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English
AZUR™ Peripheral Coil System

Helical HydroCoil™ Embolization System (Detachable)
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The Detachable AZUR Peripheral Coil System (AZUR system) consists of a coil
implant attached to a delivery system. The coils are platinum coils with an outer layer
of hydrophilic polymer. The delivery pusher is powered by an AZUR Detachment

Controller to selectively detach the coils. The AZUR Detachment Controller is provided

separately.
The AZUR system is available in a broad range of coil diameters and lengths. The coil

must be delivered only through a wire-reinforced microcatheter with the minimum inner

diameter specified.

Table 1
! 1.D.
Coll Type inches mm Time
AZUR Detachable 18 0.021 0.53 3 minutes

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

Table 2

Implant Material AZUR Detachable 18 Helical*

Metallic Platinum Alloys <0.27¢g
Substances
Non-metallic | e Cross linked copolymer: <0.01g
substances

acrylamide & acrylic acid
* polyolefin, adhesive

* Approximate content

INDICATIONS FOR USE / INTENDED USE

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

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

CONTRAINDICATIONS

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

*  When super selective coil placement is not possible.

*  When end arteries lead directly to nerves.

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

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

* 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/aneurysm perforation, unintended parent artery occlusion, incomplete filling,

vascular thrombosis, hemorrhage, ischemia, vasospasm, edema, coil migration or

misplacement, premature or difficult coil detachment, clot formation, revascularization,

post-embolization syndrome, and neurological deficits including stroke and possibly
death.

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

REQUIRED ADDITIONAL ITEMS

AZUR Detachment Controller

Wire-reinforced microcatheter with distal tip RO marker, appropriately sized
Guide catheter compatible with microcatheter
Steerable guidewires compatible with microcatheter
2 rotating hemostatic Y valves (RHV)

1 three-way stopcock

Sterile saline and/or lactated Ringer’s injection
Pressurized sterile saline drip

Steam source for optional pre-softening of implant

1 one-way stopcock

Stopwatch or timer

e o0 0000 0 00

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

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

This device is intended for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of
the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury,
illness, or death. Reuse, reprocessing, or resterilization may also create a risk

of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death
of the patient.

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

Do not advance the delivery pusher with excessive force. Determine the cause of
any unusual resistance, remove the AZUR system, and check for damage.
Advance and retract the AZUR system slowly and smoothly. Remove the entire
AZUR system if excessive friction is noted. If excessive friction is noted with a
second AZUR system, check the microcatheter for damage or kinking.

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

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

Due to the delicate nature of the coils, the tortuous vascular pathways that lead

to certain lesions, and the varying morphologies of the vasculature, a coil may
occasionally stretch while being maneuvered. Stretching is a precursor to potential
coil breakage and migration.

If a coil must be retrieved from the vasculature after detachment, do not attempt to
withdraw the coil with a retrieval device, such as a snare, into the delivery catheter.
This could damage the coil and result in device separation. Remove the coil,
microcatheter, and any retrieval device from the vasculature simultaneously.
Delivery of multiple coils is usually required to achieve the desired occlusion

of some vasculatures or lesions. The desired procedural endpoint is usually
angiographic occlusion. The filling properties of the coils facilitate angiographic
occlusion and reduce the need to tightly pack with numerous coils.

Tortuosity or complex vessel anatomy may affect accurate placement of the coil.
The long-term effect of this product on extravascular tissues has not been
established so care should be taken to retain this device in the intravascular
space.

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

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

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

Always handle the delivery pusher with surgical gloves.

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

PREPARATION FOR USE

1.
2.

Refer to Figure 1 for the set-up diagram.

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.

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

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

CATHETERIZATION OF THE LESION

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

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

COIL SIZE SELECTION
Perform fluoroscopic road mapping.

8. Measure and estimate the size of the lesion to be treated.

9. At the discretion of the physician, one or more framing coils (platinum 3D coils)
may be used to establish an initial framework.

10.  For aneurysm occlusion, the diameter of the first and second coils should never

be less than the width of the aneurysm neck or the propensity for the coils to
migrate may be increased. The diameter of the first helical coil should be 1-2
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Figure 1 - Diagram of AZUR System Setup

mm smaller than the initial basket coil or aneurysm dome.

11, For vessel occlusion, select a coil size that is slightly larger than the vessel
diameter.

12.  Correct coil selection increases effectiveness and patient safety. Occlusive
efficiency is, in part, a function of compaction and overall coil mass. In order
to choose the optimum coil for any given lesion, examine the pre-treatment
angiograms. The appropriate coil size should be chosen based upon
angiographic assessment of the diameter of the target or parent vessel,
aneurysm dome and aneurysm neck. NOTE: The coils include an outer layer of a
hydrophilic polymer. The primary coil diameter and the secondary coil diameter
(dimension ‘A’ on the package label) will increase by approximately 0.5 mm
following hydration.

PREPARATION OF THE AZUR SYSTEM FOR DELIVERY

Indicator Light

\ Detachment Button

Funnel

AZUR delivery
pusher

Insertion Direction

Figure 2 - AZUR Detachment Controller

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

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

Controller.

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

Prior to using the device, remove the proximal end of the delivery pusher

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

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.

Hold the device just distal to the shrink-lock and pull the shrink-lock proximally

to expose the tab on introducer sheath. See Figure 3.

Tab on introducer sheath

Pull shrink-lock proximally

 ——

/

Figure 3 - Pull Shrink Lock Proximally

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

MicroVention, Inc. 2
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20.

If pre-softening of the AZUR implant is desired, advance it out of the distal end
of the introducer sheath and immerse it in warm sterile saline or warm lactated
Ringer’s injection. Alternatively, hold it in a flow of steam until it curls, usually
about five to ten seconds. When using steam, appropriate sterile technique
should be used. In addition, the AZUR system may be used without pre-
softening.

With the distal end of the introducer sheath pointed downward and the implant
still in the warm saline, warm lactated Ringer’s injection or flow of steam, gently
retract the implant back completely into the introducer sheath about 1 to 2 cm.

INTRODUCTION AND DEPLOYMENT OF THE AZUR SYSTEM

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

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

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

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

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

Push the coil into the lumen of the microcatheter. Use caution to avoid catching
the coil on the junction between the introducer sheath and the hub of the
microcatheter. Initiate timing using a stopwatch or timer at the moment

the device enters the microcatheter. Detachment must occur within the
specified reposition time.

Push the AZUR system through the microcatheter until the proximal end of

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

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

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

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

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

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

Tighten the RHV to prevent movement of the coil.

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

Microcatheter

Proximal end of coil is aligned with
microcatheter RO tip

Coil Implant

Distal end of Proximal Marker

Microcatheter Distal Tip RO Marker delivery pusher

Figure 4 - Position of Marker Bands for Detachment

To minimize the potential risk of aneurysm or vessel perforation DO NOT advance
the distal end of the delivery system past the distal tip of the microcatheter.

DETACHMENT OF THE COIL

33.

34.

35.

36.

37.

38.
39.

40.

41.

42.

43.

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

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

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.

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

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

Verify the coil position before pushing the detachment button.

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

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

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.

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

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

Verify the position of the coil angiographically through the guide catheter.
Additional coils may be deployed into the lesion as described above. Prior to
removing the microcatheter from the treatment site, place an appropriately sized

guidewire completely through the microcatheter lumen to ensure that no part of
the last coil remains within the microcatheter.

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

SPECIFICATIONS FOR AZUR DETACHMENT CONTROLLER

Output voltage: ~9 VDC

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

The AZUR Detachment Controller is a single use device. Do not reuse, reprocess
or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result

in patient injury, iliness, or death. Reuse, reprocessing, or resterilization may

also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection

or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to
injury, iliness or death of the patient.

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 regulations.

PACKAGING AND STORAGE

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

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

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

IFU213699 Rev. A
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MRI SAFETY INFORMATION /a\

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

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

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

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

Under the scan conditions defined above, the AZUR Peripheral Embolization Coil
System implant is expected to produce a maximum temperature rise of 2.3 °C after
15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the AZUR Peripheral Embolization
Coil System implant extends approximately 5-mm from this device when imaged

with a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MRI system. MicroVention, Inc.
recommends that the patient register the MR conditions disclosed in this IFU with the
MedicAlert Foundation or equivalent organization.

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

ADDITIONAL NOTICES TO USER

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

* The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP), please visit https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 08402732AZURCOILZN.

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

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

WARRANTY

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

or fitness 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, Inc.’s control directly affect the
device and the results obtained from its use. MicroVention, Inc.’s sole obligation under
this warranty is limited to the repair or replacement of this device through its expiration
date. MicroVention, Inc. 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. MicroVention, Inc. neither assumes, nor authorizes any other person to assume
for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this device.
MicroVention, Inc. assumes no liability with respect to devices reused, reprocessed or
resterilized and makes no warranties, expressed or implied, including, but not limited
to, merchantability or fitness for intended use, with respect to such device.

Prices, specifications, and model availability are subject to change without notice.
© Copyright 2025 Terumo Corporation. All rights reserved.

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

MicroVention, Inc.
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Francais
Systeme de spirale périphérique AZUR™

Systéeme d’embolisation hélicoidal HydroCoil™
(détachable)
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le systéme de spirale périphérique AZUR détachable (systéme AZUR) se compose

d’un implant de spirale fixé a un systéme de mise en place. Les spirales sont en platine

avec une couche externe de polymére hydrophile. Le poussoir de mise en place
est alimenté par un contréleur de détachement AZUR pour détacher les spirales de
maniére sélective. Le contréleur de détachement AZUR est fourni séparément.

Le systéme AZUR est disponible dans une large gamme de diamétres et de longueurs

de spirales. La spirale doit étre mise en place uniquement par I'intermédiaire d’un
microcathéter a renforcement métallique ayant le diamétre intérieur minimum indiqué.

Tableau 1
DI _minimun‘| du n
Type de spirale microcathéter . I:?e.lal de .
pouces mm
AZUR détachable 18 0,021 0,53 3 minutes

Tableau 2

La spirale implantable qui reste dans le patient aprés le détachement est composé de :

AZUR hélicoidal

- "
Matériau de I'implant détachable 18*

Substances métalliques Alliages de platine <0279

Substances non métalliques | e Copolymére réticulé : <0,01g
acrylamide et acide acrylique

* Polyoléfine, adhésif

* Teneur approximative

INDICATIONS D’UTILISATION/USAGE PREVU

Le systéme AZUR est destiné a réduire ou & bloquer le débit sanguin dans les vaisseaux

du systéme vasculaire périphérique. Il est destiné a la prise en charge par radiologie
interventionnelle des malformations artérioveineuses, des fistules artérioveineuses,
des anévrismes et d’autres lésions du systéme vasculaire périphérique.

CONTRE-INDICATIONS

L utilisation du systéeme AZUR est contre-indiquée dans les circonstances suivantes :
Lorsque le placement particuliérement sélectif de spirales n’est pas possible.

e Lorsque les artéres terminales ménent directement aux nerfs.

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

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

* En 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 d’un vaisseau ou d’un anévrisme, occlusion inattendue de I'artére porteuse,
embolisation incompléte, thrombose vasculaire, hémorragie, ischémie, vasospasme,
cedéme, migration ou mise en place incorrecte de la spirale, détachement précoce ou

difficile de la spirale, formation de caillot, revascularisation, syndrome post-embolisation

et déficits neurologiques y compris accident vasculaire cérébral, voire 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

e Contréleur de détachement AZUR

* Microcathéter a renforcement métallique avec marqueur RO de I'extrémité distale,
de dimensions appropriées

Cathéter guide compatible avec le microcathéter

Fil-guides orientables compatibles avec le microcathéter

2 valves hémostatiques rotatives (VHR) en Y

1 robinet d’arrét a trois voies

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

Source de vapeur pour I'assouplissement préalable optionnel de I'implant
1 robinet d’arrét & une voie

Chronomeétre ou minuterie

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

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

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins ayant regu une formation
appropriée sur les procédures d’embolisation vasculaire périphérique.

Le systéme AZUR est fourni stérile et apyrogéne, sauf si I'emballage est ouvert
ou endommagé.

Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif
risque de compromettre 'intégrité structurelle du dispositif et/ou d’entrainer son
dysfonctionnement, risquant ainsi de provoquer des blessures, des maladies,
voire le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation

de ce dispositif risque par ailleurs d’entrainer la contamination du dispositif
et/ou I'infection du patient ou une infection croisée, y compris, sans s’y limiter,
la transmission de maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.
L’angiographie 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 systéme AZUR et vérifier qu’il
n’est pas endommageé.

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

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

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

ou si le repositionnement est difficile, la spirale peut avoir été étirée et risque

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

Etant donné la fragilité des spirales, la tortuosité des vaisseaux menant a certaines
|ésions et la diversité morphologique des systémes vasculaires, une spirale peut
occasionnellement s’étirer lors de sa manipulation. L’étirement est un signe avant-
coureur d’une rupture possible de la spirale et de sa migration.

Si une spirale doit étre extraite du systéme vasculaire aprés le détachement, ne
pas tenter de la rentrer dans le cathéter de mise en place a I'aide d’un dispositif
d’extraction, comme une anse. Ceci risque d’endommager la spirale et de
provoquer une dissociation du dispositif. Retirer simultanément du systeme
vasculaire la spirale, le microcathéter et, le cas échéant, le dispositif d’extraction.
La mise en place de plusieurs spirales est généralement requise pour obtenir

le degré d’occlusion souhaité de certains systémes vasculaires ou Iésions. Le
résultat recherché est généralement I'occlusion angiographique. Les propriétés
de remplissage des spirales facilitent I'occlusion angiographique et réduisent la
nécessité d’une compacité importante avec de nombreuses spirales.

La tortuosité ou I'anatomie complexe des vaisseaux peut affecter le positionne-
ment précis de la spirale.

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

pas été établis, il est nécessaire de veiller 2 maintenir le dispositif dans

I'espace intravasculaire.

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

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

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

PREPARATION A L'UTILISATION

1.
2.

Consulter la Figure 1 pour le schéma de la configuration.

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

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

Ouvrir le robinet et rincer le microcathéter avec une solution de ringage
stérile, puis fermer le robinet. Afin de minimiser le risque de complications
thromboemboliques, il est indispensable de maintenir une perfusion continue
d’un soluté de perfusion stérile approprié dans le cathéter guide, dans la
gaine fémorale et dans le microcathéter.
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. . . Robinet d"arrét a 1 voie
Ligne de perfusion continue

/

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

Implant de spirale Microcathéter

Ligne de perfusion continue

Robinet d'arrét a 3 voies

Robinet d'arrét a 3 voies

/ Ligne de perfusion continue

/

Bande de marquage RO de I'extrémité
distale du microcathéter

\ Vaisseau sanguin

Figure 1 - dela

du & AZUR

CATHETERISME DE LA LESION

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

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

SELECTION DE LA TAILLE DE LA SPIRALE
Effectuer une cartographie artérielle sous fluoroscopie.

8. Mesurer et évaluer la taille de la Iésion a traiter.

9. A la discrétion du médecin, une ou plusieurs spirales d’encadrement
(spirales 3D en platine) peuvent étre utilisées pour établir une armature initiale.

10.  Pour une occlusion de I'anévrisme, le diamétre de la premiére et de la
deuxiéme spirales ne doit jamais étre inférieur a la largeur du collet afin de ne
pas augmenter le risque de migration des spirales. Le diamétre de la premiére
spirale hélicoidale doit étre inférieur de 1 a8 2 mm a celui de la spirale initiale
du panier ou du déme de I'anévrisme.

11.  En cas d’occlusion vasculaire, sélectionner une taille de spirale légérement
supérieure au diamétre du vaisseau.

12.  Le choix d’une spirale de dimension correcte augmente I'efficacité du HES et
la sécurité pour le patient. L'efficacité de I'occlusion est, en partie, fonction du
compactage et du lacis total des spirales. Afin de choisir la spirale optimale
pour une lésion donnée, étudier les angiographies réalisées avant traitement.
La taille appropriée de la spirale doit étre choisie en fonction de I’évaluation
angiographique du diamétre du vaisseau cible ou porteur, du déme et du collet
de I'anévrisme. REMARQUE : Les spirales présentent une couche extérieure
de polymeére hydrophile. Le diamétre primaire de la spirale et le diamétre
secondaire de la spirale (dimension « A » sur I'étiquette de I'emballage)
augmentent d’environ 0,5 mm aprés I'hydratation.

PREPARATION DU SYSTEME AZUR A LA MISE EN PLACE

Témoin lumineux

Bouton de

détachement

\ Entonnoir
Poussoir de /

mise en

place AZUR Sens d'insertion

Figure 2 : Controleur de détachement AZUR

13.  Retirer le controleur de détachement AZUR de son emballage protecteur.
Arracher la tirette blanche du c6té du contréleur de détachement. Eliminer
la tirette et placer le contréleur de détachement dans le champ stérile. Le
contréleur de détachement AZUR est conditionné séparément en tant que
dispositif stérile. N’utiliser que le controleur de détachement AZUR
comme source d’ali pour la spirale. Le 0 de
détachement AZUR est congu pour étre utilisé sur un seul patient. Ne pas
tenter de restériliser ni de réutiliser le contréleur de détachement AZUR.

14.  Retirer le cercle de distribution de I'emballage stérile en veillant a ne pas
contaminer le dispositif. Fixer une seringue au port de ringage sur le cercle de
distribution et rincer le cercle avec un minimum de 3 cm?® de sérum physiologique.

15.  Avant d'utiliser le dispositif, retirer du tube protecteur I'extrémité proximale du
poussoir de mise en place. Prendre les précautions nécessaires pour éviter de
contaminer cette extrémité du poussoir de mise en place avec des substances
étrangéres comme du sang ou du produit de contraste. Insérer fermement
I'extrémité proximale du poussoir de mise en place dans la partie en entonnoir
du controleur de détachement AZUR. Voir Figure 2. Ne pas appuyer sur le
bouton de détachement a ce stade.
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Attendre trois secondes et surveiller le témoin lumineux du contrdleur

de détachement.

¢ Sile 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.

Tenir le dispositif juste en aval du dispositif de verrouillage et faire glisser
le dispositif de verrouillage vers I'amont pour exposer la tirette de la gaine
d’introduction. Voir Figure 3.

Tirette de la gaine d'introduction Tirer e dispositif de

verrouillage vers I'amont

20.

Figure 3 : Tirer le dispositif de verrouillage vers 'amont

Faire progresser lentement la spirale hors de la gaine d’introduction et
inspecter la spirale pour tout signe d’anomalie ou de dommage. Si la spirale
ou le poussoir de mise en place parait endommagé(e), NE PAS utiliser
le systéeme.

Si un assouplissement préalable de I'implant AZUR est souhaité, le faire sortir
de I'extrémité distale de la gaine d’introduction et 'immerger dans du sérum
physiologique stérile tiéde ou un soluté lactate de Ringer pour injection. Sinon,
le maintenir dans un flux de vapeur jusqu’a ce qu'il s’enroule, en général au bout
de cing a dix secondes. Lors de I'utilisation de la vapeur, une technique stérile
appropriée doit étre utilisée. En outre, le systeme AZUR peut étre utilisé sans
assouplissement préalable.

L’extrémité distale de la gaine d’introduction étant dirigée vers le bas et I'implant
étant toujours dans le sérum physiologique tiéde, le soluté lactate de Ringer
pour injection tiede ou le flux de vapeur, tirer doucement I'implant complétement
vers |'arriére a I'intérieur de la gaine d’introduction sur environ 1 a 2 cm.

INTRODUCTION ET DEPLOIEMENT DU SYSTEME AZUR

21.

22,

23.

24.

25.

26.

27.

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

Introduire la gaine d’introduction du systéme AZUR dans la VHR. Rincer la gaine
d’introduction jusqu’a ce qu’elle soit complétement purgée d’air et que le sérum
physiologique ressorte de I'extrémité proximale.

Installer I'extrémité distale de la gaine d’introduction a I'extrémité distale de

I’embase du microcathéter et fermer la VHR Iégérement autour de la gaine

d’introduction pour fixer la VHR sur la gaine.

Ne pas trop serrer la VHR autour de la gaine d’introduction. Un serrage
if risque d la spirale.

Pousser la spirale dans la lumiére du microcathéter. Faire preuve de précautions
pour éviter que la spirale ne se bloque a la jonction entre la gaine d’introduction
et 'embase du microcathéter. Commencer le chronométrage a 'aide

d’un chronomeétre ou d’une minuterie au moment ou le dispositif pénétre
dans le micr é Le dé doit avoir lieu dans le délai de
repositionnement indiqué.

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

Jeter la gaine d’introduction. Le systeme AZUR ne peut pas étre réintroduit dans
la gaine aprées son introduction dans le microcathéter.

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

28.

29.

30.

31.
32.

Sous controle radioscopique, avancer lentement la spirale hors de I'extrémité

du microcathéter. Continuer de faire progresser la spirale dans la Iésion jusqu’a
I'obtention d’un déploiement optimal. Repositionner si nécessaire. Si la taille de la
spirale ne convient pas, la retirer et la remplacer par une autre. Si un mouvement
indésirable de la spirale est observé sous radioscopie aprés sa mise en place et
avant son détachement, retirer la spirale et la remplacer par une spirale d’une taille
plus appropriée. Un mouvement de la spirale peut étre un signe avant-coureur
d’un risque de migration de la spirale aprés son détachement. NE PAS tourner le
poussoir de mise en place pendant ou aprés la mise en place de la spirale dans

le systéme vasculaire. La rotation du poussoir de mise en place peut provoquer
I’étirement de la spirale ou son détachement précoce du poussoir de mise en
place, ce qui risque d’entrainer une migration de la spirale. Effectuer des controles
angiographiques avant le détachement pour s’assurer que le lacis des spirales

ne déborde pas dans une vascularisation indésirable.

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

i é le itif et le é

Avancer la spirale dans le site souhaité jusqu’a ce que le marqueur radio-
opaque sur le poussoir de mise en place soit aligné ou en position légérement
distale par rapport au marqueur RO de I'extrémité distale du microcathéter,
en positionnant la zone de détachement juste a I'extérieur de I'extrémité du
microcathéter. Voir Figure 4.

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

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

Lextrémité proximale de la spirale est alignée
sur 'extrémité RO du microcathéter

Implant de spirale \
N ST

Microcathéter

N

/ Extrémité distale  Marqueur proximal
Marqueur RO de I'extrémité dl! poussoir de
distale du microcathéter mise en place

Figure 4 : Position des marqueurs pour le détachement

Pour minimiser le risque potentiel de perforation d’un vaisseau ou d’un
anévrisme, NE PAS avancer I'extrémité distale du systéeme de mise en place
au-dela de I'extrémité distale du microcathéter.

DETACHEMENT DE LA SPIRALE

33.

34.

35.

36.

37.

38.
39.

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

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

Bien que les connecteurs 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 contréleur de détachement AZUR.

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

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

Voir Figure 2.

Lorsque le contréleur de détachement AZUR est correctement raccordé au
poussoir de mise en place, un bip sonore unique retentit et 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 clignotant, 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.

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

Appuyer sur le bouton de détachement. Une fois le bouton enfoncé, un bip
sonore retentit et I'indicateur vert clignote.
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40.  Alafindu cycle de détachement, trois bips sonores retentissent et I'indicateur
clignote en jaune trois fois pour indiquer que le cycle de détachement est terminé.
Si la spirale ne se détache pas pendant le cycle de détachement, laisser le
controleur de détachement AZUR raccordé au poussoir de mise en place et
tenter un autre cycle de détachement aprés que I'indicateur repasse au vert.

41. Lindicateur passe au rouge aprés le nombre de cycles de détachement
indiqué sur I'étiquette du contrdleur de détachement AZUR. NE PAS utiliser le
controleur 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.

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

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

44,  Veérifier la position de la spirale par contrdle angiographique a travers le
cathéter guide.

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

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

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU CONTROLEUR DE DETACHEMENT AZUR

¢ Tension de sortie : ~9 V C.C.

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

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

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

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

conformément aux réglementations locales.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Le systéme AZUR est placé a I'intérieur d’une boucle de distribution en plastique,
et emballé dans une poche et un carton unitaire. Le systéme AZUR et le cercle de
distribution restent stériles tant que I'emballage n’est pas ouvert ou endommagé,
ou que la date de péremption n’est pas dépassée. Conserver au sec et a I'abri de
la lumiére du soleil.

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

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

CONSIGNES DE SECURITE RELATIVES A L'IRM A

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

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

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

Dans les conditions d’examen énoncées ci-dessus, I'implant du systéme d’emboli-
sation périphérique AZUR doit produire une élévation de la température maximale de
2,3 °C aprés 15 minutes d’examen en continu (soit par séquence d'impulsions).

Des essais non cliniques montrent que I'artéfact de I'image causé par I'implant du
systéme d’embolisation périphérique AZUR s’étend sur environ 5 mm & partir de ce
dispositif, sur une séquence d’impulsions en écho de gradient et dans un systéme
d’IRM de 3 teslas. MicroVention, Inc. recommande au patient d’enregistrer les
conditions d’IRM indiquées dans ce mode d’emploi auprés de la Fondation
MedicAlert ou d’une organisation similaire.

MATERIAUX
Le systéme AZUR ne contient ni latex ni PVC.

AVIS SUPPLEMENTAIRES AUX UTILISATEURS

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

* Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(RCSPC) est disponible sur le site https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(UDI-DI de base : 08402732AZURCOILZN).

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

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

GARANTIE

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

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

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Tous droits réservés.

Tous les noms de marque sont des marques commerciales ou déposées appartenant
a4 TERUMO CORPORATION, a ses filiales ou a des tiers non liés.

MicroVention, Inc.
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Deutsch
AZUR™ peripheres Spiralensystem

HydroCoil™ Helix-Embolisationssystem (abtrennbar)
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das abtrennbare AZUR periphere Spiralsystem (AZUR System) besteht aus einem
Spiralenimplantat, das an einem Einfihrsystem befestigt ist. Bei den Spiralen
handelt es sich um Platinspiralen mit einer AuBenschicht aus hydrophilem Polymer.
Der Einfiihrschieber wird von einem AZUR Abtrennregler angetrieben, um die
Spiralen selektiv abzutrennen. Der AZUR Abtrennregler ist separat erhaltlich.

Das AZUR System ist in einer breiten Palette von Spiralendurchmessern und -langen
erhaltlich. Die Spirale darf nur durch einen drahtverstarkten Mikrokatheter mit dem
angegebenen Mindestdurchmesser eingebracht werden.

Tabelle 1
Minimaler Innendurchmesser
Spiralentyp des Mikrokatheters R
Zoll mm
AZUR aptrennbar 0,021 0,53 3 Minuten

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

Tabelle 2

AZUR abtrennbar

Implantat-Material 18 helixférmig*

Metallische Stoffe Platin-Legierungen <0,27g

Nicht metallische Stoffe * Vernetztes Copolymer: =0,01g
Acrylamid und Acrylséure

* Polyolefin, Klebstoff

* Ungefahre Angabe zum Inhalt

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG/VERWENDUNGSZWECK

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

* Wenn eine superselektive Spiralenplatzierung nicht méglich ist.

e Wenn Endarterien direkt zu Nerven fiihren.

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

e Wenn der AV-Shunt gréBer ist als die Spirale.

* Bei Vorliegen einer schwerwiegenden atheromatosen Erkrankung.

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

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den moglichen Komplikationen gehdren unter anderem: Hamatom an der
Eintrittsstelle, GefaB-/Aneurysmaperforation, unbeabsichtigter Verschluss des
StammgefaBes, unvollstandiger Verschluss, GefaBthrombose, Blutung, Ischamie,
Vasospasmus, Odem, Migration oder Fehlplatzierung der Spirale, vorzeitige

oder schwierige Ablésung der Spirale, Gerinnselbildung, Revaskularisierung,
Postembolisationssyndrom und neurologische Defizite einschlieBlich Schlaganfall
und méglicherweise Tod.

Der Arzt sollte Uiber diese Komplikationen Bescheid wissen und die Patienten

gegebenenfalls aufkldren. Es sollte eine angemessene Patientenbetreuung
bedacht werden.

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE ARTIKEL

* AZUR Abtrennregler

e Drahtverstarkter Mikrokatheter mit distalem réntgendichtem Spitzenmarker
in passender GroBe

* Fuhrungskatheter kompatibel mit Mikrokatheter

e Steuerbare Fiihrungsdréhte kompatibel mit Mikrokatheter

e 2 rotierende hamostatische Y-Ventile (RHV)

* 1 Drei-Wege-Absperrhahn

* Injektion von steriler Kochsalzlésung und/oder Ringer-Laktat-Lésung
e Sterile Kochsalz-Druckinfusion

* Dampfquelle fiir die optionale Vorerweichung des Implantats

* 1 Ein-Weg-Absperrhahn

*  Stoppuhr oder Timer

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

¢ Dieses Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederver-
wenden, 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 flihren 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.

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

* Den Einfiihrschieber nicht mit ibermé&Biger Kraft vorschieben. Die Ursache
eines ungewdhnlichen Widerstands ermitteln, das AZUR System entfernen
und auf Schaden tberprifen.

e Das AZUR System langsam und gleichméBig vor- und zuriickbewegen.

Das gesamte AZUR System entfernen, wenn tbermaBige Reibung festgestellt
wird. Wird bei einem zweiten AZUR System ebenfalls eine tiberméBige Reibung
festgestellt, muss der Mikrokatheter auf Beschadigungen oder Knicke
Uberprift werden.

¢ Die Spirale muss innerhalb von drei Minuten ab dem Zeitpunkt, an dem das
Produkt zum ersten Mal in den Mikrokatheter eingeftihrt wird, ordnungsgeméas
im GefaB oder Aneurysma positioniert werden. L&sst sich die Spirale nicht
innerhalb dieser Zeit positionieren und abldsen, gleichzeitig das Produkt
und den Mikrokatheter entfernen. Die Positionierung des Produkts in einer
Umgebung mit geringem Fluss kann die Repositionierungszeit verlangern.

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

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

* Wenn eine Spirale nach der Ablésung aus dem GefaBsystem zuriickgeholt
werden muss, nicht versuchen, die Spirale mit einem Ruickholgerét, z. B.
einer Schlinge, in den Einflihrkatheter zuriickzuziehen. Dies konnte die
Spirale beschadigen und zu einer Trennung des Produkts fiihren. Die Spirale,
den Mikrokatheter und alle Riickholvorrichtungen gleichzeitig aus dem
GefaBsystem entfernen.

* Um den gewinschten Verschluss einiger GefaBsysteme oder Lésionen
zu erreichen, missen in der Regel mehrere Spiralen eingesetzt werden.

Der gewiinschte Endpunkt des Verfahrens ist in der Regel der angiografische
Verschluss. Die Fiilleigenschaften der Spiralen erleichtern den angiografischen
Verschluss und verringern die Notwendigkeit einer dichten Platzierung
mehrerer Spiralen.

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

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

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

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

*  Den Einflihrschieber NICHT auf einer blanken Metalloberflache platzieren.

¢ Den Einfiihrschieber nur mit OP-Handschuhen berihren.

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

VORBEREITUNG FUR DEN EINSATZ

1. Siehe Darstellung des Aufbaus in Abbildung 1.

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

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

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

4. Den Absperrhahn 6ffnen, den Mikrokatheter mit steriler Spuillésung spiilen und
dann den Absperrhahn schlieBen. Um das Risiko thromboembolischer Kompli-
kationen zu minimieren, ist es von entscheidender Bedeutung, dass eine konti-
nuierliche Infusion einer geeigneten sterilen Spiillésung in den Fihrungskatheter,
die Femoralschleuse und den Mikrokatheter aufrechterhalten wird.

IFU213699 Rev. A
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Leitung fiir Spiilldsung
’ B, Ein-Weg-Absperrhahn
Leitung fiir Spiillosung

Proximales Ende des AZUR Einfiihrschiebers
mit Abtrennregler verbunden

Spiralenimplantat Mikrokatheter

Drei-Wege-Absperrhahn
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Rontgendichtes Markierungsband an
der distalen Spitze des Mikrokatheters

\ BlutgefaB

Abbil 1-D des

des AZUR

KATHETERISIERUNG DER LASION

5. Einen Fiihrungskatheter unter Verwendung der iiblichen interventionellen Verfah-
ren in das GefaB einfuhren. Der Flihrungskatheter sollte einen Innendurchmesser
(ID) haben, der groB genug ist, um eine Kontrastmittelinjektion zu erméglichen,
wahrend der Mikrokatheter platziert ist. Dies erméglicht ein Fluoroskopie-Ro-
admapping wahrend des Eingriffs.

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

AUSWAHL DER SPIRALENGROSSE
Fluoroskopie-Roadmapping durchfiihren.

8. Die GroBe der zu behandelnden Léasion messen und abschatzen.

9. Nach Ermessen des Arztes kénnen eine oder mehrere Rahmenspiralen
(3D-Platinspiralen) verwendet werden, um ein erstes GerUst zu erstellen.

10.  Bei Aneurysma-Verschliissen sollte der Durchmesser der ersten und zweiten
Spirale niemals geringer sein als die Breite des Aneurysmenhalses, da sonst die
Neigung zur Migration der Spiralen erhdht werden kann. Der Durchmesser der
ersten helixférmigen Spirale sollte 1-2 mm kleiner sein als die erste Korbspirale
oder die Wolbung des Aneurysmas.

11.  Bei GefaBverschliissen wéhlen Sie eine SpiralengréBe, die etwas gréBer ist als
der GefaBdurchmesser.

12.  Die richtige Auswahl der Spiralen erhht deren Wirksamkeit und verbessert die
Sicherheit der Patienten. Eine effektive Okklusion ist zum Teil eine Funktion der
Verdichtung und der Gesamtmasse der Spirale. Um die optimale Spirale fiir
eine bestimmte Lésion auszuwahlen, missen die vor der Behandlung ersteliten
Angiogramme untersucht werden. Die geeignete GroBe der Spiralen sollte auf
der Grundlage der angiografischen Beurteilung des Durchmessers des Ziel-
oder StammgefaBes, der Wélbung des Aneurysmas und des Aneurysmenhalses
gewdhlt werden. HINWEIS: Die Spiralen enthalten eine duBere Schicht aus
einem hydrophilen Polymer. Der primare Spiralendurchmesser und der
sekundare Durchmesser der Spirale (MaB ,A“ auf dem Verpackungsetikett)
nimmt nach der Hydratation um etwa 0,5 mm zu.

VORBEREITUNG DES AZUR SYSTEMS FUR DAS EINFUHREN

AZUR Einfii

schieber /

Kontrollleuchte

Abtrenntaste

\ Trichter

Einfiihrrichtung

2- AZUR gl

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
der Spirale keine andere Antriebsquelle als den AZUR Abtrennregler
ver Der AZUR gler ist fiir die Ver bei einem

inzi vor Nicht ver , den AZUR Abtrennregler
erneut zu ster|I|S|eren oder anderweitig mederzuverwenden

Die Dispenser-Spirale aus der sterilen Verpackung entnehmen und
darauf achten, dass das Produkt nicht kontaminiert wird. Eine Spritze am
Spiilanschluss an der Dispenser-Spirale anbringen und die Spirale mit
mindestens 3 ml Kochsalzlésung spilen.

Vor der Verwendung des Produkts das proximale Ende des Einfihrschiebers
aus der spiralférmigen Verpackung entnehmen. Darauf achten, dass dieses
Ende des Einfiihrschiebers nicht mit Fremdstoffen wie Blut oder Kontrastmittel
verunreinigt wird. Das proximale Ende des Einfiihrschiebers fest in den
Trichterabschnitt des AZUR Abtrennreglers einfiihren (siehe Abbildung 2).

Zu diesem Zei nicht den driicken.

MicroVention, Inc. 10
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Drei Sekunden warten und die Kontrollleuchte auf dem Abtrennregler beobachten.

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

Wenn das Licht griin leuchtet und dann zu irgendeinem Zeitpunkt wéahrend
der dreisekiindigen Beobachtung erlischt, das Produkt austauschen.

Wenn das griine Licht wahrend der gesamten drei Sekunden dauerhaft griin
leuchtet, kann das Produkt weiterhin verwendet werden.

Das Produkt knapp distal zur Schrumpfmanschette halten und die
Schrumpfmanschette nach proximal ziehen, um die Lasche der Einfiihrschleuse
freizulegen. (siehe Abbildung 3).

Schrumpfmanschette
nach proximal ziehen

Lasche an der Einfiihrschleuse

e —

20.

1g 3 - Schr h proxi ziehen

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

Wenn eine Vorerweichung des AZUR Implantats erwiinscht ist, schieben Sie

es aus dem distalen Ende der Einfilhrschleuse heraus und tauchen es in warme
sterile Kochsalzlésung oder warme Ringer-Laktat-Losung. Alternativ kdnnen
Sie es auch in einen Dampfstrom halten, bis es sich krduselt, in der Regel

etwa flinf bis zehn Sekunden lang. Bei der Anwendung von Dampf sollte eine
angemessene sterile Technik verwendet werden. Darliber hinaus kann das
AZUR System auch ohne Vorerweichung verwendet werden.

Wahrend das distale Ende der Einfiihrschleuse nach unten zeigt und das
Implantat sich noch in der warmen Kochsalzlésung, der warmen Ringer-Laktat-
Losung oder im Dampfstrom befindet, das Implantat vorsichtig vollstandig ca.
1 bis 2 cm in die Einflihrschleuse zuriickziehen.

EINFUHREN UND EINSETZEN DES AZUR SYSTEMS

21.

22,

23.

24.

25.

26.

27.

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

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

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

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

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

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

Das AZUR System durch den Mikrokatheter vorschieben, bis das proximale
Ende des Einfiihrschiebers auf das proximale Ende der Einflihrschleuse trifft.
Das RHV I6sen. Die Einflinrschleuse gerade aus dem RHV zurlickziehen.
Das RHV um den Einfiihrschieber schlieBen. Die Einflihrschleuse vollstéandig
vom Einfiihrschieber abziehen. Darauf achten, dass das Einfiihrsystem

nicht geknickt wird. Um eine vorzeitige Hydratation des AZUR Systems zu
verhindern, muss sichergestellt werden, dass die Kochsalz-Spiillésung flieBt.
Einfluhrschleuse entsorgen. Das AZUR System kann nach dem Einfiihren

in den Mikrokatheter nicht erneut in die Schleuse eingefiihrt werden.

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

28.

29.

30.

31.
32.

Die Spirale unter Fluoroskopie langsam aus der Spitze des Mikrokatheters
herausschieben. Die Spirale weiter in die Lasion vorschieben, bis sie optimal
eingesetzt ist. Neu positionieren, falls erforderlich. Wenn die GroBe der

Spirale nicht passt, Spirale entfernen und durch ein anderes Produkt ersetzen.
Wenn nach der Platzierung und vor der Ablésung unter Fluoroskopie eine
unerwiinschte Bewegung der Spirale beobachtet wird, die Spirale entfernen
und durch eine andere Spirale geeigneterer GroBe ersetzen. Eine Bewegung
der Spirale kann darauf hindeuten, dass die Spirale wandern kénnte, sobald sie
abgetrennt wird. Den Einflihrschieber NICHT drehen, wéhrend oder nachdem
die Spirale in das GefaB eingebracht wurde. Das Drehen des Einflihrschiebers
kann dazu fuihren, dass die Spirale gedehnt wird oder sich vorzeitig vom
Einfiihrschieber ablst, was eine Migration der Spirale zur Folge haben kann.
Vor der Abtrennung sollte auch eine angiografische Untersuchung durchgefiihrt
werden, um sicherzustellen, dass die Spiralenmasse nicht in andere

GefaBe hineinragt.

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

" a itioni und ablé i itig das Produkt
und den Mikrokatheter entfernen.

Die Spirale an die gewiinschte Position vorschieben, bis der proximale
réntgendichte Marker auf dem Einfiihrschieber mit der distalen Spitze des
Mikrokatheters ausgerichtet ist oder sich leicht distal davon befindet, sodass die
Abtrennzone gerade auBerhalb der Mikrokatheterspitze liegt (siehe Abbildung 4).

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

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

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

Spiralenimplantat

/ Distales Ende des  Proximale Markierung

Rontgendichter Marker an der
Einfiihrschiebers

distalen Spitze des Mikrokatheters

4- der Markier fiir das

Um das potenzielle Risiko einer Perforation des Aneurysmas oder einer
GefaBperforation zu minimieren, das distale Ende des Einflihrsystems
NICHT Uber die distale Spitze des Mikrokatheters hinausschieben.

ABLOSUNG DER SPIRALE

33.

34.

35.

36.

37.

38.
39.

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

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

Obwohl die goldenen Anschliisse des Einflihrschiebers so konzipiert sind,

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

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

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

Die Position der Spirale Uberpriifen, bevor die Ablésetaste gedriickt wird.

Abtrenntaste driicken. Wenn die Taste gedriickt wird, ertont ein akustisches
Signal und das Licht blinkt griin.
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40.

4.

42.

43.

44,
45.

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

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

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

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

Die Position der Spirale angiografisch durch den Fiihrungskatheter tberprifen.

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

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

SPEZIFIKATIONEN FUR AZUR ABTRENNREGLER

Ausgangsspannung: ~ 9 VDC

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, Inspektion oder Wartung erforderlich. Wenn
das Produkt nicht so funktioniert, wie im Abschnitt zum Abtrennen in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben, den AZUR Abtrennregler entsorgen und
durch ein neues Produkt ersetzen.

Der AZUR Abtrennregler ist ein Produkt zum einmaligen Gebrauch.

Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann

die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder zu einem
Versagen des Produkts fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Krankheit oder
Tod des Patienten flihren 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 &rtlichen
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 gedffnet wird,
beschadigt ist oder das Verfallsdatum tberschritten wurde. Trocken lagern und
vor Sonneneinstrahlung schitzen.

Nach Gebrauch das Einfiihrsystem und den Abtrennregler gemé&B den Richtlinien
des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der értlichen Behérden entsorgen.

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

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN A

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

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

Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 4.000 GauB/cm (40 T/m).

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

Unter den oben festgelegten Scanbedingungen wird erwartet, dass das Implantat des
AZUR peripheren Embolisationsspiralen-Systems nach 15-minitigem kontinuierlichem
Scannen (d. h. pro Impulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von

2,3 °C erzeugt.

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das Implantat des AZUR peripheren
Embolisationsspiralen-Systems verursachte Bildartefakt bei der Aufnahme mit

einer Gradientenechopulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System etwa 5 mm von
diesem Produkt aus. MicroVention, Inc. empfiehlt, dass der Patient die in dieser
Gebrauchsanweisung angegebenen MRT-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation
oder einer gleichwertigen Organisation registriert.

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

ZUSATZLICHE HINWEISE FUR DEN ANWENDER

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

e Der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) kann unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(Basis-UDI-DI 08402732AZURCOILZN) angezeigt werden.

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

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

GARANTIE

MicroVention, Inc. versichert, dass die Entwicklung und Herstellung dieses Produkts
mit der gebotenen Sorgfalt durchgefiihrt wurde. Diese Garantie ersetzt und schlieBt
alle anderen Garantien aus, die hier nicht ausdrticklich aufgefihrt sind, unabhangig
davon, ob diese ausdriicklich oder stillschweigend Kraft Gesetzes oder auf andere
Weise gewéhrt werden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf stillschweigende
Garantien der Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Geréats sowie Faktoren in
Bezug auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, das chirurgische Verfahren
und andere Dinge, die sich der Kontrolle von MicroVention, Inc. entziehen, wirken sich
direkt auf das Geréat und die durch seine Verwendung erzielten Ergebnisse aus. Die
Verpflichtung von MicroVention, Inc. im Rahmen dieser Garantie beschréankt sich auf
die Reparatur oder den Ersatz dieses Produkts bis zum Verfallsdatum. MicroVention,
Inc. haftet nicht firr beildufig entstandene, indirekte, besondere oder Folgeverluste,
-schédden oder -kosten, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses
Produkts ergeben. MicroVention, Inc. Gibernimmt keine sonstige oder zusétzliche
Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt und ermachtigt
auch keine andere Person, diese zu Gbernehmen. MicroVention, Inc. ibernimmt
keine Haftung in Bezug auf wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut
sterilisierte Produkte und gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Marktgangigkeit oder Eignung fir den
beabsichtigten Gebrauch, in Bezug auf solche Produkte.

Preise, Spezifikationen und Modellverfligbarkeit kénnen ohne vorherige
Ankiindigung geédndert werden.

© 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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Espanol
Sistema de bobinas periféricas AZUR™

Sistema de embolizacion helicoidal HydroCoil™
(desmontable)
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de bobina periférica desmontable AZUR (sistema AZUR) se compone de
un implante de bobina unido a un sistema de administracion. Se trata de bobinas
de platino con una capa exterior de polimero hidréfilo. Para separar las bobinas de
manera selectiva, el introductor se acciona mediante un controlador de separacion
AZUR. El controlador de separacion AZUR se vende por separado.

El sistema AZUR estéa disponible en una amplia gama de diametros y longitudes de
bobina. La bobina debe colocarse tnicamente a través de un microcatéter reforzado
con alambre con el didmetro interior minimo especificado.

Tabla 1
DI minimo del microcatéter .
Tipo de bobina r::l;?g:c::;
pulgadas mm
AZUR desmontable 18 0,021 0,53 3 minutos

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

Tabla 2

Material del implante AZUR desmontable

18 helicoidal*
Sustancias metalicas Aleaciones de platino <0279
Sustancias no metalicas | ¢ Copolimero reticulado: <0,01g

acrilamida y acido acrilico
* Poliolefina, adhesivo

* Contenido aproximado

INDICACIONES DE USO/USO PREVISTO

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

CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema AZUR esta contraindicado en cualquiera de las

swgulentes circunstancias:
Cuando no es posible colocar bobinas superselectivas.

e Cuando las arterias terminales conducen directamente a los nervios.

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

* Cuando la derivacion A-V es mayor que la bobina.

* En presencia de ateromatosis grave.

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

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las complicaciones potenciales incluyen, entre otras: hematoma en el lugar de
entrada, perforacion del vaso/aneurisma, oclusién accidental de la arteria principal,
llenado incompleto, trombosis vascular, hemorragia, isquemia, vasoespasmo,
edema, migracion o ubicacién incorrecta de la bobina, desprendimiento prematuro
o complejo de la bobina, formacion de coagulos, revascularizacion, sindrome de
postembolizacion y déficits neurolégicos, 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

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

Catéter guia compatible con el microcatéter

Guias dirigibles compatibles con el microcatéter

2 vélvulas hemostéticas 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

Fuente de vapor para el preablandamiento opcional del implante
1 llave de paso unidireccional

Cronémetro o temporizador

e o0 0000 0

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Precaucion: La ley federal (EE. UU.) solo permite la venta de este dispositivo
a médicos o por prescripcion facultativa.

* Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos que hayan recibido la
formacion adecuada en procedimientos de embolizacion vascular periférica.

e Elsistema AZUR se suministra estéril y apirégeno a menos que el envase esté
abierto o dafado.

e Este dispositivo esta destinado exclusivamente a un solo uso. No lo reutilice,
reprocese, ni vuelva a esterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
esterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo o
provocar un fallo 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 transmision
de enfermedades infecciosas de un paciente 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 dafos.

* 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 microcatéter esta
dafado o doblado.

* Labobina debe colocarse correctamente en el vaso o aneurisma en un plazo de
tres minutos desde el momento en que el dispositivo se introduce por primera vez
en el microcatéter. Si la bobina no puede colocarse y separarse en este tiempo,
retire a la vez el dispositivo y el microcatéter. Colocar el dispositivo en un entorno
de bajo flujo puede aumentar el tiempo de reubicacion.

*  Sise requiere una reubicacion, tenga especial cuidado al retraer la bobina bajo
fluoroscopia en un movimiento de uno a uno con el introductor. Si la bobina no
se mueve en un movimiento de uno a uno con el sistema de introduccion, o si
la reubicacion resulta dificil, es posible que la bobina se haya estirado y podria
romperse. Retire con cuidado todo el dispositivo y deséchelo.

* Debido a la delicada naturaleza de las bobinas, la estructura tortuosa de las vias
vasculares que conducen a determinadas lesiones y las diversas morfologias de
la vasculatura, podria ocurrir que una bobina se estirase ocasionalmente mientras
se manipula. El estiramiento es un precursor de la posible rotura y migracion de
la bobina.

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

* Para lograr la oclusion deseada de algunas vasculaturas o lesiones suele ser
necesario colocar varias bobinas. El objetivo deseado del procedimiento suele
ser la oclusion angiografica. Las propiedades de llenado de las bobinas facilitan
la oclusion angiografica y reducen la necesidad de un taponamiento hermético
con varias bobinas.

¢ Latortuosidad o la anatomia compleja de los vasos pueden afectar la colocacion
precisa de la bobina.

* 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.

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

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

* NO coloque el introductor sobre una superficie metalica sin recubrimiento.

e Manipule siempre el introductor con guantes quirdrgicos.

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

PREPAHACIéN PARA EL USO
Consulte la Figura 1 para ver el diagrama de preparacion.

2. Coloque una valvula hemostatica 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 solucion
de lavado.

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

4. Abra la llave de paso y lave el microcatéter con solucion de lavado estéril y,
a continuacion, cierre la llave de paso. Para minimizar el riesgo de
complicaciones tromboembodlicas, es fundamental mantener una infusiéon
continua de solucién de lavado estéril adecuada al interior del catéter guia,
la vaina femoral y el microcatéter.
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Llave de paso

unidireccional de enjuague

Linea para la solucion
de enjuague

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

Implante de bobina

Linea para la solucion

Microcatéter

Llave de paso

Llave de paso
P de tres vias

de tres vias

Linea para la solucién

de enjuague \

~ % —
= L.
( — —
Banda del marcador RO de la =~ Vaso sanguineo
punta distal del microcatéter
Figura 1: diag de prep: del AZUR
CATETERISMO DE LA LESION PREPARACION DEL SISTEMA AZUR PARA LA INTRODUCCION

5. Utilizando procedimientos de intervencion estandar, acceda al vaso
con un catéter guia. El catéter guia debe tener un didmetro interior (DI)
lo suficientemente grande como para permitir la inyeccion de contraste
mientras el microcatéter esta colocado. Esto permitira realizar un
trazado fluoroscépico durante el procedimiento.

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

SELECCION DEL TAMANO DE LA BOBINA
Realice un trazado fluoroscépico.
8.  Miday calcule el tamafio de la lesion que se va a tratar.

9. A discrecion del médico, pueden utilizarse una o més bobinas de encuadre
(bobinas 3D de platino) para establecer un encuadre inicial.

10.  Para la oclusion de un aneurisma, el didmetro de la primera y de la segunda
bobina nunca debe ser inferior a la anchura del cuello del aneurisma; de lo
contrario, puede aumentar la propension de las bobinas a migrar. El diametro
de la primera bobina helicoidal debe ser 1-2 mm menor que la bobina en
cesta inicial o la ctpula del aneurisma.

11, Para la oclusion del vaso, seleccione un tamario de bobina ligeramente
superior al didmetro del vaso.

12, Laseleccion correcta de las bobinas aumenta la eficacia y la seguridad
del paciente. La eficacia oclusiva depende, en parte, de la compactacion
y de la masa total de la bobina. Para elegir la bobina ideal para una lesion
determinada, examine los angiogramas previos al tratamiento. El tamafio
adecuado de la bobina debe elegirse en funcién de la evaluacién angiografica
del diametro del vaso principal u objetivo, la clipula del aneurisma y el
cuello del aneurisma. NOTA: Las bobinas incluyen una capa exterior de
un polimero hidréfilo. El didametro de la bobina primaria y el didametro de la
bobina secundaria (dimensién "A" en la etiqueta del envase) aumentaran
aproximadamente 0,5 mm tras la hidratacion.

Indicador luminoso

Botdn de separacion

\ Embudo

|ml’0dl.l(210f
AZUR

Direccion de insercion

Figura 2: controlador de separacion AZUR

13.  Saque el controlador de separacion AZUR de su embalaje protector. Tire de la
lenglieta blanca del lateral del controlador de separacion. Deseche la lengleta
y coloque el controlador de separacion en el campo estéril. El controlador
de separacion AZUR se envasa por separado como un dispositivo estéril.
No utilice ninguna otra fuente de alimentacién que no sea el controlador
de separacion AZUR para separar la bobina. El controlador de separacion
AZUR esta disefiado para su uso en un solo paciente. No intente
reesterilizar ni reutilizar de otro modo el controlador de separacién AZUR.

14.  Retire el aro dispensador del envase estéril asegurandose de no contaminar
el dispositivo. Conecte una jeringa al puerto de lavado del aro dispensador
y lave el aro con un minimo de 3 cc de solucién salina.

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

MicroVention, Inc.
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Espere tres segundos y observe el indicador luminoso del controlador
de separacion.

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

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

Si la luz verde permanece fija durante los tres segundos de observacion,
siga utilizando el dispositivo.

Sujete el dispositivo lejos del cierre por contraccion y tire del cierre por
contraccién en direccion proximal para exponer la lengiieta de la vaina
introductora. Consulte la Figura 3.

Pestafia en la vaina introductora

Tire en direccion proximal
del cierre por contraccion

—_—

20.

Figura 3: tire del cierre por contraccion en direccion proximal

Haga avanzar lentamente la bobina hacia fuera de la vaina introductora e
inspeccione la bobina para detectar cualquier irregularidad o dafio. e observa
alguin dafio en la bobina o en el introductor, NO utilice el dispositivo.

Si se desea preablandar el implante AZUR, saquelo del extremo distal de la
vaina introductora y sumérjalo en solucién salina estéril caliente o en inyeccion
Ringer lactato caliente. También puede mantenerlo en un flujo de vapor hasta
que se encrespe, normalmente entre cinco y diez segundos. Cuando se utilice
vapor, debe emplearse una técnica estéril adecuada. Ademas, el sistema
AZUR puede utilizarse sin preablandamiento.

Con el extremo distal de la vaina introductora apuntando hacia abajo y el
implante todavia en la solucién salina caliente, la inyeccién Ringer lactato
caliente o el flujo de vapor, retraiga suavemente el implante completamente
hacia la vaina introductora unos 1 0 2 cm.

INTRODUCCION Y COLOCACION DEL SISTEMA AZUR

21.

22,

23.

24.

25.

26.

27.

28.

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

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

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

No apriete en exceso la VHR or de la vaina i a.

Un apriete excesivo podria dafar el dispositivo.

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

en que el entre en el mi 3 La i0
debe producirse dentro del tiempo de reubicacién especificado.

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

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

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

Mediante guia fluoroscépica, haga avanzar lentamente la bobina hacia fuera de
la punta del microcatéter. Contintie introduciendo la bobina en la lesién hasta
conseguir una colocacién éptima. Reubiquelo si es necesario. Si el tamaro de la
bobina no es adecuado, retirela y sustitliyala por otro dispositivo. Si se observa
un movimiento no deseado de la bobina bajo fluoroscopia tras su colocacién

29.

30.

31.
32.

y antes de la separacion, retire la bobina y sustitiyala por otra de tamafio mas
adecuado. El movimiento de la bobina puede indicar que esta podria migrar
tras la separacion. NO gire el introductor durante ni después de la colocacion
de la bobina en la vasculatura. La rotacién del introductor puede hacer que la
bobina se estire o que se separe prematuramente del introductor, lo que podria
provocar la migracion de la bobina. También debe realizarse una evaluacion
angiografica antes de la separacion para asegurarse de que la masa de la
bobina no sobresalga hacia vasculatura no deseada.

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

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

Apriete la VHR para evitar el movimiento de la bobina.

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

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

Microcatéter

Implante de bobina

Extremo distal Marcador proximal

Marcador RO de la punta del introductor

distal del microcatéter

Figura 4: posicion de las bandas as para la sep:

Para minimizar el riesgo potencial de aneurisma o perforacion vascular,
NO guie el extremo distal del sistema de liberacién mas all4 del extremo
distal del microcatéter.

SEPARACION DE LA BOBINA

33.

34.

35.

36.

37.

38.
39.

40.

41,

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

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

Aunque los conectores dorados del introductor estén 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 o medio de contraste en los conectores, limpielos con agua
estéril o solucion salina antes de conectar el controlador de separacion AZUR.

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

Cuando el controlador de separacion AZUR esté correctamente conectado

al introductor, sonara un Unico tono audible y la luz cambiara a verde para
indicar que esté listo para la separacion de la bobina. Si no se pulsa el botén

de separacion en 30 segundos, la luz verde fija parpadeara lentamente en verde.
Tanto la luz verde intermitente como la luz verde fija indican que el dispositivo
esta listo para la separacién. 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.

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

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

Al final del ciclo de separacion, sonaran tres tonos audibles y la luz parpadeara
tres veces en amarillo. Esto indica que el ciclo de separacion se ha completado.
Si la bobina no se separa durante el ciclo de separacion, deje el controlador

de separacion AZUR conectado al introductor e intente ejecutar otro ciclo de
separacion cuando la luz cambie a verde.

La luz 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 separacién AZUR vy sustitiyalo por uno nuevo cuando la luz esté roja.

IFU213699 Rev. A
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42.  Para verificar la separacion de la bobina, afloje primero la vélvula VHR, luego
tire lentamente hacia atras del sistema de liberacion y verifique que no haya
movimiento de la bobina. Si el implante no se separa, no intente separarlo mas
de dos veces adicionales. Si no se separa al tercer intento, retire el sistema
de liberacion.

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

44.  Verifique la posicidn de la bobina angiograficamente a través del catéter guia.

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

Segun el criterio del médico, este puede modificar la técnica de colocacién de la bobina
para adaptarse a la complejidad y la variabilidad de los procedimientos de embolizacion.
Cualquier modificacién de la técnica debe ser coherente con los procedimientos, las
advertencias, las precauciones y la informacién de seguridad

del paciente descritos con anterioridad.

ESPECIFICACIONES PARA EL CONTROLADOR DE SEPARACION AZUR

¢ Tension de salida: ~9 V de CC

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

* El controlador de separacion AZUR es un dispositivo de un solo uso. No lo
reutilice, reprocese, ni vuelva a esterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la 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 infeccidn 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 baterfas antes de su uso.

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

EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO

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

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

VIDA UTIL
Consulte la vida atil del dispositivo en la etiqueta del producto. No use el dispositivo
después del periodo de vida util indicado en la etiqueta.

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE RM A

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

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

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

En las condiciones de exploracién definidas, se espera que el implante del sistema de
bobina de embolizacion periférica AZUR genere un aumento maximo de temperatura
de 2,3 °C después de 15 minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia

de pulsos).

En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante del sistema
de bobina de embolizacion periférica AZUR se extiende aproximadamente 5 mm
desde dicho dispositivo cuando se obtiene una imagen utilizando una secuencia de
pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 T. MicroVention, Inc. recomienda
que el paciente registre las condiciones de RM informadas en estas IFU ante la
MedicAlert Foundation (Fundacién MedicAlert) o una organizacion equivalente.

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

NOTIFICACIONES ADICIONALES PARA EL USUARIO

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

¢ Para consultar el resumen de seguridad y funcionamiento clinico (SSCP), visite
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

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

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

GARANTIA

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

y fabricacion de este dispositivo. Esta garantia sustituye y excluye todas las demas
garantias no establecidas expresamente en el presente documento, ya sean expresas

o implicitas por imperativo legal o de otro tipo, incluidas, entre otras, las garantias
implicitas de comerciabilidad o idoneidad para un fin determinado. EI manejo,
almacenamiento, limpieza y esterilizacion del dispositivo, asi como factores relacionados
con el paciente, diagndstico, tratamiento, procedimiento quirdrgico y otros asuntos
fuera del control de MicroVention, Inc. afectan directamente al dispositivo y a los
resultados obtenidos de su uso. La Unica obligacion de MicroVention, Inc. derivada de
esta garantia se limita a la reparacion o sustitucién de este dispositivo hasta su fecha de
vencimiento. MicroVention, Inc. no sera responsable de ninguna pérdida, dafio o gasto
incidental, indirecto, especial o consecuente, directa o indirectamente derivado del uso
de este dispositivo. MicroVention, Inc. no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a
asumir por ella, ninguna otra obligacién o responsabilidad adicional en relacién con este
dispositivo. MicroVention, Inc. no asume ninguna responsabilidad con respecto a los
dispositivos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece ninguna garantia,
expresa o implicita, incluyendo, pero sin limitarse a, la comerciabilidad o idoneidad

para el uso previsto, con respecto a dicho dispositivo.

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

© Copyright 2025 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
Sistema di spirali periferiche AZUR™

Sistema di embolizzazione elicoidale HydroCoil™
(a rilascio)
Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema di spirali periferiche a rilascio AZUR (sistema AZUR) consiste in un impianto
a spirale collegato a un sistema di rilascio. Le spirali sono in platino con uno strato
esterno di polimero idrofilo. Per staccare selettivamente le spirali, lo spintore &
alimentato da un dispositivo di controllo del distacco AZUR. Il dispositivo di controllo
del distacco AZUR é fornito separatamente.

Il sistema AZUR & disponibile in un’ampia gamma di diametri e lunghezze delle spirali.
La spirale deve essere inserita solo attraverso un microcatetere con rinforzo metallico
e con il diametro interno minimo specificato.

Tabella 1
Diametro minimo del
Tipo di spirale microcatetere ) T'ev'npo di
pollici mm !
AZUR arilascio 18 0,021 0,53 3 minuti

I componente della spirale impiantabile che rimane nel paziente dopo il distacco
& costituito da:

Tabella 2

Materiale dell'impianto AZUR a rilascio 18,

elicoidale*
Sostanze metalliche Leghe di platino <0279
Sostanze non metalliche | ¢ Copolimero reticolato: <0,01g

acrilammide e acido acrilico
* Poliolefina, adesivo

* Contenuto approssimativo

INDICAZIONI PER L’USO/USO PREVISTO

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

CONTROINDICAZIONI

L uso del sistema AZUR & controindicato in una qualsiasi delle seguenti circostanze:
Quando non ¢ possibile un posizionamento super selettivo della spirale.

* Quando le arterie terminali conducono direttamente ai nervi.

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

* Quando lo shunt A-V & pil grande della spirale.

* 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/aneurisma, occlusione
dell’arteria principale non interessata, riempimento incompleto, trombosi vascolare,
emorragia, ischemia, vasospasmo, edema, migrazione o posizionamento errato
della spirale, distacco prematuro o difficoltoso della spirale, formazione di coaguli,
rivascolarizzazione, sindrome post-embolizzazione e deficit neurologici, tra cui ictus
ed eventualmente decesso.

I 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 del distacco AZUR

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

Catetere guida compatibile con il microcatetere

Fili guida orientabili compatibili con il microcatetere

2 valvole emostatiche rotanti a Y (RHV)

1 rubinetto di arresto a tre vie

Iniezione di soluzione fisiologica sterile e/o di Ringer lattato

Fleboclisi pressurizzata di soluzione fisiologica sterile

Sorgente di vapore per il pre-ammorbidimento opzionale dell'impianto
1 rubinetto di arresto a una via

Cronometro o timer

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti ita la vendita di
questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

* Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici che hanno ricevuto una
formazione adeguata sulle procedure di embolizzazione vascolare periferica.

* Il sistema AZUR viene fornito sterile e apirogeno, a meno che la confezione non
risulti aperta o danneggiata.

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

* 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.

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

* Laspirale deve essere posizionata correttamente nel vaso o nell’aneurisma entro
tre minuti dal momento in cui il dispositivo viene introdotto per la prima volta nel
microcatetere. Se risulta impossibile effettuare il posizionamento e il distacco della
spirale in questo lasso di tempo, rimuovere contemporaneamente il dispositivo e il
microcatetere. Il posizionamento del dispositivo in un ambiente a basso flusso pud
aumentare il tempo di riposizionamento.

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

* Poiché le spirali sono delicate, i percorsi vascolari che conducono a determinate
lesioni sono tortuosi e i vasi presentano diverse morfologie, una spirale potrebbe
allungarsi durante la manovra. L’allungamento & sintomatico di una potenziale
rottura e migrazione della spirale.

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

il microcatetere e qualsiasi dispositivo di recupero.

¢ Per ottenere I'occlusione desiderata di alcuni vasi o lesioni & solitamente
necessario il rilascio di piti spirali. Generalmente, I'endpoint procedurale desiderato
& I'occlusione angiografica. Le proprieta di riempimento delle spirali facilitano
I'occlusione angiografica e riducono la necessita di un riempimento stretto con
numerose spirali.

¢ Tortuosita o un’anatomia complessa dei vasi potrebbero influire sul posizionamento
accurato della spirale.

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

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

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

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

* Maneggiare sempre lo spintore con guanti chirurgici.

e NON utilizzare in combinazione con dispositivi a radiofrequenza (RF).

PREPAHAZIONE ALL'USO
Fare riferimento alla Figura 1 per lo schema di configurazione.

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

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

4. Aprire il rubinetto e irrigare il microcatetere 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 microcatetere.

IFU213699 Rev. A 17

MicroVention, Inc.



Rubinetto di arresto
aunavia

Linea per soluzione
di lavaggio

Lestremita prossimale dello spintore AZUR si
collega al dispositivo di controllo del distacco

Impianto a spirale Microcatetere

Linea per soluzione

di lavaggio \

Rubinetto di

Rubinetto di
arresto a 3 vie

arresto a 3 vie . .
Linea per soluzione

di lavaggio \

/

Banda del marcatore RO della
punta distale del microcatetere

\ Vaso sanguigno

Figura 1: di
CATETERISMO DELLA LESIONE

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

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

SELEZIONE DELLE DIMENSIONI DELLA SPIRALE
Eseguire la mappatura fluoroscopica.

8. Misurare e stimare le dimensioni della lesione da trattare.

9.  Adiscrezione del medico, possono essere utilizzate una o piu spirali di framing
(spirali 3D in platino) per stabilire una struttura iniziale.

10.  Per I'occlusione dell’aneurisma, il diametro della prima e della seconda spirale
non deve mai essere inferiore alla larghezza del collo dell’aneurisma, poiché cio
potrebbe aumentare la propensione alla migrazione delle spirali. Il diametro della
prima spirale elicoidale deve essere di 1-2 mm inferiore a quello della spirale
iniziale o della sacca dell’aneurisma.

11, Per l'occlusione del vaso, selezionare una spirale di dimensioni leggermente
superiori al diametro del vaso.

12, Lacorretta selezione della spirale aumenta I'efficacia e la sicurezza del paziente.

Lefficacia dell'occlusione &, in parte, funzione della compattezza e della massa
complessiva delle spirali. Per scegliere Ia spirale ottimale per una determinata
lesione, esaminare gli angiogrammi pre-trattamento. La dimensione appropriata
della spirale deve essere scelta in base alla valutazione angiografica del
diametro del vaso principale o target, della sacca e del collo dell’aneurisma.
NOTA: le spirali comprendono uno strato esterno di polimero idrofilo. Il diametro
della spirale primaria e della spirale secondaria (dimensione “A” sull’etichetta
della confezione) aumentera di circa 0,5 mm dopo I'idratazione.

AZUR

azione del

PREPARAZIONE DEL SISTEMA AZUR AL RILASCIO

Spia luminosa

Pulsante di distacco

\ Canalizzazione

Spintore /

AZUR
Direzione di inserimento
P
Figura 2: di del AZUR
13.  Rimuovere il dispositivo di controllo del distacco AZUR dall'imballaggio

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

fonti di diverse dal di del
AZUR. Il di controllo del AZUR &
all'uso su un solo paziente. Non tentare di risterilizzare o riutilizzare
in altro modo il di: itivo di del di AZUR.

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

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

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.

Tenere il dispositivo in posizione appena distale rispetto alla chiusura
termoretraibile e tirare quest’ultima in direzione prossimale per esporre
la linguetta sulla guaina di introduzione. Vedere la Figura 3.

Linguetta sulla guaina di introduzione

Tirare la chiusura termoretrai-
bile in direzione prossimale

18.

20.

Figura 3: tirare la chi ter aibile in direzi pi

Far avanzare lentamente la spirale fuori dalla guaina di introduzione e
ispezionare la spirale per rilevare eventuali |rregolan o danni. Se si notano
danni alla spirale o allo spil , NON il di: iti

Se si desidera ammorbidire preventivamente I'impianto AZUR, farlo avanzare
fuori dall’estremita distale della guaina di introduzione e immergerlo in
un’iniezione di soluzione fisiologica sterile calda o di Ringer lattato caldo.

In alternativa, mantenerlo in un flusso di vapore finché non si arriccia,

di solito da cinque a dieci secondi. Quando si utilizza il vapore, & necessario
utilizzare una tecnica sterile appropriata. Inoltre, il sistema AZUR puo essere
utilizzato senza essere ammorbidito preventivamente.

Con I'estremita distale della guaina di introduzione rivolta verso il basso

e I'impianto ancora nella soluzione fisiologica calda, nell’iniezione di Ringer
lattato caldo o nel flusso di vapore, ritrarre completamente con delicatezza
I'impianto all'interno della guaina di introduzione per circa 1-2 cm.

INTRODUZIONE E RILASCIO DEL SISTEMA AZUR

21.

22,

23.

24.

25.

26.

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

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

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

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

ivo p il

Spingere la spirale nel lume del microcatetere. Prestare attenzione per evitare

di far impigliare la spirale nella giunzione tra la guaina di |ntroduZ|one e I'attacco

del microcatetere. Avviare il cr o il timer nel
entra nel mi 3l deve

tempo di riposizionamento specificato.

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

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

27.

28.

29.

30.

31.
32.

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

Sotto guida fluoroscopica, far avanzare lentamente la spirale dalla punta del
microcatetere. Continuare a far avanzare la spirale nella lesione fino a raggiungere
la posizione ottimale. Riposizionare se necessario. Se la dimensione della spirale
non ¢ adatta, rimuoverla e sostituirla con un altro dispositivo. Se si osserva un
movimento indesiderato della spirale in fluoroscopia dopo il posizionamento

e prima del distacco, rimuovere la spirale e sostituirla con un’altra di dimensioni
piu adeguate. Il movimento della spirale potrebbe indicarne una potenziale
migrazione dopo il distacco. NON ruotare lo spintore durante o dopo il

rilascio della spirale nei vasi. La rotazione dello spintore potrebbe causare
I’allungamento o il distacco prematuro della spirale dallo spintore, con
conseguente migrazione della spirale. Prima del distacco & necessario eseguire
una valutazione angiografica per verificare che la massa della spirale non
sporga nel vaso indesiderato.

Completare il rilascio e I'eventuale riposizionamento in modo da effettuare il
distacco della spirale entro il tempo di riposizionamento indicato nella Tabella 1.
Dopo il tempo stabilito, il rigonfiamento del polimero idrofilo potrebbe impedire
|| passagglo attraverso il rnlcrocaletere e danneggiare la spirale. Se risulta

il e il di della spirale nel tempo
specificato, ri il itivo e il mi

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

Serrare 'RHV per evitare il movimento della spirale.

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

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

Impianto a spirale \
\{,’r(‘

Microcatetere

Estremita distale Marcatore prossimale

Marcatore RO della punta dello spintore

distale del microcatetere

Figura 4: posizione delle bande di marcatura per il distacco

Per ridurre al minimo il rischio potenziale di perforazione dell’aneurisma o dei
vasi NON far avanzare I'estremita distale del sistema di rilascio oltre la punta
distale del microcatetere.

DISTACCO DELLA SPIRALE

33.

34.

35.

36.

37.

38.
39.

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.

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

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.

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

Quando il dispositivo di controllo del distacco AZUR ¢ collegato correttamente
allo spintore, viene emesso un singolo segnale acustico e la spia diventa verde
indicando che la spirale & pronta per il distacco. Se non si preme il pulsante

di distacco entro 30 secondi, la spia verde fissa comincia a lampeggiare
lentamente. Entrambe le spie, verde lampeggiante e verde fissa, indicano che il
dispositivo & pronto per il distacco. Se la spia verde non si illumina, verificare che
il collegamento sia stato effettuato. Se il collegamento & corretto e non compare
alcuna spia verde, sostituire il dispositivo di controllo del distacco AZUR.

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

Premere il pulsante di distacco. Quando si preme il pulsante, viene emesso
un segnale acustico e la spia lampeggia in verde.
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40. 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 la spirale non si stacca durante il ciclo di distacco, lasciare il dispositivo
di controllo del distacco AZUR attaccato allo spintore e tentare un altro ciclo
di distacco quando la spia diventa verde.

41.  Laspia 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.

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

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

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

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

Il medico ha la facolta di modificare la tecnica di posizionamento della spirale

per adattarsi alla complessita e alla variazione delle procedure di embolizzazione.
Qualsiasi 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: ~9 V CC

* Pulizia, ispezione preventiva e manutenzione: il dispositivo di controllo del distacco
AZUR é un dispositivo monouso, con batterie preinserite e fornito in confezione
sterile. Non sono necessarie operazioni di pulizia, ispezione o manutenzione.

Se il dispositivo non funziona come descritto nella sezione Distacco delle presenti
istruzioni, gettare il dispositivo di controllo del distacco AZUR e sostituirlo con
uno Nuovo.

* |l dispositivo di controllo del distacco AZUR & un dispositivo monouso. Non
riutilizzare, rigenerare o risterilizzare. Il 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 riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero anche
comportare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni
crociate o infezioni al paziente, tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo,
la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione
del dispositivo potrebbe comportare lesioni o decesso del paziente.

* Le batterie sono precaricate nei dispositivi di controllo del distacco AZUR.

Non tentare di rimuovere o sostituire le batterie prima dell’uso.

* Dopo I'uso, smaltire il dispositivo di controllo del distacco AZUR in modo

conforme alle normative locali.

IMBALLAGGIO E CONSERVAZIONE

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

e al riparo dalla luce del sole.

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

DURATA DI CONSERVAZIONE
Consultare I'etichetta del prodotto per verificare la durata di conservazione del
dispositivo. Non utilizzare il dispositivo oltre la durata indicata sull’etichetta.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RM A

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

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

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

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

Nelle condizioni di scansione definite in precedenza, & previsto che I'impianto del
sistema di embolizzazione periferica AZUR con spirali produca un aumento di
temperatura massimo di 2,3 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ossia, per
sequenza di impulsi).

In test non clinici, I'artefatto dell'immagine causato dall’impianto del sistema di
embolizzazione periferica AZUR con spirali si estende per circa 5 mm da questo
dispositivo quando viene eseguito I'imaging mediante una sequenza di impulsi
gradient echo e un sistema di RM da 3 Tesla. MicroVention, Inc. raccomanda al
paziente di registrare le condizioni di RM descritte in queste istruzioni per I'uso
presso la MedicAlert Foundation o un’organizzazione equivalente.

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

AWVISI SUPPLEMENTARI PER LUTENTE

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

e Lasintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)

& disponibile all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(UDI-DI di base 08402732AZURCOILZN).

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

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

GARANZIA

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

la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione del dispositivo, nonché i fattori relativi al
paziente, alla diagnosi, al trattamento, alla procedura chirurgica e altre questioni che
esulano dal controllo di MicroVention, Inc., influiscono direttamente sul dispositivo e
sui risultati ottenuti dal suo utilizzo. L'unico obbligo di MicroVention, Inc. ai sensi della
presente garanzia € limitato alla riparazione o alla sostituzione del dispositivo fino alla
data di scadenza. MicroVention, Inc. non sara responsabile di eventuali perdite, danni
o spese incidentali, indiretti, speciali o conseguenti, direttamente o indirettamente
derivanti dall’'uso di questo dispositivo. MicroVention, Inc. non si assume, né autorizza
terzi ad assumere per suo conto, alcuna ulteriore responsabilita in relazione all’uso del
presente dispositivo. MicroVention, Inc. non si assume alcuna responsabilita in merito
ai dispositivi riutilizzati, rigenerati o risterilizzati e non fornisce alcuna garanzia, esplicita
o implicita, tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la commerciabilita

o Iidoneita all’'uso previsto, in relazione a tale dispositivo.

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

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Tutti i diritti riservati.

Tutti i nomi dei marchi sono marchi o marchi registrati di proprieta di TERUMO
CORPORATION, delle sue affiliate o di terzi non collegati.
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Portugués
Sistema de bobina periférica AZUR™

Sistema de embolizacao helicoidal HydroCoil™
(destacavel)
Instrucées de utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O sistema de bobina periférica destacavel AZUR (sistema AZUR) consiste num
implante de bobina ligado a um sistema de introdugdo. As bobinas sdo bobinas de

platina com uma camada externa de polimero hidrofilico. O empurrador de introdugao

& acionado por um controlador de separagdo AZUR para separar seletivamente as
bobinas. O controlador de separagdo AZUR ¢ fornecido em separado.

O sistema AZUR esta disponivel numa vasta gama de didmetros e comprimentos de
bobinas. A bobina s6 pode ser introduzida através de um microcateter reforcado com
arame com o didmetro minimo interior especificado.

Tabela 1
DI minimo do microcateter
Tipo de bobina ::";Z? gz
polegadas mm posi¢
Destacével AZUR 18 0,021 0,53 3 minutos

O componente da bobina implantavel que permanece no doente apds a separagdo
consiste no seguinte:

Tabela 2

Material do implante Helicoidal destacavel

AZUR 18*
Substancias metalicas Ligas de platina <0,27 g
Substancias ndo metalicas | ¢ Copolimero reticulado: <0,01g

acrilamida e acido acrilico
* poliolefina, adesivo

* Contetido aproximado

INDICACOES DE UTILIZAGAO/UTILIZACAO PREVISTA

O sistema AZUR destina-se a reduzir ou bloquear a velocidade do fluxo sanguineo
nos vasos da vasculatura periférica. Destina-se a ser utilizado no tratamento
radiolégico de interveng&o de malformagdes arteriovenosas, fistulas arteriovenosas,
aneurismas e outras lesdes da vasculatura periférica.

CONTRAINDICACOES

A utilizagdo do sistema AZUR é contraindicada em qualquer uma das

seguintes circunstancias:

* Quando ndo é possivel uma colocagdo super seletiva da bobina.

* Quando as artérias terminais conduzem diretamente aos nervos.

* Quando as artérias que irrigam a lesdo a ser tratada ndo sao suficientemente
grandes para aceitar émbolos.

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

* Na presenca de doenca ateromatosa grave.

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

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes incluem, entre outras: hematoma no local de entrada,
perfuragédo do vaso/aneurisma, ocluséo da artéria principal ndo pretendida, enchimento
incompleto, trombose vascular, hemorragia, isquemia, vasoespasmo, edema,
migragao ou colocag&o incorreta da bobina, separagéo prematura ou dificil da
bobina, formagéo de coagulos, revascularizagéo, sindrome pés-embolizagédo

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

O médico deve estar ciente destas complicagdes e instruir os doentes quando indicado.

Deve ser considerada uma gestéo adequada do doente.

ELEMENTOS ADICIONAIS NECESSARIOS

* Controlador de separagdo AZUR

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

Cateter-guia compativel com microcateter

Fios-guia direcionéveis compativeis com microcateter

2 vélvulas hemostéticas rotativas em Y (RHV)

1 torneira de trés vias

Solugao salina estéril e/ou injegao de Ringer com lactato
Gotejamento de solugao salina estéril pressurizada

Fonte de vapor para o pré-amaciamento opcional do implante
1 torneira unidirecional

Cronémetro ou temporizador

e o0 0000 0

AVISOS E PRECAUCOES

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

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

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

Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas uma vez. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, 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 lesdes, doengas ou morte
do doente. A reutilizag@o, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem
criar um risco de contaminacg@o do dispositivo e/ou causar infe¢ao ou infecao
cruzada no doente, incluindo, entre outras, a transmissdo de doengas infeciosas
de um doente para outro. A contaminacao do dispositivo pode provocar lesées,
doencas ou a morte do doente.

A angiografia é necessaria para a avaliagdo pré-embolizagéo, o controlo operatério
e 0 acompanhamento pos-embolizagao.

Nao avance o empurrador de introdugdo com forca 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 fricgdo excessiva
com um segundo sistema AZUR, verifique se o microcateter esta danificado

ou dobrado.

A bobina deve ser corretamente posicionada no vaso ou aneurisma dentro

de trés minutos, a partir do momento em que o dispositivo ¢ introduzido pela
primeira vez no microcateter. Se a bobina nao puder ser posicionada e separada
dentro deste periodo, retire simultaneamente o dispositivo e o microcateter.

O posicionamento do dispositivo num ambiente de baixo fluxo pode aumentar

o tempo de reposicao.

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

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

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

O alongamento é um precursor da potencial rutura e migracé@o da bobina.

Se tiver de recuperar uma bobina da vasculatura apds a separagao, nao tente
retirar a bobina com um dispositivo de extragcdo, como um lago, para dentro

do cateter de introdugao. Isto pode danificar a bobina e provocar a separagdo

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

A introducé@o de varias bobinas é normalmente necessaria para obter a oclusdo
pretendida de algumas vasculaturas ou lesGes. Geralmente, o ponto final pretendido
do procedimento é a oclusao angiogréafica. As propriedades de enchimento das
bobinas facilitam a oclusdo angiografica e reduzem a necessidade de embalar
firmemente com varias bobinas.

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

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

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

A bobina ndo pode ser separada com outra fonte de alimentagdo que nao seja
um controlador de separagao AZUR.

NAO coloque o empurrador de introdugo sobre uma superficie metalica

n&o revestida.

Manuseie sempre o empurrador de introdug@o com luvas cirurgicas.

NAOQ utilize em combinacéo com dispositivos de radiofrequéncia (RF).

PREPARACAO PARA UTILIZACAO

1.
2.

Consulte a Figura 1 para ver o diagrama de configuragéo.

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

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

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

em seguida, feche a torneira. Para minimizar o risco de complicagdes
tromboembodlicas, é fundamental manter uma infus@o continua de solugdo de
lavagem estéril adequada no cateter-guia, na bainha femoral e no microcateter.
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Linha para solucdo de lavagem

Linha para solugao Torneira unidirecional

de lavagem

A extremidade proximal do empurrador
de introdug&o AZUR liga-se ao controlador
de separacdo

Microcateter

Implante de bobina

Torneira de 3 vias

Torneira de 3 vias

Linha para solugo de lavagem

Cateter-guia

i) — ﬁ—
N — W
Banda do marcador RO da \ Vaso sanguineo
ponta distal do microcateter
Figura 1 — Diag da acao do AZUR
CATETERIZAGAO DA LESAO PREPARAGAO DO SISTEMA AZUR PARA A INTRODUGAO
5. Aceda ao vaso com um cateter-guia e um procedimento de intervengao
padréo. O didametro interno (DI) do cateter-guia deve ser grande o suficiente
para permitir a injegéo de contraste com o microcateter colocado. Desta
forma é permitido o mapeamento fluoroscépico durante o procedimento.
6.  Selecione um microcateter com o didmetro interno adequado. Depois de

posicionar o microcateter no interior da leséo, retire o fio-guia.

SELECAO DO TAMANHO DA BOBINA

Efetue o mapeamento fluoroscdpico.
Mega e calcule o tamanho da les&o a tratar.

A critério do médico, podem ser utilizadas uma ou mais bobinas de
enquadramento (bobinas 3D de platina) para estabelecer uma estrutura inicial.

Para a oclus&o do aneurisma, o diametro da primeira e segunda bobinas
nunca deve ser inferior a largura do colo do aneurisma, caso contrario a
propenso para as bobinas migrarem pode aumentar. O didmetro da primeira
bobina helicoidal deve ser 1 a 2 mm mais pequeno do que a bobina do cesto
inicial ou a cdpula do aneurisma.

Para a oclusdo do vaso, selecione um tamanho da bobina ligeiramente maior
do que o diametro do vaso.

A seleg@o correta da bobina aumenta a efic4cia e a seguranga do doente.

A eficiéncia oclusiva é, em parte, uma fungé@o da compactacéo e da massa total
da bobina. Para escolher a bobina ideal para uma determinada lesao, examine
os angiogramas pré-tratamento. O tamanho adequado da bobina deve ser
escolhido com base na avaliagdo angiografica do diametro do vaso alvo ou
principal, da ctpula do aneurisma e do colo do aneurisma. NOTA: as bobinas
incluem uma camada externa de um polimero hidrofilico. O diametro da

bobina primaria e o diametro da bobina secundaria (dimens&o «A» no rétulo

da embalagem) aumentam cerca de 0,5 mm apés a hidratagao.

Empurrador de /

Luz indicadora

Botao de separagdo

introdugao AZUR
Diregdo de insercdo
P
Figura 2 — Controlador de separacao AZUR
13.  Retire o controlador de separacdo AZUR da embalagem protetora. Puxe a

patilha branca do lado do controlador de separagéo. Elimine a patilha e coloque
o controlador de separagdo no campo esterilizado. O controlador de separagao
AZUR é embalado em separado como dispositivo esterilizado. Nao utilize
outra fonte de energia que nao seja o controlador de separagao AZUR
para separar a bobina. O controlador de separagao AZUR destina-se a

ser utilizado num doente. Nao tente reesterilizar ou reutilizar o controlador
de separagdo AZUR.

Retire o aro de dispensa da embalagem estéril, certificando-se de que ndo
contamina o dispositivo. Fixe uma seringa a porta de lavagem do aro de
dispensa e lave o0 aro com um minimo de 3 ml de solugao salina.

Antes de utilizar o dispositivo, retire a extremidade proximal do empurrador de
introdugdo do aro de embalagem. Tenha cuidado para nao contaminar esta
extremidade do empurrador de introdugdo com substancias estranhas, como
sangue ou contraste. Insira firmemente a extremidade proximal do empurrador
de introdug&o na secgao do funil do controlador de separagao AZUR. Veja a
Figura 2. Nao prima o botao de separacao nesta altura.

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

¢ 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 observag&o 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.

Segure o dispositivo na posi¢ao imediatamente distal relativamente ao fecho
de retragao e puxe o fecho de retragdo proximalmente para expor a patilha na
bainha introdutora. Veja a Figura 3.

Patilha na bainha introdutora

Puxe o fecho de retracdo
proximalmente

—_—

20.

Figura 3 — Puxe o fecho de retragao proximalmente

Avance lentamente a bobina para fora da bainha introdutora e inspecione

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

o dispositivo.

Se pretender um pré-amaciamento do implante AZUR, avance-o para fora da
extremidade distal da bainha introdutora e mergulhe-o em solucao salina estéril
morna ou em inje¢do de Ringer morna com lactato. Em alternativa, mantenha-o
sob um fluxo de vapor até ficar enrolado, o que normalmente leva cerca de cinco
a dez segundos. Quando se utiliza vapor, deve ser utilizada uma técnica estéril
adequada. Além disso, o sistema AZUR pode ser utilizado sem pré-amaciamento.

Com a extremidade distal da bainha introdutora apontada para baixo e o
implante ainda na solugéo salina morna, na injec@o de Ringer morna com
lactato ou no fluxo de vapor, retraia suavemente o implante completamente
de volta para a bainha introdutora cerca de 1 a2 cm.

INTRODUCAO E IMPLANTAGAO DO SISTEMA AZUR

21.

22,

23.

24.

25.

26.

27.

28.

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

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

Encaixe a ponta distal da bainha introdutora na extremidade distal do

conector do microcateter e feche levemente a RHV ao redor da bainha

introdutora para fixar a RHV ao introdutor.

Nao aperte demasiado a RHV a volta da bainha introdutora. Um aperto
ivo pode danifi s "

Introduza a bobina no limen do microcateter. Tenha cuidado para ndo prender
a bobina na jungédo entre a bainha introdutora e o conector do microcateter.
Inicie a fe] il um croné ou um temporizador
no em que o entra no A separacao
deve ocorrer dentro do tempo de reposicao especificado.

Empurre o sistema AZUR através do microcateter até a extremidade proximal
do empurrador de introdugdo encontrar a extremidade proximal da bainha
introdutora. Solte a RHV. Retraia a bainha introdutora para fora da RHV.

Feche a RHV a volta do empurrador de introdugao. Deslize a bainha introdutora
completamente para fora do empurrador de introdu¢do. Tenha cuidado para
ndo dobrar o sistema de introdugdo. Para evitar a hidratagdo prematura do
sistema AZUR, certifique-se de que existe fluxo da lavagem de solucado salina.

Elimine a bainha introdutora. Nao é possivel voltar a colocar a bainha do
sistema AZUR ap6s a introdug@o no microcateter.

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

Sob orientagao fluoroscépica, avance lentamente a bobina para fora da

ponta do microcateter. Continue a avancar a bobina para dentro da lesdo até
conseguir uma implantacéo 6tima. Reposicione, se necessario. Se o tamanho
da bobina néo for adequado, retire e substitua por outro dispositivo. Se for
observado movimento indesejavel da bobina sob fluoroscopia apds a colocagao
e antes da separagao, remova a bobina e substitua por outra bobina de

29.

30.

31.
32.

tamanho mais adequado. O movimento da bobina pode indicar que a bobina
pode migrar depois de ser separada. NAQ rode o empurrador de introdugao
durante ou ap6s a introdugéo da bobina na vasculatura. A rotagao do empurrador
de introdug@o pode resultar numa bobina esticada ou na separagédo prematura
da bobina do empurrador de introdugdo, o que pode resultar na migragcdo

da bobina. Também deve ser efetuada uma avaliagdo angiogréfica antes da
separagao, para garantir que a massa da bobina nao esta a sobressair para

a vasculatura ndo pretendida.

Conclua a implantagao e qualquer reposicdo de modo a que a bobina seja
separada dentro do tempo de reposi¢ao especificado na Tabela 1. Apds o
tempo especificado, o inchago do polimero hidrofilico pode impedir a passagem
através do microcateter e danificar a bobina. Se a bobina ndo puder ser
devidamente posicionada e separada dentro do periodo especificado,
retire sil o di itivo e o mi

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

Aperte a RHV para evitar o movimento da bobina.

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

A extremidade proximal da bobina esta
alinhada com a ponta RO do microcateter

Microcateter

Implante de bobina

/ Extremidade distal ~ Marcador proximal
do empurrador
de introduco

Marcador RO da ponta
distal do microcateter

Figura 4 — Posicao das faixas de marcacéao para separacao

Para minimizar o risco potencial de perfuragdo do aneurisma ou do vaso,
NAO avance a extremidade distal do sistema de introdugao para além da
ponta distal do microcateter.

SEPARACAO DA BOBINA

33.

34.

35.

36.

37.

38.
39.

40.

41.

O controlador de separagdo AZUR é pré-carregado com energia da pilha e ira
ativar-se quando um empurrador de introdugdo estiver devidamente ligado.
Esta em modo «desligado» quando néo esta ligado nenhum empurrador de
introdug&o. Nao é necessdrio premir o botao na parte lateral do controlador
de separagdo AZUR para o ativar.

Verifique se a RHV esta firmemente bloqueada em torno do empurrador de
introdugdo antes de fixar o controlador de separagdo AZUR, para garantir
que a bobina n4o se move durante o processo de ligagao.

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

Ligue a extremidade proximal do empurrador de introdugdo ao controlador de
separagao AZUR, inserindo firmemente a extremidade proximal do empurrador
de introdugéo na secgéo do funil do controlador de separagdo AZUR. Veja a
Figura 2.

Quando o controlador de separagdo AZUR estiver corretamente ligado ao
empurrador de introdug&o, é emitido um Unico sinal sonoro e a luz fica verde
para indicar que esta pronto para separar a bobina. Se o botdo de separagéo
nao for premido no espago de 30 segundos, a luz verde continua passa a piscar
lentamente a verde. As luzes verde intermitente e verde continua indicam que

o dispositivo esta pronto a ser separado. Se a luz verde nao aparecer, verifique
se a ligagao foi efetuada. Se a ligagéo estiver correta e ndo aparecer nenhuma
luz verde, substitua o controlador de separagdo AZUR.

Verifique a posigao da bobina antes de premir o botdo de separagéo.

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

No final do ciclo de separagéo s&o emitidos trés sinais sonoros e a luz pisca
trés vezes a amarelo. Isto indica que o ciclo de separagdo estd completo. Se
a bobina nédo se separar durante o ciclo de separagéo, deixe o controlador de
separagao AZUR ligado ao empurrador de introdug&o e tente outro ciclo de
separagao quando a luz ficar verde.

A luz fica vermelha apés o nimero de ciclos de separagao especificado
na etiqueta do controlador de separagdo AZUR. NAO utilize o controlador
de separagdo AZUR se a luz estiver vermelha. Elimine o controlador de
separagao AZUR e substitua-o por um novo quando a luz ficar vermelha.
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42.  Verifique a separag@o da bobina, desapertando primeiro a valvula RHV e, em
seguida, puxando lentamente para tras o sistema de introdugao e verificando
que ndo ha movimento da bobina. Se o implante ndo separar, nao tente separa-
lo mais do que duas vezes adicionais. Se nao separar apds a terceira tentativa,
remova o sistema de introdugao.

43. Depois de confirmada a separacao, retraia lentamente e retire o empurrador
de introdug@o. O avango do empurrador de introdugédo depois de a bobina
ter sido separada envolve o risco de rutura do aneurisma ou do vaso. NAO
avance o empurrador de introducdo depois de a bobina ter sido separada.
44.  Verifique a posicao da bobina angiograficamente através do cateter-guia.

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

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

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

ESPECIFICACOES PARA O CONTROLADOR DE SEPARACAO AZUR

¢ Tensdo de saida: ~9 V CC

* Limpeza, inspegao preventiva e manutengao: O controlador de separagao
AZUR é um dispositivo de utilizagdo Unica, pré-carregado com energia da pilha e
embalado de forma esterilizada. Nao é necessaria qualquer limpeza, inspecéo ou
manuteng@o. Se o dispositivo ndo funcionar como descrito na secg¢do Separagao
destas instrugdes, elimine o controlador de separagdo AZUR e substitua-o por
uma nova unidade.

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

* As pilhas sdo pré-carregadas nos controladores de separagao AZUR.
Na&o tente remover ou substituir as baterias antes da utilizagdo.

* Apds a utilizagao, elimine o controlador de separagdo AZUR de acordo
com os regulamentos locais.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O sistema AZUR é colocado dentro de um aro de dispensa protetor de pléstico e
embalado numa bolsa e numa caixa de cartao. O sistema AZUR e o aro de dispensa
permanecem esterilizados, exceto se a embalagem for aberta, danificada ou se

a data de validade tiver expirado. Mantenha seco e afastado da luz solar.

Apos a utilizagdo, elimine o sistema de introdugao e o controlador de separagéo

de acordo com a politica do hospital, da administrac@o 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 til indicada na etiqueta.

INFORMAGOES DE SEGURANCA RELATIVAS A IRM A

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

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

e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm
(40 T/m)
Taxa de absorgéo especifica (SAR) média de corpo inteiro maxima
comunicada pelo sistema de RM de 2 W/kg durante 15 minutos de
varrimento (ou seja, por sequéncia de impulsos) no modo de
funcionamento normal

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

sistema de bobina de embolizagéo periférica AZUR produza um aumento maximo
de temperatura de 2,3 °C apds 15 minutos de varrimento continuo (ou seja,

por sequéncia de impulsos).

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo implante do sistema de
bobina de embolizagao periférica AZUR estende-se por cerca de 5 mm desde este
dispositivo, quando a imagem é obtida com uma sequéncia de impulsos de eco

de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla. A MicroVention, Inc. recomenda que

o doente registe as condigdes de RM divulgadas nestas instrugdes de utilizagdo
junto da MedicAlert Foundation ou de uma organizagao equivalente.

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

AVISOS ADICIONAIS PARA O UTILIZADOR

* Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou o doente est4 estabelecido.

e Para obter o Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (RSDC), visite
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI basico 08402732AZURCOILZN).

¢ As informagdes de seguranga do produto estdo disponiveis no Website da
MicroVention: https://www.microvention.com/emea/peripheral-products/
product-use-and-safety.

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

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que foram utilizados cuidados razoaveis na concegao

e fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias
nao expressamente estabelecidas neste documento, quer expressas ou implicitas por
forga da lei ou de outra forma, incluindo, mas ndo se limitando a, quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo ou adequagéo a um determinado fim. O manuseio,
armazenamento, limpeza e esterilizagao do dispositivo, bem como fatores relacionados
com o doente, o diagndstico, o tratamento, o procedimento cirdrgico e outras questoes
fora do controlo da MicroVention, Inc. afetam diretamente o dispositivo e os resultados
obtidos com a sua utilizagdo. A Unica obrigagé@o da MicroVention, Inc. ao abrigo da
presente garantia é limitada a reparagé@o ou substituicao deste dispositivo até a data
de validade. A MicroVention, Inc. ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos
ou despesas incidentais, indiretos, especiais ou consequentes, direta ou indiretamente,
decorrentes da utilizagdo deste dispositivo. A MicroVention, Inc. ndo assume, nem
autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra responsabilidade

ou obrigacdo adicional em relacéo a este dispositivo. A MicroVention, Inc. nao
assume nenhuma responsabilidade no que diz respeito a dispositivos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e ndo oferece nenhuma garantia, expressa ou
implicita, incluindo, mas néo se limitando a, comercializagao ou adequag&o & utilizagdo
prevista, no que diz respeito ao referido dispositivo.

Os pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estdo sujeitos a
alteragdes sem aviso prévio.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Todos os direitos reservados.

Todos os nomes de marcas sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas
detidas pela TERUMO CORPORATION, respetivas filiais ou terceiros néo relacionados.
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Dansk
AZUR™ perifert spolesystem

Helical HydroCoil™-emboliseringssystem (aftageligt)
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Det aftagelige AZUR-perifere spolesystem (AZUR-systemet) bestér af et spoleimplantat,
der er fastgjort til et leveringssystem. Spolerne er platinspiraler med et indre lag af
hydrofile polymer. Indferingsskubberen drives af en AZUR-frigorelseskontrolenhed til
frigorelse af implantatet. AZUR-frigerelseskontrolenheden leveres separat.

AZUR-systemet fés i et bredt udvalg af spolediametre og -laengder. Spolen méa kun
leveres gennem et tradforsteerket mikrokateter med den angivne, indre diameter.

Tabel 1
Minimum mikrokateter I.D. Tid til
Spoletype 1 N
tommer millimeter omplacering
AZUR-aftagelig 18 0,021 0,53 3 minutter

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

Tabel 2

Implantatmateriale AZUR- aftagelig 18 Helical*

Metalliske stoffer | Platinlegeringer <0279

Ikke-metalliske
stoffer

* Krydsbundet copolymer:
akrylamid og akrylsyre
* polyolefin, klzzbemiddel

<0,01g

* Omtrentligt indhold

INDIKATIONER FOR BRUG/TILSIGTET FORMAL

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

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

KONTRAINDIKATIONER
Brug af AZUR-systemet er kontraindiceret under enhver af de
ﬁlegende omsteendigheder:
Nar superselektiv spoleplacering ikke er mulig.
*  Nér endearterier forer direkte til nerver.
*  Nér arterier, der forsyner den laesion, der skal behandles, ikke er store
nok til at modtage emboli.
*  Nar A-V-shunten er sterre end spolen.
* Tilstedeveerelse af alvorlig, ateromates sygdom.
* Tilstedeveerelse af vasospasme (eller sandsynlig indtreeden af vasospasme).

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

Laegen skal vaere opmaerksom pa disse komplikationer og instruere patienterne,
nar det er nodvendigt. Passende patientbehandling ber overvejes.

NﬂDVENDIGE EKSTRA KOMPONENTER
AZUR-frigerelseskontrolenhed

Tradforstaerket mikrokateter med distale RO-markerer i spidsen, passende storrelse
Guidekateter, kompatibelt med mikrokateter
Styrbare styretrade, kompatible med mikrokateter
2 roterende haemostatiske Y-ventiler (RHV)

1 trevejsstophane

Sterilt saltvand og/eller lakteret Ringer-injektion
Sterilt saltvandsdrop under tryk

Dampkilde til valgfri forbledgering af implantat

1 envejsstophane

Stopur eller timer

e o0 0 0000 00

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Forsigtig: Federal lovgivning (USA) begrzenser denne enhed til salg
af eller efter ordination fra en laege.

Denne enhed ber kun bruges af lzeger, der har modtaget passende traening

i perifere, vaskulzere emboliseringsprocedurer.

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

Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Méa ikke genbruges, oparbejdes
eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere
enhedens strukturelle integritet og/eller fore til enhedssvigt, som igen kan resultere
i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering

kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage
patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overforsel
af infektionssygdom(me) fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden
kan fore til personskade, sygdom eller dod for patienten.

Angiografi er nedvendig til evaluering for 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 tjek for skader.

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

Spolen skal placeres korrekt i karret eller aneurismen inden for tre minutter fra
det tidspunkt, hvor enheden forst indferes i mikrokateteret. Hvis spolen ikke

kan placeres og lesnes inden for denne tid, skal du samtidig fjerne enheden og
mikrokateteret. Placering af enheden i et miljo med lav gennemstremning kan
oge genplaceringstiden.

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

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

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

Hvis en spole skal hentes ud af vaskulaturen efter frigerelse, m& man ikke forsege
at treekke spolen ud med en udtagningsanordning, f.eks. en snare, i indferingska-
teteret. Det kan beskadige spolen og resultere i, at enheden skilles ad. Fjern
spolen, mikrokateteret og enhver udtagningsanordning fra vaskulaturen samtidigt.
Levering af flere spoler er normalt nedvendig for at opna den enskede okklusion
af nogle aneurismer eller Izesioner. Det enskede endepunkt for proceduren er
saedvanligvis angiografisk okklusion. Spiralernes fyldegenskaber letter angiografisk
okklusion og reducerer behovet for at pakke teet sammen med adskillige spoler.
Tortuositet eller kompleks karanatomi kan pavirke den nejagtige placering af spolen.
Den langsigtede effekt af dette produkt pa ekstravaskuleert veev er ikke blevet
fastsl&et, s& man skal vaere forsigtig med at beholde denne enhed i det
intravaskuleere rum.

Sorg altid for, at der er mindst to AZUR-frigerelseskontrolenheder til radighed,

for en procedure | AZUR-systemet pabegyndes.

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

Placer IKKE indferingsskubberen pa en bar metaloverflade.

Handter altid indferingsskubberen med kirurgiske handsker.

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

FOHBEHEDELSE TIL BRUG

Se figur 1 for opsaetningsdiagram.

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

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

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

KATE TERISERING AF LZESIONEN

Brug standard interventionelle procedurer til at tilga karret med et
guidekateter. Guidekateteret skal have en indvendig diameter (D), der er
stor nok til at muliggere indsprejtning af kontrastmiddel, mens mikrokateteret
er pa plads. Det vil gere det muligt at lave en fluoroskopisk kortlaegning

af vejen under proceduren.

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

VALG AF SPOLESTORRELSE

7. Udfer fluoroskopisk ruteplaniaegning.

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

9. Leegen har bemyndigelse til at bestemme, at der kan anvendes en eller flere-

spolerammer (platin 3D-spiraler) til at etablere en indledende ramme.

IFU213699 Rev. A

MicroVention, Inc.



Linje til skylleopl@sning
Linje til Envejsstophane
skylleoplasning

Roterende hzemostatisk ventil (RHV)

/

AZUR-indfgringsskubberens
proksimale ende forbindes til
frigarelseskontrolenheden

Trevejsstophane Trevejsstophane

Linje til skylleoplasning

Roterende hamostatisk ventil (RHV) / 2

Guidekateter

Spoleimplantat Mikrokateter
O = =,
( <‘ - \”“%3

Rentgentaet RO-markerband pa
mikrokateterets distale spids

Figur 1 - Diagram over AZUR-systemopsaetning

Ved okklusion af aneurismer ber diameteren pé den forste og anden spole aldrig
vaere mindre end bredden p& aneurismehalsen, da det ellers kan ege spolernes
tilbojelighed til at migrere. Diameteren pa den forste spiralformede spole skal
vaere 1-2 mm mindre end den forste kurvespole eller aneurismekuppel.

Ved karokklusion skal du vaelge en spolestorrelse, der er lidt storre end
karrets diameter.

Korrekt valg af spole ager effektiviteten og patientsikkerheden. Okklusiv
effektivitet er til dels en funktion af komprimering og den samlede spolemasse.
For at vaelge den optimale spole til en given leesion skal man undersege
angiogrammerne for behandlingen. Den passende spolestorrelse skal vaelges
ud fra en angiografisk vurdering af diameteren p& moderkarret, aneurismekuplen
og aneurismehalsen. BEMARK: Spolerne omfatter et ydre lag af en hydrofil
polymer. Den primasre spolediameter og den sekundaere spolediameter
(dimension 'A' pa pakkens etiket) vil stige med ca. 0,5 mm efter hydrering.

KLARGORING AF AZUR-SYSTEMET TIL INDFORING

Indikatorlys

Frigorelsesknap

Tragt

AZUR-indfa- /

ringsskubber

Indforingsretning

Figur 2 - AZUR-frigorelseskontrolenhed

13.

Tag AZUR-frigorelseskontrolenheden ud af den beskyttende emballage.
Treek i den hvide treekflig fra siden af frigerelseskontrolenheden. Kasser
treekfligen, og leeg frigerelseskontrolenheden i det sterile felt. AZUR-
frigorelseskontrolenheden er pakket separat som en steril enhed. Brug ikke
andre stremkilder end AZUR-frigorelseskontrolenheden til at frigere
spolen. AZUR-frigorelseskontrolenhed er beregnet til kun at blive
brugt pa en patient. Forseg ikke at resterilisere eller p4 anden made
genbruge AZUR-frigerelseskontrolenheden.

Fjern dispenserbojlen fra den sterile emballage og serg for ikke at kontaminere
enheden. Szt en sprojte i skylleporten pé dispenserbejlen og skyl bejlen med
mindst 3 cm? saltvand.

For du bruger enheden, skal du fierne den proksimale ende af indferingsskub-
beren fra emballagebejlen. Veer forsigtig og undgé at forurene denne ende af
indferingsskubberen med fremmedlegemer som blod eller kontrast. Szet den
proksimale ende af indferingsskubberen fast i tragtsektionen pa AZUR-frigo-
relseskontrolenheden. Se figur 2. Tryk ikke pé frigorelsesknappen pa

dette tidspunkt.

Vent tre sekunder, og hold eje med indikatorlampen pa frigerelseskontrolenheden.
* Huvis det grenne lys ikke vises, eller hvis der vises et radt lys, skal du
udskifte enheden.

Hvis lyset bliver grent og derefter slukker pa et hvilket som helst tidspunkt

i lobet af de tre sekunders observation, skal du udskifte enheden.

Huvis det gronne lys forbliver gront i hele den tre sekunder lange observation,
skal du fortsaette med at bruge enheden.

Hold enheden lige distalt for krympelésen, og traek krympeldsen proksimalt for
at eksponere fligen pé indferingshylsteret. Se figur 3.
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Fanen pé indforingshylsteret

Treek krympelasen
proksimalt

—_—

Figur 3 - Treek i krympeldsen proksimalt

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

19.  Hvis man ensker at bledgere AZUR-implantatet, skal man fore det ud af den
distale ende af indferingshylsteret og dyppe det i varmt sterilt saltvand eller varm
lakteret Ringer-injektion. Alternativt kan du holde den i en strem af damp, indtil
den kroller i normalt fem til ti sekunder. Ved brug af damp skal der anvendes
passende steril teknik. Desuden kan AZUR-systemet bruges uden forbledgering.

20. Med den distale ende af indferingshylsteret pegende nedad og implantatet
stadig i det varme saltvand, den varme lakterede Ringer-injektion eller
dampstremmen traekkes implantatet forsigtigt helt tilbage i indferingshylsteret
ca. 1til2cm.

INDFORING OG INDSATTELSE AF AZUR-SYSTEMET
21.  Abn den roterende haemostatiske ventil (RHV) pa mikrokateteret lige akkurat
til at modtage AZUR-systemets indferingshylster.

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

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

Stram ikke den roterende haemostatiske ventil (RHV) for meget omkring
indferingshylsteret. Overdreven stramning kan beskadige enheden.

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

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

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

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

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

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

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

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

31.  Stram RHV'en for at forhindre bevaegelse af spolen.

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

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

Spoleimplantat \
\ Y

Mikrokateter

& H 5, RIS
Rontgentzet RO-marker pa / Distale ende af Proksimal marker
mikrokateterets distale spids ~ indfaringsskubberen

Figur 4 - Placering af markerband til frigerelse

For at minimere den potentielle risiko for aneurisme eller karperation ma den
distale ende af indforingssystemet IKKE fores forbi mikrokateterets distale spids.

FRIGORELSE AF SPOLEN

33.  AZUR-frigorelseskontrolenheden 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
pé knappen pé siden af AZUR-frigerelseskontrolenheden for at aktivere den.

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

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

36. Forbind den proksimale ende af AZUR-frigerelseskontrolenheden ved at
szette den proksimale ende af indferingsskubberen godt ind i tragtsektionen
pé AZUR-frigerelseskontrolenheden. Se figur 2.

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

38.  Kontroller spolens position, for du trykker pa frigorelsesknappen.

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

40.  Nar frigorelsescyklussen er slut, lyder der tre toner, og lyset blinker gult tre
gange. Dette indikerer, at frigorelsescyklussen er afsluttet. Hvis implantatet
ikke frigores under frigorelsescyklussen, skal du lade AZUR-frigorelses-
kontrolenheden sidde fast pa indferingsskubberen og forsage en ny
frigorelsescyklus, nar lyset bliver gront.

41.  Lyset bliver radt efter det antal frigerelsescyklusser, der er angivet pa
AZUR-frigorelseskontrolenheden. Brug IKKE AZUR-frigorelseskontrolenheden,
hvis lampen lyser rodt. Kasser AZUR-frigorelseskontrolenheden, og udskift
den med en ny, nar lampen lyser rodt.

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

43.  Nar frigorelsen er bekreeftet, skal du langsomt traekke indferingsskubberen
tilbage og fierne den. Fremfering af indferingsskubberen, nar spolen er
blevet losnet, indebzerer risiko for aneurisme eller karspraengning.
Fremfor IKKE indferingsskubberen, nér spolen er taget af.

44.  Kontroller spolens position angiografisk gennem guidekateteret.

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

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

* Udgangsspaending: ~9 VDC

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

* AZUR-frigerelseskontrolenheden er en enhed til engangsbrug. M4 ikke genbruges,
oparbejdes eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan
kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til enhedssvigt, som
igen kan resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, oparbejdning eller
resterilisering kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af enheden og/eller
forérsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til,
overforsel af infektionssygdom(me) fra en patient til en anden. Kontaminering
af enheden kan fore til personskade, sygdom eller dod for patienten.

* AZUR-frigorelseskontrolenheder er pé forhand udstyret med batterier.

Forseg ikke at fierne eller udskifte batterierne for brug.

*  Efter brug skal AZUR-frigerelseskontrolenheden bortskaffes pa en méde,
der er i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

EMBALLERING OG OPBEVARING

AZUR-systemet er anbragt i en beskyttende plastdispenserboijle, pakket i en

pose og en enhedskarton. AZUR-systemet og dispenserbgjlen forbliver sterile,

medmindre pakken &bnes, beskadiges, eller udlebsdatoen er overskredet.

Opbevares tort og beskyttet mod sollys.

Efter brug bortskaffes indferingssystemet og frigerelseskontrolenheden i overens-

stemmelse med hospitalets, myndighedernes og/eller lokale retningslinjer.

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

SIKKERHEDSOPLYSNINGER OM MR A

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

Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla eller 3 tesla

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

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

Under de definerede scanningsbetingelser som anfert ovenfor forventes
det AZUR-perifere emboliseringsspolesystem at producere en maksimal
temperaturstigning pa 2,3 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning
(dvs. pr. pulssekvens).

| ikke-kliniske tests straekker billedartefakten, forarsaget af det AZUR-perifere
emboliseringsspolesystem, sig ca. 5 mm fra denne enhed, nér der tages billeder
ved hjeelp af en gradient-ekko-pulssekvens og et 3-tesla MR-system. MicroVention,
Inc. anbefaler, at patienten registrerer de MR-tilstande, der er beskrevet i denne
brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation eller en tilsvarende organisation.

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

YDERLIGERE MEDDELELSER TIL BRUGEREN

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

e For et resume af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) besog venligst
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

*  Oplysninger om produktsikkerhed findes pa MicroVentions hiemmeside:

https://www.microvention.com/emea/peripheral-products/product-use-and-safety.

*  Permanent implantat. Opfolgning pakreevet efter lzegens skon.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer, at der er udvist forneden omhu ved design og
fremstilling af denne enhed. Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle
andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset om de er udtrykt

eller underforstéet ved lov eller p& anden méde, herunder, men ikke begraenset

til, underforstdede garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.
Héndtering, opbevaring, rengering og sterilisering af enheden samt faktorer
vedrerende patienten, diagnose, behandling, kirurgisk procedure og andre forhold
uden for MicroVention, Inc's kontrol har direkte indflydelse pa enheden og de
resultater, der opnés ved brug heraf. MicroVention, Inc's forpligtelse under denne
garanti er begraenset til reparation eller udskiftning af denne enhed frem til dens
udlebsdato. MicroVention, Inc. er ikke ansvarlig for eventuelle utilsigtede, indirekte
og seerlige tab eller folgeskader, skader eller udgifter, der direkte eller indirekte
opstar som felge af brugen af denne enhed. MicroVention, Inc. hverken patager sig
eller bemyndiger nogen anden person til at patage sig noget andet eller yderligere
ansvar i forbindelse med denne enhed. MicroVention, Inc. pétager sig intet ansvar
med hensyn til enheder, der genbruges, oparbejdes eller resteriliseres, og giver ingen
garantier, hverken udtrykkelige eller underforstaede, herunder, men ikke begraenset til,
salgbarhed eller egnethed til den tilsigtede brug med hensyn til sddan en enhed.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan gendres uden varsel.
© 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™ perifeer spoelsysteem

Helical HydroCoil™-embolisatiesysteem (afneembaar)
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De afneembare AZUR-framing-spoel voor het perifere spoelsysteem (AZUR-systeem)
bestaat uit een spoelimplantaat dat aan een plaatsingssysteem is bevestigd. De spoelen
zijn platinaspoelen met een buitenlaag van hydrofiel polymeer. De plaatsingsduwer
wordt aangedreven door een AZUR-losmaakbediening om de spoelen op selectieve
wijze los te maken. De AZUR-losmaakbediening wordt afzonderlijk geleverd.

Het AZUR-systeem is leverbaar in een breed scala aan spoeldiameters en -lengten.
De spoel mag uitsluitend worden geplaatst via een met draad versterkte microkatheter
met de aangegeven minimale binnendiameter.

Tabel 1
Minimale BD microkatheter
Type spoel Herpositioneringstijd
inch mm
AZUR afneembaar 0,021 0,53 3 minuten

De implanteerbare spoelcomponent dat na het losmaken in de patiént achterblijft,
bestaat uit:

Tabel 2
Implantaatmateriaal AZUR afneembare
18 Helical*
Metalen stoffen Platina legeringen <0,27 g
Niet-metalen stoffen | e Gecrosslinkt copolymeer: <0,01g

acrylamide en acrylzuur
* polyolefine, kleefmiddel

* Inhoud bij benadering

INDICATIES VOOR GEBRUIK/BEDOELD GEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van het AZUR-systeem is gecontra-indiceerd in een van de

volgende omstandigheden:

* Wanneer er geen superselectieve spoelplaatsing mogelijk is.

*  Wanneer slagaders direct naar zenuwen leiden.

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

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

* Aanwezigheid van ernstige atheromateuze ziekte.

* Aanwezigheid van vasospasme (of waarschijnlijk begin van vasospasme).

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: hematoom op de
toegangsplaats, perforatie van bloedvaten of aneursyma’s, onbedoelde occlusie
van bovenliggende slagader, onvolledige opvulling, vasculaire trombose, bloeding,
ischemie, vaatspasme, oedeem, migratie of verkeerde plaatsing van de spoel,
voortijdige of moeizame losmaking van de spoel, stolselvorming, revascularisatie,
post-embolisatiesyndroom en neurologische uitval, waaronder beroerte en
mogelijk overlijden.

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

BENODIGDE AANVULLENDE ITEMS

* AZUR-losmaakbediening

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

Geleidekatheter die compatibel is met de microkatheter
Stuurbare voerdraden die compatibel zijn met de microkatheter
2 roterende Y-hemostasekleppen (RHV)

1 driewegkraan

Steriele zoutoplossing en/of ringerlactaatoplossing voor injectie
Steriele zoutoplossing voor infusie

Stoombron om het implantaat vooraf optimaal zacht te maken
1 eenwegkraan

Stopwatch of timer

e o0 0000 0

WAARSCHU EN VOORZOF ATREGELEN

Let op: Overeenkomstig de federale Amerikaanse wetgeving mag
dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden aangeschaft.

e Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen met voldoende training
in perifere vasculaire embolisatiesystemen.

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

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

*  Angiografie is nodig voor evaluatie vdér 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 volledige AZUR-systeem als er overmatige
wrijving merkbaar is. Als er bij een tweede AZUR-systeem ook overmatige
wrijving merkbaar is, moet de microkatheter worden gecontroleerd op
beschadiging of knikken.

* De spoel moet goed in het bloedvat of aneurysma worden geplaatst binnen
3 minuten nadat het apparaat voor het eerst in de microkathether wordt geplaatst.
Als de spoel niet binnen deze tijd kan worden geplaatst en losgemaakt, moeten
het hulpmiddel en de microkatheter tegelijkertijd worden verwijderd. Als het
hulpmiddel in een omgeving met een lage stroomsnelheid wordt geplaatst,
kan dit mogelijk tot een langere herpositioneringstijd leiden.

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

* Vanwege de delicate aard van de spoelen, de kronkelige vaattrajecten die naar
bepaalde laesies leiden en de verschillende morfologieén van de vasculatuur
kan een spoel in sommige gevallen worden uitgerekt tijdens het manoeuvreren.
Uitrekking is een voorbode van mogelijke spoelbreuk en -migratie.

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

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

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

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

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

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

e Plaats de plaatsingsduwer NIET op een onbedekt metalen oppervlak.

* Hanteer de plaatsingsduwer altijd met chirurgische handschoenen.

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

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK
1. Raadpleeg het opstellingsdiagram in afbeelding 1.

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

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

4. Open de kraan en spoel de microkatheter door met een steriele spoeloplossing
en sluit de kraan. Het is van cruciaal belang dat er een continue infusie van
geschikte steriele spoeloplossing in de geleidekatheter, de femorale huls en
de microkatheter wordt gehandhaafd om het risico op trombo-embolische
complicaties tot een minimum te beperken.
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\ Bloedvat
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KATHETERISATIE VAN DE LAESIE

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

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

KEUZE VAN DE SPOELMAAT
Voer trajectplanning aan de hand van fluoroscopie uit.
8. Meet en schat de grootte van de te behandelen laesie.

9. Naar goeddunken van de arts kunnen een of meer framingspoelen
(3D-platinaspoelen) worden gebruikt om een initieel raamwerk vast te stellen.

Voor occlusie van aneurysma mag de diameter van de eerste en de tweede
spoel nooit kleiner zijn dan de breedte van de aneurysmahals, omdat de
spoelen anders gemakkelijker kunnen migreren. De diameter van de eerste
spiraalvormige spoel moet 1 tot 2 mm smaller zijn dan de eerste mandspoel
of aneurysmakoepel.

11, Selecteer voor vaatocclusie een spoelgrootte die enigszins groter is dan
de vaatdiameter.

Een juiste spoelkeuze zorgt voor een grotere effectiviteit en een betere
patiéntveiligheid. Occlusie-efficiéntie is gedeeltelijk een functie van compactie
en totale spoelmassa. Onderzoek de angiogrammen van v6or de behandeling
om de beste spoel voor een bepaalde laesie te kunnen kiezen. De geschikte
spoelmaat moet worden gekozen op basis van angiografische beoordeling van
de diameter van het doelvat of het bovenliggende bloedvat, de aneurysmakoepel
en de aneurysmahals. OPMERKING: De spoelen hebben een buitenlaag van
hydrofiel polymeer. De primaire- en secundaire spoeldiameter (dimensie A op
het indicatielabel) wordt ongeveer 0,5 mm groter na hydratatie.

am AZUR
VOORBEREIDING VAN HET AZUR-SYSTEEM VOOR PLAATSING

Indicatielampje

Losmaakknop

\ Trechter

AZUR-
plaatsingsduwer
Inbrengrichting
P
2—AZUR
13.  Haal de AZUR-losmaakbediening uit de beschermende verpakking.

Trek aan het witte treklipje aan de zijkant van de losmaakbediening. Werp het
treklipje weg en breng de losmaakbediening in het steriele veld. De AZUR-
losmaakbediening is afzonderlijk verpakt als slenel hulpmiddel. Gebruik geen

andere aandrijfbron dan de AZUR: voor het
van de spoel. De AZUR: iening is voor gebruik
bij één patiént. Probeer de AZUR niet i te

steriliseren of op een andere manier opnieuw te gebruiken.

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

15.  Haal het proximale uiteinde van de plaatsingsduwer uit de verpakkingsring

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

MicroVention, Inc.

30

IFU213699 Rev. A



16.  Wacht drie seconden en let op het indicatielampje op de losmaakbediening.

Als het lampje niet groen wordt of als het lampje rood brandt, moet het
hulpmiddel worden vervangen.

Als het lampje groen wordt en daarna binnen de drie seconden uit gaat,
moet het hulpmiddel worden vervangen.

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

hulpmiddel worden gebruikt.

17.  Houd het hulpmiddel iets distaal ten opzichte van de krimpbescherming vast
en trek de krimpbescherming proximaal om het lipje op de introducerhuls
bloot te leggen. Zie afbeelding 3.

Lipje op introducerhuls

Krimpbescherming
proximaal trekken

—_—

waargenomen onder fluoroscopie, moet de spoel worden verwijderd en
vervangen door een andere spoel met een geschiktere maat. Beweging van

de spoel kan erop duiden dat de spoel kan migreren nadat deze is losgemaakt.
Draai de plaatsingsduwer NIET tijdens of na de plaatsing van de spoel in

het vasculatuur. Het draaien van de kan leiden tot uitrekking van de spoel

of voortijdige losmaking van de spoel van de plaatsingsduwer, waardoor
spoelmigratie kan optreden. Voorafgaand aan het losmaken moet ook
angiografische beoordeling worden uitgevoerd om er zeker van te zijn

dat de spoelmassa niet in ongewenste vasculatuur reikt.

29. Voltooi de plaatsing en eventuele herpositionering zodanig dat de spoel wordt
losgemaakt binnen de in tabel 1 aangegeven herpositioneringstijd. Na de
aangegeven tijd kan de zwelling van het hydrofiele polymeer de doorgang door
de microkatheter verhinderen, waardoor de spoel beschadigd kan raken.

Als de spoel binnen de aangegeven tijd niet correct kan worden geplaatst
en moeten het i en de micr tegelijkertijd
worden verwijderd.

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

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

32.  Controleer voorafgaand aan het losmaken van de spoel herhaaldelijk of de distale
huls van de plaatsingsduwer niet onder spanning staat. Axiale compressie of
spanning kan ertoe leiden dat de tip van de microkatheter beweegt tijdens de
plaatsing van de spoel. Door beweging van de kathetertip kan het aneurysma
of het bloedvat scheuren.

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

Microkatheter

3 - De krimpbesch trekken

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

19. Als het gewenst is dat het AZUR-implantaat vooraf zachter wordt gemaakt,
moet u het implantaat voorbij het distale uiteinde van de introductiehuls voeren
en in een warme steriele zoutoplossing of ringerlactaatoplossing voor injectie
dompelen. Of houd het implantaat in een stoomstroom totdat het krult, wat
meestal plaatsvindt na 5 tot 10 seconden. Bij gebruik van stoom moet een
geschikte steriele techniek worden gebruikt. Het AZUR-systeem kan ook
worden gebruikt zonder het eerst zachter te maken.

20. Trek het implantaat, terwijl het distale uiteinde van de introductiehals
naar beneden is gericht and het implantaat zich nog steeds in de warme
zoutoplossing bevindt, voorzichtig volledig terug in de introducerhuls,
ongeveer 1 tot 2 cm.

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

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

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

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

24. Duw de spoel in het lumen van de microkatheter. Ga voorzichtig te werk om
te voorkomen dat de spoel klem komt te zitten bij de overgang tussen de
introducerhuls en de naaf van de microkatheter. Start een stopwatch of
timer op het dat het i de mi i
L moet pl binnen de her

25. Duw het AZUR-systeem door de microkatheter totdat het proximale uiteinde
van de plaatsingsduwer het proximale uiteinde van de introducerhuls raakt.
Draai de RHV los. Trek de introducerhuls net uit de RHV. Sluit de RHV rondom
de plaatsingsduwer. Schuif de introducerhuls volledig van de plaatsingsduwer af.
Zorg ervoor dat het plaatsingssysteem niet knikt. Zorg ervoor dat er zoutoplossing
stroomt om voortijdige hydratatie van het AZUR-systeem te voorkomen.

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

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

28.  Voer de spoel onder fluoroscopische begeleiding langzaam op door de punt van
de microkatheter. Voer de spoel op in de laesie totdat de optimale plaatsing is
bereikt. Herpositioneer als dat nodig is. Als de spoelmaat niet geschikt is, moet de
spoel worden verwijderd en vervangen door een andere spoel. Als er na plaatsing
en voorafgaand aan losmaking ongewenste beweging van de spoel wordt

Proximale marker

RO-marker op distale
tip van microkatheter

Distale uiteinde van
plaatsingsduwer

Afbeelding 4 - Positie van markeril

voor

Schuif het distale uiteinde van het plaatsingssysteem NIET voorbij de distale
tip van de microkatheter om het potentiéle risico op een aneurysma of
vaatperforatie te minimaliseren.

LOSMAKING VAN DE SPOEL

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

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

35.  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.

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

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

38.  Controleer de spoelpositie voordat op de losmaakknop wordt ingedrukt.

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

40.  Aan het einde van de losmakingscyclus worden drie geluidssignalen afgegeven
en knippert het lampje drie keer geel. Hiermee wordt aangegeven dat de
losmakingscyclus is voltooid. Als de spoel niet wordt losgemaakt tijdens de
losmakingscyclus, moet de AZUR-losmaakbediening verbonden blijven met
de plaatsingsduwer en moet de losmakingscyclus opnieuw worden uitgevoerd
wanneer het lampje groen wordt.
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41.  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.

42.  Controleer de losmaking van de spoel door eerst de RHV-klep los te draaien,
dan langzaam aan het plaatsingssysteem te trekken en te controleren of de
spoel niet beweegt. Als het implantaat niet is losgemaakt, mogen er maximaal
twee aanvullende pogingen tot losmaken worden gedaan. Als het na de derde
poging niet is losgemaakt, moet het plaatsingssysteem worden verwijderd.

43.  Nadat losmaking is bevestigd, moet de plaatsingsduwer langzaam worden
teruggetrokken en verwijderd. Bij het op van de il
nadat de spoel is losgemaakt bestaat een risico op aneurysma- of
uptuur. Voer de i NIET op nadat de spoel
is losgemaakt.

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

45.  Er kunnen extra spoelen in de laesie worden geplaatst zoals hierboven
beschreven. Voordat de microkatheter uit de behandelingsplaats wordt
verwijderd, moet een voerdraad met een geschikte maat volledig door het
lumen van de microkatheter worden gestoken om er zeker van te zijn dat
er geen deel van de laatste spoel in de microkatheter is achtergebleven.

De arts bepaalt zelf of de spoelplaatsingstechniek moet worden aangepast op basis
van de complexiteit en de variatie van embolisatieprocedures. Elke techniekwijziging
moet consistent zijn met eerder beschreven procedures, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en veiligheidsinformatie voor patiénten.

SPECIFICATIES VOOR DE AZUR-LOSMAAKBEDIENING

* Uitgangsspanning: ~ 9 VDC

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

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

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

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

VERPAKKING EN OPSLAG

Het AZUR-systeem is in een beschermende, kunststof dispenserring geplaatst en
verpakt in een zakje en een kartonnen doos. Het AZUR-systeem en de dispenserring
blijven steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd of de uiterste
gebruiksdatum is verstreken. Droog bewaren en niet blootstellen aan zonlicht.

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

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

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID A

Uit niet-klinische tests is gebleken dat het AZUR-spoelsysteemimplantaat voor
perifere embolisatie onder b Ide voorwaarden MRI-veilig is. Een patiént met
dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan de volgende
voorwaarden voldoet:

statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla of 3 Tesla;

maximaal magnetisch veld met ruimtelijke gradiént van 4000 Gauss/cm

(40 T/m);

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

Onder de gedefinieerde scancondities wordt verwacht dat het AZUR-spoelsysteemim-
plantaat voor perifere embolisatie een maximale temperatuurstijging van 2,3 °C zal
produceren na 15 minuten ononderbroken scannen (d.w.z. per pulssequentie).

Bij niet-klinische tests reikte het beeldartefact dat was veroorzaakt door het
AZUR-spoelsysteemimplantaat voor perifere embolisatie tot ongeveer 5 mm voorbij
dit hulpmiddel bij beeldvorming met behulp van een gradiént-echopulssequentie
en een MRI-systeem van 3 Tesla. MicroVention, Inc. adviseert dat de patiént de in
deze gebruiksaanwijzing vermelde MRI-voorwaarden registreert bij de MedicAlert
Foundation of een vergelijkbare organisatie.

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

AANVULLENDE MEDEDELING VOOR DE GEBRUIKER

e Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan,
moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

¢ De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) is te vinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(Basic UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

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

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

GARANTIE

MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de
productie van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt en sluit alle andere garanties uit
die hierin niet uitdrukkelijk worden uiteengezet, ongeacht of deze expliciet of impliciet
van rechtswege of anderszins zijn, met inbegrip van, maar niet beperkt tot impliciete
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid 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, Inc. geen controle heeft, hebben directe invioed op het
hulpmiddel en de resultaten die door het gebruik ervan worden verkregen. De enige
verplichting van MicroVention, Inc krachtens deze garantie is beperkt tot reparatie
of vervanging van dit hulpmiddel tot aan zijn uiterste gebruiksdatum. MicroVention,
Inc. is niet aansprakelijk voor incidentele, indirecte, bijzondere of gevolgschade,
verlies of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit hulpmiddel.
MicroVention, Inc. aanvaardt geen andere of aanvullende aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid in verband met dit hulpmiddel en geeft ook geen toestemming
aan anderen om deze aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op zich te nemen.
MicroVention, Inc. aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot opnieuw
gebruikte, verwerkte of gesteriliseerde hulpmiddelen en geeft, ten aanzien van
dergelijke hulpmiddelen, geen garanties, expliciet of impliciet, waaronder maar

niet beperkt tot, verkoopbaarheid of geschiktheid voor het beoogde gebruik.

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

© Copyright 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
Perifeerinen AZUR™-kierukkajérjestelma

Kierukkamainen HydroCoil™-embolisaatiojédrjestelma
(irrotettava)
Kéyttéohjeet

LAITTEEN KUVAUS

Irrotettava perifeerinen AZUR-kierukkajarjestelma (AZUR-jarjestelma) koostuu
kierukkaimplantista, joka on kiinnitetty asetusjarjestelmaan. Kierukat ovat
platinakierukoita, joiden ulompi kerros on valmistettu hydrofiilisesta polymeerista.
AZUR-irrotusohjaimesta virransy6toén saava tyontékappale irrottaa kierukat
valikoivasti. AZUR irrotusohjain toimitetaan erikseen.

AZUR-jarjestelmé on saatavissa useilla eri kierukoiden I&pimitoilla ja pituuksilla.
Kierukka tulee asettaa paikalleen vain sellaisen vaijerivahvisteisen mikrokatetrin
kautta, jolla on tietty méaaritetty minimisisalapimitta.

Taulukko 1

Mikrokatetrin
minimisisédlapimitta

Kierukkatyyppi

tuumaa mm

Irrotettava AZUR 18 0,021 0,53 3 minuuttia

Potilaaseen irrottamisen jalkeen jadva implantoitava kierukkakomponentti koostuu
seuraavista materiaaleista:

Taulukko 2

Irrotettava AZUR

Implantin materiaali 18 -kierukka*

Metalliset aineet Platinaseokset <0279

Ei-metalliset aineet « silloitettu kopolymeeri: <0,01g
akryyliamidi ja akryylihappo

 polyolefiini, lima

* Likima:

KAYTTOAIHEET/KAYTTOTARKOITUS

AZUR-jarjestelmé on tarkoitettu vahentamaan tai estdmaéan verenvirtausta aareisveri-
suonissa. Se on tarkoitettu kaytettavaksi arteriovenoosisten epamuodostumien,
arteriovenoosisten fistelien, aneurysmien ja muiden &areisverisuonten leesioiden
interventionaaliseen radiologiseen hoitoon.

VASTA-AIHEET

AZUR-jérjestelman kaytto on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:

e Kun superselektiivinen kierukan asettaminen ei ole mahdollista.

e Péaatevaltimot johtavat suoraan hermoihin.

* Hoidettavalle vaurioalueelle verta tuovat valtimot eivat ole riittdvén suuria
veritulpan vastaanottamiseen.

e Kun A-V-suntti on suurempi kuin kierukka.

* Potilaalla on vaikea ateromaattinen sairaus.

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

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa hemotooma siséénvientikohdassa,
verisuonen/aneyrusman puhkeama, suunnittelematon kantavaltimon tukos,

epataydellinen tukkiminen, verisuonitukos, verenvuoto, iskemia, vasospasmi, édeema,

kierukan siirtyminen tai virheellinen sijoittaminen, kierukan ennenaikainen irtoaminen
tai vaikea irrottaminen, hyytymén muodostuminen, revaskularisaatio, embolisaation

jalkeinen oireyhtyma, neurologiset hairiot, kuten aivohalvaus, ja mahdollisesti kuolema.

Laakarin taytyy olla tietoinen naista komplikaatioista ja opastaa potilaita tarvittaessa.
Asianmukaista potilaiden hoitoa on harkittava.

MUUT TARVITTAVAT VALINEET

*  AZUR-irrotusohjain

* Vaijerivahvisteinen mikrokatetri, jossa disaalisen kérjen RO-merkki,
sopivan kokoinen

Mikrokatetrin kanssa yhteensopiva ohjainkatetri
Mikrokatetrin kanssa yhteensopivat ohjattavat ohjainvaijerit
2 pyorivaa Y-hemostaattiventtiilia (RHV)

1 kolmitiesulkuhana

Steriili suolaliuos ja/tai laktatoitu Ringerin injektioneste
paineistettu steriili suolaliuostippa

Hoyrylahde implantin valinnaista esipehmennysté varten

1 yksitiesulkuhana

Sekuntikello tai ajastin

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Huomio: Yhdy in lii ion lain tdman laitteen saa myyda

vain laédkari tai 1adkarin madrayksesta.

Téaté laitetta saavat kayttad vain |a8karit, jotka ovat saaneet asianmukaisen
koulutuksen perifeeristen verisuonien embolisaatiotoimenpiteisiin.
AZUR-jarjestelma on toimitettaessa steriili ja pyrogeeniton, ellei pakkaus ole
avattu tai vaurioitunut.

Tama laite on tarkoitettu vain kertakayttéon. Laitetta ei saa kdyttaa, kasitelld tai
steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd, uudelleenkésittely 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.

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

Ala vie tyontokappaletta eteenpdin liian suurella voimalla. Selvita epatavallisen
vastuksen syy, poista AZUR-jdrjestelma ja tarkista, onko se vaurioitunut.

Vie AZUR-jarjestelmé sis&@an ja veda se takaisin hitaasti ja tasaisesti. Poista koko
AZUR-jarjestelm3, jos havaitset liiallista kitkaa. Jos my&s toista AZUR-jarjestelméa
kaytettdessa havaitaan liiallista kitkaa, tarkista mikrokatetri vaurioiden tai
kiertymisen varalta.

Kierukka on asetettava oikein suoneen tai aneurysmaan kolmen minuutin
kuluessa siitd, kun laite on viety ensimmaisen kerran mikrokatetrin sisaan.

Jos kierukkaa ei volda asettaa jairrottaa tdman ajan kuluessa, poista laite ja
mikrokatetri yhtaai Uudelleer 1saika voi olla pitempi, jos laite
asetetaan ympaéristoon, jossa virtaus on heikko.

Jos asettaminen uudelleen on tarpeen, huolehdi erityisesti siita, etta

kierukka vedetaan takaisin lapivalaisuohjauksessa yhdenmukaisella liikkeelld
tyontdkappaleen kanssa. Jos kierukka ei liiku yhdenmukaisella liikkeella
tyontdkappaleen kanssa tai jos sen asettaminen uudelleen on vaikeaa, kierukka on
saattanut venya ja mahdollisesti rikkoutua. Poista koko laite varovasti ja hévita se.
Kierukoiden siron rakenteen, tiettyihin leesioihin johtavien mutkittelevien
verisuonireittien ja verisuonten vaihtelevien morfologioiden vuoksi kierukka voi
toisinaan veny4, kun sita liikutellaan. Venyminen edeltaa kierukan mahdollista
rikkoutumista ja siirtymista paikaltaan.
Jos kierukka on poistettava verisuonistosta irtoamisen jalkeen, ala yrité vetaa
kierukkaa vetosilmukan kaltaisen poistovélineen avulla asetuskatetriin. Tdmé voi
vaurioittaa kierukkaa ja johtaa laitteen irtoamiseen. Poista kierukka, mikrokatetri
ja mahdollinen poistovéline verisuonistosta samanaikaisesti.

Joidenkin verisuonten tai leesioiden tukkiminen halutulla tavalla edellyttaa
useiden kierukoiden asettamista. Toimenpiteen haluttu paatepiste on yleensad
angiografisesti varmistettu tukos. Kierukoiden téyttdominaisuudet helpottavat
angiografisesti varmistettavan tukoksen saavuttamista ja vahentévat tiiviin,
useilla kierukoilla saavutettavan tukkimisen tarvetta.

Verisuonten mutkaisuus tai monimutkainen anatomia voi vaikeuttaa kierukan
tarkkaa sijoittamista.

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 kaytettdvissa on
vahintaan kaksi AZUR-irrotusohjainta.

Kierukan irrottamiseen ei voi kdyttda mitdan muuta virtalahdettd kuin
AZUR-irrotusohjainta.

ALA ontdkappaletta paljaalle metallipinnalle.

Kasittele tydntokappaletta aina kirurgisilla késineilld.

ALA kayta yhdessa radiotaajuuksia (RF) kayttavien laitteiden kanssa.

KAYTON VALMISTELUT

Katso kokoonpanokaavio kuvasta 1.

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

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

4. Avaa sulkuhana, huuhtele mikrokatetri steriililla huuhteluliuoksella ja sulje
sulkuhana. Tromboembolisten komplikaatioiden riskin minimoimiseksi on
tarkeaa, etta jatkuvaa steriilin huuhteluliuoksen infuusiota ohjainkatetriin,
femoraallseen holkkiin ja mikrokatetriin pidetaan ylla koko ajan.

LEESION KATETROINTI

5. Vie ohjainkatetri suoneen yleista interventiomenetelmaa kayttaen. Ohjainkatetrin
sisdlapimitan on oltava riittdvan suuri, jotta varjoainetta voidaan injektoida
mikrokatetrin ollessa paikoillaan. Tama mahdollistaa I&pivalaisukartoituksen
toimenpiteen aikana.

6. Valitse mikrokatetri, jonka sisélépimitta on sopiva. Poista ohjainvaijeri,
kun mikrokatetri on asetettu leesioon.

KIERUKAN KOON VALINTA

7. Suorita lapivalaisukartoitus.

8. Mittaa ja arvioi hoidettavan leesion koko.

9. Laakarin harkinnan mukaan yhta tai useampaa runkokierukkaa

(3D-platinakierukkaa) voidaan kayttaa alustavan kehikon muodostamiseen.
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Kuva 1 - AZUR- jérj

10.  Aneurysman tukkimisen tapauksessa ensimmaisen kierukan ja toisen kierukan
ei pitéisi koskaan olla Iapimitaltaan aneurysman kaulan leveytta pienempi, silla
muuten kierukoiden alttius siirty4 paikaltaan voi kasvaa. Ensimmaisen kierukan
halkaisijan on oltava 1-2 mm pienempi kuin alkuperéisen korikierukan tai
aneurysman kupolin.

11, Verisuonen tukkimisen tapauksessa valitse kierukkakoko, joka on hieman
suurempi kuin verisuonen |&pimitta.

12.  Oikea kierukkavalinta parantaa jarjestelman tehokkuutta ja potilasturvallisuutta.
Tehokas tukkiminen on osittain kiinni tiiviydesté ja kierukan kokonaismassasta.
Tutustu ennen hoitoa otettuihin angiografiakuviin, jotta voit valita leesiolle
optimaalisen kierukan. Sopiva kierukan koko on valittava angiografiakuvista
tehdyn kohde- tai kantasuonen, aneurysman kuvun ja aneurysman kaulan
|apimitan arvioinnin perusteella. HUOMAUTUS: Kierukoissa on hydrofiilisesta
polymeerista valmistettu ulompi kerros. Ensisijaisen kelan l&pimitta ja toissijaisen
kelan Iapimitta (pakkausmerkinnéssé oleva mitta “A”) suurenevat noin 0,5 mm
nesteytyksen jalkeen.

AZUR-JARJESTELMAN VALMISTELEMINEN ASETTAMISTA VARTEN

Merkkivalo

Irrotuspainike

\ Suppilo

AZUR-tyonts-
kappale /
/ Asetussuunta

Kuva 2 - AZUR irrotusohjain

Poista AZUR-irrotusohjain suojapakkauksestaan. Veda valkoinen vetokieleke
irti irotusohjaimen kyljesté. Havita vetokieleke ja aseta irrotusohjain

steriilille alueella. AZUR-irrotusohjain on pakattu erikseen steriiling laitteena.
Ala kéayta kierukan irrottamiseen mitdan muuta virtaldhdetté kuin

AZUR-ir jainta. AZUR-ir jain on tarkoitettu kaytettavaksi
yhdella potilaalla. Al yrité steriloida AZUR-irrotusohjainta uudelleen

tai muuten kéyttaa sitd uudelleen.

Poista suojusrengas steriilista pakkauksesta varmistaen, ettei laite kontaminoidu.
Kiinnita ruisku suojusrenkaan huuhteluporttiin ja huuhtele rengas kayttaen
vahintaan 3 cm? suolaliuosta.

Ennen laitteen kayttéa irrota tydntékappaleen proksimaalinen paa pakkauksen
renkaasta. Varo tydntékappaleen taman paan kontaminoitumista vierailla
aineilla, kuten verellé tai varjoaineella. Tyénna ty6ntokappaleen proksimaalinen
paa tukevasti AZUR-irrotusohjaimen suppilo-osaan. Katso kuva 2. Alé paina

i inil téssa vail

Odota kolme sekuntia ja tarkkaile irrotusohjaimen merkkivaloa.

¢ Jos vihred valo ei syty tai jos punainen valo syttyy, vaihda laite.

Jos vihred valo syttyy ja sammuu sitten milla tahansa hetkelld kolmen
sekunnin tarkkailun aikana, vaihda laite.

Jos vihred valo pysyy vihredna koko kolmen sekunnin tarkkailun ajan,

jatka laitteen kayttoa.

Pitele laitetta kutistuslukon vieresta sen distaaliselta puolelta ja vedé kutistusluk-
koa proksimaalisesti, jotta sisaanvientiholkin kieleke tulee nakyviin. Katso kuva 3.

Sisadnvientiholkin kieleke

Ved kutistuslukkoa
proksimaalisesti

—_—

Kuva 3 - Veda kuti pi
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20.

Tydnné kierukka hitaasti ulos siséénvientiholkista ja tarkasta kierukka
mahdollisten poikkeavuuksien tai vaurioiden varalta. kayta laitetta,
jos havaitset kierukassa tai tydntokappaleessa vaurioita.

Jos AZUR-implantin esipehmennys on tarpeen, tydnna implantti ulos
sisdénvientiholkin distaalisesta paasté ja upota se lampiméaéan steriiliin
keittosuolaliuokseen tai ldmpimaan laktatoituun Ringerin injektionesteeseen.
Vaihtoehtoisesti voit hdyryttdd sitd, kunnes se kayristyy, yleensa noin viidesta
kymmeneen sekuntia. Hoyrya kaytettdessa on noudatettava asianmukaista steriilia
tekniikkaa. Lisdksi AZUR-jarjestelmaa voidaan kayttda iiman esipehmennysta.

Veda implantti varovasti kokonaan takaisin sisdanvientiholkin sisaan noin

1-2 cm:n syvyyteen, kun sisddnvientiholkin distaalinen paa osoittaa alaspéin ja
implantti on edelleen Idmpimassa suolaliuoksessa, lampiméssa laktatoidussa
Ringerin injektionesteessa tai hdyryvirtauksessa.

AZUR-JARJESTELMAN SISAANVIENTI JA ASETTAMINEN PAIKALLEEN

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

Avaa mikrokatetrin RHV-venttiilid juuri sen verran, ettd AZUR-jarjestelman
siséénvientiholkki mahtuu sen siséén.

Tyénna AZUR-jarjestelméan sisddnvientiholkki RHV-venttiilin 1api. Huuhtele
sisdanvientiholkkia, kunnes se on kokonaan tyhjentynyt ilmasta ja suolaliuosta
tulee ulos sen proksimaalisesta paasta.

Asela siséénvientiholkin distaalikérki mikrokatetrin navan distaaliseen

ja sulje RHV kevyesti sisdanvientiholkin ymparille, jotta RHV kiinnittyy
siséénvientiholkkiin.

Al kirista RHV-venttiilia liian kireille sisaanvientiholkin ympirille.
Liiallinen kiristdaminen voi vaurioittaa laitetta.

kierukka mikrokatetrin luumeniin. Varo, ettei kierukka tartu kiinni

sisaanvientiholkin ja mikrokatetrin navan véliseen yhtymakohtaan. Aloita ajanotto
sekuntikellon tai ajastimen avulla silld hetkelld, kun laite menee mikrokatetrin
sisaan. Irrotuksen on tapahduttava maaritetyn uudelleenasetusajan kuluessa.

Tyénna AZUR-jarjestelmaa mikrokatetrin 1api, kunnes tyéntékappaleen
proksimaalinen paa koskettaa sisdédnvientiholkin proksimaalista paata.

Loysaa RHV. Veda sisaanvientiholkki hieman ulos RHV-venttiilista. Sulje
RHV-venttiili tyéntdkappaleen ympérille. Liu’uta sisdanvientiholkki kokonaan irti
tyontékappaleesta. Varo taivuttamasta asennusjérjestelmaa. AZUR-jérjestelman
ennenaikaisen kosteutumisen vélttdmiseksi on varmistettava, etta suolaliuos-
huuhtelun virtaus on kdynnissa.

Havita sisdanvientiholkki. AZUR-jérjestelmaa ei voi vieda uudelleen holkin
sisaan sen jalkeen, kun se on viety mikrokatetriin.

Lapivalaisuohjaus tulisi ottaa kdyttoon tdssa vaiheessa. Kéytetyn mikrokatetrin
pituudesta riippuen Idpivalaisun aloitusta voidaan lykaté altistuksen minimoimiseksi.

Tyénna lapivalaisuohjauksessa kierukka hitaasti ulos mikrokatetrin karjesta.
Jatka kierukan viemisté eteenpaéin leesioon, kunnes optimaalinen
kayttéonottoasento on saavutettu. Aseta implantti tarvittaessa uudelleen.

Jos kierukan koko ei ole sopiva, poista se ja vaihda se toiseen laitteeseen.
Jos havaitset kierukan ei-toivottua liiketta lapivalaisussa kierukan asettamisen
jalkeen ja ennen irrottamista, poista kierukka ja vaihda tilalle toinen, sopivan
kokoinen kierukka. Kierukan liike voi viitata siihen, etta kierukka voi siirtya
paikaltaan, kun se on irrotettu. ALA pyérita tyontokappaletta kierukan
verisuoneen asettamisen aikana tai sen jalkeen. Tyontékappaleen pydrittdminen
voi johtaa kierukan venymiseen tai kierukan ennenaikaiseen irtoamiseen
tyontékappaleesta, mika voi johtaa kierukan siirtymiseen paikaltaan. Ennen
irrottamista on tehtdva myds angiografia-arviointi sen varmistamiseksi,

ettd kierukka ei ulotu sellaiseen suoneen, johon sita ei haluta vieda.

Suorita kdyttéonotto ja mahdollinen uudelleenasettelu siten, etta kierukka
irtoaa taulukossa 1 maaritetyn uudelleenasetteluajan kuluessa. Maaritetyn ajan
kuluttua hydrofiilisen polymeerin turpoaminen voi estda kulun mikrokatetrin 1&pi
ja vahingoittaa kierukkaa. Jos kierukkaa ei voida asettaa 1a |rrottaa olkeln
madritetyn ajan poista laite ja mi i

Vie kierukka haluttuun kohtaan, kunnes tyéntékappaleen réntgenpositiivinen
merkki on kohdakkain tai hieman distaalisesti mikrokatetrin distaalisen karjen
RO-merkkiin nahden ja irrotusalue on heti mikrokatetrin kérjen ulkopuolella.
Katso kuva 4.

Kiristd RHV kierukan liikkeen estéamiseksi.

Varmista toistuvasti, etté tydntdkappaleen distaaliseen akseliin ei kohdistu
rasitusta ennen kierukan irrottamista. Aksiaalinen puristus tai jannitys

voi aiheuttaa mikrokatetrin kérjen liiketta kierukan asettamisen aikana.
Katetrin kérjen liike voi aiheuttaa aneurysman tai verisuonen puhkeamisen.

Kierukan proksimaalinen paa on
kohdistettu mikrokatetrin RO-kérkeen

Mikrokatetri

Kierukkaimplanti \
e

merkki

paa

i in
kérjen RO-merkki

Kuva 4 - Merkkiviivojen sijainti irrotusta varten

Mahdollisen aneurysman tai verisuonen puhkeaman riskin minimoimiseksi ALA
vie asetusjarjestelmén distaalista paata mikrokatetrin distaalisen karjen ohi.

KIERUKAN IRROTTAMINEN

33.  AZUR-irrotusohjain toimii paristovirralla, ja paristo on asennettu ohjaimeen
valmiiksi. Ohjain aktivoituu, kun tydntékappale on liitetty asianmukaisesti.
Se on virrankatkaisutilassa, kun tyéntokappale ei ole kiinnitettyna. AZUR-
irrotusohjaimen sivussa olevaa painiketta ei tarvitse painaa sen aktivoimiseksi.

34.  Varmista ennen AZUR-irrotusohjaimen kiinnittamistd, ettd RHV on lukittunut
tukevasti tyéntdkappaleen ympdérille. Nin varmistetaan, etté kierukka ei liiku

litdnnén aikana.

35. Vaikka tydntokappaleen kultaliittimet on suunniteltu yhteensopiviksi veren

ja varjoaineen kanssa, liittimet on pyrittava kaikin keinoin pitdmaan puhtaina
naistd aineista. Jos liittimiss& ndyttaa olevan verta tai varjoainetta, pyyhi
liittimet steriililla vedell& tai suolaliuoksella kostutetulla liinalla ennen liittdmista

AZUR-irrotusohjaimeen.

36.  Liité tyontdkappaleen proksimaalinen paa AZUR-irrotusohjaimeen tyéntamalla
tydntékappaleen proksimaalinen pédé tukevasti AZUR-irrotusohjaimen suppilo-

osaan. Katso kuva 2.

37.  Kun AZUR-irrotusohjain on liitetty oikein tyéntékappaleeseen, kuuluu yksi
aanimerkki ja merkkivalo syttyy palamaan vihreané sen merkiksi, ettd ohjain
on valmis irrottamaan kierukan. Jos irrotuspainiketta ei paineta 30 sekunnin
kuluessa, vihred merkkivalo alkaa vilkkua hitaasti. Seka vilkkuva vihrea valo
ettd jatkuvasti palava vihred valo osoittavat, etté laite on valmis irrotettavaksi.
Jos vihred valo ei syty lainkaan, varmista, etta liitdntd on tehty. Jos liitdnta

on tehty oikein eika vihred valo silti pala, vaihda AZUR-irrotusohjain.

38.
39.

Tarkista kierukan paikka ennen irrotuspainikkeen painamista.

Paina irrotuspainiketta. Kun painiketta painetaan, kuuluu aanimerkki ja
merkkivalo alkaa vilkkua vihre&na.

40. Irrotusjakson lopussa kuuluu kolme &animerkkia ja merkkivalo vélahtaa
keltaisena kolme kertaa. Tdmé osoittaa, etta irrotussykli on valmis. Jos kierukka
ei irtoa irrotussyklin aikana, jata AZUR-irrotusohjain kiinni tyéntékappaleeseen

ja yrita toista irrotussyklid, kun merkkivalo muuttuu vihreaksi.

41. Merkkivalo muuttuu punaiseksi, kun AZUR-irrotusohjaimen ohjeissa maaritetty
irrotussyklien mé: yttyy. ALA kayta AZUR-irrotusohjainta, jos merkkivalo
palaa punaisena. Havita AZUR-irrotusohijain ja vaihda tilalle uusi, jos merkkivalo

palaa punaisena.

42.  Varmista kierukan irtoaminen |I6ysdamalla ensin RHV-venttiili, vetamalla sitten
asetusjdrjestelmaa hitaasti takaisin ja varmistamalla, ettei kierukka liiku.
Jos implantti ei ole irronnut, &l4 yrita irrottaa sitd enempaa kuin kaksi kertaa.

Jos se ei irtoa kolmannen yrityksen jalkeen, poista asetusjarjestelma.

43.  Kun |rloam|nen on varmlsteﬂu veda tyontokappale hitaasti takaisin ja poista
se. ain sen jalkeen, kun kierukka on
|rrotettu, voi aiheuttaa aneurysman tai verisuonirepeaman riskin. ALA vie

tyontokappaletta eteenpain, kun kierukka on irrotettu.

44,
45.

Tarkista kierukan sijainti angiografisesti ohjainkatetrin lapi.

Leesioon voidaan asentaa lisékierukoita edelld kuvatulla tavalla. Ennen
mikrokatetrin poistamista hoitokohdasta vie sopivan kokoinen ohjainvaijeri
kokonaan mikrokatetrin luumenin I4pi varmistaaksesi, ettd mikdan osa
viimeisesta kierukasta ei jaa mikrokatetrin sisaan.

Laakari voi harkintansa mukaan muuttaa kierukan kayttéonottotekniikkaa embolisaatio-
toimenpiteiden monimutkaisuuden ja vaihtelun mukaan. Kaikkien tekniikan muutosten on
oltava edella kuvattujen toimenpiteiden, varoitusten, varotoimien ja potilasturvallisuus-
tietojen mukaisia.

AZUR-IRROTUSOHJAIMEN TEKNISET TIEDOT

¢ Lahtojannite: ~9 VDC

e Puhdistus, ennaltaehkaiseva tarkastus ja huolto: AZUR-irrotusohjain on kerta-
kayttdinen laite, johon on asennettu valmiiksi paristo ja joka on pakattu steriilisti.
Laitteen puhdistusta, tarkastusta tai huoltoa ei tarvita. Jos AZUR-irrotusohjain ei
toimi néiden ohjeiden Irrottaminen-osiossa kuvatulla tavalla, havitd se ja vaihda
tilalle uusi ohjain.

e AZUR-irrotusohjain on kertakayttoinen laite. Laltella ei saa kayttaa, kasitella tai
steriloida uudelleen. Uuc kaytto, uuc y tai uudelleensterilointi
voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai aiheuttaa laitevian, joka voi
johtaa potilasvahinkoon, potilaan sairastumiseen tai potilaan kuolemaan.
Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi myds aiheuttaa
laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa infektion tai risti-infektion potilaalle,
mukaan lukien potilaalta toiselle tarttuvan taudin. Kontaminoitunut laite voi
johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

o Paristot on asennettu valmiiksi AZUR-irrotusohjaimiin. Al yrita poistaa tai
vaihtaa paristoja ennen kayttoa.

e Havitd AZUR-irrotusohjain kéyton jélkeen paikallisten méardysten mukaisesti.

PAKKAAMINEN JA VARASTOINTI

AZUR-jarjestelméa on pakattu pussissa olevaan pahviseen yksikkopakkaukseen
muovisen suojusrenkaan sisdén. AZUR-jarjestelmé ja suojusrengas ovat steriilejd,
mikali pakkaus on avaamaton ja ehja eikd viimeinen kéyttdpaiva ole umpeutunut.
Sailyta kuivassa ja auringonvalolta suojattuna.

Havita asetusjérjestelma ja irrotusohjain kéyton jalkeen sairaalan, laitoksen ja/tai
paikallisten kdytantdjen mukaisesti.
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SAILYVYYSAIKA
Tarkista laitteen viimeinen kayttop2 tuotemerkinndista. Laitetta ei saa kayttda
siihen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

MRI-KUVANTAMISTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT A

Ei-kliininen testaus on osoittanut, etta perifeerisen AZUR-embolisaatiokierukkajérjes-
telméan implantti on i i turvallinen ttikuvauksessa. Potilas, jolla on
tama laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttaa
seuraavat ehdot:

Staattinen magneettikentta on enintaan 1,5 teslaa tai 3 teslaa.

Spatiaalisen gradientin magneettikentté on enintéén 4 000 gaussia/cm

(40 T/m).

Suurin magneettikuvausjarjestelméan ilmoitettu koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg 15 minuuttia kestavan kuvauksen
ajan (pulssijaksoa kohti) normaalissa kayttotilassa.

Maédéritetyissa kuvausolosuhteissa perifeerisen AZUR-embolisaatiokierukkajarjestelman
implantin odotetaan aiheuttavan 15 minuutin yhtdjaksoisen kuvauksen jalkeen
(eli pulssisekvenssia kohti) enintaén 2,3 °C:n lampétilan nousun.

Ei-kliinisissa testeissa perifeerisen AZUR-embolisaatiokierukkajarjestelman
aiheuttamat kuva-artefaktit ulottuvat keskimaarin noin 5 mm:n etaisyydelle
laitteesta, kun kuvantamisessa kaytetadn gradienttikaiun pulssijaksoa ja 3 teslan
magneettikuvausjarjestelmaa. MicroVention, Inc. suosittelee, etta potilas rekisteréi
naissa kayttoohjeissa ilmoitetut magneettikuvausolosuhteet yhdessa MedicAlert
Foundation -jarjeston tai vastaavan organisaation kanssa.

MATERIAALIT
AZUR-jarjestelma ei sisalla lateksi- tai PVC-materiaaleja.

LISAILMOITUKSET KAYTTAJALLE

* Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle seka
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja/potilas sijaitsee.

* Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on
saatavilla osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI
08402732AZURCOILZN).

* Tuotteen turvallisuustiedot ovat saatavilla MicroVention-yhtion verkkosivustolta:
https://www.microvention.com/emea/peripheral-products/product-use-and-safety.

®  Pysyvéd implantti. Seuranta laékérin harkinnan mukaan.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, ettd tdman laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on
kéytetty asianmukaista huolellisuutta. Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki

muut takuut, joita tdssé ei ole nimenomaisesti esitetty, riippumatta siitéd, ovatko

ne ilmaistuja tai lakiin perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan lukien, mutta ei
rajoittuen, kaikki implisiittiset takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn
tarkoitukseen. Laitteen kasittely, sailytys, puhdistus ja sterilointi seka potilaaseen,
diagnoosiin, hoitoon ja kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvat tekijat ja muut asiat,
jotka eivat ole MicroVention Inc:n hallinnassa, vaikuttavat suoraan laitteeseen ja
silla saavutettaviin tuloksiin. Tamén takuun mukaisesti MicroVention Inc:n vastuu
rajoittuu laitteen korjaukseen tai vaihtoon laitteen viimeiseen kayttopaivaan saakka.
MicroVention Inc. ei ole vastuussa tahattomista, epasuorista, erityisista tai vélillisista
menetyksistd, vaurioista tai kuluista, jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti timan
laitteen kaytostd. MicroVention Inc. ei ota eiké valtuuta ketaan muuta henkilo6a
ottamaan sen puolesta mitdan muuta tai ylimaaraista vahingonkorvausvastuuta

tai muuta vastuuta téhan laitteeseen liittyen. MicroVention Inc. ei ota vastuuta
uudelleenkaytetyistd, uudelleenkasitellyista tai uudelleensteriloiduista laitteista eika
anna tallaisille laitteille suoranaisia tai konkludenttisia takuita, ei myoskaan takuita
niiden myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta kayttotarkoitukseensa.

Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus voivat muuttua ilman ennakkoilmoitusta.
© Copyright 2025 Terumo Corporation. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Kaikki tuotenimet ovat TERUMO CORPORATIONIn, sen tytaryhtididen tai asiaan
littyméattomien kolmansien osapuolten tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja.
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e AZUR-systemet levereras sterilt och pyrogenfritt om inte férpackningen 6ppnas
eller skadas.

Enheten &r endast avsedd fér engangsbruk. Den far inte &teranvandas,
rekonditioneras eller omsteriliseras. Ateranvandning, rekonditionering eller
omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel
som i sin tur kan orsaka patientskada, sjukdom eller dodsfall. Aleranvéndning,
rekonditionering eller omsterilisering kan ocks& medféra en risk fér kontaminering
av produkten och orsaka patientinfektion eller korsinfektion inklusive, men inte
begransat till, dverforing av infektionssjukdomar mellan patienter. Kontaminering

Svenska
AZUR™ perifert spolsystem till °

spiralformat HydroCoil™-emboliseringssystem
(avtagbart)
Bruksanvisning

BESKRIVNING A_V ENHETEN R X av produkten kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.

Det avtagbara perifera AZUR-spolsystemet (AZUR-systemet) bestar av ett spolimplantat e Angiografi krévs fér utvardering fére emboliseringen, kontroll under ingreppet
som &r fast vid ett inféringssystem. Spolarna &r platinaspolar med ett yttre lager av och uppféljning efter emboliseringen.

hydrofil polymer. Inféringspéskjutaren styrs av en AZUR-frigéringskontroll nér spolarna o Forinte fram inforingspaskjutaren med dverdriven kraft. Faststall orsaken till

ska frigéras selektivt. AZUR-frigéringskontrollen séljs separat. eventuellt onormalt motstand, ta ut AZUR-systemet och kontrollera om det finns

AZUR-systemet finns tillgéngligt med manga olika spoldiametrar och -langder. Spolen nagra skador.

far endast foras in genom en tradférstarkt mikrokateter med den minsta innerdiameter e Forfram och dra tillbaka AZUR-systemet med en mjuk och langsam rorelse.
som anges. Ta ut hela AZUR-systemet om kraftig friktion observeras. Om kraftig friktion
observeras med ett andra AZUR-system ska mikrokatetern kontrolleras
Tabell 1 avseende skador eller bojning.
e Spolen maste vara korrekt placerad i kérlet eller aneurysmen inom tre minuter fran
Minsta ID for mikrokateter . . det att enheten férst fors in i mikrokatetern. Om spolen inte kan placeras och frigéras
Typ av spole Omplaceringstid inom denna tidsram ska du avlagsna bade enheten och mikrokatetern samtidigt.
tum mm Om enheten placeras i en miljo med Iagt flode kan omplaceringstiden férlangas.
N e Om omplacering kravs ska du vara sérskilt noga med att dra tillbaka spolen under
AZUR avtagbar 18 0,021 0,53 3 minuter fluoroskopi tillsammans med inféringspaskjutaren i en enhetlig rérelse. Om spolen

inte rér sig i en enhetlig rérelse tillsammans med inféringspéskjutaren, eller om
det &r svart att placera om den, kan spolen ha blivit uttéjd och kan eventuellt g&
sonder. Ta forsiktigt bort och kassera hela enheten.

* P&grund av spolarnas émtéliga natur, de slingrande karlvagarna som leder till vissa
lesioner samt vaskulaturens varierande morfologi kan en spole ibland t&jas ut nar
den manévreras. Uttojning kan eventuellt leda till att spolen gér sénder eller migrerar.

e Om en spole maste hdmtas fran kérlsystemet efter att ha lossnat ska du inte
férsoka dra tillbaka spolen med en borttagningsenhet, t.ex. en slynga, till

Den implanterbara spolen som sitter kvar inuti patienten efter att den har frigjorts
bestar av féljande:

Tabell 2

Material i implantatet AZUR avtagbar 18*,

spiralformad

Metalliska amnen Platinalegeringar <0279 tillforselkatetern. Detta kan skada spolen och leda till att enheten lossnar. Ta bort
spolen, mikrokatetern och eventuell borttagningsenhet fran kérlsystemet samtidigt.
Icke-metalliska « Tvérbunden sampolymer: <001g Vanligtvis behéver flera spolar foras in for att uppna 6nskad ocklusion av vissa

vaskulaturer eller lesioner. Den 6nskade slutpunkten for ingreppet &r vanligtvis
angiografisk ocklusion. Spolarnas fyliningsegenskaper framjar angiografisk
ocklusion och minskar behovet av att packa tatt med flera spolar.

¢ Slingrande karl eller komplex karlanatomi kan paverka den korrekta placeringen
av spolen.

¢ Den langsiktiga effekten av denna produkt pé extravaskuléra vévnader har inte

faststéllts, sa forsiktighet ska iakttas avseende att ha kvar denna enhet i det

intravaskuldra utrymmet.

Sékerstall alltid att minst tvd AZUR-frigéringskontroller finns tillgéngliga innan

en procedur pabdrjas med AZUR-systemet.

Spolen kan inte frigéras med n&gon annan strémkalla &n en AZUR-frigéringskontroll.

amnen akrylamid och akrylsyra

 olefinplast, lim

* Ungefarligt innehall

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/AVSEDD ANVANDNING
AZUR-systemet ar avsett for att minska eller blockera blodflédeshastigheten i karl .
i den perifera vaskulaturen. Det &r avsett for anvandning vid interventionell radiologisk
behandling av arteriovendsa missbildningar, arteriovenésa fistlar, aneurysmer och

andra lesioner i den perifera vaskulaturen.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av AZUR-systemet &r kontraindicerad i samtliga féljande fall:
* Nér det inte & mojligt att utfora superselektiv spolplacering.

¢ Om &ndartérer leder direkt till nerver.

Inféringspaskjutaren far INTE placeras pa en bar metallyta.
Inféringspaskjutaren ska alltid hanteras med kirurgiska handskar.
Fér INTE anvéndas tillsammans med radiofrekvensenheter (RF).

FOHBEREDELSE FOR ANVANDNING

Figur 1 visar de ingdende komponenterna.

*  Om artérerna som forscrijer lesionen som ska behandlas inte ar tillrackligt stora 2. Fast en vridbar hemostasventil (RHV) pé styrkateterns fattning. Féast en
for att rymma en emboli. trevégskran p& RHV-ventilens sidogren och anslut sedan en ledning fér
*  Nér den arteriovendsa shunten ar stérre an spolen. kontinuerlig infusion av véatska for spolning.
* Vidallvarlig ateromatés sjukdom. 3. Fast en andra RHV-ventil pa mikrokateterns fattning. Fast en envagskran pa
*  Vid vasospasm (eller sannolik uppkomst av vasospasm). den andra RHV-ventilens sidogren och anslut ledningen fér vatska for spolning
POTENTIELLA KOMPLIKATIONER till kranen.
Potentiella komplikationer omfattar, men &r inte begrénsade till, hematom vid 4. Oppna kranen, spola mikrokatetern med steril spolningsldsning och stang

ingangsstéllet, karl-/aneurysmperforation, oavsiktlig ocklusion av moderartéren,

ofullsténdig fylining, vaskulér trombos, blédning, ischemi, vasospasm, 6dem, migrering

eller felplacering av spolen, for tidig eller svar frigéring av spolen, koagelbildning,
revaskularisering, postemboliseringssyndrom och neurologiska bortfallssymtom,
daribland stroke och eventuellt dodsfall.

Lékaren ska kanna till dessa komplikationer och instruera patienterna nar det ar

indicerat. Ldmplig patientbehandling ska évervagas.

YTTERLIGARE ARTIKLAR SOM BEHOVS

sedan kranen igen. For att minimera risken fér tromboemboliska komplikationer
ar det viktigt att uppréatthalla en kontinuerlig infusion av 1amplig steril 16sning
for spolning i styrkatetern, femoralhylsan och mikrokatetern.

KATE TERISERING AV LESIONEN

Anvénd interventionella standardingrepp for att f& &tkomst till kéarlet med hjélp
av en styrkateter. Styrkatetern ska ha en innerdiameter (ID) som ar tillrackligt stor
fér att méjliggéra injektion av kontrastmedel nér mikrokatetern sitter pa plats.
Detta méjliggér fluoroskopisk kartldggning under ingreppet.

* AZUR frigdringskontroll 6. Valjen mikrokateter med lamplig innerdiameter. Ta bort ledaren nar mikrokatetern
o Tradforstarkt mikrokateter med rontgentét markér med distal spets, har placerats i lesionen.
av lamplig storlek
e Styrkateter som ar kompatibel med mikrokatetern VALJAU‘?fPOLSZI-ORLEkK K Kartla
«  Styrbara ledare som &r kompatibla med mikrokatetern 6r en fluoroskopisk kartlaggning.
« 2 vridbara Y-hemostasventiler (RHV) 8. Mét och uppskatta storleken pa lesionen som ska behandlas.
e 1 trevagskran 9. Enligt lakarens bedémning kan en eller flera inramningsspolar (3D-spolar av
*  Steril koksaltlosning och/eller Ringers-laktat I6sning for injektion platina) anvéndas for att uppratta det initiala ramverket.
e dropp med steril koksaltlosning under tryck 10.  Vid ocklusion av aneurysmer f&r diametern pa den férsta och den andra spolen
° éngkg!la for frivillig uppmjukning av implantatet i férvag aldrig vara mindre &n aneurysmhalsens bredd, annars kan spolarnas bendgenhet
* 1 envégskran ) att migrera 6ka. Diametern pa den férsta spiralformade spolen ska vara 1-2 mm
*  Stoppur eller timer mindre &n den initiala korgformade spolen eller aneurysmdomen.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER 11.  Vid ocklusion av kérl ska du vélja en spolstorlek som &r nagot stérre &n
kérlets diameter.
Férsiktighet: Enligt federal lag (USA) fér denna enhet endast 12.  Genom att vélja rétt spolar 6kar du bade effektiviteten och patientsikerheten.

siljas av eller pa ordination av likare.

¢ Denna enhet ska endast anvéndas av ldkare som har genomgétt lamplig utbildning

i procedurer for embolisering av perifera karl.

Ocklusionseffektiviteten &ar delvis en funktion av kompakteringen och den
overgripande spolmassan. For att kunna valja bésta majliga spole for en viss
lesion maste angiografierna som har utférts fére behandlingen undersokas.
Lamplig storlek pa spolen ska véljas baserat pa en angiografisk bedémning av
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Ledning for . Treviigsk
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mikrokateterns distala spets

Figur 1. AZUR-systemets delar

diametern p& mél- eller moderkarlet, aneurysmdomen och aneurysmhalsen.
OBS! Spolarna har ett yttre lager av en hydrofil polymer. Den priméra och
sekundira spoldiametern (méatt "A” pa férpackningsetiketten) 6kar med cirka
0,5 mm efter hydrering.

FORBEREDA AZUR-SYSTEMET FOR INFORING

Indikatorlampa

Frigdringsknapp

AZUR-i |nfor|ngs-/
paskjutare
Inforingsriktning

Figur 2 - AZUR-frigéringskontroll

13.  Taut AZUR-frigéringskontrollen ur skyddsférpackningen. Dra ut den vita fliken
frén sidan av frigéringskontrollen. Kassera fliken och placera frigéringskontrollen
i det sterila faltet. AZUR-frigoringskontrollen &r separat férpackad som steril
enhet. Anvénd inte ndgon annan strémkalla an AZUR-frigéringskontrollen
for att frigéra spolen. AZUR-frigéringskontrollen &r avsedd att anvéndas pa
endast en patient. Férsok inte omsterilisera eller pa annat sétt ateranvanda
AZUR-frigdringskontrollen.

14,

Ta ut dispenserringen ur den sterila férpackningen och se till att enheten
inte kontamineras. Anslut en spruta till dispenserringens spolningsport och
spola ringen med minst 3 cm® koksaltldsning.

Innan du anvander enheten ska du ta bort den proximala dnden av
inféringspéskjutaren fran férpackningsringen. Var forsiktig sé att du inte
kontaminerar denna @nde av inféringspéskjutaren med frammande material
som blod eller kontrastmedel. For in inféringspaskjutarens proximala &nde
med en bestamd rorelse i trattdelen av AZUR-frigéringskontrollen. Se figur 2.
Tryck inte pa frigéri vid den hér ti

Vénta tre sekunder och observera indikatorlampan pé frigéringskontrollen.

¢ Om den gréna lampan inte ténds eller om en réd lampa ténds ska du

byta ut enheten.

Om lampan lyser gront och sedan slocknar nér som helst under

observationstiden p4 tre sekunder ska du byta ut enheten.

¢ Om den gréna lampan lyser med fast gront sken under hela
observationstiden p4 tre sekunder kan du fortsétta anvénda enheten.

Hall enheten strax distalt om krymplaset och dra krympléset proximalt fér
att exponera fliken p& introducerhylsan. Se figur 3.

Flik pa introducerhylsa

Dra krymplaset proximalt

———

18.

Figur 3 - Dra krymplaset proximalt

Fér spolen langsamt ut ur introducerhylsan och inspektera spolen avseende
eventuella oregelbundenheter eller skador. Om skador pa spolen eller
inféringspaskjutaren observeras ska enheten INTE anvéndas.
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20.

Om du vill mjuka upp AZUR-implantatet i férvag ska du ta ut implantatet
genom den distala &nden av introducerhylsan och doppa det i varm, steril
koksaltlésning eller varm, Ringers-laktat 16sning fér injektion. Alternativt kan
du halla implantatet i ett &ngfléde tills det krullar sig, vanligtvis i cirka fem
till tio sekunder. Vid anvandning av &nga ska lamplig steril teknik anvandas.
Dessutom kan AZUR-systemet anvandas utan att mjukas upp i forvag.

Dra férsiktigt tillbaka implantatet helt in i introducerhylsan cirka 1 till 2 cm med
introducerhylsans distala &nde riktad nedat och med implantatet kvar i den
varma koksaltlésningen, den varma, Ringers-laktat |6sning for injektion

eller angflodet.

INFORING OCH UTPLACERING AV AZUR-SYSTEMET

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

Oppna RHV-ventilen pa mikrokatetern s& mycket att AZUR-systemets
introducerhylsa precis kan foras in.

For in AZUR-systemets introducerhylsa genom RHV-ventilen. Spola introducern
tills den &r helt témd pé Iuft och koksaltlésning kommer ut ur den proximala &nden.

Placera introducerhylsans distala spets vid den distala &nden av mikrokateterns
nav och stdng RHV-ventilen Iatt runt introducerhylsan sé att RHV-ventilen sitter
fast i introducern.

Dra inte 4t RHV-ventilen for hart runt introducerhylsan. Enheten kan
skadas om du drar at for hart.

For in spolen i mikrokateterns lumen. Var forsiktig sa att inte spolen
fastnar i kopplingen mellan introducerhylsan och mikrokateterns nav.
Starta tidtagningen med ett stoppur eller en timer i det 6gonblick da

fors in i mil n. Frigéringen méste géras inom den
angivna omplaceringstiden.

Tryck AZUR-systemet genom mikrokatetern tills den proximala &nden av
inféringspaskjuten moter den proximala dnden av introducerhylsan. Lossa RHV-
ventilen. Dra tillbaka introducerhylsan s& att den &r precis ute ur RHV-ventilen.
Sténg RHV-ventilen runt inféringspaskjutaren. Skjut av introducerhylsan helt
frén inféringspéskjutaren. Var férsiktig sa att inte inféringssystemet bojs. For att
férhindra prematur hydrering av AZUR-systemet méste du se till att det finns ett
flde frén spolningen av koksaltlésning.

Kassera introducerhylsan. AZUR-systemet kan inte féras in i hylsan igen efter
att ha forts in mikrokatetern.

Vid denna tidpunkt ska fluoroskopisk végledning pabérjas. Beroende pa
langden pa den mikrokateter som anvénds kan du skjuta upp starten av
den fluoroskopiska véagledningen fér att minimera exponeringen.

For langsamt ut spolen ur mikrokateterns spets under fluoroskopisk végledning.
Fortsétt fora in spolen i lesionen tills en optimal utplacering har uppnétts.
Omplacera vid behov. Om spolstorleken inte &r Iamplig ska du ta bort spolen
och byta ut den mot en annan enhet. Om odnskad rorelse av spolen observeras
under fluoroskopi efter placering och fére frigérande ska du ta bort spolen

och byta ut den mot en annan spole i en l&ampligare storlek. Att spolen ror

sig kan tyda pa att spolen kan migrera nér den vél har frigjorts. Vrid INTE
inféringspaskjutaren under eller efter inféring av spolen i vaskulaturen. Om
inféringspaskjutaren vrids kan det resultera i en uttojd spole eller att spolen
frigérs fér tidigt fran inforingspaskjutaren, vilket kan resultera i att spolen
migrerar. En angiografisk bedémning ska ocksa utféras innan spolen frigdrs

for att sékerstélla att spolmassan inte protruderar in i oénskad vaskulatur.

Slutfér utplaceringen och eventuell omplacering sa att spolen frigérs inom den
omplaceringstid som anges i tabell 1. Efter den angivna tiden kan den hydrofila
polymeren svélla s pass att passage genom mikrokatetern férhindras och spolen
skadas. Om spolen inte kan placeras och frigoras korrekt inom den angivna

i ska du avla béade och mil n idi

For fram spolen till dnskat stélle tills den réntgentéata markéren p&
inféringspaskjutaren &r i linje med eller strax distalt om den réntgentéta
markéren pa mikrokateterns distala spets, s& att frigéringszonen &r precis
utanfor mikrokateterns spets. Se figur 4.

Dra &t RHV-ventilen for att férhindra att spolen rér sig.

Kontrollera upprepade génger att den distala axeln pa inféringspéskjutaren
inte utsatts fér ndgon belastning innan spolen frigérs. Axiell kompression eller
spanning kan gora att mikrokateterns spets flyttar sig nér spolen fors in. Om
kateterspetsen flyttar sig kan det leda till att aneurysmen eller kérlet perforeras.

Spolimplantat

Spolens proximala dnde &r i linje med Mikrokateter
mikrokateterns rontgentéta spets

mikrokateterns distala spets ~ distala &nde

Figur 4. Markérbandens placering vid frigéring

For att minimera den potentiella risken for aneurysm- eller kérlperforering ska du
INTE féra inféringssystemets distala ande forbi mikrokateterns distala spets.

FRIGORA SPOLEN

33.  AZUR-frigéringskontrollen har forsetts med ett batteri och aktiveras nar en
inféringspéskjutare ar korrekt ansluten. Den &r i avstangt Iage nér ingen
inféringspéskjutare ar ansluten. Du behdver inte trycka p& knappen pé sidan
av AZUR-frigoringskontrollen fér att aktivera den.

34. Kontrollera att RHV-ventilen &r ordentligt stdngd runt inféringspéskjutaren innan
du faster AZUR-frigéringskontrollen fér att sékerstélla att spolen inte forflyttar
sig under anslutningsprocessen.

35.  Aven om guldkontakterna pa inforingspaskjutaren ar utformade for att vara
kompatibla med blod och kontrastmedel ska alla méjliga atgérder vidtas fér
att halla kontakterna rena fran dessa material. Om det verkar finnas blod eller
kontrastmedel pa kontakterna ska du torka av dem med sterilt vatten eller
koksaltlésning innan du ansluter AZUR-frigéringskontrollen.

36.  Anslut den proximala &nden av inféringspaskjutaren till AZUR-frigéringskontrollen
genom att féra in den proximala @nden av inféringspaskjutaren med en bestdmd
rérelse i trattdelen av AZUR-frigdringskontrollen. Se figur 2.

37.  Né&r AZUR-frigéringskontrollen &r korrekt ansluten till inféringspaskjutaren
hors en ljudsignal och lampan blir grén for att visa att den ar redo att frigéra
spolen. Om du inte trycker pé frigéringsknappen inom 30 sekunder kommer
det fasta gréna skenet l&ngsamt att blinka grént. Saval blinkande grént sken
som fast gront sken anger att enheten ar redo for frigéring. Om den gréna
lampan inte tands ska du kontrollera att anslutningen sitter ordentligt. Om
anslutningen &r korrekt och den gréna lampan &nda inte ténds ska du byta
ut AZUR-frigéringskontrollen.

38.  Kontrollera spolens position innan du trycker pé frigéringsknappen.

39. Tryck pa frigéringsknappen. N&r du trycker p& knappen hérs en ljudsignal
och lampan blinkar gront.

40. | slutet av frigéringscykeln hérs tre ljudsignaler och lampan blinkar gult tre
ganger. Det anger att frigéringscykeln har slutférts. Om spolen inte frigérs
under frigéringscykeln ska du lata AZUR-frigéringskontrollen sitta kvar pa
inféringspéskjutaren och férsoka utféra en ny frigéringscykel nar lampan
lyser gront.

41.  Lampan lyser rétt nar antalet frigéringscykler som anges i AZUR-frigéringskon-
trollens markning har natts. AZUR-frigéringskontrollen far INTE anvandas om
lampan lyser rétt. Byt ut AZUR-frigéringskontrollen mot en ny nér lampan lyser
rott och kassera den gamla.

42.  Kontrollera att spolen har frigjorts genom att férst 5ppna RHV-ventilen,
sedan langsamt dra tillbaka inféringssystemet och kontrollera att spolen inte
har flyttat sig. Om implantatet inte har frigjorts ska du inte férséka frigéra
det mer &n tva ganger till. Om det inte frigdrs efter tredje forséket ska du
avlagsna inféringssystemet.

43.  N&r du har bekréftat att implantatet har frigjorts ska du langsamt dra tillbaka
och avlagsna inféringspaskjutaren. Om du fér fram inféringspaskjutaren
nér spolen har frigjorts innebar det en risk for aneurysm- eller kérlruptur.
Fér INTE fram inféringspaskjutaren nér spolen har frigjorts.

44,  Verifiera spolens position angiografiskt genom styrkatetern.

45.  Fler spolar kan utplaceras i lesionen enligt beskrivningen ovan. Innan
mikrokatetern avldgsnas frén behandlingsstéllet ska en ledare av 1amplig
storlek placeras helt genom mikrokateterns lumen for att sékerstélla att
ingen del av den sista spolen finns kvar i mikrokatetern.

Lakaren kan andra tekniken fér utplacering av spolen efter eget gottfinnande for att ta
hansyn till komplexiteten och variationen i emboliseringsingreppen. Eventuella byten
av teknik maste ske i enlighet med tidigare beskrivna tillvigagangssétt, varningar,
forsiktighetsatgérder och information om patientsékerhet.

SPECIFIKATIONER FOR AZUR-FRIGORINGSKONTROLLEN

e Utgangsspanning: ~9 V DC

* Rengdring, férebyggande inspektion och underhall: AZUR-frigéringskontrollen
ar en enhet for engangsbruk, férsedd med batteri och sterilt férpackad. Ingen
rengdring, inspektion eller underhall kravs. Om enheten inte fungerar pa det
satt som beskrivs i frigéringsavsnittet i dessa anvisningar ska du kassera
AZUR-frigéringskontrollen och byta ut den mot en ny.

*  AZUR-frigéringskontrollen &r avsedd fér engdngsbruk. Den fér inte &teranvéndas,
rekonditioneras eller omsteriliseras. Aleranvéndning, rekonditionering eller
omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel
som i sin tur kan orsaka patientskada, sjukdom eller dodsfall. Aleranvéndning,
rekonditionering eller omsterilisering kan ocks& medféra en risk fér kontaminering
av produkten och orsaka patientinfektion eller korsinfektion inklusive, men inte
begransat till, dverforing av infektionssjukdomar mellan patienter. Kontaminering
av produkten kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.

e Batterierna &r forinstallerade i AZUR-frigéringskontrollerna. Férsok inte ta ut
eller byta ut batterierna fére anvandning.

e Efter anvandningen ska AZUR-frigéringskontrollen kasseras i enlighet med
lokala bestdmmelser.

FORPACKNING OCH FORVARING

AZUR-systemet ligger i en skyddande dispenserring av plast, férpackad i en pase
och en enhetskartong. AZUR-systemet och dispenserringen forblir sterila forutsatt
att férpackningen inte bryts eller skadas och att datumet for sista férbrukningsdag
inte har passerat. Férvaras torrt och skyddas mot solljus.

Kassera inféringssystemet och frigéringskontrollen i enlighet med sjukhusets,
administrativa och/eller lokala riktlinjer efter anvandning.
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HALLBARHET
Enhetens héllbarhet anges pa produktetiketten. Anvénd inte enheten efter det angivna
hallbarhetsdatumet.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET /i

Icke-kliniska tester har visat att implantatet i AZUR-spolsystemet for perifer embolisering
ar villkorligt MR-s#kert. En patient med denna enhet kan skannas pa ett sékert satt i ett
MR-system som uppfyller féljande villkor:

Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 eller 3 Tesla.

Magnetfalt med en maximal spatial gradient p& 4 000 gauss/cm (40 T/m).

Ett maximalt MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-vérde for hela
kroppen pa 2 W/kg vid 15 minuters skanning. (t.ex. per pulssekvens)
i normalt driftliéage.

Fér de angivna skanningsférhallandena forvantas implantatet i AZUR-spolsystemet
f6r perifer embolisering ge upphov till en maximal temperaturékning pa 2,3 °C efter
15 minuters oavbruten skanning (dvs. per pulssekvens).

Vid icke-kliniska tester gav implantatet i AZUR-spolsystemet for perifer embolisering
upphov till en bildartefakt som sticker ut cirka 5 mm fran enheten vid avbildning
med en gradientekopulssekvens och ett MRT-system pa 3 Tesla. MicroVention, Inc.
rekommenderar att patienten registrerar MR-férhallandena som beskrivs i denna
bruksanvisning hos MedicAlert Foundation eller motsvarande organisation.

MATERIAL
AZUR-systemet innehaller inte latex eller PVC-material.

YTTERLIGARE MEDDELANDEN TILL ANVANDAREN

* Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren och ansvarig myndighet i medlemsstaten dar
anvéndaren och/eller patienten ar bosatt.

* Sammanfattningen av sakerhet och kliniska prestanda (SSCP)
finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed (grundlaggande UDI-DI
08402732AZURCOILZN).

*  Produktsakerhetsinformationen finns pa MicroVentions webbplats:
https://www.microvention.com/emea/peripheral-products/product-use-and-safety.

*  Permanent implantat. Uppfdljning krévs enligt Idkarens bedémning.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimliga forsiktighetsatgarder har vidtagits vid
utformning och tillverkning av denna produkt. Denna garanti ersatter och utesluter
alla andra garantier som inte uttryckligen anges hér, oavsett om de ar uttalade

eller underférstadda enligt lag eller p& annat satt, inklusive men inte begrénsat till
underférstadda garantier om séljbarhet eller Iamplighet for visst &ndamal. Hantering,
forvaring, rengéring och sterilisering av enheten samt faktorer kopplade till patienten,
diagnosen, behandlingen, det kirurgiska ingreppet och annat som ligger utanfér
MicroVention, Inc.:s kontroll har en direkt inverkan p& bade enheten och de resultat
som uppnas vid anvandning av den. MicroVention Inc.:s skyldighet enligt denna
garanti ar begransad till reparation eller byte av denna enhet fram till dess datum for
sista forbrukningsdag. MicroVention, Inc. ska inte hallas ansvarigt fér oférutsedda,
sérskilda eller indirekta forluster, skador eller kostnader som &r en direkt eller indirekt
f6ljd av anvandning av denna produkt. MicroVention Inc. atar sig inte heller och ger
inte ndgon annan person ratt att & dess vagnar ata sig ytterligare skyldighet eller
ansvar kopplat till denna produkt. MicroVention Inc. atar sig inget ansvar vad géller
enheter som &teranvands, omarbetas eller omsteriliseras och lamnar inga garantier,
vare sig uttryckta eller underférstadda, inklusive men inte begrénsat till saljparhet
eller lamplighet for avsedd anvandning, med avseende pa sadan enhet.

Priser, specifikationer och modelltillgéanglighet kan komma att &ndras utan
féregdende meddelande.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Med ensamrétt.

Alla varumarken ar varumarken eller registrerade varumérken som &gs av
TERUMO CORPORATION, dess dotterbolag eller orelaterade tredje parter.
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Norsk
AZUR™ perifert spolesystem

Helical HydroCoil™ emboliseringssystem (avtakbart)
Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

Avtakbart AZUR perifert spolesystem (AZUR-systemet) bestar av et spoleimplantat
festet til et leveringssystem. Spolene er spiraler i platina med et ytre lag av hydrofil
polymer. Innforingsskyveren drives av en AZUR-frakoblingskontroller for selektivt

& losne spolene. AZUR-frakoblingskontrolleren leveres separat.

AZUR-systemet finnes i en rekke spolediametere og -lengder. Spolen mé& kun leveres
gjennom et tradforsterket mikrokateter med den minste indre diameteren som er angitt.

Tabell 1

Minimum ID for
I mikrokateter R

ingstid

tommer mm

AZUR avtakbar 18 0,021 0,53 3 minutter

Den implanterbare spolekomponenten som blir veerende i pasienten etter frakobling,
bestér av:

Tabell 2

Implantatmateriale AZUR avtakbar

18 spiral*
Metalliske stoffer Platinalegeringer <0,27¢g
Ikke-metalliske stoffer | © Kryssbundet kopolymer: <0,01g

akrylamid og akrylsyre
* polyolefin, klebemiddel

* Omtrentlig innhold

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Forsiktig: Federal lovgivning i USA krever at utstyret selges av eller pa
forordning fra en lege.

Denne enheten skal kun brukes av leger som har gjennomgatt korrekt opplaering

i emboliseringsprosedyrer i perifer vaskulatur.

AZUR-systemet leveres sterilt og ikke-pyrogent med mindre emballasjen er dpnet
eller skadet.

Denne enheten er kun beregnet til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering

kan skade enhetens strukturelle integritet og/eller fore til feil pd enheten, noe

som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering
eller resterilisering kan ogs& medfere risiko for kontaminering av enheten og/eller
forérsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert blant annet overfering av
smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten
kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten.

Angiografi er nedvendig for evaluering for embolisering, operativ kontroll og
oppfelging etter embolisering.

Ikke skyv innferingsskyveren frem med for stor kraft. Finn arsaken til eventuell
uvanlig motstand, fiern AZUR-systemet og se etter skader.

AZUR skal fores frem og trekkes tilbake med sakte og jevne bevegelser. Fjern hele
AZUR-systemet hvis det oppstér for stor friksjon. Hvis det oppstar for stor friksjon
med et andre AZUR-system, ma du kontrollere mikrokateteret for skader eller knekk.
Spolen ma veere riktig plassert i karet eller aneurismen innen tre minutter fra det
tidspunktet enheten forst fores inn i mikrokateteret. Hvis spolen ikke kan plasseres
og frakobles innen denne tiden, ma du fjerne enheten og mikrokateteret samtidig.
Hvis enheten plasseres i et miljo med lav gjennomstremning, kan det ta lengre tid
& plassere den pa nytt.

Hvis det er nedvendig & reposisjonere spolen, mé du vaere spesielt noye

med 4 trekke den tilbake under fluoroskopi i en én-til-én-bevegelse med
innferingsskyveren. Hvis spolen ikke beveger seg i en én-til-én-bevegelse med
innforingsskyveren, eller hvis det er vanskelig & flytte den, kan spolen ha blitt
strukket og vil kunne gd i stykker. Ta forsiktig ut og kast hele enheten.

P& grunn av spolenes emfintlige natur, de kronglete karveiene som ferer til visse
lesjoner, og den varierende morfologien til vaskulaturen, kan en spole av og til
strekkes mens den manevreres. Strekk er en forloper til potensielt spolebrudd

0g migrasjon.

Hvis en spole mé& hentes ut av vaskulaturen etter frakobling, m& du ikke forseke

& trekke spolen inn i leveringskateteret med en uthentingsenhet, for eksempel

en snare. Dette kan skade spolen og fere til at enheten atskilles. Fjern spolen,

INDIKASJONER FOR BRUK / TILTENKT BRUK

AZUR-systemet er beregnet pa a redusere eller blokkere blodstremningshastigheten
i perifere blodarer. Det er beregnet pa bruk ved intervensjonsradiologisk behandling
av arteriovenose misdannelser, arteriovenose fistler, aneurismer og andre lesjoner

i perifere blodarer.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av AZUR-systemet er kontraindisert under alle felgende omstendigheter:
nar superselektiv spoleplassering ikke er mulig

* nar endearterier forer direkte til nerver

* nar arteriene som forsyner lesjonen som skal behandles, ikke er store nok til
4 ta imot emboli

* nar A-V-shunten er storre enn spolen

* ved forekomst av alvorlig ateromates sykdom

* ved tilstedeveerelse av vasospasme (eller sannsynlig begynnelse av vasospasme).

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer blant annet: hematom pa inngangsstedet,
perforasjon av kar/aneurisme, utilsiktet okklusjon av hovedarterien, ufullstendig
fylling, vaskulaer trombose, bledning, iskemi, vasospasme, edem, spolemigrasjon
eller -feilplassering, for tidlig eller vanskelig spoleavlesning, koagulasjonsdannelse,
revaskularisering, post-emboliseringssyndrom og nevrologiske utfall, inkludert
hjerneslag og mulig ded.

Legen bor veere oppmerksom pa disse komplikasjonene og instruere pasientene
nér det er nedvendig. Passende pasientbehandling ber vurderes.

NHDVENDIGE TILLEGGSARTIKLER
AZUR-frakoblingskontroller

Tradforsterket mikrokateter med distale RO-spissmarkorer, passende storrelse
Ledekateter kompatibelt med mikrokateter
Styrbare ledevaiere kompatible med mikrokateter
2 roterende hemostaseventiler (RHV)

1 treveis stoppekran

Sterilt saltvann og/eller Ringers laktat

Sterilt saltvannsdrypp under trykk

Dampkilde for valgfri mykgjering av implantatet

1 enveis stoppekran

Stoppeklokke eller tidtaker

mikrol og eventuell uthentingsenhet fra vaskulaturen samtidig.

For & oppna ensket okklusjon av enkelte vaskulaturer eller lesjoner er det vanligvis
nodvendig & bruke flere spoler. Det enskede endepunktet for prosedyren er
normalt angiografisk okklusjon. Fyllingsegenskapene til spolene letter angiografisk
okklusjon og reduserer behovet for & pakke tett med flere spoler.

Buktning eller kompleks karanatomi kan pavirke spolens noyaktige plassering.
Langtidseffekten av dette produktet pa ekstravaskuleert vev er ikke fastslatt, s& man
ber veere forsiktig med & oppbevare denne enheten i det intravaskuleere rommet.
Serg alltid for at minst to AZUR-frakoblingskontrollere er tilgjengelige for du starter
en AZUR-prosedyre.

Spolen kan ikke frakobles med noen annen stremkilde enn en
AZUR-frakoblingskontroller.

IKKE plasser innferingsskyveren pa en utildekket metalloverflate.

Handter alltid innferingsskyveren med kirurgiske hansker.

Skal IKKE brukes sammen med radiofrekvensenheter (RF).

KLARGJORING FOR BRUK

1.
2.

Se oppsettskjemaet pa figur 1.

Fest en roterende hemostaseventil (RHV) til ledekateternavet. Fest en 3-veis
stoppekran til sidearmen p& RHV-en, og koble deretter til en slange for
kontinuerlig infusjon av skyllelesning.

Fest en annen RHYV til mikrokateternavet. Fest en 1-veis stoppekran til sidearmen

pé den andre RHV-en, og koble sk lingsslangen til stopp

anen.

Apne stoppekranen og skyll mikr med steril sky ing,

og lukk deretter stoppekranen. For & minimere risikoen for tromboemboliske
komplikasjoner er det avgjerende at det opprettholdes en kontinuerlig infusjon
av egnet steril skyllelosning i ledekateteret, femurhylsen og mikrokateteret.

KATE TERISERING AV LESJONEN

Bruk standard intervensjonsprosedyrer for & f& tilgang til karet med et ledekateter.
Ledekateteret ber ha en indre diameter (ID) som er stor nok til at det er mulig

& injisere kontrastmiddel mens mikrokateteret er pa plass. Dette gjor det mulig

4 kartlegge banen under prosedyren ved hjelp av fluoroskopi.

6. Velg et mikrokateter med passende indre diameter. Etter at mikrokateteret er
plassert inne i lesjonen, fierner du ledevaieren.

VALG AV SPOLESTORRELSE

7. Utfor fluoroskopisk kartlegging av bane.

8. Mal og estimer storrelsen pé lesjonen som skal behandles.

9. Etter legens skjonn kan én eller flere rammespoler (3D-spiraler i platina) brukes
til & etablere en innledende ramme.

10.  Ved aneurismeokklusjon ber diameteren pa den forste og andre spolen aldri

veere mindre enn bredden pé aneurismehalsen, ellers kan det vaere storre
risiko for at spolene migrerer. Diameteren pa den forste spiralspolen ber
veere 1-2 mm mindre enn den forste kurvspolen eller aneurismeutposningen.
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» Enveis stoppekran
Linje til skyllelasning

AZUR-innfgringsskyverens proksimale
ende kobles il frakoblingskontroller

Linje til skyllelgsning

3-veis stoppekran

3-veis stoppekran

Linje til skyllelosning

@“\fq

Mikrokateter
Spoleimplantat
& = < >
> )
—2 5
( L=y s —

RO-markerbénd for distal
spiss p& mikrokateter

Y
\ Blodkar

Figur 1 - Skjema over AZUR-systemoppsett

11, Velg en spolestorrelse som er litt sterre enn karets diameter,
ved okklusjon av kar.

12.  Riktig valg av spole oker effektiviteten og pasientsikkerheten.
Okklusjonseffektiviteten er delvis en funksjon av komprimeringen og den
totale spolemassen. For & velge den optimale spolen for en gitt lesjon m&
du undersoke angiogrammene for behandlingen. Den riktige spolesterrelsen
ber velges pé grunnlag av angiografisk vurdering av diameteren p& mal- eller
hovedkaret, aneurismeutposningen og aneurismehalsen. MERK: Spolene har
et ytre lag av en hydrofil polymer. Den primaere og sekundzere spolediameteren
(dimensjon A pé pakningsetiketten) vil oke med ca. 0,5 mm etter hydrering.

KLARGJORING AV AZUR-SYSTEMET FOR INNFORING

Indikatorlampe

Frakoblingsknapp

AZUR-innfo /
ringskyver

Innsettingsretning

Figur 2 - AZUR frakoblingskontroller

13.  Ta AZUR-frakoblingskontrolleren ut av den beskyttende emballasjen. Trekk i
den hvite trekkfliken fra siden av frakoblingskontrolleren. Kast trekkfliken, og
plasser frakoblingskontrolleren i det sterile feltet. AZUR-frakoblingskontrolleren
er pakket separat som en steril enhet. Ikke bruk noen annen stromkilde enn
AZUR-frakoblingskontrolleren til & koble fra spolen. AZUR-frakoblingskon-
trolleren er beregnet for bruk pa én pasient. Ikke forsek 3 sterilisere eller
pé annen mate bruke AZUR-frakoblingskontrolleren pa nytt.

14.  Taut dispenserlokken fra den sterile emballasjen, og pass pa at du ikke
kontaminerer enheten. Koble en sproyte til skylleporten pa dispenserlokken,
og skyll lekken med minst 3 ml saltvann.

15.  For du bruker enheten, mé du fierne den proksimale enden av innferingsskyveren
fra emballasjeboylen. Veer forsiktig s& du unngdr & kontaminere denne enden
av innforingsskyveren med fremmedlegemer som blod eller kontrastmiddel.
Sett den proksimale enden av innforingsskyveren godt inn i traktdelen p&
AZUR-frakoblingskontrolleren. Se figur 2. Ikke trykk pa frakoblingsknappen
pa dette tidspunktet.

16.  Vent i tre sekunder, og folg med pa indikatorlampen pa frakoblingskontrolleren.
 Hvis den grenne lampen ikke lyser, eller hvis den lyser redt, mé du bytte
ut enheten.
 Hvis lampen blir gronn og deretter slukkes i lopet av de tre sekundene
observasjonen varer, ma du bytte ut enheten.
 Hvis den grenne lampen lyser grent i hele observasjonstiden pé tre sekunder,
kan du fortsette & bruke enheten.
17.  Hold enheten like distalt for krympelasen, og trekk i krympeldsen proksimalt for
4 eksponere tappen pa innferingshylsen. Se figur 3.

Flik pa innferingshylsen

Trekk krympeldsen
proksimalt

—_—

Figur 3 - Trekk i krympeldsen proksimalt

18.  For spolen sakte ut av innferingshylsen, og inspiser spolen for eventuelle
uregelmesslgheter eller skader. Hvis det oppdages skader pa spolen
eller i , skal IKKE brukes.

gssky
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20.

Hvis det er onskelig & mykgjore AZUR-implantatet pa forh&nd, skyver du det

ut av den distale enden av innferingshylsen og senker det ned i varmt sterilt
saltvann eller varmt Ringers laktat. Alternativt kan du holde det i en dampstrom
til det kroller seg, vanligvis i fem til ti sekunder. Ved bruk av damp skal det
brukes egnet steril teknikk. | tillegg kan AZUR-systemet brukes uten mykgjering
pa forhand.

Med den distale enden av innferingshylsen pekende nedover og implantatet
fortsatt i det varme saltvannet, det varme Ringer-laktatet eller dampstrommen,
trekker du implantatet forsiktig helt tilbake i innferingshylsen, cirka 1 til 2 cm.

INNFORING OG UTPLASSERING AV AZUR-SYSTEMET

21,

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

Apne RHV-en pa mikrokateteret akkurat s& mye at det er plass til innferingshylsen
til AZUR-systemet.

For innferingshylsen til AZUR-systemet gjennom RHV-en. Skyll innferingsenheten
til den er helt temt for luft og det kommer saltvann ut av den proksimale enden.

Sett den distale tuppen av innferingshylsen pé den distale enden av
mikrokateternavet, og lukk RHV-en lett rundt innferingshylsen for & feste
RHV-en til innferingshylsen.

Ikke stram RHV-en for hardt rundt
kan skade enheten.

[o] str

Skyv spolen inn i lumenet p& mikrokateteret. Veer forsiktig for & unnga at spolen
kommer i klem i overgangen mellom innferingshylsen og navet pa mikrokateteret.
Start tidtakingen med stoppeklokke eller tidtaker i det oyeblikket enheten
fores inn i mikrokateteret. Frakoblingen ma skje innen den angitte
reposisjoneringstiden.

Skyv AZUR-systemet gjennom mikrokateteret til den proksimale enden

av innferingsskyveren moter den proksimale enden av innferingshylsen.
Lesne RHV-en. Trekk innforingshylsen rett ut av RHV-en. Lukk RHV-en rundt
innferingsskyveren. Skyv innferingshylsen helt av innferingsskyveren.

Veer forsiktig s& du ikke lager knekk pé innferingssystemet. For & forhindre
for tidlig hydrering av AZUR-systemet mé du serge for at det er
gjennomstremning fra saltvannsskyllingen.

Kast innferingshylsen. AZUR-systemet kan ikke fores inn igjen i hylsen etter
innfering i mikrokateteret.

P4 dette tidspunktet bor det startes fluoroskopisk veiledning. Avhengig av
lengden pa mikrokateteret som brukes, kan oppstart av fluoroskopi utsettes
for & minimere eksponeringen.

For spolen sakte ut av spissen pa mikrokateteret under fluoroskopisk
veiledning. Fortsett & fore spolen inn i lesjonen til optimal utplassering er
oppnadd. Reposisjoner om nedvendig. Hvis spolesterrelsen ikke er egnet,

ma du fierne den og erstatte den med en annen enhet. Hvis uonsket bevegelse
av spolen observeres under fluoroskopi etter plassering og fer frakobling,

skal spolen fiernes og erstattes med en annen spole av mer passende
storrelse. Spolebevegelse kan tyde pa at spolen kan migrere nar den er
frakoblet. IKKE roter innferingsskyveren under eller etter innfering av spolen

i vaskulaturen. Rotering av innferingsskyveren kan fore til en strukket spole
eller at spolen frakobles for tidlig fra innferingsskyveren, noe som kan resultere
i spolemigrasjon. Angiografisk vurdering ber ogsé utferes for frakobling for

4 sikre at spolemassen ikke stikker ut i uensket vaskulatur.

Fullfer utplasseringen og eventuell reposisjonering slik at spolen frakobles
innenfor reposisjonstiden som er angitt i tabell 1. Etter den angitte tiden kan
svellingen av den hydrofile polymeren hindre passasje gjennom mikrol

og skade spolen. Hvis spolen ikke kan plasseres og frakobles rlktlg innen
den angitte tiden, ma du fjerne og

For spolen inn pé ensket sted til den rentgentette markeren pa innferingsskyveren
er pé linje med eller litt distalt for RO-markeren for mikrokateterets distale spiss,
slik at frakoblingssonen er rett utenfor mikrokateterspissen. Se figur 4.

Stram RHV-en for & hindre at spolen beveger seg.

Kontroller gjentatte ganger at det distale skaftet pa innferingsskyveren ikke er
under belastning for spolen frakobles. Aksial kompresjon eller spenning kan
fore til at spissen pa mikrokateteret beveger seg under levering av spolen. Hvis
kateterspissen beveger seg, kan det fore til at aneurismen eller karet perforeres.

Den proksimale enden av spolen er
pé linje med mikrokateterets RO-spiss

Spoleimplantat \

Mikrokateter

Distal ende av Proksimal marker

innferingsskyver

RO-marker for distal
spiss pa mikrokateter

Figur 4 - Plassering av markerband for frakobling

For & minimere den potensielle risikoen for aneurisme eller perforering av
blodarer ma den distale enden pa leveringssystemet IKKE fores forbi den
distale spissen pa mikrokateteret.

FRAKOBLING AV SPOLEN

33.

34.

35.

36.

37.

38.
39.

40.

41.

42.

43.

44,
45.

AZUR-frakoblingskontrolleren er forhandslastet med batteristrom og aktiveres
nér en innferingsskyver er riktig tilkoblet. Den er i frakoblet modus nér den ikke
er tilkoblet noen innferingsskyver. Det er ikke nedvendig & trykke pé knappen
pé siden av AZUR-frakoblingskontrolleren for & aktivere den.

Kontroller at RHV-en er godt Iast rundt AZUR-innferingsskyveren for du
fester AZUR-frakoblingskontrolleren, for & sikre at spolen ikke beveger seg
under tilkoblingsprosessen.

Selv om innferingsskyverens gullkontakter er utformet for & vaere kompatible
med blod og kontrastmiddel, ber man gjere sitt ytterste for & holde kontaktene
fri for disse elementene. Hvis det ser ut til & veere blod eller kontrastmiddel pa
kontaktene, torker du av kontaktene med sterilt vann eller steril saltlosning for
du kobler til AZUR-frakoblingskontrolleren.

Koble den proksimale enden av innferingsskyveren til AZUR-frakoblings-
kontrolleren ved & sette den proksimale enden av innferingsskyveren godt
inn i traktdelen p& AZUR-frakoblingskontrolleren. Se figur 2

N&r AZUR-frakoblingskontrolleren er riktig koblet til innferingsskyveren, heres
det et enkelt lydsignal, og lampen lyser grent for & signalisere at den er klar
til & frakoble spolen. Hvis du ikke trykker pa frakoblingsknappen i lopet av

30 sekunder, vil den grenne lampen blinke sakte grent. Bade blinkende gront
og kontinuerlig grent lys indikerer at enheten er klar til frakobling. Hvis den
gronne lampen ikke lyser, mé du kontrollere at tilkoblingen er opprettet.

Hvis tilkoblingen er korrekt og det ikke vises noe grent lys, bytter du ut
AZUR-frakoblingskontrolleren.

Kontroller spolens posisjon for du trykker pa frakoblingsknappen.

Trykk pé frakoblingsknappen. N&r du trykker pa knappen, heres det en tone,
og lampen blinker gront.

Ved slutten av frakoblingssyklusen heres det tre lydsignaler, og lampen blinker
gult tre ganger. Dette indikerer at frakoblingssyklusen er fullfort. Hvis spolen ikke
frakobles i lopet av frakoblingssyklusen, mé du la AZUR-frakoblingskontrolleren
veere festet til innferingsskyveren og forseke en ny frakoblingssyklus nér lampen
blir grenn.

Lampen blir red etter antallet frakoblingssykluser som er angitt p4 merkingen
pé& AZUR-frakoblingskontrolleren. IKKE bruk AZUR-frakoblingskontrolleren hvis
lampen lyser radt. Kast AZUR-frakoblingskontrolleren, og bytt den ut med en
ny nér lampen lyser rodt.

Kontroller at spolen er frakoblet ved ferst & losne RHV-ventilen og deretter
trekke leveringssystemet langsomt tilbake og kontrollere at spolen ikke beveger
seg. Hvis implantatet ikke ble frakoblet, m& du ikke forseke & frakoble det

mer enn to ganger til. Hvis det ikke frakobles etter tredje forsok, ma du fierne
innforingssystemet.

Etter at frakoblingen er bekreftet, trekker du innferingsskyveren sakte tilbake og
fierner den. Fremfering av innforingsskyveren etter at spolen er frakoblet,
innebzerer risiko for aneurisme- eller karruptur. IKKE skyv innferingsskyveren
fremover nar spolen er frakoblet.

Verifiser spolens posisjon angiografisk gjennom ledekateteret.

Ytterligere spoler kan settes inn i lesjonen som beskrevet over. For du fierner
mikrol fra behandlingsstedet, ma du plassere en ledevaier av passende
storrelse helt giennom mikrokateterets lumen for & sikre at ingen deler av den
siste spolen blir igjen i mikrokateteret.

Legen kan etter eget skjenn modifisere teknikken for utplassering av spolen for & ta
hensyn til kompleksiteten og variasjonen i emboliseringsprosedyrer. Enhver modifikasjon
av teknikk mé& veere i samsvar med tidligere beskrevne prosedyrer, advarsler,
forholdsregler og pasientsikkerhetsinformasjon.

SPESIFIKASJONER FOR AZUR-FRAKOBLINGSKONTROLLER

Utgangsspenning: ~9 VDC

Rengjering, forebyggende inspeksjon og vedlikehold: AZUR-frakoblings-
kontrolleren 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.
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 ded. Gjenbruk, reprosessering
eller resterilisering kan ogs& medfere risiko for kontaminering av enheten og/eller
forérsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert blant annet overfering
av smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av
enheten kan fore til skade, sykdom eller dod for pasienten.

Batteriene er forhandslastet i AZUR-frakoblingskontrollerne. Ikke prov & ta ut
eller skifte ut batteriene for bruk.

Etter bruk skal AZUR-frakoblingskontrolleren kasseres p& en méte som er

i samsvar med lokale forskrifter.

EMBALLASJE OG OPPBEVARING

AZUR-systemet er plassert i en beskyttende dispenserlokke av plast og pakket i en
pose og en enhetseske. AZUR-systemet og dispenserlokken forblir sterile med mindre
pakningen er dpnet, skadet eller utlopsdatoen er overskredet. Oppbevares tort og
beskyttet mot sollys.

Innferingssystemet og frakoblingskontrolleren skal kastes i henhold til retningslinjene
til sykehuset, administrasjonen og/eller lokale myndigheter etter bruk.
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HOLDBARHET
Se produktetiketten for utstyrets utlopsdato. Ikke bruk utstyret etter den
angitte holdbarhetstiden.

INFORMAS.JON OM MR-SIKKERHET /a\

Ikke-kliniske tester har vist at spoleimplantatet til AZUR perifert emboliseringssystem
er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system
som oppfyller folgende betingelser:

Statisk magnetfelt pa kun 1,5 Tesla eller 3 Tesla.

Maksimalt romlig gradientmagnetfelt p& 4000 gauss/cm (40 T/m).

maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg ved 15 minutters skanning (dvs. per
pulssekvens) i normal driftsmodus.

Under de ovennevnte skannebetingelsene forventes det at spoleimplantatet til
AZUR perifert emboliseringssystem vil gi en maksimal temperaturekning pa 2,3 °C
etter 15 minutters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Bildeartefakten som forérsakes av spoleimplantatet til AZUR perifert emboliserings-
system, strekker seg ca. 5 mm fra denne enheten i ikke-klinisk testing nar den avbildes
ved hjelp av en gradientekko-pulssekvens og et 3 Tesla MR-system. MicroVention,

Inc. anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene som er beskrevet i denne
bruksanvisningen, hos MedicAlert Foundation eller tilsvarende organisasjon.

MATERIALER
AZUR-systemet inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

TILLEGGSMELDINGER TIL BRUKEREN

*  Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret, skal
rapporteres til produsenten og kompetente myndigheter i medlemslandet
der brukeren og/eller pasienten er etablert.

* Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er lagt ut pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

*  Produktsikkerhetsinformasjonen er tilgjengelig pa MicroVentions nettsted:
https://www.microvention.com/emea/peripheral-products/product-use-and-safety.

*  Permanent implantat. Krever oppfolging etter legens vurdering.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer at dette utstyret er utformet og produsert under rimelig
aktsomhet. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke er
uttrykkelig angitt her, enten de er uttrykkelige eller underforstatt ved lov eller pa annen
mate, inkludert, men ikke begrenset til, underforstétte garantier for salgbarhet eller
egnethet for et bestemt forméal. Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering
av enheten samt faktorer knyttet til pasient, diagnose, behandling, kirurgisk prosedyre
og andre forhold utenfor MicroVention, Inc. sin kontroll, har direkte innvirkning

pa enheten og resultatene som oppnas ved bruk av den. MicroVention, Inc. sine
forpliktelser i henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon eller utskifting

av dette utstyret frem til utlopsdatoen. MicroVention, Inc. kan ikke holdes ansvarlig
for tilfeldige, indirekte, spesielle eller driftstap, skader eller utgifter som direkte eller
indirekte oppstar som felge av bruken av dette utstyret. MicroVention, Inc. verken
patar seg, eller lar andre pata seg pa sine vegne, annen eller ytterligere erstatningsplikt
eller ansvar i forbindelse med dette utstyret. MicroVention, Inc. patar seg intet ansvar
med hensyn til utstyr som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen
garantier, uttrykt eller underforstatt, inkludert blant annet salgbarhet eller egnethet

for tiltenkt bruk, med hensyn til slikt utstyr.

Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.
© Copyright 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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EAAnvikd
ZUotnua ntnviov MePLPEPLKWY ayyeiwv AZUR™

EAtkogldég auotnua eupoAiauov HydroCoil™
(amoonwpevo)

08nyizg xpriong

TNEPITPA®H THE SYEKEYHE

To aMoCTIWHEVO CUCTNHA TINVIOL TEEPLPEPLKWV ayyeiwv AZUR (cuotnua AZUR)
amoteAeitat amnod éva epgUTELHA TINVIOU TTOU CUVSEETaAL pE Eva cUoTNUA
TomoB£tnong. Ta mnvia eivat nvia AeUkdXpUCOU UE EEWTEPLKN OTPWON
SPHPLAOL TTOAUpEPOUG. O TTPowBNTHiG ToToBETNONG TpoYoSoTeital and évav
eAeykT) amooVvdeang AZUR yLa TV eMAEKTLKY) AOGUVSEDT TWV TINVIWV.

0 eAeyktrig amoolvseong AZUR Tapéxetal §exwpLotd.

To cVotnua AZUR SlatiBetal o€ éva eupl QACHA SLAPETPWY KAl HNKWY
TNViwv. To Ttvio TPEMEL va ToToBETELTAL HOVO PUECW EVLOYXUHEVOU pE CUPHA
HLKPOKABETAPA HE TNV EAAXLOTN ECWTEPLKN SLAPETPO TTOU KaBopiletal.

Nivakag 1
EAGXLOTN E0WTEPLKN
, , SLAPETPOG PLKPOKABETHpa Xpovog
Tomog mtnviou £mavatomodétnong
ivtogg mm
ATocoTwpevo 18 0.021 053 .
AZUR ) b 3 Aemtd

To epUTEVOLPO EEAPTNHA TINVIOU TIOL TTAPAPEVEL OTOV AOBEVT| PETA TNV
anocVvecH amnoteleitat amnod:

Nivakag 2
EALKOELEEG
YALKO Ep@uUTELPATOG ATIOCTIWHEVO
18 AZUR*
MetaMkeég ouoleg | Kpapata Aeukdxpucou <0279
Mn pETaMLKEG * ALACTAUPWHEVO CUPTIOAUHEPEG: <0,01g
ovotee AKPUAQULSLO Kal akpUALKG OEU
* TTOAUOAEPIVN, KOMa

* Katd ripooéyyLon TiepLexOHEVO

ENAEIZEIZ XPHZHZ/IIPOBAEMIOMENH XPHZH

To cvotnua AZUR mpoopiletat yia tn Helwaon r) ToV armoKAELOHO TG POr|G TOU
atpatog ota ayyeia Tou TEpLPEPLKOV ayyELaKoU CUCTAPATOG. Mpoopiletat

yla Xprion otV EMePBATLKT AKTLVOAOYLKI] QUTLUETWTILON apTNPLOYAEBWSEWY
SUCTIAAGLWY, APTNPLOPAEBWEWY GUPLYYiWV, AQVEUPUCUATWY KAt AAWY BAaBWY
TOU TIEPLPEPLKOV AYYELAKOU CUGTAHATOG.

ANTENAEIZEIZ
H xprion tou cuotr’]uaroq AZUR avtevSeikvuTal O€ 0TIOLaSATIOTE aTtd TLG
uKvouesq napmtwcslq
‘Otav ev elvat Suvatn 1 UTTEPETUAEKTLKN tonoearnon Tviwv.
¢ Otav ot TeEAkéG aptnpieg 0dnyouv ameuBeiag o vevpa.
* 'Otav oL aptnpieg ou Tpopodotolv TNV Tipog Beparteia BAARN Sev eivat
QPKETA PEYAAEG YLa va SexBolv éuBoAa.
* 'Otav n aptnplo@AePLKr) avactopwon elvat peyahltepn amno to mnvio.
* 'Otav uttdpxet ooBapr} abnpwpatikr vooog.
* 'Otav UTIAPXEL ayyELOOTIAGHOG (1} TILBAVOTNTA EPPAVLONG AYYELOCTIAGHOU).
NMIOANEZ ENINMAOKEZ
TG Tbavég emumlokég epthapBavovtal, petagl aAwy, ta e€hG: atpdtwpa
oto onyeio £L008ou, Stdtpnon ayyeiou/aveuplopatog, averBupNTn amdppagn
HNTPLKAG aptnplag, ateArg TApwon, ayyetakr 8poppwon, atpoppaytia,
toxawia, ayyetdoomacpog, otdnpa, Hetatomion f Aavacpévn tomobEtnon
Tinviou, powpn 1 SUCKoAN amocVvSeaon Tviou, cxNHATLOHAG BpopBou,
emavayyeiwaon, o0vEpopo PETA amnd epuBOALOHO Kal VEUPOAOYLKA ENelppata,
GUPTEPAABAVOUEVOU EYKEPAALKOU ETTELCOSIOU KaL EVEEXOUEVWG BavdTtou.
O Latpdg TPETEL VA YVWPLLEL AUTEG TLG ETILITAOKEG KAL VA EVIHEPWVEL TOUG acBEeVEig
otav evSeikvutal. Oa TpEmeL va eEeTactel n KatdAAnAn Staxeipion tou acBevoug.

AIAITOYMENA ITPOZOETA ZTOIXEIA

*  EAeyktrg anooUvseong AZUR

*  MKPOKABETPAG EVIOXUNEVOG PE CUPHA, PE AKTWVOOKLEPO SELKTN Amw AKpou,
KatdAAnAou pey£Boug

08nydg Kabetrpag cUPPATOG PE PLKPOKABETpa

Katsueuvéusva odnya UUppum oupBATA PE PIKPOKABETApa

2 nspturpawousvsq atpootatikég BaABideg Y (RHY)

1 tplodn atpopLyya

ATOCTELPWHEVO aAatouyo SLdAupa ri/kat éyxuon Stalbpatog Lactated Ringer's
EvotdAagn anootelpwpévou ahatolxou StaAlpatog umo Tiieon

Mnyn atpoU yla TTPoatpeTLKr} TIPO-ATTOCKAPUVCT TOU EUPUTEVHATOG

1 HovoSpopn otpodLyya

*  Xpovopetpo
TMPOEIAOINOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ

MNpogoxr: H opooTtovsiaki} vopoBeoia (HIMA) mepLopilel tnv mwAnon
QAUTIG TNG CUCKEUIG HOVOV OE LATPO I} KATOTILV EVTOALG Latpou.

®  AUTI N GUOKEUN TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLELTAL POVO amtd LaTpoUG TIou
£xouv AGBeL TNV KATAAANAN ekTtaideuon otLg Sladikacteg eyBoAlopoy
TWV TIEPLPEPLKWV ayyelwv.

¢ To cUotnua AZUR TIapEXETAL ATOCTELPWHEVO KAl PN TIUPETOYOVO, EKTOG EQV
n ouokevacia €xeL avolytel fj umootel npia.

*  AuT n cuokeun Tpoopiletat yla pia Hovo xprion. Mnv emavaypnolHoTOLELTE,
£MaVENEEEPYACEDTE Kal PNV EMAVATIOOTELPWVETE. H emavaypnatyoroinon,

n enavenegepyaota rj n emavaypnoLpomoincn propet va BEceL o kivBuvo
SOpLKN AKEPALOTNTA TNG CUCKEUNG /KAl Va 08Nyr\CEL GE aoToyia TNG GUCKEUN,
n otola, e T OELPA TNG, UTIOPEL Va 08NyroEL OE TPAUPATLONO, AoBEveLa

1 Bdvarto tou acbevouc. H emavaypnatpotoinan, n emavenegepyaotia f n
£TAVATIOOTELPWON PTIOPEL, ETILONG, Va SNULOUPYNCEL KiVELVO ETTLUOAUVONG
TNG GUCKELNG ri/Kat va TpokaAéoet AolpwEn 1 StactaupoUpevn HOAuVan Tou
aoBevoUG, CUUTIEPIAAHBAVOPEVNG, EVEELKTLKA, TNG HETAS00NG HOAUCHATLKNG
(-1v) vOooU(-wv) artd Tov évav acBevr] oTtov dAov. H eTiLpdAUVON TG CUCKEUNG
£vSEXETaL Va 08NyoEL O Tpaupatiopd, acbéveta fj Bdvato tou acBevous.

e Amatteitat ayyeloypapia yia Ty a§loAdynon TpLy amo tov ePBoALoHO,

TOV AELTOUPYLKO EAEYXO KaL TNV TIapakoAoUBnaon PETd Tov EUBOALOHO.

*  Mnv wbeite Tov mpowbnTr) Tomo6ETNONG e UTEPPBOALKN SUvapn.
Mpoaodlopiote TNV attia Tuxév acuvneLoTng avtiotaong, apalpécte To
cuotnua AZUR Kat eAéyETe yia {npLég.

¢ TpowBrote kal avacUpeTe to cloTnpa AZUR apyd kat oJaAd. AQatpécte
0AOKANPO To cUotnua AZUR av SlamiotwBel uttepBoAtkn TpLpr). Eav
TapatnpnBet uttepBoAikr) TPLPN pe SeUtepo clotnua AZUR, eAéyEte Tov
HIkpoKaBeTrApa ya Tuxov BAARN 1 cuctpo@r).

¢ To Tinvio TpETEL va ToToBeTNBEl CWoTd 6TO ayyelo rj 0TO aveUpUTUA EVTOG
TPLWV AETITWV aTTO Tr) OTLYHI) TTIOU N GUCKEUN ELCAYETAL YLO TIPWTN YOPd OTOV
HikpokaBetrpa. EGv to invio Sev pmopei va tomoBetnOel kat va anocuvSeBel
£VTOG aUTOU TOU XPOVLKOU SLACTHUATOG, apalpéoTe Tautoxpova tn Stdtagn
KaL TOV PLKpOKaBeTripa. H TomoBétnon tng cUoKeLNG o€ TEPLBAANOV XapnArg
PO UTOPEL Va AUENCEL TOV XPOVO EMaVATOTOBETNONG.

e Edv elvat amapaitntn n enavatomnobEtnon, TpooéEte tSlaitepa va avacupete
TO TINVLO UTIO OKTLVOOKOTINGN HE pLa eviaia Kivnon pe Tov mpowdntr
Tomob£tnong. Edv to minvio Sev Kweitat pe pua eviata kivnon pe tov
TipowdnTr TomoBETNONG 1 av N emavatonobétnon eivat SUoKOAN, To Ttvio
pTopel va €xeL TeVTWOEL Kal EVEEXOUEVWG Va OTIACEL. AQaLPETTE ATTaAd
oAOKANPN TN SLdtagn kat armoppiPte tnv.

e Adyw TNG euaiobnTNg YUONG TWV TNVIWY, TWV EALKOELSWY AYYELAKWY 08WV
TI0L 08NyoUVV O€ 0PLOEVEG BAGBEG, AMAG KAl AdYW TWV SLaQOPETLKWY
HOPQOAOYLWY TOU AyYELAKOU GUCTHAHATOG, KATIOLO TINVIO PTOPEL TTEPLOTAGLAKA
va TevTwBel Katd T Slevépyela Twv eAlypwy Tou. H Sataon eivat mpoSpopog
Tdavrig Bpavong Kat HETATOTILONG TOU TtViou.

e Edv éva mnvio mpémel va avacupBel amod to ayyelakd cUoTpa PETA TV
amOCUVEEDH] TOU, NV ETILXELPFCETE VA TO AVACUPETE PE GUOKELT QVAKTNONG,
OTIWG Bpoyx0, Péoa oTov KaBeTripa TomoBEtnang. Auto Ba pmopoloe va
TIPOKAAETEL {NULA OTO TINVLO KaL va 08nyrnoeL o€ SLaxwpLopo TG SLdtagng.
A@alpgoTe TauTOXpova To TNVLo, ToV PIKPOKABETPA KAl OTIOLaSHTOTE
GUOKEUT QVAKTNONG amod To ayyelako cUoTnpa.

¢ H tomobétnon moMamwy Tnviwv amatteitat cuvrBwg yia va emiteuy et
n emBupnT and@pagn opLoPEVWY ayyELAKWY CUCTNPATWY 1 BAaBwv. To
£MBUUNTO TeAkS onpeio TG Sladtkactag elval cuvriBwg n ayyeloypagLkn
amo@pagn. O L8LoTNTEg n)\r']pwunq TWV TINViwv SLEUKOAVVOLV TNV
QYYELOYPAPLKA AOPPAEN KAL HELOVOLY TNV QVAYKN OTEVHG EQapHoyc pe
TIOMaTAd nnvtu

*  H gAKOELSNG 1} TTOAUTIAOKN avatopia Twv ayyeiwv UTopel va emnpedoeL Tnv
akpLPr) TomoBETnon Tou Tnviou.

* H pakpoxpovia emiSpacn autol Tou TIPOLOVTOG GTOUG EEwayyELaKoUG
LOTOUG SeV €XEL TEKUNPLWOEL mopévwg, Ba Tipémet va Sivetal tpocoxr
0Tn SLATPNON AUTAG TNG CUCKEUNG OTOV EVS0AYYELAKO XWPO.

¢ BeBalveoTe Gvta OTL UTIAPXOUV TOUAAXLOTOV SU0 EAEYKTEG ATTOCUVEEDNG
AZUR TipLy amo tnv évapgn pag Stadtkaciag cuotripatog AZUR.

¢ Tommnvio Sev pmopel va anocuvseBel pe omoladnmote GAAN Tnyr} tpogodoatag
EKTOG aTto évav eAeyKTr) anooUvseong AZUR.

¢ MHN tomoBeteite ToV TpowBNTr TOTOBETNONG OE YUUVH HETAANLKY ETILYAVELQ.

¢ Na xelpileote TAVTOTE TOV TIPOWONTH) TOTIOBETNONG HE XELPOUPYLKA yavTLa.

*  MHN Ttov XpnOLHOTIOLELTE O GUVSUACHO HE CUOKEVEG padloouxvotitwy (RF).

HPOETOIMAZIA 1A XPHZH
AvatpéEte otny Etkova 1 ya to Staypappa SLapop@wong.

2. MpocapTAOTE pLa TEPLOTPEPOPEVN atpootatikn BaABisa (RHV) otnv
TIAPVN T 08nyoL kaBetrpa. MPooaptrote pLa Tpiodn oTPoPLYya oToV
TIAEUPLKO Bpaxiova Tng RHV Kat, 0Tn CUVEXEL, CUVSECTE ULd Ypappn yla
ouvexn £€yxuon SLAAUPATOG EKTTAUCNG.

3. Mpocaptriote pa SeUtepn RHV otnv mMARpVN TOU PLkpoKabeTrpa.
MpocapTAOTE pLa HovoSpopn oTpoPLyya GTov TAEUPLKO Bpayiova tng
8eUtepng RHV Kat cuVSETTE TN ypappr) Tou SLaAUPATOG EKTTAUCNG HE
™ oTpPoPLyya.

4. AvoiEte T oTPOPLYYa KaL EKTAUVETE TOV PLKPOKABETAPA LE ATMOCTELPWHEVO
SLaAupa EKTTAUGNG Kal, 0TN GUVEXELQ, KAELOTE TN oTPOPLyya. Ma Ty
£AayLOTOTIOLNGN TOU KWEUVOU BpopBoEUBOALKWY EMLTAOKWY, £ival Kpiotpo
va Statnpeitat cuvexng éyxuon KAtaAMNAOU aOCTELPWHEVOU SLAAUPATOG
£KTTAUONG OTOV 08Ny KABETAPA, TN PnpLaia BrKn Kat oTov pLkpoKabeTrpa.
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Tpappr mpog 1

Movospopn aTpogLyya a f
SLéhupa ékmhuong

Tpappn Tpog to
StdAupa Ekmuang

To €yyug akpo tou TipowdnTr TomoBEtang
AZUR ouvEetat atov eAeyKTr| amoauveang

Eputevpa mviou \

MikpokaBetripag

TpioSn otpo@ryya

Tpappn mpog to
SLaAupia ékmhuong

Tpiodn otpogLyya

[\

. L

Tawia aktwookiepo etk
4w GKpou pLkpokaBeTrpa

\ Awogopo ayyeio

Ewkéva 1 — Aldypappa Tou sustripatog Stapdppwang AZUR

KAGETHPIAZMDZ THZ BAABHZ
XpnoluoToLvTag Tig cuVABELG emepBatikég SLadikaate, amoktiote
TpbdoPacn oto ayyelo pe 08nyo6 kabetripa. O 08nyog KaBetripag TPEMEeL
VL €XEL APKETA HEYAAN E0WTEPLKT SLAPETPO (ID) WOTE Va ETILTPETIEL TNV €yXUCN
oKLaypaPkoU evw ivat TOToBETNHEVOG O PLKPOKABETHPag.
AUTO Ba ETILTPEPEL TNV AKTLVOOKOTILKI) XAPTOypApnan tng ropetag
Katd tn StapkeLa tng Stadkaotiag.
6. ETUAEETE évav PLKpOKABETpa HE TNV KATAAANAN ECWTEPLKN] SLAPETPO.
A@oU o pikpokaBetripag tomoBetnBel evtog tng BAARNG, apatpéote
0 08nyd clppa.

EﬂI/lOl'H METEO@OYZ ITHNIOY
EKTEAEOTE AKTLVOOKOTILKY XapToypagnan mopetag.

8. Metpriote kat eKTLpiote To péyeBog tng Tpog Beparneia BAARNG.

9. Katd tn SLakpLTikr| eUxEpeLa Tou Latpou, éva 1 TepLocoTepa Tnvia
TAatsiwong (tplodtdotata nvia and AeukdOXpuoo) propouvv va
XpnotporotnBovv yia tn SnuLoupyia evog apytkol TAataiou.

10. Mo andgpagn aveuplopATog, N SLAHETPOG TOU TIPWTOU KaL Tou SeUTEPOU
Tinviou Sev TipémeL TTOTE va glvat Ptkpdtepn anod to MAATog Tou auxéva
TOUQVEUPUOHATOG, SLAPOPETIKANTIOpELlvaaugnBeinTtaonHeTatormongwvrnviwy.
H SLApETPOG TOU TPWTOU EAKOELSO0UG TINVIOU TIPETEL Va
elvat 1-2 mm pkpoTepn amo to apxikd KaAabwtd mnvio fj tov BGAo
TOU AVEUPUOHATOG.

11. T andgpagn ayyetou, emnéEte éva péyeBog Tnviou EAa@pwg HeyaAUTeEPO
aro tn SLapeTpo tou ayyeiou.

12, H owotr emoyn rnviwv auvEdvel tnv anoteAecpatikotnta tng Stadtkaotiag
Kat TNV ac@AAeLa Twv aoBevwv. H amoteAeopatikotnta tng andppagng
elval, ev PEPEL, CUVAPTNON TNG CUPTILEDNG KAl TNG CUVOALKNG paag tou
minviou. MNa va erégete to BéAtioto mnvio yia kabe BAAPN, egetdote ta
ayyeloypagrpata mpw and t Beparteia. To katdAAnAo péyeBog nviou Ba
TIPETEL VA ETTAEyETAL PE BAON TNV AyyELOYpAPLKN EKTLPNGT TNG SLAHETPOL
TOU ayyelou-oTOXOU I TOU UNTPLKoU ayyeiou, Tou BOAOU TOU AVEUPUCHATOG
Kat Tou auxéva Tou aveupuopatog. THMEIQEH: Ta rinvia mepiiapBavouy
pia eEwteptkr} oTpwon uEPdPAOU TIOAUHEPOUG. H SLAHETPOG TOU
TIPWTEVOVTOG KAt TOU SEUTEPEVOVTOG TINVIOU (SLAcTaoN «A» OTNV ETKETA
™G ouokevaotag) Ba augnbel katd mepimou 0,5 mm PETA TV evuSatwon.

TPOETOIMAZIA TOY XYXTHMATOZ AZUR I'1A TO[TOOETHZH

EvSetktiki Auyvia

M Kouprit

\ anoouvéeong
Xodvn

Mpowdnig /

TonoBétnong
AZUR a n
KateoBuvon eloaywyrg

Ewk6va 2 — EAgyktrg amtoocuvdeong AZUR

13.  Apaipéote tov eAeykTr) anooUvSeong AZUR armo thy TpOCTATEVTIKY TOU
ouokevaota. Tpapngte T Aeukn armoomwpevn yAwttida amnod to mdat
Tou EAeyKTr) anooUVSeonG. Aopplte tnv anoomwpevn y\wttida kat
TOTIOBETI|OTE TOV EAEYKTH| AMOCUVEESNG OTO AMOCTELPWHEVO TiES (0.
0 eAeyktrg anooUvseong AZUR GUOKEUAZETAL XWPLOTA WG ATTOCTELPWHEVN
GUOKeUT). Mn XpnotpotmoLeite omotadrmote GAAN TNyl tpowodooiag
EKTOG amo6 tov eAeyKtr) arnocVvSeong AZUR yLa tnv anocvvdeon
Tou Tnviou. O AeyKTHg unouuv&sang AZUR npoopt{stm yua Xxpnon
o€ £vav acBevi). MnV ETLYELPHOETE Va EMAVATIOOTELPWIOETE H va
EMAVAXPNOLPOTIOLGETE PE GAAO TPOTIO TOV EAEYKTH arntooUvdeong AZUR.

14.  Apaipéote Tov SAKTUALO SLAVOHNG ard TNV anooTeLpwHEVN cUoKeLaota,
(ppovTidovtag va pnv HOAUVETE T CUCKEUN. ZUVSEDTE pLa oUpLyya otn
6Upa €KTTALONG OTOV SAKTUALO SLAVOUNG KAL EKTAUVETE TOV SAKTUALO
He Toudytotov 3 cm® aAatouyou StaAUpatog.
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Mpw amd t xprion g Statagng, apatp£ote to eyylg AKPo Tou Tipowdntr
TomoBéTnong ard tov SaktUALO TG ouokevaotag. Na eloTe TipooeKTIKoL
WOTE va arnmo@UyeTe T pOAuVon autol Tou GKPou Tou TipowenTr
TomoBétnong pe E€veg ouotieg, OTwE atpa r) oklaypagko. Eloaydyete
otabepd To yyUg GKpo TOU TIPOWBNTr) TOTIOBETNONG OTO TURPA XO0AvnG Tou
eheyktr| armoolvdeong AZUR. BA. Etkéva 2. Mnv TiLECETE aUTH T oTLypn
To KoupTt artocUVSeoNG.

Mepipévete Tpla SEUTEPOAETTA KaL TIAPATNPIOTE TV EVSELKTIKY Auxvia
oToV eAeyKTH| AMOoUVSEDNG.

Av Sev eppaviotel n pdovn Auxvia fj av ep@aviotel KOkkvn Auyvia,
QUTLKATAOTHOTE Tr) GUCKEUN.

Edv n Auxvia C(VﬁllJEl pe npdmvo XpwHa Kat, otn cuvéxslu UBr']UEL
0oToLadATIoTe OTLypR KATA T SLAPKELA TNG TIAPATHPNONG TWV TPLLY
SEUTEPOAETITWY, AVTLKATACTHOTE TN OUOKEU).

Edv n mipdowvn Auxvia mapapévet otabepd mpdotvn yua OAn
SLAPKELA TNG TIAPATHPNONG TWV TPLWV SEUTEPOAETITWY, CUVEXLOTE

Va XPNOLUOTIOLELTE Tr) CUOKEUT].

Kpatrjote tn Stdtagn Alyo o pakptd and tmy ac@aieLa cuppikvwong Kat
TpaBri&te TNV aodela ouppikvwong TPog Ta yyug yLa va artokaAUPeTe
T yAwttida otn 6rjkn etoaywyric. BA. Etkéva 3.

Muwttida otn Bk Loaywyng

Tpaprigte U aopdera
GuppKVWONG PO Tal £yyUg

_—

20.

Ewkéva 3 — Tpapr&te tnv acpdAeLa cuppikvwong tpog ta gyyug

MpowBrjote apyd to nvio éEw amo tn Brkn Loaywyr|g Kat EmBewprioTe

To TNVio yla Tuxov avwpalieg fi BAAPeG. Eav tapatnpnOei omotadnimote
{npua oto mnvio 1} otov powdnT) TooBETNoNg, MH XpnoLpototjcete
TN GUOKEUI).

Edv emBupeite tnv Ttpo-amookArpuvan tou epgutelpatog AZUR,
TIpowBroTe To €§Ww amod To Anw AkPo NG Brikng eLoaywyng Kat epPubiote to
o€ {€0TO anooTeLpwHEVO alatouxo StaAupa fy o€ {eotr| €yxuon StaAupatog
lactated Ringer's. EVQANGKTIKA, KPATHOTE TO OE pLa por| atgol péxpL va
QATOKTOEL OTIELPOELST HOPPT), CUVHABWG yLa TIEPLTIOU TIEVTE £WG S€Ka
SeutepOAemta. Otav XpnoLUOTIOLELTAL ATPOG, TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLELTAL
KATAANAN TEXVLKT| amnooTteipwong. EmumAéov, to ovotnua AZUR propet

va xpnotgorotnBel xwpig mpo-arnoakArpuvaon.

Me to anw axkpo Tng KNG ELoaywyrig OTPAPHEVO TIPOG TA KATW Kat

TO gM@UTELPA péoa 0To {€0TO alatouyxo Stahupa, tn Beppn €yxuon
Stahvpatog lactated Ringer's fj Tn porj atpoy, avacUpeTe amaAd To
ep@UTELPA TIANPWG péoa otn Brkn eLoaywyng mepimou 1 éwg 2 cm.

EIZATQrH KAI EKMTYZH TOY SYSTHMATOZ AZUR

21.

22.

283.

24,

Avoi&te Tnv RHV tou pikpokabetrpa tdoo waote va SexBel tn Brikn
£LOAYWYNG Tou cuotrpatog AZUR.

Ewoayayete tn Brikn €Loaywynig tou cuotripatog AZUR péow tng RHV.
MpaypatomoLote EKTAUGN TNG SLAtagng eLoaywyng €wg 6Tou kabaplotel
TIAPWG aTto agpa Kat péxpL to ahatolxo StaAupa EKTAuong va eEEABEL
arnd to eyylg Akpo.

ToTtoBETHOTE TO AW AKPO TNG BrKNG ELOAYWYTG OTO AW AKPO TNG
TIAPVNG TOU PLKPOKABETrpa Kat KAeloTe EAappd tnv RHV yUpw amnd

N Brjkn eLoaywyr|g yla va acpaAioete tnv RHV otn Siatagn eloaywyng.
Mn opiyyete utepBoAtkd tnv RHV yUpw amd tn 8rjkn eLoaywyns.

H umepBoAikr} cUGPLEN pTopel va TipokaAéaeL BAGRN 0T GUGKEUT).
QOrote to mnvio otov auld Tou pikpokaBetripa. Na l0TE TIPOTEKTLKOL
£T0L WOTE va Pnv maotel to mnvio otn Stactalpwon petagy tng

enkng stcaywyﬁc Kat Tng MARPVNG Tou pLKpoxaestﬁpa 'EKI.vr’]ots ™m
XPOVOUETPNON PE XPOVOHETPO ™m oTLypr Tou 1) SLatagn eLcépxetal
OTOV HLKp a. H a ] TPEMEL Val YivEL EVTOG TOU
Kaeoptousvou XpOvou emavatotoBETnong.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

InpwEte to ovotnua AZUR péow TOU PIKPOKABETpa €wg GTOU TO yyUg
AKPO ToL TpowBNTr| TOTOBETNONG CUVAVTHOEL TO £yyUG AKPO TG BrKNg
£Loaywyng. XaAapwote tnv RHV. AvacUpete tn Brikn eoaywyng éwg

6ToU PTAcEL akpLBWG €§w amd tv RHV. Khelote tnv RHV yUpw amdé tov
TpowBnTr| ToroBétnong. TUpete T Brikn eLoaywyr|G £wg 6Tou eEEABEL

T PWE amoé tov mpowdntr torobetnong. MpooéEte va pn SnptoupynBolv
GUOTPOYEG 0TO GUOTNHA TOTIOBETNONG. Ma Va Armo@UYETE TNV TIPOWpN
£vuddtworn tou cuotipatog AZUR, BeBalwbeite 6TL utapyeL por) and

TV €KAUoN pe aAatouyo StaAupa.

Aroppiyte tn Brjkn eLoaywyn|g. To cvotnua AZUR Sev pmopet va
ToToBeTNOEL €K VEOU OF BriKn HETA TNV ELOQYWYT| OTOV HIKPOKABETrpa.

T quto To onpeio, Ba TipEmeL va EEKLVIOEL N AKTWOOKOTILKY KaBodrynor.
AvdAoya HE TO PIKOG TOU XPNOLHOTIOLOUHEVOU HIKPOKABETrpa, 1 évapén
NG AKTLVOOKOTINGNG TOPEL va KaBUOTEPHOEL yia TNV eAayLotomoinon

g ékBeong.

Y16 aktvookoTik kabodrynarn, mpowdrjote apyd to mnvio é&w amd

TO AKPO TOU pikpoKaBetpa. Zuvexiote va powBeite to nvio otn

BAABN péxpt va emteuyBel n BéAtiotn éxrrtugn. Enavatonobetriote, eqv
XpeLdZetat. Eu to péyeBog tou nviou Sev eivat To KatdAnAo, agatpeate
TO KOl QUTIKATAOTHOTE TO PE AAAN Statagn. EGv petd tnv tomoBétnon kat
TPV ard tnv anoocvvseon mapatnenBel kamota averBupnTn petakivnon
TOU TINVIOU UTIO AKTWOOKOTINGN, APALPECTE TO TINVLO KAl QVTLKATACTIOTE
T0 e éva GANo Tinvio kataMnAdtepou peyéBoug. H petakivnon tou mnviou
pTopel va urtoSNAWVEL OTL TO TINVIO UTOPEL VAl UETATOTILOTEL HETA TNV
amooVvseor] Tou. MHN TepLOTPEPETE TOV TIPOWONTr) TOTOBETNONG KaTd

™ SLAPKELA 1] PETA TNV TOTIOBETNON TOU TNVIOU OTO ayyeLaks ocUoTnHa.

H meplotpogry Tou powdntr tomobétnong propel va odnyrjoet og Sidtacn
Tou Tnviou 1} o€ TiPOWPN ATTOCUVSEESN TOU TNVLOU aro Tov Tipowentr
TOTOBETNONG, YEYOVOG TTou Ba PTTopoUsE va 08NyrOEL OE HETATOTILON TOU
Tnviou. Oa TPEMEL £MLONG Va TpayPATOTOLELTAL ayyELOypaPLKr a§LoAdynon
TPV artd TNV anooVVSEoT, yLa va SLac@aALotel 6Tt n pala tou mnviou Sev
TpoegExEL OTO QVETILBUNNTO ayyeLlakd cloTnHa.

OAOKANPWOTE TV £KMTUEN Kat OTIoLadroTE epyaocia enavatomnobétnong
£T0L WOTE TO TINVI0 Va anoocuvSebel VTog Tou XpOVOU emavatomobETnong
oL opiletat otov Mivaka 1. Metd tov KabBoplopévo xpovo, n SLoykwaon
ToU USPOPNOU TTOAUPEPOUG HTTOPEL Va epTIOSLoeL Tr) StéAevon ard tov
HikpokaBetrpa kat va ipokaAéoet BAAPn oto mnvio. EGv to mnvio dev
Hmopei va tomoBeTnBEel Kal va amocuvseBel owoTd EVTOG autol

TOU XPOVLKOU SLACTAHATOG, APALPECTE TAUTOXPOVA T SLdtagn

KaL TOV PLKpOKaBEeTrpa.

MpowBrote to TnVvio oto emBUPNTS oNpEio €W GTOU O AKTWOOKLEPOG
Seiktng otov powdntr) tomobEtnong eubuypappLoTeL 1 Bpebel eEhappuwg
QMOHAKPUOHEVOG ATTO TOV AKTIVOOKLEPO SELKTN TOU AW AKPOU TOU
HikpokaBetr)pa, Tomobetwvtag tn {wvn anocVvSeong akpLBWE 5w

aro To GKpo Tou pkpokabetrpa. BA. Ewkova 4.

S@i&te v RHV yLa va amotpéete Tn petakivnon tou mnviou.
BeBawBeite Enuva}\nppsva 4t o anw d&ovag tou npomenrn tomobétnong
8ev Bploketal umé miieon Tpw ard v anoobvdeon tou Tnviou. Tuxév
agovikr) ouptieon 1} téon Ba pumopoUoE va TIPOKAAECEL PETakivnon Tou
AKPOU TOU PLKpOKABETpa Katd tr Stdpketa tng tomobetnaong tou mnviou.
H petakivnon tou akpou tou kabetripa Ba PopoUoe va TPOKAAETEL
S1ATpnon Tou aveupuopatog fj Tou ayyetou.

To eyl dkpo tou Tviou sueuypuppllstm e
10 QKT PO AKpo Tou | fipa

MukpokaBetrpag

EpgUteupa mviou

Artw ékpo mpowBnTy  EYYUG Selktng

Tomobétnang

AKTVOOKLEPOG SELKTNG ATTW
aKpou pLkpokadetipa

Elk6va 4 — @£01 TWV TawvLwV Seiktn yla arooivéeon

Matny ghaxLototoinon tou Tlavol Ksvvou Smtpr]cr]c QaVeUPUCHATOG
n ayyaou MHN npomeslts TO Amw AKPO TOU CUCTAHATOG TOTOBETNONG
TéPa amo TO AW AKPO TOU PLKPOKABETHpaL.

AMOZYNAEZH TOY ITHNIOY

33.

34.

0 gheyKTr|g amoovvseong AZUR eivat Tpo@opTwpEVog e pratapia kat

6a evepyoronBei 6tav ouvsebel owotd évag powdNTrig TomoBETNONG.
BpiOoKETAL OE KATAOTAON «ATEVEPYOTIOLNONG» OTaV SeV €ival cuvSeSEPEVOG
Kavévag TpowenTr|g TomobEtnone. Aev elvat anapaitnto va matroete T0
KoupTt 0TO TIAGL TOU EAEYKTH amoouvSeang AZUR yLa va TOV EVEPYOTIOLIOETE.

BeBawwbeite 6t n RHY ival otabepd ac@aiiopévn yUpw amno tov
TipowBNTr| TOTIOBETNONG TIPLV CUVSETETE TOV EAEYKTI| ATIOOUVSEDNG
AZUR, yla va 8Lac@alicete 6tL To mnvio Sev 6a petakivnbel katd tn
Stadikaoia ouvEeong.
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35.  Mapoo Tou oL 6UVSECHOL XpUCOU XPWHATOG TOU TtpowdntTr Torobétnong
£xouv oxedLaotel yla va eivat oupBarol pe aipa kat okLaypag@iko, Ba mpémet
va kataBdMetat kdBe Suvatr) poomdBeLa yia va Statnpouvtat kabapot
arno atpa Kat oklaypagko. Eav gatvetal va urtdpxet alpa fj oklaypagLko
OTOUG CUVEECHOUG, OKOUTILOTE TOUG CUVSECHOUG [IE QMTOCTELPWHEVO VEPO
1) aAatoUxo SLAAUHA TPV CUVSECETE Tov EAeyKTH) amooUvseong AZUR.

36. TUVSEOTE TO £yyUG GKPO TOU TIPOWBNTI| TOTIOBETNONG OTOV EAEYKTH
amooVvdeong AZUR wbuwvtag otabepd to gyylg Akpo Tou Tpowdntry
TOTOBETNONG OTO TUAHA X0AVNG TOU EAEYKTH amocuvdeang AZUR.

BA. Ewkéva 2.

37. ‘Otav o gkeyktrig armoolvdeong AZUR ouvSeBel owotd otov powdntr)
tomoBétnong, Ba akouoTel évag pdvo nXNTkAg Tovog Kat n Auxvia 8a
avapet pe TPAco xpwpa yla va St T to ovotnua eivat EToLuo yLa
TV arnocvvear tou mnviou. EGv to koupri aroolvseong Sev mtatnBel
£vT06G 30 SeutepoAémTwy, N otabepd avappévn pdotvn Auxvia 6a apxioet
va avaBooBrjvet apyd pe Tipdotvo xpwpa. Toéoo n ipdatvn Auxvia ou
avaBooPrivel 600 kat n otabepd avappévn mpdotvn Auxvia UTtoSelkvUouY
GTL N ouoKeur) lvat £Totpn yta anoocvvseor). EGv Sev eppaviotet
n mpdowvn Auxvia, eEAéyEte av €xet yivel n olvseon. Eav n olvseon
elval owotr) kat Sev epgpaviletal pdovn Auxvia, QuTkataotrote
Tov eheyktr armoolvSeong AZUR.

38.  EmaAn®eVote tn 6£0n TOU TINViou TIPLV TATAOETE TO KOUUTIL amocUvEeong.

39. Martrote to KoupTi anoovvdeong. Otav matnBel to Koupd, akovyetat
£vag NXNTKOg TOVog kat n Auxvia Ba avaBooPriceL Pe TIPACLVO XpWHa.

40.  ¥to TéA0G TOU KUKAOU ammocUvean, Ba akouoTouV TPELG NYNTLKOL TovoL
Kat n Auxvia 6a avaBooBrioeL pe KITpLVo XpWHa TPELG POPEC. AUTO
SelyveL OTL 0 KUKAOG amocUVEEaNG €xeL OANOKANPWOEL. EGv To Ttnvio Sev
amoouvSEeBEL katd TN SLAPKELA TOU KUKAOU AmoCUVSEDNG, APriOTE TOV
eheyktr| amoolveang AZUR cuvedepévo oTov powBntr| tomobétnong
Kal ETILXELPNOTE €vav VEO KUKAO amoouvseong otav n Auxvia avapet pe
TIPACLVO XPWHAL.

41, HAuxvia Ba yivel KOKKWN HETA amod tov aptBpd KUKAWY arnoovvseong
Tou kabopiletal otnv emLorpavon tou eAeyktr anoouvseong AZUR.

MH xpnotporoteite tov eheyktr} anocVvdeong AZUR av n Auxvia ivat
KOKKLVN. ATIoppite Tov eAeyKTr| amoouvseong AZUR Kat QuTLKataoTrote
Tov pE évav véo Otav n Auxvia avapeL Pe KOKKWO XpwHa.

42, EMaANBeVOTE TNV AMOCUVSECN TOU TINVIOU XAAQPWYOVTAG TIPWTA TN
BaABiSa RHV kat, otn cuvéxeLa, TpaBwvtag apyd Tpog ta iow To cvoTtnua
TomoB£TNONG Kat EMaAnBgvovTag 6TL To TNVio Sev petaktveitat. EGv to
£p@UTELHA SEV ATTOCUVEEBNKE, PNV ETILXELPAOETE VA TO ATTOCUVEECETE
TEPLOGOTEPEG amd SV0 akopa Yopég. Eav ev anocuvseBel petd tnv tpitn
TIpooTIAbELa, aPaLPECTE TO CUOTNHA TOTOBETNONG.

43, Agou emBeBaiwbel n amocVvSeon, avacUpeTe apyd Kat APaLpETTE TOV
mpowdnTr Torobétnong. H powBnan tou ipowdntr) TtomodEtnong
HETA TV anocVVSEon Tou Tinviou eVEXeL Tov KivSuvo prgng tou
aveupuopatog rj tou ayyeiou. MHN mipowBrjcete tov mpowdntr
ToToB£Tnong poALg artocuvseBeL to Tnvio.

44, EMaAn®eVote TN B€0n TOU TINVIOL ayyELOYPAPLKA HEGW TOU
o8nyou kabetripa.

45.  Mpoobeta mnvia propouv va ekmtuxBolv otn BAARN Omwg TepLypagetat
maparndvw. Mpv and T apaipeon Tou pkpokabetripa amd to onpelo
Beparneiag, tonobetriote éva 08nyd cUppa KAatdAANAou peyEBoug TIARPWE
H€oQ 0TOV QUAS TOU HLKPOKABETNPa, yia va SLac@aAloETE OTL Kavéva
TpRApa Tou TeAeutaiou TiNViou Sev TTAPAPEVEL EVTOG TOU HLKPOKABETHpa.

Efvat otn SLaKpLTLKT| EUXEPELA TOU LATPOU VA TPOTIOTIOLATEL TNV TIEPLYPAPOHEVN

TEXVLKT EKTTTUENG ToU TNViou Wote va AapBavetat uttddn n TIOAUTTAOKOTTA Kat

n owia twv Stadtkactwy epBoALopol. OToLASHTIOTE TPOTIOTIOINGN TEXVLKIG

TIPETIEL VA CUVASEL PIE TLG SLASIKATLEG, TLG TIPOELSOTIOLATELG, TLG TIPOYUAGEELG KaL TLG

TIANPOYOPLEG YLA TNV ACPAAELA TWV ACOEVWV TIOU TIEPLYPAPNKAV TIPONYOUHEVWG.

TNPOAIATPA®EE TOY EAETKTH AMTOZYNAEZH:E AZUR

e Tdon e§65ou: ~9 VDC

*  KaBaplopog, poAnTtikr embewpnon Kat ouvtripnon: O eAeyKTrg
arnooVvdeong AZUR eival pla cuokeun piag xpriong, TpoYopTweEvn pe
pratapia kat amooTeLpwpEVn cuoKevaotia. Aev amatteitat kabaptopdg,
emBewpnon 1) ouvtripnon. EQv n ouokeur] Sev AeLtoupyel OTiwg TEpLypaPETaL
OTNV EVOTNTA «ATIOCUVEEST» OE QUTEG TLG O8nyieg, amoppite tov eAeyktr
anoovvseong AZUR Kat QUTLKATACTIOTE TOV PE HLa véa povasda.

* 0 ekeykuig anoolvdeong AZUR eivat pia cuokeur| piag xpriong.
Mnv €mavaypnoLpoToLeiTe, enavenegepyleote Kat PNy EMAVATIOOTELPUVETE.
H enavaypnotporoinon, n enavernegepyaoia fj n emavaypnotpornoinon propet
va BéoeL og kKivSUVO TN SOLKN AKEPALOTNTA TNG CUOKEUNG fi/Kat va o8nyrjoet
O aotoxia TG OUOKEUNG, N OTola, HE TN OELPA TNG, PTTOPEL va 08nyroeL og
Tpaupatiopo, acbévela r) Bavato tou acBevoug. H emavaypnotporolinon,
n enavenegepyaotia r n enavanooteipwon popel, emiong, va Snutoupyroet
Kiv8UVO EMILHOAUVONG TNG CUOKEUNG /KAl va TIPOKAAETEL Aotpwén
Staotaupolpevn pdAuvon tou acBevols, CUPTIEPIANAHBAVOUEVNG, EVSELKTIKA,
TNG PETAS00NG HOAUGHATLKAG(-WV) VOTOU(-wV) amoé Tov évav acbevr} atov
G\\ov. H empdAuvon Tng CUCKEUNG EVSEXETAL VO 08NYNOEL OE TPAUPATLOHO,
aoBéveta rj Bavaro tou acBevoug.

e O pmatapleg elvat IPOYoPTWHEVESG OTOUG EAEYKTEG amooivseong AZUR.
MnV EMXELPHOETE VA APALPETETE ] VA QVTIKATAOTHOETE TLG PTTATAPLES
TPV amod T Xprion.

*  Metd tn xprion, anoppiyte tov eAeyktr| anooclvdeong AZUR pe tpdro mou
VO OUVASEL HE TOUG TOTILKOUG KAVOVLOHOUG.

ZYZKEYAZIA KAI AlTOOHKEY:ZH

To ovotnua AZUR eivat tomtoBetnpévo péoa o évav pooTATEUTIKY,

TAQOTIKO SAKTUALO SLAVOUIG Kat Elval CUCKEUAOHEVO o€ BriKn KaL xaptokLBwtto. To
olotnpa AZUR Kat 0 SAKTUALOG SLavopriG TIapapévouy amooTELpWHEVA,
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QAMooVVSESTG GUPPWVA PIE TNV TIOALTLKI) TOU VOGOKOHELOU, Tr) SLOLKNTLKN
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AIAPKEIA ZOHZ
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Mn XPNOLHOTIOLELTE TN CUOKEUT) PETA TNV avaypapopevn SLapketa {wriG.
NMAHPO®OPIEZ 1A THN AZ®AAEIA OZON A®OPA TH
XPHZH KATA TH AIAPKEIA MATNHTIKHE TOMOIPA®IAZ

OL pN KALWVLKEG SOKIPEG €8ELEav OTL TO EPPUTELPA CUCTHHATOG TtNViWV
TEPLPEPLKOU epBoALopol AZUR eival Ac@aAég og TiepLBAAAOV HAYVNTLKAG
Topoypayiag (MR) utt6 iPpoloBEcEL. AGBEVHG E QUTO TO TIPOIGY UTTOPEL

va utoPAnBet oe odpwon pe acpdAeta, oe Mayvntiko Topoypago (MR) urtd
TLG aKOAOUBEG TIPOUTIOBETELG:

Ztatkd payvnukd nedio 1,5 Tesla kau 3 Tesla, pévo

Méylotn xwptkri Babpidwon payvntikou mediou 4.000 gauss/cm (40 T/m)

Maylcroc EL5LKO§ pU9p0§ (moppo(pr]oqc (SAR) pscoupqpsvoc ya
)0 T0 oWpa, OTIWE AUTEE AVAPEPETaL aTd To CUTTNHA PHayVNTIKAg
topoypagiag (MR) loog pe 2 W/kg, yia 15 Aertd adpwong (SnA. avd
akoAoubia TTaAHWY) OTOV KaVoVLKd TPOTIo Asttoupyiag

Y16 TG avwTépw KabBopLopEVES TTPOUTIOBETELG CAPWONG, TO EHPUTEUPA
ouoTHHAToG TNViwV TEpLPePKOV epBoAtopo’ AZUR avapévetat va TipOKaAEoEL
péylotn avgnon tng Beppokpaotag katd 2,3 °C petd arnd 15 Aemtd cuvexoug
odpwong (SnAasdr) avd akohouBia TaApwv).

T€ pn KAWLKEG SOKLUEG, TO TEXVOUPYNHA TG ELKOVAG TIOU TIPOKAAELTaL and

TO EPPUTEVHA CUCTAPATOG TINVIiWVY TEPLPEPLKOL epBOALOHOU AZUR ekteivetat
Tiepimou 5 mm ard autr) T CUOKEUT), GTAV I ATELKOVLON TipaypatoToLeitat
HE xprion piag akoloudiag maApwy Babptdwtrig nxoUg Kat evog cUCTAPATOG
payvntkng topoypagiag 3 Tesla. H MicroVention, Inc. cuviotd otov acBevr va
KATOXWPLOEL TG KATAOTACELG PayVNTIKIG TOPOYpa@iag Tou amokaAuTtovTat
og aUTEG TLg OX oto I8pupa MedicAlert 1 g QuTioTOLXO OPYaVLOHO.

YAIKA
To ovotnua AZUR Sev Teptéxet UALKA amod Adte fj PVC.
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e Kdbe 0oBapo MEPLOTATIKO TIOU TIPOKUTITEL OE OXECN HE Tr) CUOKEUN Ba TipEmet
VA QVAQEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH KAt TNV apposLa apyr] Tou Kpatoug
HEAOUG OTTIOU Elval EYKATECTNHEVOG O XPHOTNG I)/KaL 0 AoBeVr|G.

e Ta v MNepiAnPn Twv XapaktnpLOTKWY AoPAAELAG KAl TWY KALVLIKWY
emSooewv (SSCP), erlokepBeite T StevBuvon https://ec.europa.eu/tools/
eudamed (Baotkd UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

e OLTIANPOYOPLES YL TNV ACPAAELA TOU TIPOLOVTOG elval SLaBEéCLUEG oToV
totétoro g MicroVention: https://www.microvention.com/emea/peripheral-
products/product-use-and-safety.

e Mévipo eppiteupa. Amatteitat mapakoAoUBnon katd ) SLakpLukr euxépeta
ToU tatpou.
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Tiirkce
AZUR™ Periferik Koil Sistemi

Sarmal HydroCoil™ Embolizasyon Sistemi (Ayrilabilir)
Kullanim Talimatlari

CIHAZ ACIKLAMASI

Ayrilabilir AZUR Periferik Koil Sistemi (AZUR sistemi), iletim sistemine bagl bir koil
implantindan olusur. Koiller, hidrofilik polimerden olusan bir dis katmana sahip platin
koillerdir. iletim iticisi, koilleri segici olarak ayirmak icin bir AZUR Dekolman Kontrol
Cihazi tarafindan galistirilir. AZUR Dekolman Kontrol Cihazi ayri temin edilir.

AZUR sistemi ¢ok gesitli koil gaplari ve uzunluklarinda mevcuttur. Koil yalnizca
belirtilen minimum i¢ ¢apa sahip tel takviyeli bir mikrokateter yoluyla iletiimelidir.

Tablo 1
Minimum Mikrokateter ID'si Tekrar
Koil Tipi K 'ma
ing mm Siiresi
AZUR Ayrilabilir 18 0,021 0,53 3 dakika

Ayrilmanin ardindan hastada kalan implante edilebilir koil bileseni sunlardan olusur:

Tablo 2

implant Malzemesi AZUR Ayrilabilir

18 Sarmal*
Metalik Maddeler Platin Alagimlari <0,27 g
Metal olmayan maddeler | e Capraz bagl kopolimer: | <0,01 g

akrilamit ve akrilik asit

* poliolefin, yapistirici

* Yaklasik icerik

KULLANIM ENDIKASYONLARI/AMACLANAN KULLANIM

AZUR sistemi, periferik vaskilatiirdeki damarlarda kan akis hizini azaltmak veya
engellemek icin tasarlanmistir. Arteriyovendz malformasyonlar, arteriyovenéz fistiller,
anevrizmalar ve periferik vaskulatiriin diger lezyonlarinin girisimsel radyolojik
tedavisinde kullaniimak lizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

AZUR sistemi kullanimi asagidaki durumlardan herhangi birinde kontrendikedir:

*  Siper secici koil yerlestirme mimkiin olmadiginda.

*  Ug arterler dogrudan sinirlere gidiyorsa.

* Tedavi edilecek lezyonu besleyen arterler emboliyi kabul etmek icin yeterli
buyuklukte degilse.

* A-V sant koilden daha buyiik oldugunda.

* Ciddi ateromatoz hastalik varliginda.

* Vazospazm varliinda (veya vazospazmin baslama olasiligi oldugunda).

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Potansiyel komplikasyonlar bunlarla sinirll olmamak (izere giris bdlgesinde hematom,
damar/anevrizma perforasyonu, istenmeyen ana arter okliizyonu, tam olmayan dolum,
vaskiiler tromboz, kanama, iskemi, vazospazm, édem, koil migrasyonu veya yanlis
yerlesimi, erken veya zor koil dekolmani, pihti olusumu, revaskilarizasyon, post-
embolizasyon sendromu ve inme ile 6lim olasiligi dahil nérolojik defisitleri igerir.

Hekim bu komplikasyonlarin farkinda olmali ve gerektiginde hastalar bilgilendirmelidir.
Uygun hasta yénetimi dikkate alinmalidir.

GEREKLI EK 6GELER

AZUR Dekolman Kontrol Cihazi

Uygun boyutlu distal uglu RO isaretleyici ile tel takviyeli mikrokateter
Mikrokateter ile uyumlu kilavuz kateter

Mikrokateter ile uyumlu yonlendirilebilir kilavuz teller

2 doner hemostatik Y valf (RHV)

1 G¢ yonli musluk

Steril salin ve/veya laktatl Ringer enjeksiyonu

Basingli steril salin damlasi

implantin istege bagl énceden yumusatimasi igin buhar kaynagi
1 tek yonli musluk

Kronometre veya zamanlayici

UYARILAR VE ONLEMLER

Dikkat: Federal yasalar (ABD) bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya bir
hekimin siparisi lizerine sekilde

* Bu cihaz yalnizca periferik vaskiiler embolizasyon proseddirleri konusunda uygun
egitimi almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.

* AZUR sistemi, ambalaj agiimadigi veya hasar gérmedigi stirece, pirojenik olmayan
sekilde ve steril bicimde temin edilir.

Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Yeniden kullanmayin, yeniden
islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya
yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal biittinligiini tehlikeye atabilir ve/veya cihaz
arizasina yol agabilir ve bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya élimiine
neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon

ayrica, cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir
hastadan digerine gegmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak kaydiyla, hastada
enfeksiyona veya ¢apraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu,
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine yol agabilir.

Anjiyografi pre-embolizasyon degerlendirmesi, ameliyat kontrolii ve post-
embolizasyon takibi i¢in gereklidir.

iletim iticisini asin glic uygulayarak ilerletmeyin. Olagan disi direncin nedenini
belirleyin, AZUR sistemini gikarin ve hasar olup olmadigini kontrol edin.

AZUR sistemini yavas ve diizgln bir sekilde ilerletin ve geri gekin. Asiri stirtinme
tespit edilirse AZUR sisteminin tiimiinii gikarin. ikinci bir AZUR sistemi ile asin
strtinme tespit edilirse mikrokateterde hasar veya biikiilme olup olmadigini
kontrol edin.

Koil, cihazin mikrokatetere ilk yerlestirildigi andan itibaren ti¢ dakika icinde damar
veya anevrizma igine uygun sekilde yerlestirimelidir. Koil bu siire iginde yerlestirilmez
ve ¢ikarilmazsa, cihazi ve mikrokateteri ayni anda gikarin. Cihazin distik akish bir
ortamda konumlandinimasi tekrar konumlandirma stresini artirabilir.

Yeniden konumlandirma gerekliyse koili floroskopi altinda iletim iticisiyle bire bir
hareketle geri gekmeye dikkat edin. Koil, iletim iticisiyle bire bir hareket etmiyorsa
veya yeniden konumlandirmak zorsa koil gerilmis olabilir ve kirllabilir. Tum cihazi
yavasca gikarin ve atin.

Koillerin hassas yapisi, belirli lezyonlara giden kivrimli vaskdiler yollar ve
vaskulaturin degisen morfolojileri nedeniyle, bir koil manevra sirasinda zaman
zaman gerilebilir. Gerilme, potansiyel koil kinlmasi ve yer degistirme belirtisidir.

Bir koilin dekolmandan sonra vaskiilatiirden geri gekilmesi gerekiyorsa, koili kiskag
gibi bir pihti alma cihaziyla iletim kateterinin igine gekmeye calismayin. Bu, koile
zarar verebilir ve cihazin ayriimasina neden olabilir. Koili, mikrokateteri ve herhangi
bir pihti alma cihazini ayni anda vaskiilatiirden gikarin.

Bazi vaskiilatir veya lezyonlarda istenen okliizyonu saglamak icin genellikle
birden fazla koilin iletilmesi gerekir. istenen girisimsel sonlanim noktasi genellikle
anjiyografik okliizyondur. Koillerinin doldurma 6zellikleri anjiyografik okliizyonu
kolaylastirir ve gok sayida koil ile siki ambalajlama ihtiyacini azaltir.

Kivrimlilik veya kompleks damar anatomisi, koilin dogru

konumlandiriimasini etkileyebilir.

Bu Urlinlin uzun dénemde ekstravaskiler dokular lizerindeki etkisi belirlenmemistir,
bu nedenle bu cihazin intravaskiiler alanda tutulmasina dikkat edilmelidir.

Bir AZUR sistemi prosediiriine baslamadan énce her zaman en az iki AZUR
Dekolman Kontrol Cihazinin mevcut oldugundan emin olun.

¢ Koil, AZUR Dekolman Kontrol Cihazi disinda herhangi bir giic kaynagi ile ayrilamaz.

o iletim iticisini giplak metalik bir yiizeye YERLESTIRMEYIN.

e lletim iticisini her zaman cerrahi eldivenlerle kullanin.

¢ Radyofrekans (RF) cihazlari ile birlikte KULLANMAYIN.

KULLANIM iCIiN HAZIRLIK

1. Kurulum semast igin Sekil 1°e bakin.

2. Kilavuz kateterin gébegine bir déner hemostatik valf (RHV) takin. RHV'nin
yan koluna 3 yonli bir musluk takin ve ardindan yikama soliisyonunun sirekli
inflizyonu igin bir hat baglayin.

3. Mikrokateterin gobegine ikinci bir RHV takin. ikinci RHV'nin yan koluna 1 yénlii
bir musluk takin ve yikama soltsyonu hattint musluga baglayin.

4. Muslugu agin, mikrokateteri steril ylkama soliisyonuyla yikayin ve ardindan

muslugu kapatin. Tromboembolik komplikasyon riskini en aza indirmek igin
kilavuz kateter, femoral kilif ve mikrokatetere uygun steril yikama sollisyonunun
strekli inflizyonunun saglanmasi kritik 6nem tasimaktadir.

LEZ YONUN KATETERIZASYONU

Standart girisimsel proseddrleri kullanarak, kilavuz kateterle damara erigin.
Kilavuz kateter, mikrokateter yerindeyken kontrast enjeksiyonuna izin verecek
kadar buyuk bir i¢ ¢apa (ID) sahip olmalidir. Bu, islem sirasinda floroskopik
yol haritasinin ¢ikariimasina izin verir.

6. Uygun i¢ ¢apa sahip bir mikrokateter segin. Mikrokateter lezyonun igine
yerlestirildikten sonra kilavuz teli gikarin.

KOIL BOYUTU SECIMi

7. Floroskopik yol haritasini gergeklestirin.

8. Tedavi edilecek lezyonun boyutunu élgiin ve tahmin edin.

9. Hekimin takdirine bagl olarak ilk gerceveyi olusturmak igin bir veya daha fazla
cerceveleme koili (platin 3D koiller) kullanilabilir.

10.  Anevrizma okllizyonu igin birinci ve ikinci koillerin gapi asla anevrizma boynunun
genisliginden az olmamalidrr, aksi takdirde koillerin yer degistirme egilimi artabilir.
llk sarmal koilin gap, ilk sepet koilden veya anevrizma kubbesinden 1-2 mm daha
kiglk olmaldir.

11.  Damar okliizyonu i¢in damar ¢apindan biraz daha biiyiik bir koil boyutu segin.

12.  Dogru koil segimi etkinligi ve hasta gtivenligini artinr. Oklizif etkinlik kismen

sikistirma ve toplam koil kitlesinin bir fonksiyonudur. Herhangi bir lezyon

icin en uygun koili segmek amaciyla, tedavi éncesi anjiyogramlari inceleyin.
Uygun koil boyutu, hedef veya ana damarin, anevrizma kubbesinin ve
anevrizma boynunun ¢apinin anjiyografik degerlendirmesine gére secilmelidir.
NOT: Kaoiller, hidrofilik polimerden olusan bir dis katman igerir. Birincil koil

capi ve ikincil koil capi (ambalaj etiketindeki "A" boyutu) hidrasyonun ardindan
yaklasik 0,5 mm artacaktir.
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AZUR SISTEMININ ILETIM iCIN HAZIRLANMASI

Gosterge Isigi

Ayirma Diigmesi

AZUR iletim /
itcisi

Yerlestirme Yonii

Sekil 2 - AZUR Dekolman Kontrol Cihazi

13.  AZUR Dekolman Kontrol Cihazini koruyucu ambalajindan gikarin. Dekolman
kontrol cihazinin yanindaki beyaz ¢ekme tirnagini gekin. Gekme tirnagini atin
ve dekolman kontrol cihazini steril alana yerlestirin. AZUR Dekolman Kontrol
Cihaz steril bir cihaz olarak ayri ambalajlanmistir. Koili ayirmak i¢in AZUR
Dekolman Kontrol Cihazi disinda herhangi bir gii¢ kaynagi kullanmayin.
AZUR Dekolman Kontrol Cihaz tek bir hastada kullaniimak iizere
tasar AZUR D Kontrol Cihazini yeniden sterilize
etmeye veya baska bir sekilde tekrar kullanmaya g¢alismayin.

14.  Cihazi kontamine etmediginizden emin olarak dagitici halkay steril
ambalajindan ¢ikarin. Dagitici halkadaki yikama portuna bir siringa takin
ve halkayi en az 3 cc salinle yikayin.

15.  Cihazi kullanmadan dnce, iletim iticisinin proksimal ucunu ambalajlama
halkasindan gikarin. iletim iticisinin bu ucunun kan veya kontrast gibi yabanci
maddelerle kirlenmesini 6nlemek icin dikkatli olun. iletim iticisinin proksimal
ucunu AZUR Dekolman Kontrol Cihazinin agiz kismina sikica yerlestirin.

Bkz. Sekil 2. Bu ug i

Sekil 1 - AZUR Sistemi Kurulum Semasi

16.  Ug saniye bekleyin ve dekolman kontrol cihazindaki gosterge isigini gdzlemleyin.
* Yesil 1sik yanmazsa veya kirmizi isik yanarsa cihazi degistirin.

* Isik yesile doner ve ardindan (¢ saniyelik gézlem sirasinda herhangi bir
zamanda sonerse, cihazi degistirin.

Yesil 1sik (i¢ saniyelik gézlem boyunca sabit yesil renkte kalirsa cihaz
kullanmaya devam edin.

17.  Cihaz shrink kilidin hemen distalinde tutun ve shrink kilidi proksimale dogru
cekerek introdiiser kilif Gizerindeki tirnagi agiga ¢ikarin. Bkz. Sekil 3.

Introdiiser kilifi iizerindeki tirnak Shrink Kilidini proksimale

dogru cekin

—_—

Sekil 3 - Shrink Kilidi Proksimal Olarak Gekme

18.  Koili introdiser kiliftan yavasca disari dogru ilerletin ve koili herhangi bir
duizensizlik veya hasar acisindan inceleyin. Koilde veya ileti sinde
herhangi bir hasar gézlenirse cihazi KULLANMAYIN.

19.  AZUR implantinin énceden yumusatiimasi isteniyorsa introduser kilifin
distal ucundan disari dogru ilerletin ve Ilik steril salin veya Ilik laktatll Ringer
enjeksiyonuna batirin. Alternatif olarak kivrilana kadar genellikle yaklasik
bes ila on saniye buhar akisinda tutun. Buhar kullanirken uygun steril teknik
kullaniimalidir. Buna ek olarak AZUR sistemi 6nceden yumusatma olmadan
da kullanilabilir.

20. introdser kilifin distal ucu asagiya bakarken ve implant ilik salin, ilik laktatl
Ringer enjeksiyonu veya buhar akisinin icindeyken implanti nazikge introdiiser
kilifin icine dogru yaklasik 1 ila 2 cm tamamen geri cekin.
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AZUR SISTEMININ ILETILMESI VE YERLESTIRILMESI

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

Mikrokateter tizerindeki RHV'yi AZUR sisteminin introdser kilifini kabul
edecek kadar agin.

AZUR sisteminin introdiiser kilifint RHV'den gegirin. introdiiser tamamen
havadan arindirilana ve proksimal ugtan salin ¢ikana kadar yikayin.

introdiiser kilifin distal ucunu mikrokateter gébeginin distal ucuna oturtun
ve RHV'yi introdiisere sabitlemek icin RHV'yi introdUser kilifin etrafindan
hafifge kapatin.

introdiiser kilifin etrafinda RHV'yi asin sikmayin. Asiri sikkma cihaza
zarar verebilir.

Koili mikrokateterin liimenine dogru itin. introdiiser kilif ile mikrokateter
gobegi arasindaki baglantida koilin sikismasini énlemek igin dikkatli olun.
Cihaz mikrokatetere girdigi anda bir kronometre veya zamanlayici
Ayrilma, belirtilen tekrar
konumlandirma siiresi icinde gerceklesmelidir.

iletim iticisinin proksimal ucu introdiiser kilifin proksimal ucuyla bulusana
kadar AZUR sistemini mikrokateterin iginden itin. RHV'yi gevsetin. introdiiser
kilift RHV'nin hemen digina geri gekin. RHV'yi iletim iticisinin etrafinda kapatin.
introdiser kilifini iletim iticisinden kaydirarak tamamen gikarin. iletim sisteminin
bikilmemesine dikkat edin. AZUR sisteminin erken hidrasyonunu énlemek
icin salin ylkamada akis oldugundan emin olun.

introdiiser kilifi atin. AZUR sistemi, mikrokatetere yerlestirildikten sonra
yeniden kilif igine alinamaz.

Bu noktada, floroskopik intlleme baslatiimalidir. Kullanilan mikrokateterin
uzunluguna bagl olarak maruziyeti en aza indirmek icin floroskopi baslangici
geciktirilebilir.

Floroskopik rehberlik altinda, koili yavasga mikrokateterin ucundan disari dogru
ilerletin. En uygun yerlestirme elde edilene kadar koili lezyona dogru ilerletmeye
devam edin. Gerekirse yeniden konumlandirin. Koil boyutu uygun degilse,
cikarin ve baska bir cihazla degistirin. Yerlestirmenin ardindan ve ayirmadan
once floroskopi altinda koilde istenmeyen bir hareket gézlenirse, koili gikarin ve
daha uygun boyutta baska bir koille degistirin. Koil hareketi, koilin ayrildiktan
sonra yer degistirebilecegini gosterebilir. Koilin vaskulatre iletilmesi sirasinda
veya sonrasinda iletim iticisini DONDURMEYIN. iletim iticisinin déndirtilmesi
koilin geriimesine veya iletim iticisinden erken ayriimasina neden olabilir,

bu da koilin yer degistirmesine yol agabilir. Koil kitlesinin istenmeyen
vaskdlatiire ¢ikinti yapmadigindan emin olmak igin ayirmadan énce
anjiyografik degerlendirme yapilimalidir.

Yerlestirmeyi ve tekrar konumlandirmayi, koil Tablo 1'de belirtilen yeniden
konumlandirma siiresi iginde ayrilacak sekilde tamamlayin. Belirtilen streden
sonra, hidrofilik polimerin sismesi mikrokateterden gegisi engelleyebilir ve koile
zarar verebilir. Koil belirtilen siire icinde diizgiin sekilde yerlestiriimez ve
cikart cihazi ve mil i ayni anda cikarin.

iletim iticisi izerindeki radyoopak isaretleyici, mikrokateterin distal ucunun

RO isaretleyicisi ile hizalanana veya biraz distaline gelene kadar koili istenen
bélgeye ilerletin ve ayriima bdélgesini mikrokateter ucunun hemen disina
konumlandirin. Bkz. Sekil 4.

Koilin hareketini 6nlemek icin RHV'yi sikin.

Koil ayriimadan &nce iletim iticisinin distal saftinin gerilim altinda olmadigini
surekli olarak dogrulayin. Aksiyel kompresyon veya gerilim, koil iletimi sirasinda
mikrokateterin ucunun hareket etmesine neden olabilir. Kateter ucunun hareketi
anevrizmanin veya damarin delinmesine neden olabilir.

Koilin proksimal ucu mikrokateter
RO ucu ile hizalanir

Mikrokateter

Koil implant!

Mikrokateter Distal ||?um iticisinin  Proksimal Isaretleyici
distal ucu

Ug RO isaretleyicisi

Sekil 4 - Ayirma igin isaretleyici Bantlarin Konumu

Potansiyel anevrizma veya damar perforasyonu riskini en aza indirmek icin iletim
sisteminin distal ucunu mikrokateterin distal ucunun &tesine ILERLETMEYIN.

KOILIN AYRILMASI

33.

34.

35.

AZUR Dekolman Kontrol Cihazi 6nceden batarya giictiyle yiiklenmistir ve bir
iletim iticisi diizgiin sekilde baglandiginda etkinlesecektir. iletim iticisi takill
olmadiginda “gii¢ kapali” modundadir. Etkinlestirmek i¢in AZUR Dekolman
Kontrol Cihazinin yan tarafindaki diigmeye basmaya gerek yoktur.

Baglanti islemi sirasinda koilin hareket etmemesini saglamak igin AZUR
Dekolman Kontrol Cihazini takmadan énce RHV'nin iletim iticisi etrafinda
sikica kilitlendigini dogrulayin.

iletim iticisinin altin konektérleri kan ve kontrast ile uyumlu olacak sekilde
tasarlanmis olsa da konektérleri bunlardan uzak tutmak igin gaba gosterilmelidir.
Konektorlerde kan veya kontrast varsa AZUR Dekolman Kontrol Cihazini
baglamadan 6nce konektérleri steril su veya salin sollisyonuyla silin.

36.

37.

38.
39.

40.

4.

42.

43.

44,
45.

iletim iticisinin proksimal ucunu AZUR Dekolman Kontrol Cihazinin agiz
kismina sikica yerlestirerek iletim iticisinin proksimal ucunu AZUR Dekolman
Kontrol Cihazina baglayin. Bkz. Sekil 2.

AZUR Dekolman Kontrol Cihazi, iletim iticisine dogru sekilde baglandiginda,
tek bir ses duyulacak ve isik, koilin ayriimaya hazir oldugunu belirtmek igin
yesile donecektir. Ayirma diigmesine 30 saniye iginde basilmazsa sabit yesil
1sik yavasca yesil renkte yanip sénecektir. Yanip sénen yesil ve sabit yesil isiklar
cihazin ayriimaya hazir oldugunu gosterir. Yesil isik gériinmezse, baglantinin
saglandigindan emin olmak igin kontrol edin. Baglanti dogruysa ve yesil isik
yanmiyorsa AZUR Dekolman Kontrol Cihazini degistirin.

Ayirma digmesine basmadan énce koilin konumunu dogrulayin.

Ayirma digmesine basin. Digmeye basildiginda bir ses duyulur ve 1sik yesil
renkte yanip séner.

Ayirma déngusiiniin sonunda g sesli uyari duyulur ve isik i¢ kez sari renkte
yanip séner. Bu, ayirma déngustnin tamamlandigini gésterir. Koil ayirma
déngusu sirasinda ayrilmazsa AZUR Dekolman Kontrol Cihazini iletim iticisine
takili birakin ve 1sik yesile déndiigiinde baska bir ayirma déngust deneyin.

AZUR Dekolman Kontrol Cihazinin etiketinde belirtilen sayida ayirma
doéngusiinden sonra isik kirmiziya dénecektir. Isik kirmizi renkte yaniyorsa
AZUR Dekolman Kontrol Cihazint KULLANMAYIN. Kirmizi isik yandiginda
AZUR Dekolman Kontrol Cihazini atin ve yenisiyle degistirin.

Once RHV valfini gevseterek, ardindan iletim sistemini yavasca geri gekerek
ve koil hareketinin olmadigini dogrulayarak koilin ayrildigini dogrulayin. implant
ayriimadiysa ilave iki defadan fazla ayirmaya galismayin. Ugiincii denemeden
sonra ayrilmazsa, iletim sistemini ¢ikarin.

Ayrilma dogrulandiktan sonra, iletim iticisini yavasga geri gekin ve gikarin.
Koil ayrildiktan sonra iletim iticisinin ilerletilmesi anevri_zma veya dar_nar
riiptiirii riski igerir. Koil ayrildiktan sonra iletim iticisini ILERLETMEYIN.
Anjiyografik olarak kilavuz kateterden koilin konumunu dogrulayin.

Yukarida tarif edildigi gibi lezyona ek koiller yerlestirilebilir. Mikrokateteri tedavi
bolgesinden gikarmadan &nce, son koilin higbir pargasinin mikrokateter iginde
kalmadigindan emin olmak igin mikrokateter limeninden uygun boyutta bir
kilavuz teli tamamen gegirin.

Embolizasyon prosediirlerindeki karmasikliga ve degiskenlige uyum saglamak amaciyla,
koil ayirma tekniginin degistiriimesi hekimin takdirindedir. Herhangi bir

teknik degisikligi, daha 6nce agiklanan proseddrlerle, uyarilarla, 6nlemlerle ve hasta
guvenligi bilgileriyle tutarli olmalidir.

AZUR DEKOLMAN KONTROL CIiHAZI iCiN TEKNIK OZELLIKLER

Cikis gerilimi: ~9 VDC

Temizlik, 6nleyici kontrol ve bakim: AZUR Dekolman Kontrol Cihazi tek kullanimlik
bir cihazdir, batarya giicti ile 6nceden yiklenmistir ve steril olarak ambalajlanmistir.
Temizlik, kontrol veya bakim gerekli degildir. Cihaz bu Talimatlarin Ayirma
boélimiinde agiklandigi gibi ¢alismazsa AZUR Dekolman Kontrol Cihazini atin

ve yeni bir Unite ile degistirin.

AZUR Dekolman Kontrol Cihazi tek kullanimlik bir cihazdir. Yeniden kullanmayin,
yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden
isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal bittnlugini tehlikeye atabilir
ve/veya cihaz arizasina yol agabilir ve bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6limiine neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden
sterilizasyon ayrica, cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici
hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak
kaydiyla, hastada enfeksiyona veya ¢apraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin
kontaminasyonu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine yol agabilir.
Bataryalar, AZUR Dekolman Kontrol Cihazlarina énceden yiiklenmistir.
Kullanmadan 6nce bataryalari gikarmaya veya degistirmeye calismayin.
Kullandiktan sonra AZUR Dekolman Kontrol Cihazini yerel yénetmeliklere uygun
bir sekilde elden ¢ikarin.

AMBALAJLAMA VE SAKLAMA

AZUR sistemi koruyucu, plastik bir dagitici halkanin igine yerlestirilir ve bir poset
ile birim kutusu iginde ambalajlanir. Ambalaj agiimadigi, hasar gérmedigi veya son
kullanma tarihi gegmedigi stirece, AZUR sistemi ve dagitici halka steril kalacaktir.
Kuru bir yerde ve glines isigindan uzak tutun.

Kullandiktan sonra iletim sistemini ve dekolman kontrol cihazini hastane politikalarina,
idari ve/veya yerel politikalara uygun sekilde elden cikarin.

RAF OMRU
Cihazin raf 6mri igin Griin etiketine bakin. Etiketteki raf dmrii gectikten sonra cihazi
kullanmayin.

MR GUVENLIK BILGILERI A

Klinik digi testler AZUR Periferik Embolizasyon Koili Sistemi implantinin MR kosullu
oldugunu gostermistir. Bu cihaza sahip olan bir hasta, asagidaki kosullari karsilayan
bir MR sisteminde givenli bir sekilde taranabilir:

* Sadece 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan
* 4.000 gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

* Normal Galisma Modunda 15 dakikalik tarama igin (yani her bir puls sekansi
icin), MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum, tim viicut ortalama spesifik
emilim orani (SAR) 2 W/kg

Yukarida tanimlanan tarama kosullan altinda, AZUR Periferik Embolizasyon Koil
Sistemi implantinin 15 dakikalik stirekli taramanin ardindan (yani her bir puls sekansi
igin) maksimum 2,3°C sicaklik artisi tiretmesi beklenir.

Klinik disi testlerde AZUR Periferik Embolizasyon Koil Sistemi implantinin neden
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oldugu goérinti artefakti, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MRI sistemi ile
go6rintilendiginde cihazdan yaklasik 5 mm 6teye uzanir. MicroVention, Inc. hastanin
bu Kullanim Talimatlarinda agiklanan MR kosullarini MedicAlert Foundation veya
esdeger bir kurulusa kaydettirmesini 6nerir.

MALZEMELER
AZUR sistemi, lateks veya PVC malzemeler icermez.

KULLANICIYA EK BILDIRIMLER

* Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, treticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin yerlesik oldugu tiye devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

«  Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) icin liitfen https://ec.europa.eu/tools/
eudamed adresini ziyaret edin (Temel UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

o Urtin gtivenlik bilgileri MicroVention web sitesinde mevcuttur:
https://www.microvention.com/emea/peripheral-products/product-use-and-safety.

*  Kalici implant. Hekimin takdirine bagli olarak takip gerekir.

GARANTI

MicroVention, Inc. firmasi, bu cihazin tasariminda ve retiminde gerekli 6zenin
gosterildigini garanti eder. Bu garanti, her tirli pazarlanabilirlik veya belirli bir amaca
uygunluk zimni garantileri dahil ancak bunlarla sinirl olmamak Gzere, kanun geregince
veya baska sekilde ifade edilmis, burada agikga belirtiimeyen acik ya da zimni tim
garantilerin yerine geger ve bunlar reddeder. Cihazin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi
ve sterilizasyonunun yani sira hasta, tani, tedavi, cerrahi proseddr ve MicroVention,
Inc.’nin kontroll disindaki diger konularla ilgili faktorler, cihazi ve cihaz kullanildiginda
elde edilen sonuglar dogrudan etkiler. MicroVention, Inc.’nin bu garanti kapsamindaki
tek yukimliilagu, son kullanma tarihine kadar bu cihazin onarimi veya degistiriimesi ile
sinirlidir. MicroVention, Inc., bu cihazin kullanimi sonucunda dogrudan veya dolayli olarak
olusan herhangi bir anzi, dolayli, 6zel veya netice kabili kayip, hasar veya masraftan
sorumlu olmayacaktir. MicroVention, Inc., bu cihazla baglantili olarak baska veya ilave

bir ylkimlilik veya sorumluluk Gstlenmez ya da baska herhangi bir kisinin tstlenmesine
izin vermez. MicroVention, Inc., yeniden kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize
edilen cihazlarla ilgili olarak higbir sorumluluk kabul etmez ve bu tir cihazlarla ilgili olarak,
ticari elveriglilik veya kullanim amacina uygunluk garantisi dahil ancak bunlarla sinirli
olmamak Uizere agik veya zimni higbir garanti vermez.

Fiyatlar, teknik 6zellikler ve model bulunabilirligi, dnceden bildirim
yapilmaksizin degistirilebilir.

© Telif Hakki 2025 Terumo Corporation. Tum haklar saklidir.

Tum marka adlari, TERUMO CORPORATION’a, bagli kuruluslarina veya iliskisiz
Uguincd taraflara ait ticari markalar veya tescilli ticari markalardir.
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bvazapcku
Cucmema ¢ nepupepHa Hamomka AZUR™

CnupanHa em6onusayuoHHa cucmema HydroCoil™
(omdensawa ce)
WHcmpykyuu 30 ynompeba

OIMNCAHUE HA U3AENTNETO

OTpenswata ce cuctema ¢ neprdepHa Hamotka AZUR (cuctemata AZUR)

Ce CbCTOM OT VMMAAHT Ha HaMOTKa, NPUKPereH KbM CUCTeMa 3a NojaBaHe.
HamoTKuWTe ca NNaTVHEHW HaMOTKW C BbHLLEH CNOM OT XMAPOGUNeH noammep.
3a 136npaTenHo OTAeNsHe Ha HAMOTKWTe, N3TNACKBALLIOTO U3AenVe 3a nojaBaHe
ce 3axpaHBa OT KOHTpoAep 3a oTAensHe AZUR. KoHTponepsT 3a otaensiHe AZUR
ce NpejoCTaBst OTAENHO.

Cucremata AZUR ce npejnara B LUMPOK AWanasoH OT AMaMEeTpU 1 AbKUHM

Ha HamoTKuTe. HamoTkaTa Tpsi6Ba Aa ce N0AaBa camo Mpes MOACKAEH C XN
MUKPOKaTETbP C MOCOYEHVIS MUHUMANEH BBTPeLLEH AnaMeTbp.

Ta6nuuya 1
MwuHumaneH ID Ha B
MUKpoKaTeTbpa peme 3a
Tun HamoTKa noBTOpHO
no3nuMoHNpaHe
VH4a mm u P
AZUR oTaensia ce 18 0,021 0,53 3 My

VIMNNaHTUPYeMUST KOMMOHEHT HaMOTKa, KOTO OcTaBa B NauueHTa cnej
OTAENAHETO, Ce CbCTOW OT:

Ta6nuua 2

AZUR oTaenswa

MaTtepuan Ha nmnnaHTa
P ce 18 cnupanHa*

MeTanHu BellecTBa MnatuHeHn cnnasun <027g
HemeTtanHu Bewecrsa * KpbCTocaHo cBbp3aH <0,01g
Kononvimep:

akpunamua v akpunosa
KvcenvHa

* nonuoneduH, nennno

* MpU6AN3UTENHO CbAbpPXaHVe

TMOKA3AHUA 3A YIOTPEBA/NPEABUAEHA YITOTPEBA

Cuctemata AZUR e npejHasHaueHa 3a HamansaeaHe Uy 61okMpaHe Ha

CKOPOCTTa Ha KPLBHWS MOTOK B CbOBETE Ha NepudepHata Backynatypa. T e
npejHasHayeHa 3a 13noni3BaHe Npy UHTEPBEHLMOHANHO PAAVIONOTYHO NledeHe
Ha apTep1oBeHO3HN ManGopMaLMK, apTePUOBEHO3HU GUCTYIN, aHEBPU3MIA

W ApYri1 Ne3nn Ha neprigepHnTe KPbBOHOCHN Ch/0Be.

NPOTUBOIOKA3AHUA

Ynotpe6ata Ha cuctemata AZUR e NpoTyBOMoKasHa npu BCSko oT

cneAHmTe o6cTosATencTBa:
KoraTo He e Bb3MOXHO MOCTaBsiHe Ha CynepcenekTBHa HamMoTKa.

®  KOraTo KpaWiHUTe apTepun BOASAT ANPEKTHO A0 HepBITE;

*  KOraTo apTepwnTe, CHa6AsBaLLM Nie3nsTa, KOATO TpsIBBa Aa ce NekyBa,
He Ca J0CTaTbYHO roiemu, 3a Aa Npuemat em6onv;

®  KOraTo A-V WHHT e Mo-rofisiM oT HamoTkaTa.

*  MPU HaNM4Ke Ha TEXKO aTepoMaTo3HO 3abonsiBaHe;

*  MpU HanWuKe Ha Ba3oCnasbM (MN BePOSTHA MOsiBa Ha Ba30CnasbMm).

Bb3MOXHU YCNIOXHEHNA

BBb3MOXHWTE YCIOXHEHWS BKKOYBAT, HO He Ce OrpaH14aBaT Jo: XeMaToM Ha
MSICTOTO Ha BbBeX/AaHe, nepdpopauys Ha Cbj/aHeBpr3Ma, HenpejHamepeHa
OK/y31st HA OCHOBHA apTepusi, HeMb/IHO 3aMb/BaHe, CbJ0Ba TPOMG03a,
KPbBOV3NVB, NCXEMVS, Ba30CMa3bM, OTOK, MUATPaLys VAW HEMNPaBuIHoO
nocTaBsiHe Ha HaMOTKa, NPEXAEBPEMEHHO UV TPYAHO OTAENSHE Ha HaMOTKa,
o6pasyBaHe Ha CbCMpek, peBackynapu3aLus, NocTeM60I13aLVIOHEH CYHAPOM

1 HEBPOIOTUYHY AePULIMTU, BKKOUUTENHO NHCYNT 1 B3MOXHA CMBPT.
JlekapsT Tpsi6Ba Aa € HasiCHO C Te31 YCIOKHEHUS 1 A MHCTPYKTVPA NaLyeHTuTe,
KoraTo e Heo6xoAnmo. Tpsi6Ba Aa ce 06MUC/V NOAXOASALLIO IeYeH e Ha NaLyieHTa.

AOﬂLﬂHMTEﬂHI/I HEOBXOAUMMW ENEMEHTU
KoHTponep 3a otaenaHe AZUR

VIHpy31OHHa cucTeMa CbC CTepunieH Gr3NoNoruyeH pasTeop Noj HansraHe
VI3TOUHVK Ha Napa 3a He3aAb/XWUTENIHO NPeABapUTE/IHO OMeKOTABaHe

Ha UMnnaHTa

1 €HOMOCOYHO CNUPATeNHO KpaHye

XpoHOMETBLP Vnw Taiimep

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3ZHU MEPKU

BHUMaHMe: defiepanHuAT 3aKoH (Ha CALL) Hanara orpaHuyeHune
ToBa U3genue Aa ce NpPojaBa oT UV No Hap Ha nekap.

ToBa usjenvie Tpsi6Ba Aa ce U3NON3Ba CaMO OT 1eKapwi, KOWTO Ca Mosy4naun
NOAXOASALLO 0By4eHVe No NpoLeaypy 3a nepridepHa CbjoBa eM6oMN3aLMs.
Cuctemata AZUR ce 40CTaBsl CTEPWUNIHA U annpOreHHa, OCBeH ako OnakoBKaTa
He e OTBOpPEHa 1NN NoBpejeHa.

ToBa u3jenvie e NpegHasHa4eHo Camo 3a eiHokpaTHa yroTpe6a. [la He ce
13N0N38a NOBTOPHO, Jla He Ce MOArOTBSA 3a NOBTOPHO U3MO/3BaHe U Aa He ce
cTepunn3npa noBTopHo. MoBTopHaTa ynoTpe6a, NoAroToBKaTa 3a NOBTOPHO
V3N0N13BaHe NN NOBTOPHATA CTEPUNM3ALIS MOXeE Aa HapyLUaT CTPYKTypHaTa
USNOCT Ha U3AeNNeTO W/UNV A3 AOBEAAT A0 MOBPEAA Ha U3AeNNeTo, KOeTo,
OT CBOS CTPaHa, Moxe /a JoBe/ie 10 HapaHsiBaHe, 3a60/siBaHe NN CMbPT Ha
naueHTa. MosTopHaTa ynotpe6a, NoAroToskara 3a NoBTOPHO U3MON3BaHe
VIV NOBTOPHATa CTEPUNN3aLIMS MOXE CbLLO Aa Cb3AajAaT PUCK OT 3aMbpCsiBaHe
Ha 13/eN1eTo U/UNN A3 NPUHNHAT MHOEKLMS Ha NaLMeHTa AU KpbCTocaHa
VHEKLS, BKNKOUNTENHO, HO HE CaMo, MpeHacsiHe Ha MHEKLINO3HO(1)
3abonsiBaHe(Vs) OT eAVH NaLVeHT Ha Apyr. 3aMbpCABaHETO Ha N34enneTo
MOXe A3 j0Beje [0 HapaHsBaHWs, 3a60/15BaHNS UM CMBPT Ha NaLveHTa.
AHrvorpa¢usTa e He06X0AMMa 3a OLieHKa NpeAV eM60/113aLUus, onepaTvBeH
KOHTPO/I U NpoC/eAsBaHe cies eM60n13aLms.

He npuaBuWXBaiiTe M3TNACKBALLOTO U3eNVie 3a NojaBaHe C npekomepHa
cuna. YctaHoBeTe NpriMHaTa 3a BCko HEOBUYaiHO CbMNPOTUBAEHNE,
oTcTpaHeTe cucTemata AZUR v nposepeTe 3a nospesa.

MpuaBnXBaiTe 1 n3Ternsiite crictemata AZUR 6aBHO 1 NNaBHo.

Ako 3a6enexwTe NpekoMepHO TpUeHe, OTCTpaHeTe Lsnata cuctema AZUR.
Ako ce HabN1t0AaBa NMPeKOMepHO TpueHe Npu BTopa cuctema AZUR,
nposepeTe MUKpOKaTeTbpa 3a NoBpe/a UK NperbBaHe.

HawmoTkaTa Tpsi6Ba Aa 6b/e NPaBUAHO NO3VLMOHMPaHa B CbAa MW
aHeBpW3MaTa B paMKnTe Ha TPY MUHYTV OT MOMEHTa, KOraTo U3jenveTo 3a
MbPBU NBT € BbBE/JEHO B MVKPOKaTeTbpa. AKO HaMoTkaTa He MOXe Aa ce
NO3VLMOHNPA 1 OTAENW B PaMKTE Ha TOBa BPeMe, U3BajeTe e4HOBPEMeHHO
VI3jeNNeTo 1 MKpoKaTeTbpa. MO3NLUMOHNPaHETO Ha U3/eNNeTO B CPeAd

C HUCBK MOTOK MOXe /Aja yBeNUYM BPEMETO 3a MOBTOPHO MO3WLIIOHMpPaHe.
AKO € Heo6X0AUMO MOBTOPHO MO3ULIMOHMPaHe, 06bPHeTe CreLnanHo
BHVIMaHWe Ha NPUBNPaHETO Ha HaMoTKaTa Mo Gyopockonuist

B e/JHOBPEMEHHO /IBVXEHVe C U3TNACcKBALLOTO U3jeNvie 3a nojasaHe.

AKO HaMOTKaTa He Ce ABUXW B eJHOBPEMEHHO jBUKEHME C U3TNACKBALLOTO
V3/jeNie 3a NojaBaHe UM ako NOBTOPHOTO NO3NLIMOHUPaHE e TPYAHO,
HamoTKaTa Moxe /ja Ce e pasTerHana u Ja ce oT4ynu. BHumatenHo
OTCTpaHeTe 1 U3XBLP/IETE LSNIOTO U3jenue.

Mopaau AeNVKaTHOTO eCTeCTBO Ha HAMOTKITE, TOPTYO3HUTE CbA0BW MbLTULLA,
KOWTO BOAST 210 OMPeAeNeH i Ne3ni, KakTo 1 BapupaLLmte Moppoaorum Ha
BaCkyNaTypaTa, HamoTKaTa MOXe NOHsKOra Aa Ce pasTerHe no Bpeme Ha
MaHeBpupaHe. Pa3TaraHeTo e NpeABECTHUK Ha NOTEHLMANHO OTuyrnBaHe

1 MUTPaLVs Ha HamoTKaTa.

AKO C/ief, OTAeNsiHe HamMoTkaTa TpsibBa Aa 6b/e 13BaZeHa OT KpbBOHOCHATA
cucTema, He Ce ONWTBaNTe Aa A UTerNATe B kaTeTbpa 3a MojaBaHe C NomoLyTa
Ha V3eNnvie 3a U3BNNYaHe, KaTo HanpyMep NprMKa. Toa Moxe Aa NoBpeAn
HaMOTKaTa 1 Aa A0Be/e [0 OTAENsIHE Ha 13aenveTo. I3BajeTe ejHOBPeMeHHO
OT BackyniaTypaTa HaMOTKaTa, MAKPOKaTeTbpa 1 BCSKO U3/eNMe 3a 13BAnNYaHe.
O6UKHOBEHO Ce U3MCKBA NOAABAHETO Ha HAKONKO HaMOTKW, 3a Aa ce
NOCTUrHe XenaHaTa Ok/ly3usi Ha HAKOW BackynaTypu v nesun. XenaHata
npoueaypHa KpaiiHa Touka 0bvyaiiHo e aHruorpadcka oknysus. Csoiicteata
Ha 3aMb/IBaHe Ha HAMOTKWTE YNeCHABAT aHrorpadckaTa okly3ns 1 Hamanseat
HeOBXOAVMOCTTa OT MILTHO HaMb/BAHE C HAKONKO HaMOTKW.

YcyKBaHe Au C0XKHa aHaTOMVst Ha Cb0BETE MOXE A3 MOB/VISie Ha TOYHOTO
nocTaBsiHe Ha HamoTKaTa.

[BATOCPOUHUAT edeKT Ha TO31 NPOAYKT BbPXY eKCTpaBackynapHUTe TbKaHu
He e yCTaHOBeH, Taka Ye Tpsi6Ba Aa Ce BHMMAaBa Npu 3abPXaHeTo Ha ToBa
V3/jeNvie B MHTPaBacKyapHOTO NPOCTPAaHCTBO.

BuHaru ce ysepsiBaiiTe, Ye Ca HaMYHU NOHe /AiBa KOHTPO/Iepa 3a oTAeNsHe
AZUR, npeaw Aa 3anoyHeTe npoueaypa cbc cuctema AZUR.

HamoTKaTa He MOXe /ja Ce OTAeNM C APYr U3TOYHUK Ha 3axpaHBaHe,
pasnuyeH ot KoHTponep 3a oTaensHe AZUR.

HE noctaBsiiTe N3TNackBaLLLOTO U3jenve 3a NojasaHe Ha rona

MeTa/Ha NoBbPXHOCT.
BuHaru pa6oTeTe ¢ M3TNACKBALLOTO U3AeNue 3a NojaBaHe
C XVPYPrYeckn pbkasuLy.

HE n3nonsgaite 3aegHo ¢ pagnoyectotHy (RF) nsaenvs.

O4rOTOBKA 3A YIIOTPEBA

1.

BuxTe ®urypa 1 3a cxemata 3a HacTpolika.

o MOACUIEH C X0 MUKDOKATETLD C DEHTFEHOKOHTDACTEH MADKeD Ha 2. MpukpeneTe BbPTALLA Ce XxeMocTaTU4Ha knana (RHV) kM xb6a Ha Bogels

M(&ral‘leH BOBX, € MO, X?) SIS pa:il\l:e P prep KaTetTsbp. CE'bp)KETE 3-NbTHO cnupartesiHo KpaH4ye KbM CTPaHWYHOTO paMo

A PBX, AXOAALUMA P P Ha RHV 1 cney ToBa cBbpXeTe NMHWA 3a HenpekbCcHaTa UHPY3Us Ha
. BOAELL\ KaTeTbp, CbBMECTUM C MUKPOKaTeETBLP
NpoMuBEH pasTBop.

. Hanpasnﬂsau.wl BOAaYN, CbBMECTUMUN C MUKPOKaTeTLP 3 n RHV 6 n
¢« 2 BBLPTSALY Ce XEMOCTATUUHN Y knanu (RHV) . puvKkpeneTe BTOpU KBbM Xbba Ha MKpokaTeTbpa. [lpukpenete RHY
o 1 TPUMBTHO CVPATENHO KpaHue €/HOMOCOYHO CNUpaTe/IHO KpaHye KbM CTpaHW4YHaTa 4acT Ha BTopaTta
*  VIHXeKUWs CbC cTepuneH GU3MoNoruyeH pasTeop U/unn naktat PuHrep VI CBLPXKETE IMHMATA 3 MPOMUBEH PasTBOP KbM CNNPATE/IHOTO KpaHHe.
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EAHOMOCOUHO

CnupaTtenHo KpaHye C pa3tBop

Jvhwa 33 npoMuBaHe
C pastBop

TPOKCUMANHIAT Kpaii Ha U3TNACKBALLOTO
3penvie 3a nopasane AZUR ce cBbp3Ba
C KOHTpONIEPa 33 OTAeNsHE

MukpokateTbp

VIMnnaHT Ha HamoTkaTa \

JInHug 3a npomuBane

3-NBTHO CMNpaTenHo
KpaHue

3-NbTHO CNMpaTenHo
KpaHue

JInHnA 32 npommuBaHe

C pasrBop \

Bogewy kateThp

L
o
“~\\-7 T 52

RO mapkepHa neHTa Ha AuCTanHns
BPbX Ha MUKpOKaTeTbpa

\ KpbBOHOCEH Cbj

®urypa 1 - Cxema 3a HacTpoiika Ha cuctemata AZUR

4. OTBOpeTe CMUPaTeNHOTO KPaHye 1 NPoMMiiTe MUKPOKaTeTbpa CbC
CTepyiNeH NPOMUBEH Pa3TBOP, C/ie/l KOETO 3aTBOpeTe CVPaTeNHOTO
KpaHye. 3a Aa ce cBeAe 0 MUHUMYM PUCKBT OT TPOMG0EMEONNYHN
YCNOXHEHUSs, OT peluaBalLio 3HaueHe e a ce NojAAbpPXKa HenpekbcHaTa
VHY31S Ha NOAXOASLL, CTepPYIeH NPOMUBEH Pa3TBOP BbB BOAELLVS
KaTeTbp, $eMOPaNHOTO Ae31e N MIKPOKaTeTbpa.

KATETEPMBAL[MH HA JIE3VNATA
M3non3Baiikn CTaHAapPTHN HTEPBEHLMOHANHM NPOLieAypU, ocurypeTe
AOCTBIM 0 Cb/la C NOMOLLTa Ha BOAeLY KaTeTbp. BOAELLWAT KaTeTbp
TpsibBa fa MMa A0CTaTbyYHO ronsm BbTpelleH AvameTbp (D), 3a Aa Moxe
/@ Ce UHXEeKTNPa KOHTPACT, A0KaTO MUKPOKaTeTbPBT € Ha MACTOTO CU.
ToBa e AaZe Bb3MOXHOCT 3a $h/lyopoCKomncko kapTorpagupare no
Bpeme Ha npoLieaypata.

6.  W36epeTe MUKpOKATETBLP C NMOAXOASLL, BbTPeLUeH AgnameTbp. Ciej kaTo
MUKPOKATeTLPBT 6b/e NO3ULMOHNPaH B N1e3visTa, U3BajeTe BojaYa.

M3SOP HA PABMEP HA HAMOTKATA
M3BbpLueTe GpAyopockoncko kapTorpapupaHe.
8. VI3mepeTe v NpeljeHeTe pa3mepa Ha fe3nsTa, KOSTO Lije ce TpeTupa.

9. Mo npeLeHka Ha nekaps eaHa uan noseve 0GoPMSLLM HAMOTKM
(nnatviHeHn 3D HaAMOTKM) MOXe Aa Ce U3M0/I3BaT 3a yCTaHOBABaHe Ha
MbpPBOHaYaHa pamka.

10.  Tpw OKNy3Usi Ha aHEBPWU3MU AMaMeTBLPLT Ha MbpBaTa 1 BTOpaTa
HaMoTKa HVIKora He Tpsi6Ba Aa e No-Manbk OT LWVPUHaTa Ha LWiniikaTa Ha
aHeBpuW3MaTa, KaTo B MPOTUBEH C/ly4aii MoXe Aa Ce yBeNn4M BepoATHOCTTa
HaMoTKWTe Aa MUrpypaT. yaMeTbpbT Ha MbpBaTa CNypanHa HamoTka
TpA6Ba Aa 6bAe ¢ 1 - 2 mm no-mManbk OT MbPBOHaYanHaTa HamMoTKa
,KOLLHMYKA" NV Kyrnona Ha aHeBpu3maTa.

11, Tpw okNy3us Ha Cb/a U3GepeTe pasmep Ha HaMoTKaTa, KOWTO e Manko
no-roNsiM oT AameTbpa Ha CbAa.

12.  M1360pbT Ha NpaBuIHa HaMOTKa NoBWLLIaBa epeKTUBHOCTTa 1
6e30MacHOCTTa Ha nauueHTuTe. Ok/ly3uBHaTa epeKTUBHOCT OTHACT e
dyHKLMA Ha ynNbTHABaHETO U obLiaTa Maca Ha HamoTkaTa. 3a Aa nsbepete
onTuManHaTa HaMoTKa 3a AajleHa ne3ws, pasrnejaiite aHrviorpamuTe
npeav neyeHvieTo. MoAXOAALLMAT pa3Mep Ha HamMoTKa TpsGBa Ja ce nsbepe
Bb3 0CHOBA Ha aHr1orpadckara oLieHKka Ha AuameTbpa Ha LiefieBus unm
OCHOBHUSI Cb/, Kynona Ha aHeBpu3MaTa 1 LWuiikaTa Ha aHeBpr3mMara.
BE/IEXXKA: HamoTKMTe BK/IKOUBAT BbHLLEH CN0I OT XMAPOGUIEH noaumep.
/AMameTbpbT Ha MbPBUYHATA HAMOTKA 1 ANaMeTbPLT Ha BTOpUYHaTa
HamoTKa (pa3mep ,A” Ha eTuKeTa Ha OMakoBKaTa) e ce ysenuuar
C npubansnTenHo 0,5 mm cies xmapaTvpaHe.

MOArOTOBKA HA CUCTEMATA AZUR 3A MO4ABAHE

WHanKkaTopHa
CBETMHA

kT ByToH 3a oTZiensHe

N

OyHns
W3tnacksallo /
w3genve 3a

noaasae AZUR

Mocoka Ha BKapBaHe

®durypa 2 - KoHTponep 3a otaensHe AZUR

13.  V3BageTe koHTponepa 3a otgensiHe AZUR OT 3awymMTHaTa My onakoBka.
M3abpnaiite 61070 e31ye 3a U3AbprBaHe OT e4HaTa CTpaHa Ha
KOHTpO/iepa 3a oTAensiHe. V3xBbp/ieTe e314eTo 3a U3gbprBaHe
1 nocTaBeTe KOHTPO/IEPa 3a OTAENSHE B CTEPUNHOTO nose. KOHTponepsT
3a oTpensHe AZUR e onakoBaH OT/E/HO KaTo CTEPUNHO n3genme.

He nsnonssaiite Apyr M3TOYHMK Ha 3aXxpaHBaHe, pasivieH oT
KOHTponepa 3a otaensHe AZUR, 3a a oTaennTe HaMoTKaTa.

KoHTp! PBLT 3a OT AZUR e nig 3HaueH fja ce U3nonssa sa
eAinH naumeHT. He ce onuTBaiiTe Aa cTepuansmnpaTe NOBTOPHO MM Aa
usnonssaTe NOBTOPHO MO APYr HaUMH KOHTposepa 3a otaensHe AZUR.

14.  V3BajgeTe ANCMEHCLPHUS 06PBY OT CTEpUIHaTa ONakoBKa, KaTo ce
yBepuTe, Ye He 3aMbpcsBaTe 13genveTo. MpukpeneTe CNPUHLOBKA KbM
ropTa 3a NPoMMBaHe Ha AMCNEHCbPHYIA 06pBY 1 NPOMUiiTE 06pbYa
€ MUHUMYM 3 cm® GU3MONIOrUYEH pasTBOP.
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Mpeav Aa u3non3earte N3AeNVETO, OTCTPAHETE NPOKCUMANHIA Kpaii

Ha U3TNaCKBALLOTO U3/enne 3a NoAaBaHe OT ONakoBalUs 06pbY.
BHyMaBaiiTe Jja He 3aMbpCUTe TO3M Kpaii Ha M3TNAacKBaLLOTO n3aenve

3a nojaBaHe C YyX/Av BeLLeCTBa, KaTo KPbB WM KOHTPACT. Bkapaiite
MTBTHO NPOKCUMANHWA KPaii Ha N3TNackBaLLOTO M3jeNvie 3a nojasaHe

B ceKUysiTa ¢ pyHUS Ha KOHTposepa 3a oTgensHe AZUR. Buxre durypa 2.
B TO31 MOMEHT He HaTUCKaliTe 6yTOHa 3a oTAeNsHe.

W3yakaiiTe Tpu cekyHAN 1 HabnogaBaliTe CBETIMHHNS NHAMKATOP Ha

KOHTpO/iepa 3a oTaensHe.

* Ako 3e5eHaTa CBET/IMHA He Ce MOSABW UK Ce NOABU YepBeHa CBeT/IMHA,
CMeHeTe n3aenneTo.

AKO CBETIMHHMAT NHAVKATOP CBETHE B 3€/1eHO 1 C/1e/, TOBa 13racHe no
KOeTO U /ja e BpeMe Ha TPUCEKYHAHOTO Hab/loAeHVe, CMeHeTe 13ZenneTo.

AKO 3e/1eHaTa CBEeT/IIHa OCTaHe MOCTOSHHO 3e/1eHa Mpes LsioTo
TpUCeKYHAHO HabloAeHVe, NPOAB/IXETE Aa N3MO/3BaTe U3JeNNeTo.
ApbXTe N34eNMeTo TOUHO AVNCTANHO OT CBUBALLMS 3aKNK0YUBALL efleMeHT
M n3abpnaiiTe CBUBALLVSA 3aK/1I04BALL, €1€MEHT NPOKCMMAHO, 3a Ad
OTKpUVeTe e31MYETO Ha VHTPOAKCEPHOTO Ae3une. BuxTe durypa 3.

E314e Ha MHTPOAIOCEPHOTO Ae3nne V3pppnaiite canBawina

3aKN0YBALY eNleMEHT

NPOKCMManHo

durypa 3 - sabpnaiiTe 3aK Ly T

18.

20.

basHo npuasnxeTte Hanpej HaMoTkaTa HaBbH OT MHTPOAKOCEPHOTO Ae3nne
1 NpoBepeTe HaMoTKaTa 3a HepeAHOCTU UV NoepeAu. AKo ce 3a6enexar
noBpeAu No HamMoTKaTa UM U3TNACKBALLOTO U3Aenve 3a NojaBaHe,
HE nsnonseaiite nsgenuvero.

AKo ce xenae npejsapuTeNHO oMeKoTABaHe Ha umnnaHta AZUR,
NpYABVKETE O N3BBH AUCTAaNHUSA Kpali Ha HTPOAKCEPHOTO Ae3une

ro noToneTe B TOMb/ CTepUIeH GU3NONOTUUEH PA3TBOP VKN NHXEKLWA C
TOMbA NakTaT PrHrep. ANTepPHaTUBHO ro APBLXTE Ha NOTOK OT napa, AoKaTo
ce HaBve, 061KHOBEHO OKOJIO MeT A0 AleceT cekyHaW. KoraTo usnonssate
napa, TpsibBa /la Ce 13Mo/3Ba NOAXOAALLA CTEPUIHA TeXHVIKa. B gonbHeHve,
cnctemata AZUR Moske Aa ce M3non3Ba 6e3 npejsapuTeNHo oMeKoTsBaHe.

C HacoueH HasoNy AUCTaneH Kpaii Ha UHTPOAIOCEPHOTO Ae3une N UMNaHT
BCE OlLie B TOMAVS GpU3NONOTNYEH Pa3TBOP, HXEKLWS C TOMb/ NakTaT
PUHrep vau NoTok OT Napa, BHUMAaTEeNHO U3TerneTe UMMAaHTa Hasaz
HaMb/IHO B MHTPO/AKOCEPHOTO Zle3nne okoo 1 4o 2 cm.

BBBEX/AHE U PASI'bBAHE HA CUCTEMATA AZUR

21.

22.

283.

24,

25.

OtBopeTe RHV Ha MuKpokaTeTbpa TOYHO TO/IKOBA, Ye Aa NpemuiHe
VIHTPOZIOCEPHOTO Ae3une Ha cuctemata AZUR.

BbBegeTe MHTPOAKCEPHOTO Ae3unie Ha cucTemaTa AZUR npes RHV.
npOMVIIZTe WHTpoAtoCepa, AOKATO Ce U3YMNCTU HaMb/IHO OT Bb34yXa
1 OT NPOKCUMANHWUS Kpavi usnese GpUanonormyeH pasTsop.

MocTaBeTe ANCTaNHNA BPBX Ha UHTPOAKOCEPHOTO Ae3unne B ANCTanHNA
Kpali Ha xbba Ha MUKpoKkaTeTbpa v 3aTBopeTe Nieko RHV okono
VIHTPOZIOCEPHOTO Ae3usie, 3a Aa 3akpenuTte RHV KbM UHTPoAIoCepa.
He cTaraiiTe npekaneHo RHV 0Ko/0o MHTPOAIOCEPHOTO Ae3uie.
MpeKkoMepHOTO 3aTAraHe MoXe Aa NOBPeAN U3genueTo.

BkapaiiTe HamoTkaTa B lyMeHa Ha MUKpokaTeTbpa. bbaeTe

BHUMATe/IHW, 3a Aa u3berHeTe ynaBsHe Ha HaMOTKaTa Ha MACTOTO Ha
CBbP3BaHe MeX/y UHTPOAKCEPHOTO Ae3une 1 Xbba Ha MUKpoKaTeTLpa.
3anoyHeTe U3MepPBaHETO Ha BPeMeTo C MOMOLLTa Ha XPOHOMETbP

VW Talimep B MOMEHTa, B KOWTO M3AeNNeTo Bie3e B MUKPOKaTeTbpa.
OTaensHeTo TpA6Ba Aa CTaHe B paMKUTe Ha onpejesieHoTo Bpeme

3a NOBTOPHO NO3MLMOHMpPaHe.

Mpokapaiite cuctemata AZUR npes mukpokaTteTbpa, oKaTo
NPOKCUMAHVAT KPaii Ha N3TNackBallloTo V3jenvie 3a noJasaHe cpellHe
NPOKCMManHUsA Kpavi Ha MHTPOAIOCEPHOTO Ae3we. PasxnabeTte RHV.
M3Ternete NHTPOAOCEPHOTO Ae3unne To4Ho 13BbH RHV. 3aTBopeTe RHV
OKOJI0 M3TNaCcKBALLOTO M3AeNVe 3a NojaBaHe. MNb3HeTe NHTPOAKCePHOTO
Ae3une Aa ce OTAeAM HaMb/IHO OT U3TNAcKBaLLOTO U3jenue 3a noaasaHe.

BHuMaBaliTe Za He nperbHeTe ccTemaTa 3a noaasaHe. 3a Aa
npejoTBpaTUTE NPEeX/AEBPEMEHHOTO XVapaTUpaHe Ha cuctemata AZUR,
ocurypeTe MoTok OT MPOMVIBKaTa ¢ pU3MONOrMYeH pasTeop.

26. W3xsbpnete nHTpoAtocepHoTo Aesune. Cuctemata AZUR He moxe aa
ce BKapa OTHOBO B A€3VN1ETO /e, BbBEX/AHETO i1 B MVKpOKaTeTbpa.

27.  KbM TO3V1 MOMEHT TPsA6Ba /a 3anouHe GpayopoCKONCKU KOHTPOS.
B 3aBMCMMOCT OT Ab/IXMHATA Ha U3M0/I3BaHNA MUKPOKATETBP,
3anoyBaHeTo Ha GyopoCKonusATa Moxe Aa 6b/e 3a6aBeHo,
3a Jla ce CBe/ie A0 MUHUMYM eKCrosuumsTa.

28.  Mopa Gnyopockonckn KOHTPON 6aBHO NPYABUXETE HaNpes HamoTkaTa
OT BbpXa Ha MUKpoKaTeTbpa. Mpoab/xeTe Aa NPUABMXBATE Hanpes
HamoTKaTa B 1e3UsiTa, 40KaTo e MOCTUrHe ONTMAHO pPa3rbBaHe.
AKO € HeO6X0AMMO, NPOMEHETE No3ULMsATa. AKO pa3MepbT Ha HamoTKaTa
He e MOAX0ASLL, OTCTPAaHEeTe ro U ro 3aMeHeTe C Apyro n3aenvie. AKO cnes
NoCTaBSHETO 1 MPeAu OTAENAHETO e HabNloAaBa HeXeNaHo ABKeHVe
Ha HamoTKaTa npu ¢p1yopockonyis, oTCTpaHeTe HaMoTKaTa 1 51 3ameHeTe
C Apyra ¢ no-noAxoAsiLL, pasmep. BUKEHVNETO Ha HaMOTKaTa MoXe Aa
03HauaBa, e e Bb3MOXHO Ts ja MUTpu1pa, cej KaTo ce otaenu. HE BbpTeTe
V3TNaCcKBALLOTO M3AeNVie 3a NojaBaHe Mo Bpeme Ha WA e NoaaBaHeTo
Ha HamoTKaTa BbB BackynaTypaTa. BbpTeHeTo Ha N3T1ackBaLoTo n3aenvie
3a noZaBaHe MOXe /ja 0Be/le 40 pasTaraHe Ha HamoTKaTa Unu 4o
npexeBpeMeHHO OTAeNsHEe Ha HaMoTKaTa OT N3T/IackBaLLOTo n3aenvie
3a nogaBaHe, KOETO MOXe A3 NPUUNHY MUrPaLNs Ha HaMoTKaTa.
Mpeaw oTAensHeTo TPsIGBA ChLLO Aa Ce U3BLPLUM aHTMorpadcka
oLeHKa, 3a Aa Ce rapaHTVpa, Ye Macata Ha HamoTKaTa He NMPOMUHMpa
B HexenlaHa Backynartypa.

29. 3aBbpLueTe pa3rbBaHETO 1 BCSKO MOBTOPHO MO3ULMOHVIPaHe, Taka
Ye HamoTKaTa Aa Ce OTAENN B PaMKUTE Ha BPEMETO 3a NMOBTOPHO
no3nLMOHVPaHe, nocoyeHo B Tabnvua 1. Cnea nsTnuaHe Ha onpeaeneHoTo
BpeMe Habb6BaHETO Ha XMAPODUIHYIA NOAMMED MOXe Aa Nonpeyn
Ha NpeMy1HaBaHeTo Npe3 MUKpoKaTeTbpa v Aa NoBpean HamoTkaTa.
AKO HamMOTKaTa He MOXe Aa Ce MO3ULMOHMPa 1 OTAENW NPABUIHO
B paMKWTe Ha NOCOYEHOTO BpeMe, U3BafieTe eJHOBPEMEHHO
W3/ieNIMeTo N MUKpoKaTeTbpa.

30. MpuaBwxBaiiTe HaMOTKaTa B XX@NaHOTO MACTO, 4OKATO PEHTreHOKOHTpaCT-
HVAT MapKkep Ha W3T1ackBaLLOTo M3jeNvie 3a NojaBaHe Ce U3PaBHY UK ce
Hamupa neko AUcTanHo oT RO Mapkepa Ha AVCTaNHMS BPbX Ha MUKpoKaTe-
Tbpa, KaTo MO3VLMOHMpPaTe 30HaTa Ha OTAENSHE TOYHO U3BBH BbpXa
Ha MyKpokaTteTbpa. Buxxre durypa 4.

31. 3arterHerte RHV, 3a aa npepoTepatuTe ABVXEHNETO Ha HamoTKaTa.

32. MpoBepsiBaiiTe HEKONIKOKPATHO AANV AVCTaNHUAT WadT Ha N3TNACKBALLOTO
n3/enve 3a NojaBaHe He e Mo HanpexeHve Npeav oTAeNsHe Ha
HamoTKaTa. AKcmanHaTta KOMNPecust Un HanpexeHne Moxe Aa 4oBeje
[0 NpemecTBaHe Ha BbpXa Ha MUKpOKaTeTbpa Mo Bpeme Ha nojasaHe
Ha HamoTKaTa. [lBUXeHUEeTO Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa MOXe /a AoBeje 40
nepdopauus Ha aHeBpU3MaTa UM Cbaa.

MpoKcMManHmsT kpaii Ha HamoTKaTa e NoApaBHeH MyKpoKaTeThp
C PEHTTEHOKOHTPACTHUAT BPbX Ha MUKpOKaTeTbpa
MmnnaHT Ha HamoTkaTa ‘

JuctaneH kpait MpokcimaneH mapkep

Ha n311ackBawoTo
W3genue 3a nojasaHe

RO mapkep Ha guctanima
BPbX Ha MUKPOKaTeTbpa

®durypa 4 - N Ha Te IeHTW 3a oTA

3a Aa cBegeTe 0 MVHUMYM NOTEHLMANHUAT PUCK OT neppopauus
Ha aHeBpv3MaTa unu cbaa, HE NpuaBMXBaliTe gUCTanHus Kpaii Ha
cucTemarta 3a nojasaHe O0TBb/ ANCTaNHUA BPBX Ha MUKpoKaTeTbpa.

OTAENAHE HA HAMOTKATA

33.  KoHTponepwT 3a oTaensiHe AZUR e npeasapuTeniHo 3apejieH ¢ 6atepus
1 e ce aKTMBMPA, KOraTo U3TNAcKBaLLOTO U3Aenne 3a NoaaBaHe e
CBbP3aHO NpaBuHo. Tol e B PeXUM ,U3K/TI0UEH", KOraTo He e NMocTaBeHo
V3TNacKBALLO U3/enue 3a nojaBaHe. He e HEOGXOANMO Aa HaTUCKaTe
6yTOHa OTCTPaHK Ha KOHTponepa 3a oTaensHe AZUR, 3a Aa ro akTusupare.

34. MotebpaeTe ganu RHV e 35paBo 3ak104eHO OKO/O M3TNacKBaLLoTo
n3enve 3a nNojasaHe, Npeu Aa NprikpenuTe KOHTPOepa 3a OTAeNsHe
AZUR, 3a pa ce yBepuTe, Ye HaMOTKaTa He ce ABVXM Mo Bpeme Ha npoueca
Ha CBbp3BaHe.

35.  BbMpeku Ye 3n1aTHUTE KOHEKTOPY Ha U3TNACKBALLOTO U3enne 3a nojaBaHe
ca NPOEeKTMPaHM Taka, Ye Aa Ca CbBMECTVIMI C KDbB 1 KOHTPACTHO BELLECTBO,
TpsibBa Aa Ce Mo0XKaT BCUUKM YCUIUS KOHEKTOPWTE Aa He BbAaT 3aMbpceHu
C Te31 eNleMeHTUN. AKO MO KOHEKTOPUTE 1Ma KPbB VAW KOHTPACTHO BELLLeCTBO,
v U3GbpLUETE CbC CTEPUIHA BOAA UMM GU3MONOTHEH Pa3TBOP, NPeav Aa
CBbpXeTe KOHTponepa 3a otaensHe AZUR.
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36. CBbpXeTe NPOKCUMANHWA Kpali Ha U3TNACKBALLOTO U3enue 3a nojaBaHe
KbM KOHTpO/iepa 3a oTAensHe AZUR, KaTo BkapaTe MabTHO NPOKCUManHus
Kpaii Ha N3TNacKBAaLLOTO M3AeNVie 3a NojaBaHe B ceKLmsTa C GyHVs Ha
KOHTponepa 3a otgensaHe AZUR. BuxTte durypa 2.

37. KoraTo KOHTponepwsT 3a oTgenaHe AZUR e npaBuiaHO CBbp3aH KbM
V3TNACKBALLOTO M3/AeNVe 3a NOAaBaHe, Lje NPO3ByUM eANHUYEH 3BYKOB
CWMHan v CBETANHHUAT VHAVIKATOP LLje CBETHE B 3€/1€HO, 3a ;a CUrHanmsnpa,
Ye e roToB Aa OTAeNM HaMoTKaTa. AKO BYTOHBT 3a OTAeNsHe He 6bae
HaTuCHaT B pamkuTe Ha 30 CeKyHAW, NOCTOSHHATA 3e/1eHa CBeTNMHA 6aBHO
Lie 3aMoYHe Ja MuUra B 3en1eHo. KakTo MuraliaTa 3eieHa CBeTnvHa, Taka
1 MOCTOSIHHATa 3e/1eHa CBET/IHA NOKa3BaT, Ye U3/ieI1eTo e roToBo 3a
oT/ensiHe. AKO 3eieHaTa CBET/IMHA He ce MosBY, NpoBepeTe Aanv Bpb3kata
e oCblecTBeHa. AKO Bpb3kaTa e NpaBu/Ha, a He ce NosBsBa 3eneHa
CBeT/VHa, CMeHeTe KOHTposiepa 3a otaensHe AZUR.

38. Mpeaw aa HaTucHeTe GyToHa 3a OTAENsHE, NPoBepeTe nosnuysTa
Ha HamoTKara.

39. HatucHeTe 6yToHa 3a oTgensHe. Korato 6yTOHBLT 6bje HaTMCHaT,
Lje ce uye 3BYKOB CUrHan 1 CBETIMHHVAT NHAVKATOP LLie Mu1ra B 3e/1eHO.

40. B Kpasi Ha LMKb/a Ha OTAENsHE Lije NPO3ByYaT TPY 3BYKOBM CUrHana
1 CBETIMHHUSAT UHAVKATOP LLie MUTHE TPW MBTU B XBATO. ToBa couu,
4e UMKBABT Ha OTAeNsHe e 3aBbpLUeH. AKO HaMoTKaTa He ce OTAeNM Mo
BpeMe Ha UMKb/1a Ha OTAeNsiHe, OCTaBeTe KOHTpO/iepa 3a oTAensHe AZUR
npuKpeneH KbM U3TNaCcKBaLLOTO N3/AeNVe 3a NojaBaHe 1 onuTaiTe HOB
LMKB/ Ha OTAENSIHE, KOraTo CBET/IMHHUAT VIHAVKATOP CBETHE B 3e/1eHO.

41, CBET/MHHVAT MHAVKATOP Lle CBETHE B YePBEHO C/1ej 6POs Ha LKW Ha
oTAensHe, NOCOYEHW Ha eTKeTa Ha KOHTposiepa 3a oTaensaHe AZUR. HE
u3ron3gaiite koHTponepa 3a oraensHe AZUR, ako CBETIMHHWAT NHAVKATOP
CBeTV B YepBeHO. KOraTo CBETIMHHUSAT MHAUKATOP CBETU B YePBEHO,
n3XBbPNETe KOHTponepa 3a otaensHe AZUR 1 ro 3amMeHeTe C HOB.

42.  TpoBepeTe OTAENAHETO Ha HAMOTKaTa, KaTo MbPBO pasxnabuTe knanara
RHV, cnes ToBa u3gbpnate 6aBHO Ha3aj cvcTemaTa 3a nojgaBaHe u
NpoBepuTe Aanu HAMa ABWKEHVIE Ha HAMOTKATa. AKO UMMNAHTLT He ce e
OTAENWN, He Ce ONWTBaliTe Aa ro OTAENNTE MoBeYe OT A4Ba AOMbAHUTENHN
MBTU. AKO He Ce OTAENU 1 C/Iej TPETUS OMUT, OTCTPaHeTe cucTemata
3a nojasaHe.

43.  Cnep kaTo OTAENAHETO ce NOTBbPAW, 6aBHO M3TerneTe 1 oTcTpaHeTe
V3TNacKBaLLoTo n3aenue 3a nogasaHe. MpmnasmKBaHeTo Hanpes Ha

M3TNacKBaWoTo 3a cnep or, Ha HamoTKaTa
€ CBbP3aHo C PUCK OT pynTypa Ha aHeBpM3mMaTa unm cbaa. HE
BalTe N3T) TO 3a

cnep KaTo HaMoTKaTa e 6una oTaeneHa.
44.  TpoBepeTe NoO3MLMSATa Ha HAMOTKaTa aHrVorpadcki Ypes BOAELLS KaTeTbp.

45. B nesuata Moxe Aa ce pasrbpHaT AOMb/IHUTENIHN HAMOTKM, KakTo e
onucaHo no-rope. Mpean Aa oTCTpaHUTe MUKPOKaTeTbpa OT MACTOTO Ha
neyeHvie, BKapalite BoAauy C NOAX0AALL pa3mep rnpes Lienvs JyMeH Ha
MUKpOKaTeTbpa, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye HUTO eAHa YacT OT nocnejHarta
HamoTKa He e oCTaHana B MukpokaTeTbpa.

JlekapsiT Ma NPaBoTo Aa MPOMEHM TeXHVIKaTa 3a pa3rbBaHe Ha HaMmoTKaTa C Len
npucnoco6siBaHe KbM CIOXKHOCTTA U BapuaLyvTe B NpoLiesypyTe 3a eM60n3aums.
BCUUKM NPOMEHN Ha TexHMKaTa TpsibBa Aa ca B CbOTBETCTBUE

C oMnMcaHwTe No-rope NpoLeAypy, NPeAynpexAeHuns, NpeanasHn Mepku

v vHdopMaLyis 3a 6e30MacHOCTTa Ha NaLyeHTa.

CMEYNOUKALNN HA KOHTPOJIEPA 3A OTAE/IAHE AZUR

* U3xogHo HanpexeHwne: ~ 9 VDC

e [louncTBaHe, NPEBaHTVBHA NPOBEPKa U NOAAPBXKA: KOHTPONepLT 3a
otensHe AZUR e u3zenve 3a ejHOKpaTHa ynotpeba, npeasaputenHo
3ape/aeHo ¢ 6aTepus 1 ONakoBaHO CTepPUIHO. He ce U3MCKBa MouncTBaHe,
npoBepKa UM NoAAPLXKKA. AKO U3AeNNETO He GyHKLIMOHUPA MO HauvHa,
onvcaH B pasaena ,OTAensHe" Ha Te3u UHCTPYKLWW, N3XBbpeTe
KOHTpoOsiepa 3a oTgensHe AZUR v ro 3ameHeTe C HOB.

* KoHTponepwT 3a otaensiHe AZUR e n3genve 3a egHokpaTHa ynoTtpe6a.
/la He ce U3N0N13Ba NOBTOPHO, A1a HE Ce MOArOTBS 3a MOBTOPHO M3Mo/3BaHe
1 J1a He ce CTepunm3vpa NoBTopHO. MoBTopHaTa yrnoTpe6a, noarotoekata
3a MOBTOPHO M3MON3BaHe VW NOBTOPHATA CTEPUAM3ALIMS MOXe Aa HapyLuaT
CTPYKTypHaTa UANOoCT Ha U3AeNneTo W/van Aa AoBeAaT A0 nospeja Ha
13eNneTo, KOeTO, OT CBOS CTPaHa, MOXe Aa A0Beje 0 HapaHsiBaHe,
3a6onsBaHe UM CMBPT Ha NauyveHTa. MoBTopHaTa ynoTtpeba, noArotoBkaTa
3a MOBTOPHO V3MON3BaHE VW NOBTOPHATA CTEPUAN3ALINS MOXE CbLLO
A Cb3/43aJaT PUCK OT 3aMbPCABAHE Ha U3AENNETO W/VNN AA NPUUNHAT
VHOEKUNS Ha NaLMeHTa NN KPbCTOCaHa UHGEKLMS, BKIOUNTENHO, HO He
camo, npeHacsiHe Ha NH$eKLMOo3Ho(1) 3abonsiBaHe(Vs1) OT eAVH NauvieHT
Ha /ipyr. 3aMbPCABAHETO Ha U3/@NMETO MOXeE Ja 0Be/e 0 HapaHABaHVs,
3a60N19BaHNSA UM CMBPT Ha NauyeHTa.

* bBaTepuuTe ca NpeABapuTeNHO 3apejieHn B KOHTposepuTe 3a otaensHe AZUR.
He ce onwuTsaiiTe Aa U3BaxaaTte Unu cMeHsiTe 6aTepunTe npeaw ynotpe6a.

* Cnep ynotpeba nsxebpnieTe KOHTponepa 3a otaensHe AZUR no HauuH,
CbOTBETCTBALL, HAa MECTHWTE Pa3nopes6u.

OIMAKOBAHE VI CbXPAHEHUE

Cuctemata AZUR e nocTaBeHa B 3alUMTEH NJ1acTMacoB AVCMNEeHCbPeH 06pbY 1 e
onakoBaHa B MUK 1 KapToHeHa onakoska. Cucremata AZUR 1 ANCNEHCbPHUAT
06pBY Lile OCTaHaT CTepU/IHU, OCBEH ako onakoBKaTa He e OTBopeHa, NoBpejeHa
VNI CPOKBT Ha FOAHOCT He e n3Tekb/1. CbxpaHsBaliTe Ha Cyxo U 3alUTeHo oT
CNbHYeBa CBET/IMHA MACTO.

Cnep, ynoTtpeba usxebpieTe cucTeMaTa 3a NojaBaHe 1 KOHTpOJiepa 3a OTAeNsHe B
CbOTBETCTBME C 6ONHNYHNTE 1 aAMUHUCTPATUBHWTE NpaBuna, W/unv npasunata
Ha MeCTHWTe BNacTu.

CPOK HA rogHocCT
BuikTe NpoAyKTOBKS €TUKET 3a CPOKa Ha roAHOCT Ha 13jenveTo. He usnonssaiite
n34en1eTo cnej usTnuaHe Ha 0603HauYeHNA CPOK Ha FOAHOCT.

NH®OPMALMA 3A BE3OIACHOCT B CPEAA HA AMP A

HeKNMHNYHWTE TeCTOBE AEMOHCTPUPAT, Ye UMMNAHTLT Ha cucTemMaTa C HaMoTka
3a nepudepHa em6onmsaums AZUR e cbBMecTuM ¢ MP cpeaa npu onpeseneHu
ycnoBus. MauyyieHT ¢ ToBa U3jenvie Moxe 6e30MacHo Aa 6bae ckaHupaH B MP
cucTeMa, KOSTO OTroBapsi Ha CeHNTE YCIoBUSE:

e CTaTM4HO MarHUTHO nosne camo 1,5 Tesla n 3 Tesla

* MakcMmaneH NpoCTPaHCTBEH rPaAVeHT Ha MarHUTHOTO nose
4000 Gauss/cm (40 T/m)

¢ MakcvmanHa oTueTeHa ot MP cuctemara cpeAHa cneuuouyHa
norb/HaTa MOLLHOCT (SAR) 3a Lisino 1510 2 W/kg Nput 15-MUHYTHO
CKaHvpaHe (T.e. 3a e4Ha Ny/CoBa CeKBEHL|s) B HOpManeH
paboTeH pexum

Mpy aedrHNpaHNTe YCNOBUS Ha CKaHVpaHe ce 04akea MMNNAHTLT Ha
cucTemata C HaMoTka 3a nepudepHa embonmsaums AZUR Aa cb3gade
MaKcMMasHO MoByiLLaBaHe Ha TemnepaTyparta ¢ 2,3 °C cief 15-MUHyTHO
HenpekbCHaTO CKaHUpaHe (T.e. 3a e4Ha Ny/ICOBa CeKBEHLMS).

TPy HEKIMHUYHY TecToBe apTegakThT Ha N306PaxKeHUETO, MPUUMHEH OT
MMMNaHTa Ha cucTemata C HaMoTka 3a nepudepHa embonmsaums AZUR,

ce NpocTVpa Ha NpUEAN3MTENHO 5 MM OT TOBa W3Aenne Npu BU3yannsnpaHe
C Ny/CoBa rpajvIeHT exo cekBeHUMs 1 IMP cuctema 3 Tesla. MicroVention, Inc.
npenopbyBa NaLUVeHTLT A3 PErncTprpa CbCTosHMATa 38 MP, onvcaHu B Te3n
13y, BbB $poHaaLmsTa MedicAlert unv B Apyra nofo6Ha opraHusaums.

MATEPUANTN
Cuctemata AZUR He Cbabpka NaTekc uau PVC matepuany.

AOMbJIHUTENTHN U3BECTUA [0 NOTPESUTENA

¢ Bceku cepro3eH MHLWMAEHT, Bb3HUKHaN BbB BPb3Ka C U3AenneTo, Tpsbea
Aa 6b/e CbobLLEH Ha NPON3BOAVNTENSA 1 Ha KOMMETEHTHIS opraH Ha
AbpXaBaTa U/eHKa, B KOSITO @ YCTaHOBEH MOTPeBUTENAT W/UAW NaLyeHTLT.

* Pe3toMeTO 3a 6€30MacHOCT U KIMHNYHO gelicTre (SSCP), mons, noceteTte
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (OcHoseH UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

¢ VHdopmaumsTa 3a 6€30MaCHOCT Ha NPOoAYKTa e HannuHa Ha ye6caliTa Ha
MicroVention: https://www.microvention.com/emea/peripheral-products/
product-use-and-safety.

e [locmosiHeH umnaaHm. Heo6xodumo e npocaedseaHe No NPeyeHKa Ha NeKaps.

TAPAHUNA

MicroVention, Inc. rapaHTupa, Ye Npy MPOEKTVPAHETO ¥ MPON3BOACTBOTO Ha
TOBa M34e/ue e NookKeHa pasyMHa rpuxa. Hactosuara rapaHums 3amMectsa

V U3K/I0UBa BCUUKM APYTU FapaHLML, KOWTO He Ca U3PUUHO MOCOYeHM B Hes,
HEe3aBMCUMO AaNu ca 13paseHu, v Noapas6upaLLy ce no cuiata Ha 3akoHa
VAW MO APYT HAaYVH, BKIKOUNTENHO, HO HE CaMo, BCUYKY NoApas6rpaluy ce
rapaHuum 3a NPoAABaeMOCT WV NPUTOAHOCT 3a OnpejeneHa Len. Pa6otata
CbC, CbXPaHEHNETOo, MOYNCTBAHETO 1 CTEPUNM3ALMATA HA U3AENNETO, KaKTO

1 paKTopy, CBBP3aHY C NaLUeHTa, AnarHo3arta, 1e4eHreTo, Xupyprudeckara
npoLeaypa v Apyrvi BbMpocu, KOWTO Ca 13BBH KOHTpona Ha MicroVention, Inc.,
OKa3BaT Npsiko BAVSHYIE BbPXY U3/e/INETO 1 pe3ynTaTuTe, NoAyHYeHN npn
13nonssaHeTo My. EAVHCTBEHOTO 3agb/XeHve Ha MicroVention, Inc. no Tasu
rapaHLUus e orpaHNYeHo 0 PEMOHT WU 3aMsiHa Ha TOBa U3/eNvie 40 N3TuYaHe
Ha cpoka My Ha rogHocT. MicroVention Inc. HsiMa 4a HOCK OTFOBOPHOCT 3a KakBUTO
1 Aja 6UN0 CNyYaiiHK, Henpeku, CNeLManHu Y NoCeABaLLM 3ary6u, WeTu unm
pasxoau, NPsiko 1AM KOCBEHO MPOU3TVYALLM OT U3MO/I3BaHETO Ha TOBa U3jenne.
MicroVention, Inc. He noema, HATO yNMbAHOMOLLABA APYro INLe Aa Noema BMeCcTo
Hesl KakBaTo 1 Ala @ Apyra U JOMb/IHWTEIHA OTTOBOPHOCT UM 3ab/KEH NS
BbB BPb3Ka C ToBa uszenve. MicroVention, Inc. He Noema HVKakBa OTFOBOPHOCT
N0 OTHOLLEHWE Ha U3AeNVs, N3M0N13BaHU NOBTOPHO, MOATOTBEHM 33 MOBTOPHO
13Mon3BaHe WK CTEPUAN3UPaHI MOBTOPHO, U He aBa HIKaKBY rapaHLmny,
V3PUYHW UAN NOAPa36MPaLLY Ce, BKIKUNTENHO, HO 6€3 Aa Ca OrpaHuYeHm 4o
rapaHLUus 3a NPoAaBaeMoCT WA NPUrOAHOCT 3a yroTpe6a No NpejHasHayeHne
N0 OTHOLLEHVE Ha TakoBa n3jenve.

LleHuTe, cneumdurkaLmnTe N HaMYHOCTTa Ha MOZENMTE MOANEXAT Ha NPOMsHa
6e3 n3BecTABaHe.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Bcvuku npasa 3anaseHu.

BCuukm MMeHa Ha MapKy €a TbproBCKW MapKii UV PerncTpripaHu Tbprosekil
Mapku, cob6ctBeHocT Ha TERUMO CORPORATION, HeliHuTe dunvanu nav
HEeCBbP3aHU TPeTU CTPaHW.
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hrvatski
Sustav perifernih zavojnica AZUR™

Spiralni sustav za embolizaciju HydroCoil™ (odvojivi)
Upute za uporabu

OPIS PROIZVODA

Odvoijivi sustav perifernih zavojnica AZUR (sustav AZUR) sastoji se od implantata
zavojnice pri¢vréenog na sustav za uvodenje. Zavojnice su zavojnice od platine s
vanjskim slojem hidrofilnog polimera. Regulator odvajanja AZUR napaja potiskiva¢
za uvodenije da bi se mogle selektivno odvojiti zavojnice. Regulator odvajanja AZUR
nabavlja se zasebno.

Sustav AZUR dostupan je sa Sirokim rasponom promijera i duzina zavojnica.
Zavojnica se mora uvoditi iskljugivo putem mikrokatetera navedenog minimalnog
unutarnjeg promjera, oja¢anog zicom.

Tablica 1

Minimalni ID mikrokatetera Vrijeme

repozicioniranja

Vrsta zavojnice
mm

0,53 3 minute

AZUR, odvojivi, 18

od sliedeéih materijala:

Komponenta implantabilne zavojnice koja ostaje u pacijentu nakon odvajanja sastoji se

Tablica 2
P AZUR, odvojivi,
Materijal implantata 18, spiralni*
Metalne tvari Legure platine <027¢g
Nemetalne tvari | * Unakrsno povezani kopolimer: <0,01g

akrilamid i akrilna kiselina
* Poliolefin, ljepilo

* Priblizan sadrzaj

INDIKACIJE ZA UPOTREBU / NAMJENA

Sustav AZUR namijenjen je za smanjenje ili blokiranje brzine protoka krvi u perifernim
krvnim Zilama. Namijenjen je za intervencijsko radiolo$ko lije¢enje arteriovenskih
malformacija, arteriovenskih fistula, aneurizama i drugih lezija perifernih krvnih Zila.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba sustava AZUR kontraindicirana je u bilo kojoj od sljedecih okolnosti:
kada super-selektivno postavljanje zavojnice nije moguce

* kada zavrsne arterije vode izravno do Zivaca

* kada arterije koje opskrbljuju leziju koju je potrebno lijeciti nisu dovoljno velike
da prihvate embolus

* kada je A-V Sant veci od zavojnice

* u prisutnosti teskih ateromatoznih bolesti

* u prisutnosti vazospazma (ili vierojatne pojave vazospazma).

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguée komplikacije medu ostalima obuhvacéaju: hematom na mjestu ulaska,
perforaciju krvnih Zila / aneurizme, nenamjernu okluziju mati¢ne arterije, nepotpuno
popunjavanje, vaskularnu trombozu, krvarenje, ishemiju, vazospazam, edem, pomak
ili pogresno postavljanje zavojnice, prerano ili oteZano odvajanje zavojnice, stvaranje
ugrusaka, revaskularizaciju, postembolizacijski sindrom i neuroloske deficite,
ukljucujuci mozdani udar i eventualno smrt.

Lije¢nik treba biti svjestan tih komplikacija i dati upute pacijentu kada je to indicirano.
Potrebno je razmotriti odgovarajuéu skrb za pacijenta.

POTREBNE DODATNE STAVKE

regulator odvajanja AZUR

mikrokateter odgovarajuce veli¢ine ojacan Zicom, s RO oznakom na distalnom vrhu
kateter za uvodenje kompatibilan s mikrokateterom
upravljive vodilice kompatibilne s mikrokateterom

dva rotiraju¢a hemostatska Y-ventila (RHV)

jedan trosmjerni zaporni ventil

injekcija sterilne fizioloSke otopine i/ili Ringerovog laktata
drip sterilne fiziolo$ke otopine pod tlakom

izvor pare za neobvezno prethodno omek$avanje implantata
jedan jednosmierni zaporni ventil

zaporni sat ili mjera¢ vremena.

e o0 0 0000 00

UPOZORENJA | MUERE OPREZA

Oprez: prema saveznim zakonima SAD-a ovaj proizvod smiju prodavati
samo lijecnici ili se proizvod smije prodavati po njihovu nalogu.

Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo lije&nici koji su prosli odgovarajuéu obuku

o postupcima periferne vaskularne embolizacije.

Sustav AZUR isporucuije se sterilan i nepirogen, osim ako je pakiranje otvoreno

ili o8teceno.

Ovaj je proizvod namijenjen isklju¢ivo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet proizvoda
i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to pak moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti
pacijenta. Uz to, ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu
uzrokovati kontaminaciju proizvoda i/ili infekciju pacijenta ili prijenos infekcije,

$to uz ostalo uklju¢uje prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Za procjenu prije embolizacije, kontrolu operativnog postupka i pracenje nakon
embolizacije potrebna je angiografija.

Potiskiva¢ za uvodenje nemojte gurati prekomjernom silom. Utvrdite uzrok bilo
kakvog neuobi¢ajenog otpora, izvadite sustav AZUR pa provjerite ima li ostecenja.
Sustav AZUR uvodite i povlacite polako i ravnomjerno. Ako primijetite prekomjerno
trenje, izvadite cijeli sustav AZUR. Ako prekomjerno trenje primijetite i s drugim
sustavom AZUR, provjerite da je mikrokateter nije oStecen ili savijen.

Zavojnica mora biti pravilno postavljena u krvnu Zilu ili aneurizmu u roku od tri
minute od trenutka kada je uredaj prvi put uveden u mikrokateter. Ako se zavojnica
ne moze postaviti i odvojiti unutar tog vremena, istodobno uklonite proizvod i
mikrokateter. Pozicioniranje uredaja u okruZenju niskog protoka moze povecati
vrijeme repozicioniranja.

Ako je potrebno promijeniti polozaj, osobito pazljivo izvucite zavojnicu pod
fluoroskopijom tako da je pomicete za onoliko koliko pomicete i potiskiva¢ za
uvodenje. Ako se zavojnica ne pomice za onoliko koliko pomaknete potiskivac

za uvodenije ili je repozicioniranje otezano, zavojnica se mozda rastegnula te bi
mogla puknuti. Pazljivo uklonite i bacite cijeli proizvod.

Zbog osjetljive prirode zavojnica, zavojitosti vaskularnih puteva do odredenih lezija
te raznovrsnosti morfologije vaskulature ponekad moze doci do istezanja zavojnice
tijekom manevriranja. Istezanje prethodi mogué¢em pucanju i pomaku zavojnice.
Ako se zavojnica mora izvuci iz vaskulature nakon odvajanja, ne pokusavajte
napravom za izvlacenje, kao $to je oméa, povuéi zavojnicu u kateter za uvodenje.
To bi moglo dovesti do ostecenja zavojnice i razdvajanja dijelova proizvoda.
Zavojnicu, mikrokateter i bilo kakvu napravu za izvla¢enje istodobno izvadite

iz vaskulature.

Da bi se postigla Zeljena okluzija nekih vaskulatura ili lezija obi¢no je potrebno
uvesti viSe zavojnica. 2eljeni je ishod postupka obi¢no angiografska okluzija.
Svojstva popunjavanja kojima se odlikuju zavojnice pospjesuju angiografsku
okluziju i smanjuju potrebu za zgusnutim grupiranjem uz brojne zavojnice.
Uvijenost krvnih Zila ili njihova slozena anatomija moze utjecati na to¢nost
postavljanja zavojnice.

Dugoroéni u¢inak ovog proizvoda na ekstravaskularna tkiva nije utvrden,

stoga treba paziti da se proizvod zadrzi u intravaskularnom prostoru.

Prije zapocinjanja postupka sa sustavom AZUR obavezno provijerite jesu li
dostupna najmanje dva regulatora odvajanja AZUR.

Regulator odvajanja AZUR jedini je izvor napajanja koji moze odvojiti zavojnicu.
Potiskiva¢ za uvodenje NEMOJTE naslanjati na golu metalnu povrsinu.
Potiskivacem za uvodenije uvijek rukujte u kirurkim rukavicama.

NE upotrebljavajte u kombinaciji s radiofrekvencijskim (RF) uredajima.

PRIPREMA ZA UPOTREBU

1.
2.

Pogledajte dijagram postavljanja na slici 1.

Pri¢vrstite rotirajuci hemostatski ventil (RHV) na spojnicu katetera za uvodenje.
Pri¢vrstite 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 mikrokatetera. Pri¢vrstite jednosmjerni
zaporni ventil na bo¢ni krak drugog RHV-a i spojite vod otopine za ispiranje

sa zapornim ventilom.

Otvorite zaporni ventil pa isperite mikrokateter steriinom otopinom za ispiranje,
a zatim zatvorite zaporni ventil. Da bi se rizik od tromboembolijskih komplikacija
sveo na najmanju mogucu mjeru, kljuc¢no je odrzavati kontinuiranu infuziju
odgovarajuce sterilne otopine za ispiranje u kateter za uvodenje, femoralnu
ovojnicu i mikrokateter.

KATE TERIZACIJA LEZIJE

Standardnim interventnim postupkom pristupite krvnoj Zili uz pomo¢ uvodnog
katetera. Uvodni kateter mora imati dovoljno velik unutarnji promjer (ID) da
omogudi ubrizgavanje kontrasta uz postavljen mikrokateter. Time ¢e se omoguditi
fluoroskopsko mapiranje puta tijekom postupka.

Odaberite mikrokateter odgovarajué¢eg unutarnjeg promjera. Nakon $to postavite
mikrokateter unutar lezije, uklonite vodilicu.

ODABIR VELICINE ZAVOJNICE

Provedite fluoroskopsko mapiranje puta.

Izmierite i procijenite veli¢inu lezije koju treba lijediti.
Prema odluci lije¢nika, jedna ili vise zavojnica za oblikovanje (3D zavojnice od
platine) mogu se upotrebljavati za uspostavljanje pocetnog okvira.

Prilikom okluzije aneurizama promier prve i druge zavojnice nikada ne smije biti
maniji od $irine vrata aneurizme; u suprotnom moze doci do povecéanja sklonosti
zavojnica pomicanju. Promjer prve spiralne zavojnice treba biti za 1 -2 mm
maniji od pocetne zavojnice kosare ili kupole aneurizme.
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Vod za otopinu za ispiranje
Vod za otopinu Jednosmijerni zaporni ventil Trosmjerni zaporni ventil
za ispiranje

Trosmjerni zaporni ventil
Vod za otopinu za ispiranje
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Proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje
AZUR prikljucuje se na regulator odvajanja

Implantat zavojnice Mikrokateter

A~ — X > N
9, < =7 )
—

( = Rt

Radionepropusna traka oznaka \ Krvna Zila

na distalnom vrhu mikrokatetera

Slika 1 - Dijagram postavljanja sustava AZUR
11.  Za okluziju krvne Zile odaberite veli¢inu zavojnice koja je nesto veca od 14.  Uklonite obru¢ dozatora iz sterilnog pakiranja pazeci da ne kontaminirate
promijera krvne Zile. proizvod. Priévrstite Strcaljku na otvor za ispiranje na obruc¢u dozatora

12, Pravilan odabir zavojnice povecava uginkovitost i sigurnost pacijenta. Okluzivna iisperite obru¢ s najmanje 3 cm? fizioloSke otopine.

uginkovitost dijelom je funkcija zbijanja i ukupne mase zavojnica. Da biste 15.  Prije upotrebe proizvoda uklonite proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje
odabrali optimalnu zavojnicu za svaku leziju, pregledajte angiograme napravljene iz ambalaznog obru¢a. Budite oprezni kako biste izbjegli kontaminaciju ovog
prije lije¢enja. Odgovarajuéu veli¢inu zavojnice treba odabrati na temelju kraja potiskivaca za uvodenje stranim tvarima kao $to su krv ili kontrast. Cvrsto
angiografske procjene promijera ciljne ili matiéne krvne Zile, kupole aneurizme umetnite proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje u ljevkasti dio regulatora

i vrata aneurizme. NAPOMENA: zavojnice ukljuéuju vanjski sloj hidrofilnog odvajanja AZUR. Pogledaite sliku 2. U ovom trenutku nemoijte pritiskati
polimera. Primarni promjer zavojnice i sekundarni promjer zavojnice (dimenzija tipku za odvajanje.

A" na naljepnici pakiranja) povecat ¢e se za priblizno 0,5 mm nakon hidratacije.

6.  Pricekajte tri sekunde i promatrajte indikatorsko svjetlo na regulatoru odvajanja.
Ako se ne pojavi zeleno svjetlo ili se pojavi crveno svjetlo, zamijenite proizvod.

PRIPREMA SUSTAVA AZUR ZA UVOBENJE

Ako svjetlo postane zeleno, a zatim se iskljuci u bilo kojem trenutku tijekom

promatranja od tri sekunde, zamijenite proizvod.

Ako zeleno svjetlo ostane neprekidno zeleno tijekom cijelog promatranja od

tri sekunde, nastavite koristiti proizvod.

17.  Drzite proizvod neposredno distalno od obujmice i proksimalno povucite obujmicu
kako biste izloZili jezi¢ac na uvodnici. Pogledajte sliku 3.

Signalna Zaruljica

Jezi¢ac na uvodnici Proksimalno povucite
obujmicu

e

Tipka za odvajanje

\ Lijevak

Potiskivat /
za uvodenje

AZUR " q
Smijer umetanja
e
Slika 2 - Regulator odvajanja AZUR
13.  lIzvadite regulator odvajanja AZUR iz zastitne ambalaze. Izvucite bijeli jezicac Slika 3 -

sa strane regulatora odvajanja. Bacite jeziCac i odloZite regulator odvajanja
u sterilno polje. Regulator odvajan]a AZUR Zapaklran je zasebno kao sterllan

pro|zvod Kao izvor A za s . 18.  Polako izvlacite zavojnicu iz uvodnice i provjerite ima li na zavojnici bilo kakvih
AZUR..' AZl."R neprawlnostl ili ostecenja. Ako primijetite bilo kakvo ostecenje zavojnice

je za upotrebu na samo jednom AZUR ili 2a NEMOJTE X

ne pokusSavajte ponovno sterilizirati niti ga ponovno upotrijebiti na koji - =

drugi nacin.
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20.

Ako Zelite unaprijed omeksati implantat AZUR, izvadite ga iz distalnog kraja
uvodnice i uronite u toplu sterilnu fiziolodku otopinu ili toplu injekciju Ringerovog
laktata. MoZete ga drzati i u protoku pare dok se ne uvije, obi¢no oko pet do
deset sekundi. Pri uporabi pare treba upotrebljavati odgovarajucu sterilnu tehniku.
Osim toga, sustav AZUR moze se upotrebljavati bez prethodnog omeksavanja.
Dok je distalni kraj uvodnice okrenut prema dolje, a implantat jo$ uvijek u toploj
fizioloskoj otopini, toploj injekciji Ringerovog laktata ili protoku pare, lagano
uvucite implantat natrag u uvodnicu za oko 1 do 2 cm.

UVODBENJE | POSTAVLJANJE SUSTAVA AZUR

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

Otvorite RHV na kateteru samo koliko je potrebno da prihvati uvodnicu
sustava AZUR.

Umetnite uvodnicu sustava AZUR kroz RHV. Ispirite uvodni instrument dok iz

njega ne izade sav zrak te na proksimalnom kraju poéne curiti fizioloska otopina.

Postavite distalni vrh uvodnice na distalni kraj spojnice mikrokatetera i blago
pritegnite RHV oko uvodnice da biste pri¢vrstili RHV na uvodni instrument.
Nemojte prejako pritezati RHV oko uvodne ovojnice. Prekomjerno pritezanje
moze ostetiti proizvod.

Pogurnite zavojnicu u lumen mikrokatetera. Budite oprezni kako biste izbjegli
zapinjanje zavojnice na spoju izmedu uvodnice i spojnice mikrokatetera.
Poénite mjeriti vrijeme zapornim satom ili mjeraéem vremena u trenutku
kada proizvod ude u mikrokateter. Do odvajanja mora doé¢i unutar

propi S

Gurajte sustav AZUR kroz mikrokateter dok proksimalni kraj potiskivaca za
uvodenje ne dode do proksimalnog kraja uvodnice. Otpustite RHV. Uvodnicu
samo malo izvucite iz RHV-a. Zatvorite RHV oko potiskivaca za uvodenje.
Povucite uvodnicu tako da sklizne s potiskivaca za uvodenje. Pazite da ne
presavijete sustav za uvodenje. Da biste sprijeéili preranu hidrataciju sustava
AZUR, pripazite da postoji protok fizioloske otopine.

Bacite uvodnicu. Sustav AZUR ne moze se vratiti u uvodnu ovojnicu nakon
Sto je uveden u mikrokateter.

U tom trenutku treba zapoceti fluoroskopsko navodenje. Ovisno o duzini
upotrijeblienog mikrokatetera, poéetak fluoroskopije moze se odgoditi kako
bi se smanjila izlozenost.

Uz fluoroskopsko navodenje polako izvlacite zavojnicu iz vrha mikrokatetera.
Nastavite pomicati zavojnicu dalje u leziju dok ne dode u optimalan polozaj.
Po potrebi promijenite polozaj. Ako veli¢ina zavojnice nije odgovarajuca,
uklonite zavojnicu i zamijenite je drugim proizvodom. Ako se fluoroskopijom
opazi nezelieno pomicanje zavojnice nakon postavljanja, a prije odvajanja,
uklonite zavojnicu i zamijenite je drugom zavojnicom primjerenije veli¢ine.
Kretanje zavojnice moze ukazivati na to da bi se zavojnica mogla pomaknuti
nakon odvajanja. Potiskiva¢ za uvodenje NEMOJTE zakretati tijekom ili nakon
uvodenja zavojnice u vaskulaturu. Rotiranje potiskivaca za uvodenje moze
uzrokovati istezanje zavojnice ili prerano odvajanje zavojnice od potiskivaca za
uvodenje, $to moze dovesti do pomaka zavojnice. Prije odvajanja treba provesti
i angiografsku procjenu kako bi se osiguralo da masa zavojnice ne strsi

u nezeljenu vaskulaturu.

Dovrsite postavljanje i repozicioniranje tako da se zavojnica odvoji unutar
vremena repozicije navedenog u tablici 1. Nakon propisanog vremena bubrenje
hidrofilnog polimera moze sprijeciti prolazak kroz mikrokateter i ostetiti
zavojnicu. Ako se zavojnica ne moze pravilno postaviti i odvojiti unutar

kr

p N p ir
Gurajte zavojnicu prema zeljenom mjestu dok se radionepropusna oznaka na
potiskivacu za uvodenje ne poravna s radionepropusnom (RO) oznakom na
distalnom vrhu mikrokatetera ili ne bude blago distalno od te oznake, a zona
odvajanja ne bude odmah izvan vrha mikrokatetera. Pogledajte sliku 4.
Pritegnite RHV da biste sprijecili pomicanje zavojnice.

Prije odvajanja zavojnice viSe puta provjerite da distalni dio potiskivaca za
uvodenije nije izloZzen naprezanju. Osna kompressija ili tenzija mogu uzrokovati
pomicanje vrha mikrokatetera tijekom uvodenja zavojnice. Pomicanje vrha
katetera moze uzrokovati pucanje aneurizme ili krvne Zile.

Proksimalni kraj zavojnice poravnat je s vrhom
s radi oznakom na mil u

Implantat zavojnice \
0l
/ Distalni kraj potiski-

Radionepropusna oznaka na S o
distalnom vrhu mikrokatetera ~ a¢a2a uvodenje

Mikrokateter

Proksimalni marker

Slika 4 - Polozaj traka oznaka za odvajanje

Kako biste smanjili potencijalni rizik od aneurizme ili perforacije krvne Zile,
NEMOJTE pomicati distalni kraj sustava za uvodenje dalje od distalnog
vrha mikrokatetera.

ODVAJANJE ZAVOJNICE

33.

34.

35.

36.

37.

38.
39.

40.

41.

42.

43.

44,
45.

Regulator odvajanja AZUR ima tvorni¢ko baterijsko napajanje koje se aktivira
kada se pravilno prikljuci potiskiva¢ za uvodenje. Kad potiskiva¢ za uvodenje
nije prikljucen, regulator je u ,iskljuéenom” stanju. Nije potrebno pritiskati
gumb na boénoj strani regulatora odvajanja AZUR da bi se aktivirao.

Prije nego $to pri¢vrstite regulator odvajanja AZUR, provjerite je li RHV ¢vrsto
fiksiran oko potiskivaca za uvodenje kako biste bili sigurni da se zavojnica nec¢e
pomaknuti tijekom postupka prikljuivanja.

lako su zlatni prikljucci potiskivaca za uvodenije 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 prikljucke
sterilnom vodom ili fizioloSkom otopinom prije nego $to prikljuéite potiskiva¢ na
regulator odvajanja AZUR.

Prikljucite proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje na regulator odvajanja AZUR
tako da ¢vrsto umetnete proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje u ljevkasti dio
regulatora odvajanja AZUR. Pogledajte sliku 2.

Kad se regulator odvajanja AZUR i potiskiva¢ za uvodenje pravilno povezu,
aktivirat ¢e se jedan zvuéni signal i ukljucit ¢e se zeleno svjetlo kao znak da je
regulator spreman za odvajanje zavojnice. Ako se tipka za odvajanje ne pritisne
u roku od 30 sekundi, neprekidno zeleno svjetlo polako ce treperiti zeleno. |
treperece zeleno i neprekidno zeleno svjetlo oznagavaju da je proizvod spreman
za odvajanje. Ako se zeleno svjetlo ne pojavi, provjerite je li uspostavljen spoj.
Ako je spoj ispravan, a zeleno se svjetlo ne pojavi, zamijenite regulator
odvajanja AZUR.

Prije pritiskanja tipke za odvajanje provjerite polozaj zavojnice.

Pritisnite tipku za odvajanje. Kada pritisnete tipku, oglasit ¢e se zvuéni signal,
a svjetlo ¢e zatreperiti zeleno.

Na kraju ciklusa odvajanja oglasit ¢e se tri zvu¢na signala, a svjetlo ée tri puta
zatreperiti Zuto. To znaci da je ciklus odvajanja zavr$en. Ako se zavojnica ne
odvoji tijekom ciklusa odvajanja, ostavite regulator odvajanja AZUR pri¢vrséen
na potiskiva¢ za uvodenije i pokusajte ponoviti ciklus odvajanja kada svjetlo
postane zeleno.

Nakon broja ciklusa odvajanja navedenog na etiketi regulatora odvajanja AZUR
svjetlo ¢e postati crveno. Ako svjetlo postane crveno, NEMOJTE upotrebljavati
regulator odvajanja AZUR. Kada je svjetlo crveno, bacite regulator odvajanja
AZUR i zamijenite ga novim.

Odvajanje zavojnice potvrdite tako da prvo opustite ventil RHV, a zatim polako
povucete sustav za uvodenije i uvjerite se da nema pomicanja zavojnice. Ako se
implantat nije odvojio, nemojte ga pokusavati odvojiti viSe od dva dodatna puta.
Ako se ne odvoji nakon treéeg pokusaja, uklonite sustav za uvodenje.

Nakon potvrde odvajanja polako izvucite i uklonite potiskiva¢ za uvodenje.

F i ji iskivaca za je prema naprijed nakon odvajanja

k od pucanja aneurizme ili krvne Zile. NEMOJTE pomicati
potiskiva¢ za uvodenje prema naprijed nakon odvajanja zavojnice.

Angiografski potvrdite poloZaj zavojnice kroz kateter za uvodenje.

U leziju se mogu postaviti dodatne zavojnice kako je prethodno opisano. Prije
uklanjanja mikrokatetera s tretiranog mjesta postavite vodilicu odgovarajuce
veli¢ine kroz cijeli lumen mikrokatetera kako biste bili sigurni da nijedan dio
posljednje zavojnice nije ostao unutar mikrokatetera.

Lijenik moze po vlastitom nahodenju izmijeniti tehniku postavljanja zavojnice kako bi
se prilagodio sloZenosti i varijacijama postupaka embolizacije. Svaka izmjena tehnike
mora biti uskladena s prethodno opisanim postupcima, upozorenjima, mjerama opreza i
informacijama vezanima uz sigurnost pacijenta.

SPECIFIKACIJE REGULATORA ODVAJANJA AZUR

Izlazni napon: ~9 VDC

Ciééenje, preventivni pregled i odrzavanje: regulator odvajanja AZUR jednokratni
je proizvod s tvornicki ugradenom baterijom i u sterilnom pakiranju. Nije ga potrebno
Cistiti, pregledavati niti odrzavati. Ako regulator odvajanja AZUR ne radi kao $to je
opisano u odjeliku Odvajanje u ovim uputama, bacite ga i zamijenite novim.
Regulator odvajanja AZUR proizvod je za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet proizvoda
i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to pak moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti
pacijenta. Uz to, ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu
uzrokovati kontaminaciju proizvoda i/ili infekciju pacijenta ili prijenos infekcije,

$to uz ostalo ukljucuje 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 pokuSavajte
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 plasticnom dozatorskom obrucu te je zapakiran

u vrecicu i jediniénu kutiju. Sustav AZUR i dozatorski obru¢ sterilni su pod uvjetom da
pakiranje nije otvoreno ili ote¢eno ili da nije istekao rok valjanosti. Cuvati na suhom
mjestu i podalje od sunéeve svjetlosti.

Nakon upotrebe sustav za uvodenije i regulator odvajanja odloZite u otpad u skladu
s bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim propisima.

ROK VALJANOSTI
Rok valjanosti potrazite na naljepnici proizvoda. Proizvod nemojte upotrebljavati po
isteku naznagenog roka valjanosti.
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INFORMACIJE O SIGURNOSTI PRI SNIMANJU MR-OM A

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da je sustav zavojnice za perifernu embolizaciju
AZUR implantat koji je uvjetno siguran za MR. Pacijent s ovim proizvodom bit ¢e
siguran pri snimanju MR sustavom koji ispunjava sliedece uvjete:

¢ samo staticko magnetsko polieod 1,5 Ti3 T

maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 4000 G/cm (40 T/m)

maksimalna prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo
prijavljena za sustav za snimanje magnetskom rezonancijom od 2 W/kg za
15 minuta snimanja (tj. po impulsnoj sekvenci) u normalnom nacinu rada

U definiranim uvjetima o¢ekuje se da ¢e implantat u obliku sustava zavojnice za
perifernu embolizaciju AZUR proizvesti maksimalan porast temperature od 2,3 °C
nakon 15 minuta neprekidnog snimanja (tj. po pulsnoj sekvenci).

U neklinickom ispitivanju artefakt snimke uzrokovan implantatom u obliku sustava
zavojnice za perifernu embolizaciju AZUR proteze se oko 5 mm od proizvoda kada
se snima primjenom gradijentne eho impulsne sekvence i sustava za snimanje
magnetskom rezonancijom (MRI) od 3 T. MicroVention, Inc. preporucuje da
pacijent registrira uvjete primjene MR-a objavljene u ovim uputama za uporabu

pri organizaciji MedicAlert Foundation ili jednakovrijednoj organizaciji.

MATERIJALI
Sustav AZUR ne sadrzava lateks niti PVC.

DODATNE OBAVIJESTI KORISNIKU
* Sve ozbiline incidente povezane s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste
odnosno prebivaliste.
* Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u€inkovitosti (SSCP), posjetite
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (osnovni UDI-DI 08402732AZURCOILZN).
* Informacije o sigurnosti proizvoda dostupne su na web-mjestu tvrtke MicroVention:
https://www.microvention.com/emea/peripheral-products/product-use-and-safety.
*  Trajni implantat. Daljnje pracenje u skladu s odlukom lijecnika.

JAMSTVO

Drustvo MicroVention, Inc. jaméi da su pri dizajnu i proizvodniji ovog proizvoda
poduzete sve potrebne mjere. Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljuuje sva druga jamstva
koja ovdije nisu izri¢ito navedena, bez obzira na to je li rije¢ o izri¢itom jamstvu ili
jamstvu koje se podrazumijeva po sili zakona ili na neki drugi nacin, ukljuéujuéi, izmedu
ostaloga, sva implicitna jamstva koja se odnose na trzini potencijal ili prikladnost

za odredenu svrhu. Rukovanje, skladistenje, ¢isc¢enje i sterilizacija proizvoda te
¢imbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lijeenje, kirurke postupke i druga
pitanja izvan nadzora drustva MicroVention, Inc. izravno utjecu na proizvod i rezultate
dobivene njegovom upotrebom. Obaveza drustva MicroVention, Inc. prema ovom
jamstvu ograni¢ena je na popravak ili zamjenu ovog proizvoda do isteka roka njegove
valjanosti. Drustvo MicroVention, Inc. ne snosi odgovornost ni za kakav slucajni,
neizravni, posebni ili posljediéni gubitak, Stetu ili troSkove izravno ili neizravno nastale
zbog upotrebe ovog proizvoda. Drustvo MicroVention, Inc. ne preuzima nikakvu
drugu ili dodatnu odgovornost ili obvezu u vezi s ovim proizvodom niti ovlaséuje

bilo koju drugu osobu da to ucini. Drustvo MicroVention, Inc. ne preuzima nikakvu
odgovornost u odnosu na ponovno upotrijebljene, ponovno obradene ili ponovno
sterilizirane proizvode te za takve proizvode ne daje nikakva jamstva, bilo izricita

ili podrazumijevana, ukljuujuéi, medu ostalim, jamstva koja se odnose na trzisni
potencijal ili prikladnost za njihovu namjenu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjeni bez prethodne obavijesti.
© Autorska prava — 2025. Terumo Corporation. Sva su prava pridrzana.

Svi nazivi robnih marki zastitni su znakovi ili registrirani zastitni znakovi u viasnistvu
drustva TERUMO CORPORATION, njegovih povezanih drustava ili nepovezanih
trecih strana.
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VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Cesky

Systém periferni spiraly AZUR™ Upozornéni: Na uzemi USA je tento prostiedek prodejny pouze lékaitim
nebo na Iékarsky predpis.

Odpoutatelny Sroubovicovy embolizacni
systém HydroCoil™ e Tento prostfedek sméji pouzivat pouze lékafi zplsobili k provadéni embolizace

perifernich cév.
* Systém AZUR je dodavan sterilni a apyrogenni (pokud se jeho obal pred¢asné
neoteviel ani neposkodil).

Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU o Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nesmi byt pouzivan
Systém odpoutatelné periferni spirdly AZUR (dale také jen ,systém AZUR*) se sklada opakovang, obnovovan ani opétovné sterilizovan. Opakované pouziti, obnova nebo
ze spirélového implantatu pfipevnéného k zavadécimu systému. Spiréla je vyrobena opétovnd sterilizace mize narusit celistvost prostredku a zpidsobit jeho selhani, coz
z platiny a jeji vnéj$i Cast je potazena vrstvou hydrofilniho polymeru. Zavadéci muze vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta. Pfi opakovaném pouziti,
pusher je pohanén odpoutéavacim ovladadem AZUR, ktery slouzi k odpoutani spiraly. obnové nebo opakované sterilizaci navic hrozi kontaminace prosttedku, infekce
Odpoutévaci ovlada¢ AZUR se dodava samostatné. pacienta nebo zkfizen4 infekce, tedy napiklad prenos infek&nich onemocnéni
Systém AZUR je dostupny v riiznych variantéch s riznym priimérem a délkou z jednoho pgcienta'na druhého. Kontaminace prostfedku miize vést k poranéni,
spiraly. Spirdla musi byt zavedena mikrokatétrem s draténou vyztuhou a uvedenym onemocnéni nebo mrti pacienta. )
minimalnim vnitinim priimérem. * Pro hodnoceni pfed embolizaci, operaéni kontrolu a sledovani po embolizaci se
vyzaduje angiografie.
Tabulka 1 e K posouvani zavadéciho pusheru nepouzivejte nadmérnou silu. Zjistéte piicinu
. neobvyklého odporu, vyjméte systém AZUR a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
Mlnlmﬁ|_nl Vﬂltl’[“ prumer . * Systém AZUR zasouvejte a vysouvejte pomalu a hladce. Zaznamenate-li
Typ spirély mikrokatétru Ca's na nadmérné tieni, cely systém AZUR vyjméte. Pokud i pfi zavadéni druhého systému
AZUR zaznamenate nadmérné treni, zkontrolujte, zda pouzivany mikrokatétr neni
palce mm poskozeny nebo zalomeny.
, K *  Spirala musi byt do Ié¢ené cévy nebo aneuryzmatu spravné zavedena do tfi minut
Odpoutatelna AZUR 18 0,021 0,53 3 minuty od prvniho zavedeni prostiedku do mikrokatétru. Pokud béhem této doby nelze
spiralu umistit a odpoutat, vyjméte soucasné prostredek i mikrokatétr. Pfi zavadéni
Samotna implantabilni spirdla, kterd po odpoutani setrvava v téle pacienta, je tvorena prostiedku do prostredi s nizkym priitokem miize byt as na umisténi delsi.
z nasledujicich material(: .

Pokud je nutné zménit polohu spiraly, zatahuijte ji pomoci skiaskopického obrazu

a soubézné se zavadécim pusherem. Pokud se spirala nepohybuije stejnou

rychlosti jako zavadéci pusher nebo pokud je pfemistovani obtizné, spirdla se

Odpoutatelna AZUR mize protahnout a pfipadné i rozlomit. V takovém pfipadé cely prostiedek
opatrné vyjméte a zlikvidujte.

o Jelikoz je spirala kiehka a vaskularni cesty vedouci k ur¢itym Iézim jsou klikaté,

Tabulka 2

Material implantatu 18 $roubovicova*

Kovové latky Slitiny platiny <027g mize se spirdla pfi manévrovani pfileZitostné protahnout. ProtaZeni je pfedzvésti
' mozného zlomeni a migrace spiraly.
Nekovové latky « Zesitény kopolymer: <001g e Je-li tfeba spiralu vytahnout z vaskulatury po odpoutani, nepokousejte se spiralu

zatahnout do zavadéciho katétru pomoci vytahovaciho prostredku, jako je smycka.
Mohlo by dojit k poskozeni spiraly a naslednému oddéleni prostredku. Spiralu,

* polyolefin, lepidlo mikrokatétr a pfipadny vytahovaci prostfedek z cévy vyjimejte souc¢asné.

¢ K dosazeni pozadované okluze nékterych cév nebo lézi je obvykle tieba zavést

* Priblizny obsah nékolik spiral. Pozadovanym vysledkem zékroku obvykle byva angiograficky
patrna okluze. PInici vlastnosti spiral usnadriuji dosazeni angiograficky patrné
okluze, aby v daném misté nebylo nutné péchovat vétsi pocet spiral.

akrylamid a kyselina akrylova

INDIKACE K POUZITI A URCENY UCEL e Presné umisténi spirdly miZe znesnadiovat tortuozita nebo slozita anatomie cév.
Systém AZUR je uréen ke snizeni nebo zablokovani rychlosti priitoku krve v cévach « Dlouhodoby téinek tohoto produktu na extravaskularni tkané nebyl hodnocen,
periferniho cévniho fecisté. Je uren k pouZziti pfi intervencni radiologické Iécbé proto je tfeba tento prostiedek ponechat v intravaskularnim prostoru.
arteriovendznich malformaci, arteriovendznich pistéli, aneuryzmat a dalSich 1ézi o Pfed zahajenim zakroku se systémem AZUR se vzdy ujistéte, ze méte k dispozici
periferniho cévniho fecisté. nejméné dva odpoutavaci ovladate AZUR.
*  Spiralu nelze odpoutat prostrednictvim jiného zdroje napajeni, nez je odpoutavaci

KONTRAINDIKACE ovlada& AZUR.
Pouziti systému AZUR je kontraindikovano za nasledujicich okolnosti: e Zavadéci pusher NEPOKLADEJTE na obnazeny kovovy povrch.
Spiralu nelze zavést pfimo na pozadované misto. e Se zavadécim pusherem vzdy manipulujte v chirurgickych rukavicich.
*  Koncové tepny vedou pfimo k nerviim. e NEPOQUZIVEJTE spolu s radiofrekven&nimi (RF) prostiedky.
* Tepny zasobuijici Iézi, ktera ma byt osetfena, nejsou dostatecné velké,

aby pijaly embolii. PRIPRAVA NA POUZIT|
*  Arteriovendzni zkrat je vétsi nez spirala. Viz schéma sestaveni na obrazku 1.
*  Pritomnost zavazného ateromatozniho onemocnéni. 2. Khrdlu vodiciho katétru pFipojte otoény hemostaticky ventil (RHV). K boénimu
¢ Pritomnost vazospazmu (nebo pravdépodobny vyskyt vazospazmu). ramenu ventilu RHV pfipojte tficestny ventil a poté pripojte hadicku k nepetrzité
MOZNE KOMPLIKACE infuzi proplachovaciho roztoku.
Mezi mozné komplikace patfi napfiklad: hematom v misté pfistupu, perforace cévy 3. K hrdlu mikrokatétru pfipojte druhy ventil RHV. K bo¢nimu ramenu
¢&i aneuryzmatu, nezadouci okluze matefské tepny, netiplna vyplf, cévni trombodza, druhého ventilu RHV pfipojte jednocestny ventil a pfipojte k nému hadicku
krvaceni, ischemie, vazospazmus, edém, migrace nebo nespravné umisténi s proplachovacim roztokem.
spiraly, predcasné nebo obtizné odpoutani spirdly, vznik srazenin, revaskularizace, 4. Oteviete uzaviraci ventil, proplachnéte mikrokatétr sterilnim proplachovacim

postembolizaéni syndrom a neurologické deficity véetné mozkové piihody,

Fivadné i roztokem a poté ventil uzaviete. Abyste minimalizovali rizika tromboembolickych
pfipadné smrti.

komplikaci, je velmi dlezité, aby byla do vodiciho katétru, femoralniho

LékaF si musi byt téchto komplikaci védom a v pfipadé potreby pacienty pougit. zavadéce a mikrokatétru udrzovana kontinudini infuze vhodného sterilniho

Je tfeba zvazit vhodnou pééi o pacienta. proplachovaciho roztoku.

POTREBNE DOPLNKOVE POLOZKY KATETRIZACE LEZE

* odpoutavaci ovlada¢ AZUR, 5. P¥i pouziti standardnich intervenénich postupl ziskejte pfistup k cévé pomoci

* mikrokatétr vhodné velikosti s draténou vyztuhou a rentgenkontrastni znaékou vodiciho katétru. Vodici katétr musi mit dostate&né velky vnitini primér (ID),
na distalnim konci, aby bylo mozné vstiiknout kontrastni latku, zatimco je mikrokatétr zaveden.

* vodici katétr kompatibilni s mikrokatétrem, To umozni skiaskopické mapovani béhem zakroku.

* fiditeiné vodici draty kompatibilni s mikrokatétrem, 6.  Vyberte mikrokatétr s vhodnym vniténim priimérem. Po umisténi mikrokatétru

e 2 oto¢né hemostatické rozdélovaci ventily (RHV), do léze vyjméte vodici drat.

* 1 tficestny uzaviraci kohout,

* sterilni fyziologicky roztok a/nebo Ringerova laktatova injekce, WBEH VELIKOSTI SPIRALY

* tlakova kapacka se sterilnim fyziologickym roztokem, Provedte skiaskopické mapovani cesty.

e zdroj pary na volitelné predmékéeni implantatu, P

o 1 jednocestny uzaviraci kohout, 8. Zméite a odhadnéte velikost Iéze, ktera ma byt oSetfena.

* stopky nebo &asovac. 9. Dle uvazeni lékafe muzete k vytvoreni prvotni vystavby pouZit jednu nebo vice

vystavbovych spirdl (platinovych trojrozmérnych spiral).

10. V pfipadé okludovani aneuryzmatu nesmi byt prdmér prvni a druhé spiraly
mensi nez Sitka kréku aneuryzmatu, jinak mohou byt spiraly nachylné k migraci.
Pramér prvni Sroubovicové spiraly musi byt o 1-2 mm mensi nez prvotni
kosikova spirala nebo dém aneuryzmatu.
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Prouzek rentgenkontrastni znacky Krewni céva

distalniho hrotu mikrokatétru

Obrazek 1 - Schéma sestaveni systému AZUR
11.  V pfipadé okludovani cévy zvolte velikost spirdly, kterd je o néco vétsi nez 14.  Vyjméte davkovaci objimku ze sterilniho obalu tak, aby nedoslo k jeji

pramér cévy.

12, Spravny vybér spiraly zvyduje Gginnost a bezpe&nost pacienta. Uginnost okluze
z&asti zavisi na kompaktnosti a celkové hmoté spiraly. Abyste pro danou Iézi 15.
vybrali optimalni spiralu, je tfeba prostudovat si angiogramy pofizené pred
zakrokem. Vhodnou velikost spirdly urcete na zékladé angiografického odhadu
priiméru matefské cévy, ddmu aneuryzmatu a kréku aneuryzmatu. POZNAMKA:
Tyto spirdly jsou potazené vnéjsi vrstvou hydrofilniho polymeru. Primarni primér
spiraly a sekundarni prdmeér spiraly (rozmér ,A“ na obalovém $titku) se po
hydrataci zvétsi o priblizné 0,5 mm.

6.
PRIPRAVA SYSTEMU AZUR K ZAVEDENI

7.
Kontrolka

kontaminaci. Pfipojte k proplachovacimu portu davkovaci objimky stfikacku
a proplachnéte objimku minimalné 3 ml fyziologického roztoku.

Pred pouzitim prostfedku vyjméte proximaini konec zavadéciho pusheru
z obalové objimky. Dbejte opatrnosti, aby nedo$lo ke kontaminaci tohoto
konce zavéadéciho pusheru cizimi latkami, jako je krev nebo kontrastni latka.
Pevné zatlacte proximalni konec zavadéciho pusheru do rozsifené ¢asti
odpoutavaciho ovladace AZUR. Viz obrazek 2. V tomto okamziku
ckejte tlacitko ani.
Vyckejte tfi sekundy a sledujte kontrolku na odpoutavacim ovladaci.
¢ Pokud se nerozsviti zelena kontrolka nebo se rozsviti ¢ervena kontrolka,
prostiedek vymérite.
¢ Pokud se rozsviti zelena kontrolka, ktera nasledné béhem tii sekund
sledovani zhasne, prostfedek vymérite.
* Pokud bude zelena kontrolka svitit zelené po celé tfi sekundy sledovani,
mizete prostfedek pouzit.
Prostiedek drzte pouze distalné od smrstovaciho zamku a zatahnéte za
smrstovaci zamek proximalng, abyste odkryli jazyéek na zavadéci. Viz obrazek 3.

Tlacitko odpoutani

\ Rozsifena cast
Zavadéci /
pusher AZUR
Smér zavedeni

Obrazek 2 - Odpoutavaci ovlada¢ AZUR

13.  Vyjméte odpoutavaci ovlada¢ AZUR z ochranného obalu. Vytahnéte bilé poutko

JazyjCek na pouzdru zavadéce

Zatahnéte za smrstovaci
zamek proximalné

B

z boku odpoutavaciho ovladace. Poutko zlikvidujte a umistéte odpoutavaci
ovladac¢ do sterilniho pole. Odpoutavaci oviada¢ AZUR je zabalen samostatné

jako sterilni prostiedek. K ani spiraly z jiny zdroj
nez je avaci ovlada¢ AZUR. O a ladaé AZUR je uréen 18.
k pouziti u j i [o a lada¢ AZUR se Sejf )

znovu sterilizovat nebo jinak znovu pouzit.

Obrazek 3 - Zatahnéte za smrstovaci zamek proximalné

Pomalu spiralu vysurite z pouzdra zavadéce a zkontrolujte, zda nevykazuje
znamky nepravidelnosti nebo poskozeni. Pokud narazite na jakékoli poskozeni
spiraly nebo pusheru, pr NEPOUZIVEJTE.
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20.

Pokud je zadouci implantat AZUR predbézné zmékgit, vysurite jej z distalniho
konce pouzdra zavadéce a ponorte jej do teplého sterilniho fyziologického
roztoku nebo do teplé Ringerovy laktatové injekce. Pfipadné jej drzte v proudu
pary, dokud se nezkrouti — obvykle pét az deset sekund. V pfipadé vyuziti
pary pouzijte vhodnou sterilni techniku. Systém AZUR viak muzete pouzivat

i bez pfedmékceni.

Namifte distalni konec pouzdra zavadéce dolt, udrzujte implantat v teplém
fyziologickém roztoku, v teplé Ringerové injekci nebo v proudu pary a opatrné
implantat o pfiblizné 1 az 2 cm stahnéte zpét do pouzdra zavadéce.

ZAVEDENI A UMISTENI SYSTEMU AZUR

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

Oteviete ventil RHV na mikrokatétru jen natolik, aby jim pro$lo pouzdro zavadéce
systému AZUR.

Vlozte pouzdro zavadéce systému AZUR do ventilu RHV. Proplachujte zavadé¢,
dokud z néj zcela nevytlacite vzduch a dokud fyziologicky roztok nezacne
vytékat z proximalniho konce.

Nasadte distdlni hrot pouzdra zavadéce na distalni konec hrdla mikrokatétru
a lehce uzaviete ventil RHV kolem pouzdra zavadéce, aby byl ventil RHV
upevnén k zavadéci.

Ventil RHV kolem pouzdra zavadé&e neutahuijte pfilis silné. Pi
utazeni by mohlo vést k poskozeni prostfedku.

i$ silné

Zatlacte spiralu do lumenu mikrokatétru. Dbejte opatrnosti, aby se spirala
nezachytila na spoji mezi pouzdrem zavadéce a hrdlem mikrokatétru.
V okamziku, kdy pi T vstoupi do mil étru, spustte méreni
¢&asu pomoci stopek nebo ¢asovace. K odpoutani musi dojit béhem

ého ¢asu na umisténi.

Zatlacte systém AZUR do mikrokatétru tak, aby se proximaini konec zavadéciho
pusheru dostal do kontaktu s proximalnim koncem pouzdra zavadéce. Povolte
ventil RHV. Vytahnéte pouzdro zavadéce tésné mimo ventil RHV. Uzaviete
ventil RHV kolem zavadéciho pusheru. Pouzdro zavadéce zcela stahnéte ze
zavadéciho pusheru. Dbejte opatrnosti, abyste zavadéci systém nezalomili.
Abyste zabranili pfed¢asné hydrataci systému AZUR, ovérte, Ze fyziologicky
roztok vytéka z otvoru pro proplach.

Zlikvidujte pouzdro zavadéce. Systém AZUR nelze po zavedeni do mikrokatétru
znovu do pouzdra zavadéce zasunout.

Od tohoto kroku je jiz nezbytna skiaskopicka kontrola. Podle délky pouzitého
mikrokatétru mizete zahajeni skiaskopie odlozit, abyste expozici omezili
na minimum.

Pomoci skiaskopického obrazu spirdlu pomalu vysurite z hrotu mikrokatétru.
Pokraduijte v zavadéni spirdly do léze, dokud nedosahnete optimalniho umisténi.
V pfipadé potieby zméfite polohu. Pokud spirdla nema vhodnou velikost,
vyjméte ji a nahradte ji jinym prostfedkem. Pokud po umisténi spiraly a pfed
jejim odpoutanim pod skiaskopickym zobrazovanim zaznamenate nezadouci
pohyb, spiralu vyjméte a nahradte ji jinou spirdlou s vhodnéjsi velikosti. Pohyb
spirdly mize naznacovat, ze by mohla po odpoutani migrovat. Pfi zavadéni
spirly do cévniho feciété ani po jejim zavedeni NEOTACEJTE zavadécim
pusherem. Otageni zavadécim pusherem muze mit za nasledek natazeni spiraly
nebo pfedéasné odpoutani spiraly od zavadéciho pusheru a naslednou migraci
spirdly. Pfed odpoutanim je rovnéz tfeba provést angiografické posouzeni

a ovéfit, Ze télo spirdly nezasahuje do nezadoucich cév.

Dokoncete umisténi a pfipadné premisténi tak, aby doslo k odpoutani spiraly
pred uplynutim doby pfemisténi uvedené v tabulce 1. Po stanovené dobé mlze
nabobtnani hydrofilniho polymeru zabranit prichodu mikrokatétrem a poskodit
spirdlu. Pokud se isténi a ani spiraly ve é dobé nezdafi,
vyjméte soucasné prostfedek i mikrokatétr.

Zasouvejte spirdlu do pozadovaného mista, dokud rentgenkontrastni znacka na
zavadécim pusheru nebude zarovnana nebo mirné distalné od rentgenkontrastni
znacky na distalnim hrotu mikrokatétru. Oddélovaci zéna tak bude umisténa
t&sné mimo hrot mikrokatétru. Viz obrézek 4.

Utahnéte ventil RHV, abyste zamezili pohybu spiraly.

Pfed odpoutéanim spirdly nékolikrat zkontrolujte, zda neni distaini dik zavadéciho
pusheru namahan. Axialni komprese nebo tah mize zplsobit pohyb hrotu
mikrokatétru v pribéhu zavadéni spiraly. Pohyb hrotu katétru by mohl zplsobit
perforaci aneuryzmatu nebo cévy.

Proximéini konec spirély zarovnany Mikrokatétr

s im hrotem mi /

Implantabilni spirdla

Distélni konec Proximélni znacka

Rentgenkontrastni znacka
o |z zavadéciho pusheru

distainiho hrotu mikrokatétru

Obrazek 4 - Umisténi znacek pro odpoutani

NEPOSOUVEJTE distalni konec zavadéciho systému za distalni hrot
mikrokatétru, abyste sniZili riziko perforace aneuryzmatu &i cévy.

ODPOUTANI SPIRALY

33.  Odpoutavaci ovlada¢ AZUR je z vyroby osazen baterii a aktivuje se po spravném
pripojeni zavadéciho pusheru. Pokud neni pfipojen zadny zavadéci pusher,
je v rezimu ,vypnuto“. K aktivaci odpoutavaciho ovladace AZUR neni tfeba
mackat tlacitko na boku.

34. Pred pfipojenim odpoutéavaciho ovladace AZUR zkontrolujte, Ze je ventil
RHV pevné utazeny kolem zavadéciho pusheru, aby se spirdla béhem
pripojovani neposunula.

35. Prestoze jsou zlaté konektory zavadéciho pusheru navrzeny tak, aby byly
kompatibilni s krvi a s kontrastni latkou, je tfeba se maximalné snazit, aby krev
ani kontrastni latka konektory nepotfisnily. Pokud na konektory pronikne krev
nebo kontrastni latka, otfete konektory pred pfipojenim odpoutavaciho ovladace
AZUR sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.

36. Pripojte proximalni konec zavadéciho pusheru k odpoutavacimu ovladac¢i AZUR
pevnym zasunutim proximalniho konce zavadéciho pusheru do rozsitené ¢asti
odpoutavaciho ovladace AZUR. Viz obrazek 2.

37. Kdyz je odpoutavaci ovlada¢ AZUR spravné pripojeny k zavadécimu pusheru,
ozve se jeden slysitelny ton a kontrolka se rozsviti zelené na znameni,

Ze je odpoutani spiraly pfipraveno. Pokud do 30 sekund nestisknete tlacitko
odpoutani, zelena kontrolka zacne 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 pofadku a zelena kontrolka presto nesviti, vymérite odpoutavaci
ovlada¢ AZUR za jiny.

38.  Pred stisknutim tlacitka odpoutani zkontrolujte polohu spiraly.

39. Stisknéte tlacitko odpoutani. Po stisknuti tladitka zazni zvukovy signal
a kontrolka za¢ne zelené blikat.

40.  Po dokonceni cyklu odpoutani zazni tfi zvukové signaly a kontrolka trikrat Zluté
zablikd. To znamena, Ze cyklus odpoutani byl dokoncen. Pokud se spirdla
béhem cyklu odpoutavani neoddéli, ponechte odpoutavaci ovladaé AZUR
pripojeny k zavadécimu pusheru, a jakmile se kontrolka rozsviti zelené,
pokuste se provést dalsi cyklus odpoutavani.

41.  Po provedeni po&tu cykll odpoutavani uvedeného na $titku odpoutavaciho
ovladage AZUR se kontrolka rozsviti Gervend. NEPOUZIVEJTE odpoutavaci
ovlada¢ AZUR, pokud sviti Cervena kontrolka. Jakmile se rozsviti Cervena
kontrolka, odpoutavaci ovlada¢ AZUR zlikvidujte a vymérite ho za novy.

42.  Ovéte odpoutani spirdly tak, Ze nejprve povolite ventil RHV, poté pomalu
zatahnete za zavadéci systém a ovéfite, Ze se spirdla nepohybuje. Pokud se
implantat neodpoutal, nepokousejte se ho znovu odpoutat vice nez dvakrat.
Pokud se neodpouta ani po tretim pokusu, zavadéci systém vyjméte.

43.  Je-li odpoutani potvrzeno, zavadéci pusher pomalu zatahnéte a vyjméte.

p4 pusheru po ani spiraly pr je riziko
ruptury aneuryzmatu nebo cévy. Po odpoutani spiraly zavadéci pusher
jiz dale NEZASOUVEJTE.

44.  Angiograficky pres vodici katétr ovéfte polohu spiraly.

45.  Vy3e popsanym postupem do léze mizete zavést dalsi spiraly. Pfed vyjmutim
mikrokatétru z operaéniho pole protahnéte luminem mikrokatétru vodici drat
vhodné velikosti, abyste zkontrolovali, ze v mikrokatétru nezistala zadna éast
posledni spiraly.

Lékai mize podle svého vyhradniho uvazeni upravit techniku zavedeni spiraly tak, aby

vyhovovala slozitosti a odlinostem emboliza&nich zéakrokd. Jakékoli upravy techniky

musi byt v souladu s dfive popsanymi postupy, varovanimi, bezpe¢nostnimi opatienimi

a informacemi o bezpec¢nosti pacienta.

SPECIFIKACE ODPOUTAVACIHO OVLADACE AZUR

*  Vystupni napéti: pribl. 9 VDC

o Cisténi, preventivni kontrola a tidrzba: Odpoutavaci ovladag AZUR je jednorazovy
prostiedek osazeny baterii a sterilné zabaleny. NevyZzaduje Zadné ¢isténi, kontrolu
ani udrzbu. Pokud prostfedek nefunguije tak, jak je popsano v ¢asti Odpoutani
tohoto navodu, odpoutavaci ovlada¢ AZUR zlikvidujte a vymérite ho za novy.

¢ Odpoutavaci oviada¢ AZUR je jednorazovy prostfedek. Nesmi byt pouzivan
opakované, obnovovan ani opétovné sterilizovan. Opakované pouziti, obnova nebo
opétovna sterilizace mize narusit celistvost prostfedku a zplsobit jeho selhani, coz
muze vést k poranéni, onemocnéni nebo dmrti pacienta. P¥i opakovaném pouziti,
obnové nebo opakované sterilizaci navic hrozi kontaminace prostredku, infekce
pacienta nebo zkfizena infekce, tedy napfiklad prenos infekénich onemocnéni
z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku miize vést k poranéni,
onemocnéni nebo Umrti pacienta.

¢ Baterie jsou do odpoutavacich ovladatt AZUR vlozeny pfi vyrob&. Nepokousejte
se baterie pred pouzitim prostfedku vyjmout nebo vyménit.

* Po poutziti zlikvidujte odpoutavaci oviadaé AZUR zpUisobem odpovidajicim
mistnim predpistm.

BALENI A SKLADOVANI

Systém AZUR je umistén v ochranné plastové davkovaci objimce a zabalen v sa¢ku

a kartonu. Systém AZUR a davkovaci objimka ziistanou sterilni, dokud se baleni

neotevre &i neposkodi nebo dokud neuplyne doba pouzitelnosti. Uchovavejte v suchu

a chrarite pred slune¢nim zarenim.

Po pouziti zavadéci systém a odpoutavaci ovlada¢ zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi,
spravnimi a/nebo mistnimi predpisy.
DOBA POUZITELNOSTI

Dobu pouzitelnosti prostiedku naleznete na $titku produktu. Nepouzivejte prostfedek
po uplynuti uvedené doby pouZitelnosti.
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BEZPECNOSTNI INFORMACE K MR A

Neklinické zkousky prokézaly, ze implantabilni systém periferni emboliza¢ni spiraly
AZUR je inéné ¢ény v prostiedi MR. Pacienta s timto prostfedkem Ize
bezpe¢né snimat v systému MR splriujicim tyto podminky:

statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Ta 3T,

maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 gausst/cm (40 T/m),

maximalni systémem MR udévana primérna specificka mira absorpce (SAR)
celého téla 2 W/kg za 15 minut snimani (tj. za sekvenci impulzd) v normalnim
provoznim rezimu.

Za uvedenych podminek snimani se predpoklada, ze implantovany systém periferni
emboliza&ni spiraly AZUR za 15 minut nepfetrzitého snimani (tj. za sekvenci impulz{)
zpUsobi navyseni teploty o nanejvys 2,3 °C.

P¥i neklinickych zkouskach se obrazovy artefakt zpisobeny systémem periferni
embolizaéni spirdly AZUR rozprostira do oblasti piblizné 5 mm od tohoto prostfedku,
kdyz je zobrazen prostiednictvim sekvence impulzd s gradientnim echem a systémem
MRI s intenzitou 3 T. Spole¢nost MicroVention, Inc., doporucuije, aby si pacient
zaregistroval podminky MR uvedené v této pfiru¢ce u nadace MedicAlert Foundation
nebo jiné obdobné organizace.

MATERIALY
Systém AZUR neobsahuije latex ani PVC.

DODATECNA UPOZORNENI PRO UZIVATELE

* Veskeré zavazné nezadouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostfedkem, ohlaste vyrobci a pfislunému organu ¢lenského statu,
ve kterém uzivatel nebo pacient sidli.

*  Souhrn udajt o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP) naleznete na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (zakladni UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Informace o bezpecnosti vyrobku jsou k dispozici na webovych strankach
spole¢nosti MicroVention: https://www.microvention.com/emea/peripheral-
products/product-use-and-safety.

* Trvaly implantat. Lékar musi dle svého usudku provédét kontrolni vySetreni.

ZARUKA

Spoleénost MicroVention, Inc., zaru¢uje, Ze navrhu a vyrobé tohoto prostredku

byla vénovana pfiméfena péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vechny ostatni

zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at uz vyjadiené nebo predpokladané ze

zékona nebo jinak, mimo jiné véetné jakychkoli pfedpokladanych zaruk prodejnosti
nebo vhodnosti pro uréity Gcel. Na prostfedek a vysledky dosazené jeho pouzivanim
ma vliv manipulace s prostfedkem, jeho skladovani, ¢isténi a sterilizace a dalsi faktory
souvisejici s pacientem, diagnézou, [éEbou, chirurgickym zakrokem a dal$imi aspekty,
které spole¢nost MicroVention, Inc., nemiize ovlivnit. Touto zarukou se povinnosti
spole¢nosti MicroVention, Inc., omezuiji na opravu nebo vymeénu prostfedku po

dobu pouzitelnosti. Spole¢nost MicroVention, Inc., neodpovida za zadné nahodné,

nepiimé, zvlastni nebo nasledné ztraty, Skody ¢i vydaje, které vzniknou v pfimém

nebo nepfimém disledku pouzivani tohoto prostiedku. Spole¢nost MicroVention, Inc.,

v souvislosti s timto prostfedkem neprejima zadnou dalsi odpovédnost a nepovéfuje

Zadnou jinou osobu, aby tak ucinila jejim jménem. Spole¢nost MicroVention, Inc.,

nenese odpovédnost za opakované pouZiti, obnovu nebo opétovnou sterilizaci

prostiedkd a na takové prostiedky neposkytuje zadné vyslovné ani miéky
predpokladané zaruky véetné zaruk zpUsobilosti k obvyklému nebo zvladtnimu ucelu.

Ceny, technické parametry a dostupnost modelti se mohou zménit bez

predchoziho upozornéni.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Vdechna prava vyhrazena.

Vsechny nazvy obchodnich znagek jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné

znamky spole¢nosti TERUMO CORPORATION, jejich pfidruzenych spole¢nosti nebo
nesouvisejicich tietich stran.
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Eesti keel
Perifeerse méhise siisteem AZUR™

Spiraalne embolisatsioonisiisteem HydroCoil™
(eraldatav)
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Eraldatav perifeerse méahise stisteem AZUR (stisteem AZUR) koosneb méhisimplan-
taadist, mis on kinnitatud sisestussiisteemi kiilge. Mahised on plaatinamahised, millel
on hidrofiilsest poliimeerist valiskiht. Mahiste valikuliseks eraldamiseks kasutatakse
eralduspuldiga AZUR Kaitatavat sisestustdukurit. Eralduspult AZUR on saadaval eraldi.

Stisteem AZUR on saadaval suure valiku mahiste labimdoétude ja pikkustega.
Mabhist tohib sisestada ainult 14bi traadiga tugevdatud mikrokateetri, mille minimaalne
siseldbimo6t on kindlaks méaratud.

Tabel 1

Mikrokateetri
siseldbimoot

Mahise tiitip Umberpaigutusaeg

tollid mm

Eraldatav AZUR 18 0,021 0,53 3 minutit

Implanteeritava mahise komponent, mis jaéb parast eraldamist patsiendi sisse,
koosneb jargmistest osadest.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Ettevaatust! Féderaalseadus (USA) lubab seda seadet miiiia ainult arstil
Vvoi arsti korraldusel.

Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud asjakohase véljadppe

perifeersete veresoonte emboliseerimisprotseduuride alal.

Susteem AZUR tarnitakse steriilse ja mitteplrogeensena, kui pakendit ei ole avatud

VOi kahjustatud.

See seade on méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage

korduvalt, taastéddelge ega resteriliseerige. Korduskasutamine, taastéétlemine voi

resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset terviklust ja/voi pohjustada

seadme rikke, mis omakorda voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi

surma. Korduskasutamine, taastétlemine voi resteriliseerimine voib tekitada ka

seadme saastumise riski ja/voi pohjustada patsiendi nakatumist voi ristnakatumist,

muu hulgas nakkushaigus(t)e tlekandumist tihelt patsiendilt teisele. Seadme

saastumine voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist véi surma.

Angiograafia on vajalik embolisatsioonieelseks hindamiseks, operatsiooniaegseks

kontrolliks ja embolisatsioonijargseks jalgimiseks.

Arge liikake sisestustéukurit liigse jouga edasi. Tehke kindlaks ebatavalise takistuse

pbhjus, eemaldage stisteem AZUR ja kontrollige seda kahjustuste suhtes.

Liigutage stisteemi AZUR aeglaselt ning sujuvalt edasi ja tagasi. Eemaldage

kogu slisteem AZUR, kui taheldate liigset hdordumist. Kui tdheldate ka teise

stisteemi AZUR puhul liigset hddrdumist, kontrollige mikrokateetrit kahjustuste

Vv&i vadndumise suhtes.

Mahis tuleb kolme minuti jooksul alates seadme esmakordsest mikrokateetrisse

sisestamisest digesti veresoonde voi aneurlismi paigutada. Kui mahist ei

ole voimalik selle aja jooksul paigutada ja eraldada, eemaldage seade ja

mikrokateeter (iheaegselt. Seadme paigutamine madala vooluga keskkonda

voib pikendada imberpaigutusaega.

Kui imberpaigutamine on vajalik, siis tommake mahis sisestustoukuriga

fluoroskoopia all véga ettevaatlikult sammhaaval sisse. Kui mahis ei ligu
isestustoukuriga sammhaaval liigutamisel sisse voi kui imberpaigutamine on

* Ligikaudne sisaldus

KASUTUSNAIDUSTUSED/SIHTOTSTARVE

Siisteem AZUR on méeldud verevoolu kiiruse vahendamiseks vai blokeerimiseks
perifeerses veresoonkonnas. See on ette nahtud kasutamiseks arteriovenoossete
malformatsioonide, arteriovenoossete fistulite, aneurlismide ja muude perifeerse

veresoonkonna kahjustuste interventsionaalseks radioloogiliseks raviks.

VASTUNAIDUSTUSED

Susteeml AZUR kasutamine on vastunaidustatud jargmistel juhtudel.
Kui Uliselektiivne mahise paigaldamine ei ole véimalik.

e Kui Idpparterid viivad otse narvideni.

e Kui ravitavat kahjustust varustavad arterid ei ole emboli vastuvotuks
piisavalt suured.

®  Kui A-V $unt on suurem kui mahis.

* Raske ateromatoosse haiguse olemasolu.

e Vasospasmi (vOi tdengolise vasospasmi tekkimise) olemasolu.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Véimalikud tiisistused on muu hulgas jargmised: hematoom sisenemiskohas,
veresoone/aneurlismi perforatsioon, tlemarteri tahtmatu oklusioon, mittetaielik
taitumine, vaskulaarne tromboos, verejooks, isheemia, vasospasm, turse, méhise
nihkumine v6i valesti paigutamine, mahise enneaegne voi raske eemaldamine,
trombi teke, revaskularisatsioon, embolisatsioonijargne stindroom ja
neuroloogilised haired, sealhulgas insult ja véimalik surm.

Arst peab olema neist tusistustest teadlik ja juhendama patsiente, kui see on
naidustatud. Tuleb kaaluda patsiendi asjakohast ravi.

NOUTAVAD LISAVAHENDID
* Eralduspult AZUR

raske, voib méhis venida ja puruneda. Eemaldage ettevaatlikult kogu seade

Mabhiste 6rna olemuse, teatud kahjustuste juurde viivate kdénuliste veresoonte
ning veresoonte erineva morfoloogia téttu voib méhis manddéverdamise ajal
aeg-ajalt venida. Venimine annab mérku, et mahis voib puruneda ja nihkuda.

Kui mahis tuleb parast eraldumist veresoonest vélja votta, arge putdke seda
sisestuskateetrisse tommata eemaldusseadme, naiteks lingu abil. See véib
kahjustada méhist ja pohjustada seadme eraldumise. Eemaldage mahis,
mikrokateeter ja mis tahes eemaldusvahend veresoonest tihekorraga.

Teatud veresoonte voi kahjustuste soovitud oklusiooni saavutamiseks on
tavaliselt vajalik mitme méahise sisestamine. Soovitud protseduuriline tulemusnéita-
ja on tavaliselt angiograafiline oklusioon. Mahiste taitumisomadused hélbustavad
angiograafilist oklusiooni ja vahendavad vajadust mitme mahisega tiheda
pakkimise jarele.

Kaanuline voi keerukas veresooneanatoomia voib méjutada mahise

tépset paigutamist.

Selle toote pikaajaline moju ekstr: ‘ kudedele ei ole kindlaks tehtud,
mistottu tuleb olla ettevaatlik, et hoida seda seadet intravaskulaarses ruumis.
Enne stisteemi AZUR protseduuri alustamist veenduge alati, et saadaval oleks
vahemalt kaks eralduspulti AZUR.

Mahist ei saa eraldada ihegi muu vahendiga peale eralduspuldi AZUR.

ARGE asetage sisestustéukurit paljale metallpinnale.

Kasitsege sisestustoukurit alati kirurgiliste kinnastega.

ARGE kasutage koos raadiosageduslike (RF) seadmetega.

Tabel 2
.
Implantaadi materjal Eraldata\_/a AZ.UR ]Eisplraalne

Metallilised ained | Plaatina sulamid <0279 ja visake see &ra.
.

Mittemetallilised * Ristseotud kopoltiimeer: <0,01g

ained akriiilamiid ja akriitilhape .

 poluolefiin, liim

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

Vaadake seadistusskeemi jooniselt 1.

Kinnitage po6rlev hemostaatiline klapp (RHV) juhtkateetri jaoturi kiilge.
Kinnitage RHV kiilgharu kiilge kolmesuunaline sulgurkraan ja tihendage
seejarel loputuslahuse pidevaks infusiooniks vajalik liin.

Kinnitage teine RHV mikrokateetri jaoturi kiilge. Kinnitage Gihesuunaline sulgurkraan
teise RHV kiilgharu kiilge ja tihendage loputuslahuse liin sulgurkraaniga.

Avage sulgurkraan ja loputage mikrokateetrit steriilse loputuslahusega, seejérel
sulgege sulgurkraan. Trombemboolsete tiisistuste riski minimeerimiseks on
oluline, et juhtkateetrisse, reiehiilssi ja mikrokateetrisse infundeeritaks pidevalt
sobivat steriilset loputuslahust.

KAHJUSTUSE KATETERISEERIMINE

* Traadiga tugevdatud mikrokateeter koos sobiva suurusega distaalse 5. Standardseid sekkumisprotseduure kasutades viige juhtkateeter veresoonde.
otsa réntgenkontrastse markeriga Juhtkateetri siseldbimoot (ID) peab olema piisavalt suur, et mikrokateetri
* Mikrokateetriga thilduv juhtkateeter paigaldamisel oleks voimalik kontrastainet sistida. See véimaldab teha
* Mikrokateetriga tihilduvad juhitavad juhtetraadid protseduuri ajal fluoroskoopilist teekaardistamist.
2 pddrievat hemostaatilist Y-klappi (RHV) 6.  Valige sobiva siselabimédduga mikrokateeter. Kui mikrokateeter on kahjustuse
* 1kolmesuunaline sulgurkraan = ) o sisemusse jdudnud, eemaldage juhtetraat.
e Steriilne fusioloogiline lahus ja/vGi lakteeritud Ringeri siistelahus
* Survestatud steriilse flisioloogilise lahuse tilguti MAHISE SUURUSE VALIK
e Auruallikas implantaadi valikuliseks eelnevaks pehmendamiseks Tehke fluoroskoopiline teekaardistamine.
* 1 (hesuunaline sulgurkraan
o Stopper v5i taimer 8. M@odtke ja hinnake ravitava kahjustuse suurust.
9. agemisel voib esialgse raamistiku loomiseks kasutada tihte voi mitut
ist (plaatinast 3D-méhist).
10.  Aneuriismi oklusiooniks ei tohi esimese ja teise mahise 1abimoot kunagi
olla véiksem kui aneuriismikaela laius, sest muidu véivad méhised suurema
tdendosusega paigalt nihkuda. Esimese spiraalmahise 1abimoot peaks olema
1-2 mm véiksem kui esialgne korvmahis voi aneuriismikuppel.
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Loputuslahuse liin

Uhesuunaline sulgurkraan

Loputuslahuse liin

/

Sisestustoukuri AZUR proksimaalne
ots iihendub eralduspuldiga

Kolmesuunaline sulgurkraan Kolmesuunaline sulgurkraan

Loputuslahuse liin

S

I
ST AN

=

Juhtkateeter /

- Mikrokateeter
Méhisimplantaat
a < < >
= e
e - %7§‘=S)
~ =

Mikrokateetri distaalse otsa
rontgenkontrastne markerriba

J
\ Veresoon

Joonis 1. i AZUR
11.  Veresoone oklusiooniks valige mahise suurus, mis on veidi suurem kui 14.
veresoone labimaat.
12.  Oige méhisevalik suurendab t6husust ja patsiendi ohutust. Oklusiooni
t6husus soltub osaliselt tihendusest ja méhise lldmassist. Iga kahjustuse 15.
jaoks optimaalse mahise valimiseks uurige ravieelseid angiogramme. Sobiv pakkevdrust. Olge ett
mahisesuurus tuleb valida lahtuvalt angiograafilisest hinnangust sihtveresoone
V6i lilemveresoone, aneuriismikupli ja aneuriismikaela labimoodu kohta.
MARKUS. Méhised sisaldavad hiidrofiilsest polimeerist véliskihti. Esmase
mahise 1dbimoot ja teisese mahise labimaot (Mmoot , A“ pakendi etiketil) 16.
suureneb pérast hiidreerimist ligikaudu 0,5 mm vérra.
.
SUSTEEMI AZUR ETTEVALMISTAMINE SISESTAMISEKS .
.
17.

Indikaatorituli

Eraldamisnupp

\ Lehter

Sisestustou- /

kur AZUR
Sisestussuund

Joonis 2. Eralduspult AZUR

13.  Votke eralduspult AZUR kaitsepakendist vélja. Tommake eralduspuldi kiiljest ara
valge tdmbelipik. Visake tdmbelipik dra ja asetage eralduspult steriilsesse valja.
Eralduspult AZUR on pakendatud eraldi steriilse seadmena. Arge kasutage
mahise i muud it kui er AZUR. Er
AZUR on Uhel il. Arge piiiidke eralduspulti
AZUR uuesti steriliseerida ega muul viisil uuesti kasutada.

Eemaldage dosaatorvéru steriilsest pakendist, jélgides, et seade ei saastuks.
Uhendage siistal dosaatorvéru loputuspordi kiilge ja loputage véru vahemalt

3 cm? fusioloogilise lahusega.

Enne seadme kasutamist eemaldage sisestustéukuri proksimaalne ots

itlik, et véltida sisestustéukuri selle otsa saastumist
voorainetega, nagu veri véi kontrastaine. Sisestage sisestustéukuri proksimaalne

ots kindlalt eralduspuldi AZUR lehtriossa. Vit joonis 2. Arge vajutage sel
ajal eraldamisnuppu.

Oodake kolm sekundit ja jlgige eralduspuldi mérgutulesid.
Kui roheline tuli ei sitti vai siittib punane tuli, vahetage seade vlja.
Kui roheline tuli sittib ja seejarel kolme sekundi jooksul kustub,
vahetage seade vélja.

Kui roheline tuli ja&b kolmesekundilise jalgimise ajaks piisivalt polema,
jatkake seadme kasutamist.

Hoidke seadet kokkutdmbelukust vahetult distaalselt ja tommake
kokkutdmbelukku proksimaalselt, et paljastada sisestushilsil olev lipik.
Vt joonis 3.

Lipik sisestushilsil

Tommake kokkutombelukku
proksimaalselt

—_—

18.

Joonis 3. pr

Viige méhis aeglaselt sisestushdilsist valja ja kontrollige méhist voimalike
ebakorrapérasuste voi kahjustuste suhtes". Kui tdheldate méahisel voi
i Gl il mis tahes ji i, ARGE seadet kasutage.
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20.

Kui soovitakse implantaati AZUR eelnevalt pehmendada, liikake see
sisestushillsi distaalsest otsast vélja ja sukeldage see sooja steriilsesse
flsioloogilisse lahusesse voi sooja lakteeritud Ringeri siistelahusesse.
Teise véimalusena hoidke seda auruvoolus, kuni see kdverdub, tavaliselt
umbes viis kuni kiimme sekundit. Auru kasutamise korral tuleb kasutada
asjakohast steriilset tehnikat. Lisaks voib slisteemi AZUR kasutada ka
ilma eelneva pehmendamiseta.

Hoides sisestushiilsi distaalset otsa allapoole suunatuna ja implantaati
endiselt soojas fiisioloogilises lahuses, soojas lakteeritud Ringeri slistelahuses
voi auruvoolus, tdmmake implantaat ettevaatlikult umbes 1-2 cm taielikult
tagasi sisestushdilssi.

SUSTEEMI AZUR SISESTAMINE JA PAIGALDAMINE

21,

22,

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

Avage RHV mikrokateetril just niipalju, et slisteemi AZUR sisestushiilss

sisse mahuks.

Sisestage stisteemi AZUR sisestushdlss labi RHV. Loputage sisestit, kuni see on
taielikult 6hust tiihjendatud ja fuisioloogiline lahus véljub proksimaalsest otsast.

Asetage sisestushlilsi distaalne ots mikrokateetri jaoturi distaalse otsa juurde
ja sulgege RHV kergelt (imber sisestushtilsi, et kinnitada RHV sisestile. Arge

i RHV-d si tilsi Gmber liiga . Liigne pil i
voib seadet kahjustada.

Likake mahis mikrokateetri valendikku. Olge ettevaatlik, et valtida mahise
kinnijadmist sisestushiilsi ja mikrokateetri jaoturi vahelisele ihenduskohale.
Alustage ajamoo6tmist stopperi voi taimeri abil hetkel, mil seade
siseneb mil isse. Er ine peab toi: al
Umberpaigutusaja jooksul.

Liikake stisteem AZUR labi mikrokateetri, kuni sisestustéukuri proksimaalne
ots kohtub sisestushiilsi proksimaalse otsaga. Lodvendage RHV. Tommake
sisestushdlss lintsalt RHV-st vélja. Sulgege RHV Umber sisestustoukuri.
Libistage sisestushiilss sisestustoukurilt taielikult maha. Olge ettevaatlik,

et sisestussuisteem ei vaanduks. Stisteemi AZUR enneaegse hiidreerumise
véltimiseks kontrollige, kas fiisioloogiline lahus voolab.

Visake sisestushdilss &dra. Stisteemi AZUR ei saa parast mikrokateetrisse
sisestamist uuesti hillssi sisestada.

Sel ajal tuleks alustada fluoroskoopilist vaatlust. Soltuvalt kasutatava
mikrokateetri pikkusest vaib fluoroskoopia alustamist edasi likata,
et minimeerida ekspositsiooni.

Viige mahis fluoroskoopilise juhtimise all aeglaselt mikrokateetri otsast valja.
Jétkake méhise edasiviimist kahjustusse, kuni on saavutatud optimaalne
paigutus. Vajaduse korral paigutage (imber. Kui méhise suurus ei ole sobiv,
eemaldage see ja asendage teise seadmega. Kui parast paigaldamist ja enne
eraldamist theldate fluoroskoopia all mahise soovimatut likumist, eemaldage
mabhis ja asendage teise sobiva suurusega méhisega. Méahise likumine voib
viidata sellele, et see véib pérast eraldamist paigalt nihkuda. ARGE poérake
sisestustoukurit mahise vaskulatuuri sisestamise ajal ega jarel. Sisestustoukuri
poéoramine voib pdhjustada méhise venimise v6i enneaegse eraldumise
sisestustéukurist, mille tagajarjeks véib olla mahise nihkumine. Enne eraldamist
tuleb teha ka angiograafiline hindamine veendumaks, et mahise mass ei ulatuks
soovimatusse veresoonde.

Viige paigaldamine ja véimalik Gmberpaigutamine I6pule nii, et méhis eraldataks
tabelis 1 maaratud Gmberpaigutusaja jooksul. Pérast ettendhtud aja mé6dumist
voib hidrofiilse polimeeri paisumine takistada mikrokateetri Iabimist ja mahist
kahjustada. Kui mahist ei saa ettendhtud aja jooksul digesti paigutada ja
eraldada, seade ja mikr lhekorraga.

Viige méahis soovitud piirkonda, kuni rontgenkontrastne marker sisestustdukuril
on uhel joonel vai veidi kaugemal mikrokateetri distaalse otsa réntgenkontrast-
sest markerist, asetades eralduspiirkonna veidi véljapoole mikrokateetri otsa.
Vt joonis 4.

Pingutage RHV-d, et véltida méahise likumist.

Kontrollige korduvalt, et sisestustoukuri distaalne vars ei oleks enne mahise
eraldamist pinge all. Aksiaalne kokkusurumine voi pinge vaib pohjustada
mikrokateetri otsa likumist mahise sisestamise ajal. Kateetri otsa liikumine
voib pdhjustada aneuriismi voi veresoone perforatsiooni.

Mahise proksimaaine ots on joondatud Mikrokateeter
mikrokateetri rontgenkontrastse otsaga /

Mahisimplantaat \
\-{* \

Sisestustukuri Proksimaalne marker
Mikrokateetri distaalse otsa distaalne ots

rontgenkontrastne marker

Joonis 4. Markerribade asend eraldamiseks

Aneuriismi voi veresoone perforatsiooni véimaliku riski minimeerimiseks El TOHI
viia sisestussiisteemi distaalset otsa mikrokateetri distaalsest otsast kaugemale.

MAHISE ERALDAMINE

33.  Eralduspult AZUR sisaldab laetud patareid ja aktiveerub, kui sisestustoukur
Uihendatakse nduetekohaselt. See on véljaliilitatud reziimis, kui sisestustdukur
ei ole iihendatud. Eralduspuldi AZUR kiiljel olevat nuppu ei ole vaja selle
aktiveerimiseks vajutada.

34.  Enne eralduspuldi AZUR kinnitamist kontrollige, et RHV oleks kindlalt imber
sisestustoukuri lukustatud, tagamaks et mahis Ghendamise ajal ei liiguks.

35.  Ehkki sisestustéukuri kuldklemmid taluvad verd ja kontrastainet, tuleb teha
koik endast olenev, et need materjalid klemmidele ei satuks. Kui klemmidel
tundub olevat verd v6i kontrastainet, piihkige klemme enne eralduspuldi
AZUR lihendamist steriilse vee voi fiisioloogilise lahusega.

36. Uhendage sisestustéukuri proksimaalne ots eralduspuldiga AZUR, sisestades
sisestustoukuri proksimaalse otsa kindlalt eralduspuldi AZUR lehtriossa.
Vt joonis 2.

37.  Kui eralduspult AZUR on sisestustdukuriga digesti iihendatud, kolab Uks
helisignaal ja tuli muutub roheliseks, andes marku, et seade on valmis mahise
eraldamiseks. Kui eraldamisnuppu 30 sekundi jooksul ei vajutata, hakkab
roheline tuli aeglaselt roheliselt vilkuma. Nii vilkuv kui ka pidev roheline tuli
néitavad, et seade on eraldamiseks valmis. Kui rohelist tuld ei ilmu, siis
kontrollige, kas tihendus on loodud. Kui tihendus on korrektne, kuid rohelist
tuld ei ilmu, vahetage eralduspult AZUR vilja.

38.  Kontrollige mahise asendit enne eraldamisnupu vajutamist.

39. Vajutage eraldamisnuppu. Nupu vajutamisel kélab helisignaal ja tuli hakkab
roheliselt vilkuma.

40.  Eraldamistsiikli I6pus kdlab kolm helisignaali ja tuli vilgub kolm korda
kollaselt. See naitab, et eraldamistsiikkel on I6ppenud. Kui méhis ei eraldu
eraldamistsukli ajal, jatke eralduspult AZUR sisestustdukuri kiilge ja proovige
uut eraldamiststiklit, kui tuli muutub roheliseks.

41, Tuli muutub pérast eralduspuldi AZUR margisel méaratud arvu eraldustsukleid
punaseks. ARGE kasutage eralduspulti AZUR, kui tuli on punane. Visake
eralduspult AZUR &ra ja asendage see uuega, kui tuli pdleb punaselt.

42.  Kontrollige mahise eraldumist, vabastades kdigepealt RHV, seejdrel tommates
sisestussiisteemi aeglaselt tagasi ja veendudes, et méhis ei liguks. Kui implantaat
ei ole eraldunud, arge pliidke seda rohkem kui veel kaks korda eraldada. Kui see
ei eraldu ka pérast kolmandat katset, eemaldage sisestussiisteem.

43.  Kui eraldamine on kinnitatud, tdmmake sisestustoukur aeglaselt tagasi ja
eemaldage. Si 0 i iviimi: parast mahise eraldamist
kaasneb aneuriismi v6i veresoone rebenemise risk. ARGE viige
sisestustoukurit edasi, kui mahis on eraldatud.

44,  Kontrollige mahise asukohta angiograafiliselt labi juhtkateetri.

45.  Kahjustuskohta v6ib paigaldada taiendavaid méhiseid, nagu on tlalpool
kirjeldatud. Enne mikrokateetri eemaldamist ravikohast viige sobiva suurusega
juhtetraat taielikult Iabi mikrokateetri valendiku tagamaks, et lkski viimase
mahise osa ei jad mikrokateetri sisse.

Arstil on 6igus méhise paigaldustehnikat modifitseerida, et kohandada seda vastavalt
embolisatsiooniprotseduuride keerukusele ja variatsioonidele. Mis tahes tehnika
modifikatsioonid peavad olema kooskédlas eelnevalt kirjeldatud juhiste, hoiatuste,
ettevaatusabinéude ja patsiendi ohutusteabega.

ERALDUSPULDI AZUR SPETSIFIKATSIOONID

e Viljundpinge: ~ 9 V alalisvool

e Puhastamine, ennetav kontroll ja hooldus: eralduspult AZUR on (ihekordselt
kasutatav seade, mis sisaldab laetud patareid ja on steriilselt pakendatud.
Puhastamine, kontrollimine ega hooldus ei ole vajalik. Kui seade ei toimi nii,
nagu on kirjeldatud selle juhendi jaotises , Eraldamine”, visake eralduspult
AZUR éra ja asendage uuega.

e Eralduspult AZUR on tihekordselt kasutatav seade. Arge kasutage korduvalt,
taastéddelge ega resteriliseerige. Korduskasutamine, taastéétlemine voi
resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset terviklust ja/voi pohjustada
seadme rikke, mis omakorda voib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi
surma. Korduskasutamine, taastotlemine voi resteriliseerimine voib tekitada ka
seadme saastumise riski ja/voi pohjustada patsiendi nakatumist vGi ristnakatumist,
muu hulgas nakkushaigus(t)e tlekandumist tihelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist véi surma.

o Eralduspult AZUR sisaldab laetud patareid. Arge plitidke patareid enne kasutamist
eemaldada ega asendada.

e Pérast kasutamist korvaldage eralduspult AZUR vastavalt kohalikele maarustele.

PAKENDAMINE JA HOIUSTAMINE

Siisteem AZUR on asetatud kaitsvasse plastist dosaatorvorusse ning pakendatud kotti

ja Uksikkarpi. Stisteem AZUR ja dosaatorvoru jaavad steriilseks, valja arvatud juhul, kui

pakend on avatud voi kahjustunud v6i aegumiskuupdev on médédunud. Hoida kuivas ja
péikesevalguse eest kaitstult.

Pérast kasutamist korvaldage sisestusstisteem ja eralduspult vastavalt haigla,

haldus- ja/v6i kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

KOLBLIKKUSAEG
Seadme kdlblikkusaeg on mérgitud toote etiketile. Arge kasutage seadet parast
margitud kolblikkusaja [6ppu.
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MRT OHUTUSALANE TEAVE

ilised katsed on ndidanud, et perifeerse embolisatsioonimahise siisteemi
AZUR implantaat on MR-tingimuslik. Selle seadmega patsienti saab ohutult
skannida MR-slisteemis, mis vastab jargmistele tingimustele.

Staatiline magnetvali ainult 1,5 teslat v6i 3 teslat

Magnetvélja maksimaalne ruumiline gradient 4000 Gs/cm (40 T/m)

MR-siisteemi maksimaalne teatatud kogu keha keskmine erineelduvusmaar
(SAR) 15-minutilisel skannimisel (st impulsijada kohta) tavalises tooreziimis
2 Wikg

Ulalpool maératletud skannimistingimustel on perifeerse embolisatsioonimahise
stisteemi AZUR implantaadi maksimaalne temperatuuritdus 15-minutilise pideva
skannimise jérel (st impulsijada kohta) eeldatavalt 2,3 °C.

Mittekliinilistes katsetes ulatus perifeerse embolisatsioonimahise stisteemi AZUR
implantaadi pohjustatud kujutiseartefakt seadmest ligikaudu 5 mm kaugusele, kui seda
kuvati gradientkaja impulsijada ja 3-teslase MRT-siisteemi abil. MicroVention, Inc.
soovitab patsiendil registreerida selles kasutusjuhendis avalikustatud MR-tingimused
asutuses MedicAlert Foundation voi samavéaérses organisatsioonis.

MATERJALID
Ststeem AZUR ei sisalda lateksit ega PVC-materjale.

LISATEATED KASUTAJALE

* |gast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle
likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

*  Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on leitav aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (pohi-UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Toote ohutusteave on kattesaadav ettevotte MicroVention veebisaidil:
https://www.microvention.com/emea/peripheral-products/product-use-and-safety.

*  Pisivimplantaat. Jarelkontroll on vajalik arsti &randgemisel.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et selle seadme valjatdotamisel ja valmistamisel on
kasutatud maistlikku hoolt. See garantii asendab ja valistab kdik muud garantiid, mis

ei ole siinkohal sénaselgelt satestatud, olenemata sellest, kas need on valjendatud véi
tulenevad seadusest voi muul viisil, muu hulgas kdik kaudsed garantiid turustatavuse
Vvoi konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta. Seadme kasitsemine, hoiustamine,
puhastamine ja steriliseerimine ning patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgilise protseduuri

ja muude ettevotte MicroVention Inc.-i kontrolli alt véljas olevate asjaoludega seotud
tegurid mojutavad otseselt seadet ja selle kasutamisel saadud tulemusi. Ettevotte
MicroVention Inc. kohustus kdesoleva garantii alusel piirdub selle seadme parandamise
voi asendamisega kuni selle aegumiskuupéeva I6puni. MicroVention Inc. ei vastuta mingi
juhusliku, kaudse, erilise ega kaudse kahju eest, mis otseselt v6i kaudselt tuleneb selle
seadme kasutamisest. MicroVention Inc. ei vota ega volita ihtegi teist isikut votma selle
eest mingit muud v6i tdiendavat vastutust seoses selle seadmega. MicroVention Inc.

ei vastuta korduskasutatud, taastéddeldud vdi resteriliseeritud seadmete eest ega anna
mingeid garantiisid, ei otseseid ega kaudseid, muu hulgas turustatavuse voi kavandatud
kasutuseks sobivuse kohta seoses sellise seadmega.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudelite saadavus voivad muutuda ilma ette teatamata.
© Copyright 2025 Terumo Corporation. Kéik digused kaitstud.

Koik kaubamargid on ettevotte TERUMO CORPORATION, selle sidusettevotete voi
soltumatute kolmandate isikute kaubamaérgid voi registreeritud kaubamaérgid.
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Magyar
AZUR™ periférias spiralrendszer

Spiralis HydroCoil™ embolizaciés rendszer
(levalaszthato)
Hasznalati utmutato

AZ ESZKOZ LEIRASA

A levélaszthato AZUR CX periférias spiralrendszer (AZUR rendszer) egy behelyezé-
rendszerhez régzitett spirdlimplantatumbadl all. A spirdlok platinaspiralok, amelyek
kiils6 rétege hidrofil polimer. A behelyezéeszkozt az AZUR levélasztasvezérld latja el
arammal az spiralok szelektiv levalasztasa érdekében. Az AZUR levalasztasvezérld
kilén kaphato.

Az AZUR rendszer a spirdlok atmérgjének és hosszanak széles valasztékaban kaphato.
A spiral csak a megadott minimalis belsé atmérdji, dréttal megerdsitett mikrokatéteren
keresztil juttathaté be.

1. tablazat:
Minimalis mikrokatéter,
Spiraltipus belsg dtmérs Athelyezési ids
hiivelyk mm
AZUR levélaszthaté 18 0,021 0,53 3 perc

A levélasztast kdvetden a betegben maradoé bediltethetd spirdlkomponens a
kévetkezékbdl all:

2. téblazat:
Az implantatum anyaga AZUR levalaszthaté
18 spiralis*
Fémes anyagok Platinattvozetek <0279
Nem fémes anyagok * Keresztkotés( kopolimer: <0,01g
akrilamid és akrilsav
* poliolefin, ragaszté

* Hozzavet6leges tartalom

ALKALMAZAS JAVALLATAI /| RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az AZUR rendszer célja, hogy csokkentse vagy blokkolja a véraramlast a periférias
érrendszer véredényeiben. Arteriovenosus malformaciok, arteriovenosus fisztulak,
aneurizmak és a periférids érrendszer egyéb elvaltozasainak intervencios radiolégiai
kezelésére szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Az AZUR rendszer hasznalata az alabbi koriilmények barmelyike esetén ellenjavallt:
* Ha a szuperszelektiv spiralelhelyezés nem lehetséges.
* Ha a végartéridk kozvetleniil idegekhez vezetnek.
* Ha a kezelendd elvaltozast ellato artériak nem elég nagyok
embdlusok befogadasahoz.
* Haaz A-V sont nagyobb, mint a spiral.
* Sulyos aterémas betegség jelenléte esetén.
. Ergi")rcs jelenlétében (vagy érgores valdszindi kialakuldsakor).

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovédmeények kozé tartoznak tébbek kozott, de nem ki: lagosan,
a kovetkezok: véromleny a behatolds helyén, ér-/aneurizmaperforacio, a féartéria
szandékolatlan elzarédasa, nem teljes kitoltés, érrendszeri trombozis, vérzés,
iszkémias vérzés, érgorcs, 6déma, a spiral elvandorlasa vagy nem megfelelé
elhelyezése, korai vagy nehéz spiréllevalas, vérrogképzédés, revaszkularizacio,
posztembolizaciés szindréma és neuroldgiai hianyossagok, beleértve a sztrokot
és esetleg a halalt.

Az orvosnak tisztaban kell lennie ezekkel a szovédményekkel, és szilkség esetén,
tajékoztatnia kell a betegeket. A betegek megfelel6 tajékoztatasarol gondoskodni kell.

SZUKSEGES KIEGESZITO TETELEK

* AZUR levélasztasvezérld

* Drottal megerdsitett mikrokatéter a disztélis hegyében 1évé megfelelé
méret(i sugarfogé (RO)-jeldl6vel

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében
ez az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Ezt az eszkdzt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfelelé képzésben
részesdltek a periférias érrendszeri embolizacids eljarasokat illetéen.

Az AZUR rendszer steril és nem pirogén, amennyiben a csomagolasa bontatlan
és sértetlen.

Ez az eszkdz csak egyszeri hasznalatra készilt. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza
fel Ujboli hasznalathoz és ne sterilizdlja tjra. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az
eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami utana a beteg egészségkarosodasahoz,
megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet. Az Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas az eszkoz szennyezédésének kockazatat is magaban
hordozza, és/vagy a beteg megfert6z6dését vagy keresztfertézédését okozhatja,
beleértve, de nem kizarélagosan, a fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra
torténd atvitelét. Az eszkdz szennyezédése a beteg egészségkarosodasahoz,
megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Angiografiara van sziikség az embolizaciét megel6zé értékeléshez, a miitét

alatti ellenérzéshez és az embolizaciot koveté nyomon kdvetéshez.

Ne tolja elére tulzott erével a behelyezGeszkozt. Allapitsa meg a szokatlan
ellenallas okat, tavolitsa el az AZUR rendszert, és ellenérizze a sériiléseket.
Lassan és egyenletesen tolja el6re és hlizza vissza az AZUR rendszert. Ha tulzott
surlédast észlel, tavolitsa el a telies AZUR rendszert. Ha egy masodik AZUR
rendszerrel is tulzott surlédast észlel, ellendrizze, hogy a mikrokatéter nincs-e
megsérilve vagy megtorve.

A spirdlt az eszkdznek a mikrokatéterbe torténd elsé bevezetésétdl szamitott
harom percen bellil kell megfeleléen elhelyezni az érben vagy az aneurizmaban.
Ha a spiralt nem lehet ezen idén bellil elhelyezni és levalasztani, egyidejlileg
tavolitsa el az eszkozt és a mikrokatétert. A késziilék alacsony aramlasi sebesség(i
kornyezetben torténé elhelyezése megndvelheti az athelyezési id6t.

Ha athelyezésre van sziikség, forditson kiilénés gondot arra, hogy a spiralt
fluoroszkopia alatt a behelyezéeszkdzzel egy az egyben hiizza vissza. Ha a spiral
nem mozog egy az egyben a behelyezGeszkézzel, vagy ha az athelyezés nehézkes,
akkor a spiral megnydlhatott, és esetleg elszakadhat. Ovatosan tavolitsa el és
dobja ki az egész késztiléket.

A spirdlok kényes jellege, az egyes elvaltozasokhoz vezetd kanyargos érpalyak,
valamint az érrendszer eltéré morfoldgidja miatt a spiral idénként megnyulhat

a mandverezés soran. A megnyulas a spiral esetleges elszakadasanak és
vandorlasanak elgjele.

Ha egy spirdlt a levalasztas utan ki kell huzni az érrendszerbdl, ne prébalja meg a
spirdlt visszahlzni egy visszahlUzéeszkozzel, példaul egy hurokkal, a behelyezéka-
téterbe. Ez kérosithatja a spirdlt, és az eszkoz szétvalasat eredményezheti. Egyide-
jlleg tavolitsa el a spirdlt, a mikrokatétert és a visszahUzoeszkozt az érrendszerbdl.
Egyes érteriiletek vagy elvaltozasok kivant elzarasanak eléréséhez altalaban tobb
spirdl behelyezése sziikséges. A kivant eljarasi végpont altalaban az angiografias
elzarédas. A spiralok térkitoltd tulajdonsagai megkonnyitik az angiografias elzarast
és csokkentik a szamos spirdllal torténé szoros tomités sziikségességét.

A kanyargds vagy bonyolult éranatémia befolyasolhatja a spiral pontos elhelyezését.
A termék érrendszeren kiviili szévetekre gyakorolt hosszu tavd hatdsa nem
bizonyitott, ezért tigyelni kell arra, hogy az eszkdz az érrendszeren beliil maradjon.
Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy legalabb két AZUR levalasztasvezérlé
rendelkezésre all, miel6tt megkezdené az AZUR rendszer eljarasat.

Az spiral nem valaszthaté le mas aramforrassal, mint az AZUR

levalasztasvezérlé aramforrasa.

NE helyezze a behelyezéeszkozt csupasz fémfeliiletre.

A behelyezbeszkozt mindig sebészeti kesztyliben kezelje.

NE haszndlja egytt radiofrekvencias (RF) eszkozokkel.

HASZNALATRA VALO ELOKESZITES

1.
2.

Az 6sszeszerelési dbrat lasd az 1. dbran.

Csatlakoztasson egy forgd vérzésgatlé szelepet (RHV) a vezetdkatéter bemeneti
csatlakozdjahoz. Csatlakoztasson egy haromutas zarécsapot az RHV oldala-
gahoz, majd ehhez csatlakoztasson egy vezetéket, az blitéoldat folyamatos
infuzidja céljabol.

Csatlakoztasson egy masik RHV-t a mikrokatéter bemeneti csatlakozéjahoz. Csat-
lakoztasson egy egyutas zarécsapot ennek a masodik RHV-nek az oldalagahoz,
és ehhez is csatlakoztasson infuzids szereléket, oblitésre szolgalé séoldattal.
Nyissa ki a zarocsapot, és 6blitse at a mikrokatétert steril oblitéoldattal,

majd zarja el a zarécsapot. A tromboembodlias szévédmények kockazatanak
minimalizalasa érdekében kritikus fontossagu a megfelel6 steril dblitéoldat
infuzi6janak folyamatos fenntartasa a vezetGkatéterbe, a femordlis hivelybe

és a mikrokatéterbe.

AZ ELVALTOZAS KATETEREZESE

: m:t:gt::z:z:z: :g:pgt:g:::z ;/rzeti?r:(aatt:tveerzetﬁ drotok A szokvanyos eljarassal juttassa el a vezetGkatétert a célérbe. Olyan belsé
o 2 db forgé vérzés égé Y szele )(/RHV) A (ID) vezetSkatétert kell hasznalni, amely lehetévé teszi kontrasztanyag
. 1db hég)mutas zgrécsa P injektalasat olyankor is, amikor benne van a mikrokatéter. Ez lehetévé teszi
A . p L a fluoroszkdpos Uttérképezést az eljaras soran.
e Steril séoldat és/vagy laktalt Ringer injekcié , h . P , - ’ .
«  Nyomas alatt 4ll6 steril séoldatos inf(izi6 6. Vélassza ki a megfele\/o bels6 /atm/ero]u mlkrokagete/rt Miutan a mikrokatétert
o Gozforras az implantatum opcionalis elélagyitasahoz elhelyezte az elvaltozasban, tavolitsa el a vezetédrétot.
ooy egyutas zardcsap SPIRALMERET KIVALASZTASA
PP 9y 7. Végezzen fluoroszképos Uttérképezést.
8. Meérje meg és becsiilie meg a kezelend6 elvaltozas méretét.
9. Az orvos belatasa szerint egy vagy tobb keretezéspiral (platina 3D spiral)
hasznalhat6 a kezdeti keret kialakitisahoz.
IFU213699 Rev. A 69 MicroVention, Inc.



Vezeték az oblitdoldat Egyutas zarocsap

adagolasahoz

/

Az AZUR behelyezdeszkoz proximalis
vége csatlakozik a levalasztasvezérléhoz

. < Mikrokatéter
Spiralimplantatum

Vezeték az oblitdoldat
adagolasahoz

Vezeték az dblitdoldat Haromutas zérécsap

adagolasahoz

Haromutas zarocsap

@“\fq

[\

{

A mikrokatéter disztalis hegyének
sugarfogo jeldldszalagja

1. abra - Az AZUR rendszer 6sszeszerelési abraja

10. Az aneurizma elzarasahoz, az elsé és a masodik spirdl atmérdje soha nem lehet
kisebb, mint az aneurizma nyakanak szélessége, kilénben megnéhet a spiralok
vandorlasanak esélye. Az elsé helikalis spiral atmérgjének 1-2 mm-rel kisebbnek
kell lennie, mint a kezdeti kosarspiralnak vagy az aneurizma kupolajanak.

11. Az ér elzérahoz, az ér atméréjénél valamivel nagyobb spirdlméretet valasszon.

12. A spirdlok helyes kivalasztasa noveli a hatasossagot és a betegbiztonsagot.
Az elzaras hatdsossaga, részben, a tomoritéstdl és a spirdl teljes tomegétdl
fugg. Az adott elvaltozashoz optimalis spirdl kivalasztasahoz vizsgalja meg
a kezelést megel6z6 angiogramokat. A megfeleld spirdl méretét a célér vagy a
f6ér, az aneurizma kupoléja és az aneurizma nyakanak angiografias értékeléssel
kapott atmérdje alapjan kell kivalasztani. MEGJEGYZES: A spiralok hidrofi
polimerbdl késziilt kiilsé réteget tartalmaznak. Az els6dleges spiral atméi
és a masodlagos spiral atmérdje (a csomagolas cimkéjén szerepld ,A” méret)
a hidratélast kdvetéen korilbelil 0,5 mm-rel né.

AZ AZUR RENDSZER BEHELYEZESENEK ELOKESZITESE

Jelzéfény

Levalasztogomb

\ Tolcsér

AZUR behe- /

lyezeszkoz
A bevezetés irdnya

2. dbra - AZUR levalasztasvezérlo

13.  Vegye ki az AZUR levalasztasvezérlét a védécsomagolasbol. Huzza le a
levalasztasvezérl6 oldalarol a fehér lehtizhato fiilet. Dobja el a huzdlapot, és
helyezze a levalasztasvezérlét a steril mezébe. Az AZUR levalasztasvezérld
kulon, steril eszkdzként van csomagolva. A spiral levalasztasahoz ne

16.

hasznaljon az AZUR levalasztésvezérién kiviil mas aramforrast. Az AZUR
érl6 egy hasznalhat6. Ne probalja meg Gjrasterilizalni
vagy mas médon ujr i az AZUR 16t.

Vegye ki az adagologydiriit a steril csomagolasbdl, tigyelve arra, hogy az

eszkoz ne szennyezddjon. Csatlakoztasson egy fecskendét az adagoldgy(irin
16v8 &blitényilashoz, és oblitse at a gy(ir(it legaldbb 3 cm® sooldattal.

Az eszkoz hasznalata eltt tavolitsa el a behelyezGeszkoz proximalis végét

a csomagolasi gy(iribél. Vigyazzon, hogy a behelyezéeszkéznek ez a vége
ne szennyezédjon idegen anyagokkal, példaul vérrel vagy kontrasztanyaggal.
Szorosan illessze be a behelyezGeszk6z proximalis végét az AZUR levalasz-
tasvezérld tolcséres részébe. Lasd a 2. abrat. Ekkor ne nyomja meg

a levalasztégombot.

Vérjon harom mésodpercet, és figyelje a levalasztasvezérlén 1évé jelzéfényt.

* Haazold fény nem jelenik meg, vagy ha piros fény jelenik meg, cserélje
ki a késztiléket.

Ha a fény zoldre vélt, majd a harom mésodperces megfigyelés id6tartama
alatt barmikor kialszik, cserélje ki a készuléket.

* Haazold fény a harom masodperces megfigyelés teljes idStartama alatt
folyamatosan z6ld marad, folytassa a késziilék hasznalatat.

Tartsa az eszkozt a zsugorzartdl disztalisan, és hizza a zsugorzarat

proximalisan, hogy feltarja a bevezetdhtively fiilecskéjét. Lasd a 3. dbrat.

A bevezet6hiivelyen lévo fill Huzza a zsugorzérat

proximalisan

—_—

3. dbra - Huzza ki a zsugorzarat proximalisan
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20.

Lassan tolja ki a spiralt a bevezetéhuvelybdl, és ellendrizze a spirlt,

hogy nincs-e rajta szabdalytalansag vagy sériilés. Ha a spiral vagy a
behelyezéeszkoz barmilyen sériilését észleli, NE haszndlja az eszkdzt.
Ha az AZUR implantatum elépuhitasara van sziikség, tolja ki azt a
bevezetéhively disztalis végébdl és meritse be meleg steril sdoldatba vagy
meleg laktalt Ringer-injekcidba. Alternativ megoldasként tartsa gézaramban,
amig feltekeredik, altalaban korulbelll 6t-tiz masodpercig. G6z haszndlata
esetén megfeleld steril technikat kell alkalmazni. Ezenkiviil az AZUR
rendszer elSlagyitas nélkil is hasznalhato.

Amig a bevezetbhuvely disztalis vége lefelé mutat, és az implantatum

még mindig a meleg sdoldatban, a meleg Ringer-laktat injekcioban vagy

a g6zaramban van, 6vatosan huzza vissza az implantatumot teljesen

a bevezetShivelybe kb. 1-2 cm-re.

AZ AZUR RENDSZER BEVEZETESE ES BEHELYEZESE

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

A mikrokatéteren Iévé RHV-t csak annyira nyissa ki, hogy az AZUR

rendszer bevezetéhivelye beleférjen.

Helyezze be az AZUR rendszer bevezetéhiivelyét az RHV-n keresztiil.

Oblitse at a bevezetét, amig a levegé teliesen ki nem driil beldle,

és a sooldatos 6blités ki nem Iép a proximalis végén.

Helyezze a bevezetShiively disztélis végét a mikrokatéter bemeneti
csatlakozéjanak disztalis végére, és a bevezetdhively koril enyhén zarja

le az RHV-t, hogy az RHV-t a bevezetéhoz rogzitse.

Ne huzza til az RHV-t a bevezetShiively koriil. A talzott meghuzas
karosithatja a késziiléket.

Tolja a spiralt a mikrokatéter Gregébe. Legyen 6vatos, hogy elkertilje a spiral
megakadasat a bevezetShiively és a mikrokatéter bemeneti csatlakozoja
kozotti keresztez6dési ponton. Kezdje el az idémérést stopperéraval vagy
idémérével abban a pil amikor az eszk6z belép a mikrokatéterbe.
A al 4 a & yezés id6n beliil kell megtorténnie.
Nyomija &t az AZUR rendszert a mikrokatéteren, amig a behelyezéeszkoz
proximalis vége nem talélkozik a bevezetShiively proximalis végével.

Lazitsa meg az RHV-t. Hlzza vissza a bevezetéhuvelyt az RHV-bdl. Zarja le

a behelyez6eszkoz korili RHV-t. Csusztassa le teljesen a bevezetdhivelyt

a behelyez6eszkozrdl. Vigydzzon, hogy ne térje meg a behelyez6rendszert.

Az AZUR rendszer id6 el6tti hidratalodasanak megelézése érdekében
biztositsa a séoldatos &blités dramlasat.

Dobja ki a bevezetéhiivelyt. Miutan az AZUR rendszert bevezette

a mikrokatéterbe, mar nem helyezhet6 vissza a bevezetShiivelybe.

llyenkor meg kell kezdeni a fluoroszképos iranyitast. Az alkalmazott
mikrokatéter hosszatdl fliggéen a fluoroszképia megkezdése késleltethetd

a kitettség minimalizalasa érdekében.

Fluoroszkdpos iranyitas mellett lassan tolja ki a spiralt a mikrokatéter hegyébdl.
Folytassa a spirdl eléretolasat az elvaltozasba, amig el nem éri az optimalis
behelyezést. Sziikség esetén helyezze at. Ha a spirdl mérete nem megfeleld,
vegye ki és cserélje ki egy masik eszkozre. Ha a spiral nemkivanatos mozgasat
észleli a fluoroszkdpia soran a behelyezést kévetden és a levalasztas el6tt,
tavolitsa el a spiralt, és cserélje ki egy masik, megfelelébb méret(i spiralra.

A spirdl mozgasa azt jelezheti, hogy a spiral vandorolhat, miutan levalt. NE
forgassa a behelyezGeszkozt a spiral érrendszerbe juttatdsa kdzben vagy azt
koévetben. A behelyezéeszkodz forgatasa a spirdl megnyulasat vagy a spiral idé
el6tti levalasat eredményezheti a behelyez6eszkozrél, ami a spirdl vandorlasahoz
vezethet. A levalasztas el6tt angiografias vizsgélatot is kell végezni annak
biztositasa érdekében, hogy a spirdimassza ne nytljon nem kivant értertiletre.
Fejezze be a behelyezést és az esetleges athelyezést tgy, hogy a spiral az

1. tblazatban megadott athelyezési idén beliil levaljon. A meghatarozott idé
elteltével a hidrofil polimer duzzadasa megakadalyozhatja a mikrokatéteren valé
athaladast és karosithatja a spiralt. Ha a spiralt nem lehet a meghatarozott
idén belil y i és a i idejil avolitsa el az eszkozt

és a mikrokatétert.

Tolja el6re a spirdlt a kivant helyre, amig a behelyezéeszkoz sugarfogd jeldlsje
egybe nem esik vagy kissé disztalis helyzetbe nem kertil a mikrokatéter disztalis
hegyében Iévé sugarfogd jeldlével, hogy a levalasztasi terlilet a mikrokatéterhe-
gyen kiviilre essen. Lasd a 4. abrat.

Huzza meg a RHV-t, hogy megakadalyozza a spiral elmozdulésat.

A spirél levélasztasa el6tt tobbszor ellendrizze, hogy a behelyezéeszkoz disztalis
tengelye nincs-e fesziiltség alatt. A tengelyiranyt nyomas vagy fesziiltség

a mikrokatéter hegyének elmozdulasat okozhatja a spiral behelyezése soran.

A katéter hegyének mozgdsa az aneurizma vagy az ér perforaciojat okozhatja.

A spirél proximalis vége a mikrokatéter
sugarfogd hegyével egy vonalban van

Spirélimplantatum \
\ e

Mikrokatéter

Abenelyeziesiz  Proximalis jeldld
A mikrokatéter disztalis hegyének gisztalis vége

sugarfogd jeldldje

4.dbra-Aj

Az aneurizma- vagy érperforacio lehetséges kockazatanak minimalizalasa
érdekében NE tolja el6re a behelyezérendszer disztalis végét a mikrokatéter
disztalis hegyén tulra.

A SPIRAL LEVALASZTASA

33.

34.

35.

36.

37.

38.
39.

40.

41.

42.

43.

44,
45.

Az AZUR levélasztasvezérl6t el6re feltoltott akkumulatorral lattak el,

és akkor aktivalddik, ha egy behelyezeszkozt megfeleléen csatlakoztattak.
Kikapcsolt tizemmaodban van, ha nincs csatlakoztatva behelyezéeszkoz.

Az AZUR levélasztasvezérl6 oldalan lévé gombot nem szilkséges megnyomni
az aktivalashoz.

Az AZUR levélasztasvezérl6 csatlakoztatasa el6tt ellendrizze, hogy a
behelyezdeszkdz koril az RHV szorosan van-e rogzitve, hogy a spiral ne
mozduljon el a csatlakoztatasi eljaras soran.

Bar a behelyezbeszkoz arany csatlakozdit ugy tervezték, hogy kompatibilisek
legyenek a vérrel és a kontrasztanyaggal, mindent meg kell tenni annak
érdekében, hogy a csatlakozok mentestilienek ezektdl az anyagoktol
Ha ugy tdnik, hogy a csatlakozdkon vér vagy kontrasztanyag van, tc
le a csatlakozdkat steril vizzel vagy séoldattal, mielétt csatlakoztatja az
AZUR levélasztasvezérl6t.

Csatlakoztassa a behelyezéeszkéz proximalis végét az AZUR levélasztasve-
zérl6héz gy, hogy a behelyez6eszkoz proximalis végét szorosan behelyezi
az AZUR levélasztasvezérl6 tolcsér alakl részébe. Lasd a 2. dbrat.

Amikor az AZUR levalasztasvezérlé megfeleléen csatlakozik a behelyezesz-
kdzhoz, egyetlen hangjelzés hallhato, és a lampa zéldre valt, jelezve, hogy a
spirdl készen &ll a levalasztasra. Ha a levalasztégombot 30 masodpercen beldl
nem nyomja meg, az allandé zold fény lassan zéld szinnel villogni kezd. Mind
a villogd zold, mind az allandé zold fény azt jelzi, hogy az eszkdz készen all a
levélasztasra. Ha a zold fény nem jelenik meg, ellendrizze, hogy a csatlakozas
megtortént-e. Ha a csatlakozas megfeleld, és nem jelenik meg z6ld fény,
cserélie ki az AZUR levalasztasvezérlét.

Ellendrizze a spirdl helyzetét a levalasztdgomb megnyomasa el6tt.

Nyomja meg a levalasztégombot. A gomb megnyomasakor egy hangjelzés
hallhatd, és a lampa z6ld szinnel villog.

A levélasztasi ciklus végén harom hangjelzés hallhato, és a lampa haromszor
sargan villan fel. Ez azt jelzi, hogy a levalasztasi ciklus befejez6dott. Ha a spiral
nem valik le a levalasztasi ciklus soran, hagyja az AZUR levalasztasvezérl6t

a behelyez6eszkdzhoz csatlakoztatva, és probalkozzon meg egy Ujabb
levélasztasi ciklussal, amikor a lampa zéldre valt.

A lampa az AZUR levalasztasvezérlé cimkén megadott szamu levalasztasi ciklus
utan pirosra valt. NE hasznalja az AZUR levalasztasvezérlGt, ha a lampa pirosan
vilagit. Dobja ki az AZUR levalasztasvezérlét, és cserélje ki egy Ujjal, ha a lampa
pirosan vilagit.

Ellendrizze a spirdl levalasat ugy, hogy elészér meglazitja a RHV-szelepet,

majd lassan visszahUzza a behelyezérendszert, és meggy6z4dik arrol, hogy

a spirdl nem mozog. Ha az implantatum nem valt le, ne probalja meg tovabbi
két alkalomnal tobbszor levalasztani. Ha a harmadik prébélkozas utan sem
vélasztodik le, tavolitsa el a behelyezérendszert.

Gy6z6djon meg rdla, hogy a levalas megtortént, majd lassan huzza vissza

és tavolitsa el a behelyezGeszkozt. A behelyezeszkdz elbretolasa a spiral
levalasztasa utan az aneurizma vagy az ér repedésének a kockazataval jar.
A spiral levalasztasa utan NE tolja elére a behelyezéeszkozt.

Ellendrizze a spiral helyzetét angiografia segitségével a vezetékatéteren keresztiil.
Tovéabbi spiralok helyezhetSk be az elvaltozasba a fentebb leirtak szerint. Miel6tt
eltavolitia a mikrokatétert a kezelési helyrél, egy megfelelé méretii vezetédrétot
vezessen &t teljesen a mikrokatéter Uregén, hogy az utolsé spiral egyetlen része
se maradjon a mikrokatéterben.

Az orvos sajat belatasa szerint modosithatja a spiréllevalasztasi technikat, alkalmaz-
kodva az embolizacios eljarasok osszetettségéhez és eltéréseinez. A technikat csak
a fent leirt folyamatokkal, figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel és betegbiztonsagi
informacidkkal 6sszhangban szabad médositani.

AZ AZUR LEVALASZTASVEZERLO SPECIFIKACIO!

Kimeneti fesziltség: ~ 9 VDC

Tisztitas, megeléz6 ellendrzés és karbantartas: Az AZUR levélasztasvezérld

egy egyszer haszndlatos eszkdz, elbre feltoltott akkumulatorral és steril
csomagolasban. Nincs szlkség tisztitasra, ellenérzésre vagy karbantartasra.

Ha a késziilék nem az Gtmutatd levalasztasi szakaszaban leirtak szerint mikodik,
dobja ki az AZUR levélasztasvezérl6t, és cserélje ki egy Uj egységre.

Az AZUR levalasztasvezérlé egy egyszer hasznalatos eszkoz. Ne haszndlja fel
Ujra, ne dolgozza fel Ujboli hasznalathoz és ne sterilizdlja Gjra. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Uijrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti
épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami utana a beteg
egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet. Az
Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas az eszk6z szennyez6désének
kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg megfertéz6dését vagy
keresztfert6zédését okozhatja, beleértve, de nem kizardlagosan, a fert6zé
betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténd atvitelét. Az eszkéz szennyezédése
a beteg egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.
Az akkumulatorok el6re be vannak helyezve az AZUR levalasztasvezérlGkbe.
Hasznalat elétt ne probalja meg eltavolitani vagy kicserélni az akkumulatorokat.
Hasznalat utan a helyi eléirasoknak megfelelé médon artalmatlanitsa az

AZUR levélasztasvezériét.
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CSOMAGOLAS ES TAROLAS

Az AZUR rendszert egy mianyag védé adagolégytiriibe helyezik, majd egy tasakba
és egységkartonba csomagoljak. Az AZUR rendszer és az adagology(irii steril marad,
kivéve, ha a csomagolast felnyitjak, megsériil, vagy ha a lejarati id6 lejart. Napfénytdl
védett, szaraz helyen tarolando.

Hasznalat utan a behelyezérendszert és a levalasztasvezérl6t a korhazi iranyelveknek
és/vagy a helyileg hatalyos jogszabalyi eléirasoknak megfeleléen kell végezni.

FELHASZNALHATOSAGI IDG
A felhasznalhatésagi idét lasd az eszkoz cimkéjén. A feltiintetett felnasznalhatosagi
id6tartam letelte utan nem szabad felhasznalni az eszkézt.

MR-BIZTONSAGI INFORMACIOK A

A nem Klinikai tesztek kimutattak, hogy az AZUR periférias embolizaciés
spiralrendszer implantatum feltételesen MR-biztonsagos. Az ezzel a késziilékkel
ellatott beteg biztonsagosan vizsgalhaté olyan MR-rendszerben, amely megfelel
a kovetkez feltételeknek:

Kizarélag 1,5 tesla és 3 tesla erésségl statikus magneses mezé
* Maximum 4000 gauss/cm (40 T/m) térgradiens(i magneses mezé

e Az MR-rendszer 4ltal jelentett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos
abszorpcios rata (SAR) 2 W/kg, 15 perces szkennelési id6 alatt
(azaz impulzusszekvencianként) normal izemmaddban

A fentebb megadott szkennelési feltételek mellett az AZUR periférids embolizacios
spiralrendszer implantatum varhatéan legfeljebb 2,3 °C-os hémérséklet-emelkedést
okoz 15 perces folyamatos szkennelés alatt (azaz impulzusszekvencianként).

A nem klinikai tesztek soran az AZUR periférias embolizaciés spiralrendszer
implantatum altal okozott képi miitermék korilbelll 5 mm-re terjedt ki az eszkoztdl,
amikor gradiens echo impulzussorozattal és 3 tesla erésségii MRI-rendszerrel késziilt
a felvétel. A MicroVention, Inc. azt javasolja, hogy a beteg regisztraltassa a jelen
hasznalati Utmutatoban (IFU) kézolt MR-feltételeket a MedicAlert Alapitvanynal

vagy azzal egyenérték( szervezetnél.

ANYAGOK
Az AZUR rendszer nem tartalmaz latexet vagy PVC-t.

TOVABBI ERTESITES A FELHASZNALONAK

* Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni
kell a gyarté felé, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodasi helye
szerinti tagéllam illetékes hatéséaga felé.

* Abiztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé ésszefoglalé
(SSCP) tekintetében, kérjik, latogasson el a https://ec.europa.eu/tools/eudamed
weboldalra (alapvet6é UDI-DI azonosité: 08402732AZURCOILZN).

* Atermékbiztonsdgi informaciok a MicroVention weboldalan tallhatok:
https://www.microvention.com/emea/peripheral-products/product-use-and-safety.

* Végleges implantatum. Utdnkévetés az orvos beldtdsa szerint sziikséges.

JOTALLAS

A MicroVention, Inc. garantalja, hogy az eszkéz tervezése és gyartasa soran az

elvarhaté gondossaggal jartak el. Ez a jotéllas helyettesiti és kizar minden mas,

itt kifejezetten meg nem hatdrozott, kifejezett, illetve a térvény erejénél fogva

vagy mas moédon hallgatélagos jotallast, igy tobbek kozétt az eladhatésagra vagy

a meghatérozott célra valé alkalmassagra vonatkozo hallgatélagos jétéllasokat.

Az eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, valamint a beteggel,

a diagndzissal, a kezeléssel, a mlitéti eljarassal kapcsolatos tényezdk és egyéb,

a MicroVention Inc. hataskoérén korén kiviil esé tényezdk kozvetlentl befolyasoljak

az eszkozt és az annak hasznalatabdl szarmazé eredményeket. A MicroVention Inc.

jelen jotallas szerinti egyeddili kételezettsége a készlilék javitasara vagy cseréjére
korlatozédik annak lejérati datumaig. A MicroVention Inc. nem vallal felelésséget
semmilyen véletlen, kozvetett, specidlis vagy kvetkezményes veszteségért, karért
vagy koltségért, amely kozvetleniil vagy kozvetve az eszkdz haszndlatabol ered.

A MicroVention Inc. nem véllal mas vagy tovébbi felelésséget, és nem hatalmaz

fel senkit arra, hogy a nevében barmilyen mas vagy tovabbi felelésséget vallaljon

ezzel az eszkozzel kapcsolatban. A MicroVention Inc. nem véllal felel6sséget az

ujrafelhasznalt, djrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszk6zok tekintetében, és nem vallal
semmilyen kifejezett vagy hallgatélagos jotallast, beleértve, de nem kizardlagosan,

az eladhatésagot vagy a rendeltetésszer(i hasznalatra valé alkalmasségot az ilyen

eszkozok tekintetében.

Az arak, a miiszaki adatok és a rendelhet6 tipusok el6zetes értesités
nélkil valtozhatnak.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Minden jog fenntartva.

Minden méarkanév a TERUMO CORPORATION, annak leanyvaéllalatai vagy
fliggetlen harmadik felek védjegye vagy bejegyzett védjegye.
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Latviski
AZUR™ periféra spirales sistéma

Helikala HydroCoil™ embolizacijas sistéma
(nonemama)
Lietosanas instrukcija

IERICES APRAKSTS

Nonemama AZUR periféra spirales sistéma (AZUR sistéma) sastav no spirales
implanta, kas savienots ar ievadi$anas sistému. Spirales ir platina spirales ar hidrofila
poliméra arejo slani. Lai selekfivi atvienotu spirales, AZUR atvieno$anas kontrolleris
vada ievadi$anas stiméju. AZUR atvieno$anas kontrolleris tiek piedavats atseviski.
AZUR sistémai ir pieejams plass spolu diametru un garumu diapazons. Visi spiraju
veidi jaievada tikai caur ar stiepli pastiprinatu mikrokatetru, kura minimalais iek$€jais
diametrs atbilst noraditajam.

1. tabula
Minimalais mikrokatetra
Spirales veids ieks. diam. Parvietosanas laiks
collas mm
AZUR nonemams 18 0,021 0,53 3 mindtes

Implantéjams spirales komponents, kas péc atvieno$anas paliek pacienta un sastav
no $adam dalam.

2. tabula

. AZUR nonemams
Implanta materials o

18 helikals*
Metaliskas vielas Platina sakausé&jumi <0279
Nemetaliskas vielas . ékérseniski saistits <0,01g

kopolimers:
akrilamids un akrilskabe
* Poliolefins, lime

* Aptuvenais saturs

LIETOSANAS INDIKACIJAS / PAREDZETAIS MERKIS

AZUR sistéma ir paredzéta asins plismas atruma samazinasanai vai nosprosto$anai
periférajos asinsvados. Ta ir paredzéta arteriovenozo malformaciju, arteriovenozo
fistulu, aneirismu un citu periféro asinsvadu bojajumu arstésanai ar invazivas
radiologijas metodém.

KONTRINDIKACIJAS
AZUR sistémas lietoSana ir kontrindicéta jebkura no talak noraditajiem gadijumiem:
* Jasuperselektiva spirales ievieto$ana nav iespéjama.
* Jagala artérijas ir virzitas tieSi uz nerviem.
* Jaartérijas, kas apgada arstéjamo bojajuma vietu, nav pietiekami lielas,
lai veiktu embolizaciju.
* JaA-V3untaizmérs ir lielaks par spirales izméru.
e Jair smaga ateromatoza slimiba.
* Jair vazospazmas (vai iesp&jamas vazospazmas).

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lesp&jamas komplikacijas (saraksts nav pilnigs): hematoma ievadi$anas vieta,
asinsvadu / aneirisma perforacija, nejau$a pamata artérijas oklizija, nepietieckama
aizpildidana, asinsvadu tromboze, asino$ana, i$émija, vazospazmas, pietikums,
spirales migracija vai nepareizs novietojums, priekslaiciga vai sarezgita spirales
atvieno$anas, recek|u veido$anas, revaskularizacija, pécembolijas sindroms un
neirologiski deficiti, tostarp insults, iesp&jams, arf nave.

Arstam jazina par §im komplikacijam un vajadzibas gadijuma jainformé pacienti.
Jaapsver atbilsto$a pacientu parvaldiba.

NEPIECIESAMIE PAPILDU MATERIALI

* AZUR atvieno$anas kontrolleris

* AtbilstoS$a izméra ar stiepli pastiprinats mikrokatetrs ar starojumnecaurlaidigu
markieri distalaja gala

Ar mikrokatetru saderigs vaditajkatetrs

Ar mikrokatetru saderigas vadamas vaditajstigas

2 rotéjosi hemostatiski Y veida varsti (RHV)

Viens trispuséjs noslégkrans

Sterils fiziologiskais $kidums un/vai laktata Ringera injekcija
Zem spiediena esoss sterils fiziologiskais $kidums infuzijai
Tvaika avots implantu iepriek$€jai izvéles mikstinasanai
Vienpuséjs noslégkrans

Hronometrs vai taimeris

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

L na ar (ASV) alajiem tiesibu aktiem So ierici drikst
pardot tikai arstam vai péc arsta pasutijuma.

So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir atbilstosi apmaciti par periféro asinsvadu
embolizacijas procediram.

AZUR sistéema tiek piegadata sterila un nepirogéna, ja vien ierices iepakojums
nav atveérts vai bojats.

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Neizmantojiet, neapstradajiet un
nesterilizéjiet atkartoti. Atkartota izmanto$ana, apstrade un sterilizacija var apdraudét
ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices k|imi, kas savukart var izraisit
pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lieto$ana, apstrade vai sterilizacija var
radit arf ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai savstarpéju
inficé$anos, 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.

Virzot uz priek$u ievadi$anas stiméju, nepiemérojiet parmérigu 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 sistému pamanat
parmeérigu berzi, parbaudiet mikrokatetru, lai noteiktu iesp&jamus bojajumus

vai samezglo$anos.

Spiralei jabut pareizi novietotai asinsvada vai aneirisma tris minasu laika no briza,
kad ierice pirmo reizi ir ievietota mikrokatetra. Ja spirali nevar ievietot un atvienot
$aja laika perioda, vienlaikus iznemiet ierici un mikrokatetru. lerices novieto$ana
vidé ar zemu plismu var pagarinat atkartotas novietosanas laiku.

Ja nepiecie$ama parvietosana, ievérojiet ipasu piesardzibu, lai atvilktu spirali
fluoroskopijas kontrol&, veicot vienu nepartrauktu kustibu ar ievadi$anas stiméju.
Ja spirale nekustas, veicot individualas kustibas ar ievadi$anas stiméju, vai ja
parvieto$ana ir apgratinata, spirale, iespéjams, ir izstiepusies un var parluzt.
Uzmanigi iznemiet un izmetiet visu ierici.

Ta ka spirales ir trauslas un ta ka asinsvadi, pa kuriem var piek|ut noteiktiem
bojajumiem, ir |oti likumaini, un ta ka asinsvadiem ir dazada morfologija,
manevrésanas laika spirale var dazkart izstiepties. Izstiep$anas ir novérojama
pirms iespéjamas spirales parli$anas un migracijas.

Ja spirale ir jaiznem no asinsvadiem péc atvieno$anas, nemeéginiet ievilkt spirali
ar iznemsanas ierici, pieméram, cilpu, ievadi$anas katetra. Tas var sabojat spirali
un izraisit ierices atdali$anos. Vienlaikus iznemiet spirali, mikrokatetru un visas
iznems$anas ierices no asinsvadiem.

Parasti ir nepiecie$ama vairaku spiralu ievadi$ana, lai panaktu dazu asinsvadu vai
bojajumu vélamo noslégs$anu. Procediras vélamais rezultats parasti ir angiografiski
apstiprinata noslégsana. Spiralu aizpildisanas spéja sekmé angiografisko
noslégsanu un samazina vajadzibu péc ciesas noslégsanas.

Precizu spirales ievieto$anu var traucét izliekta vai sarezgita asinsvadu anatomija.
Sa izstradajuma ilgtermina ietekme uz arpus asinsvadiem esosajiem audiem nav
noteikta, un tapéc ir jaievéro piesardziba, lai noturétu o ierici asinsvados.

Pirms AZUR sistémas proceduras uzsak$anas vienmér parliecinieties, ka ir pieejami
vismaz divi AZUR atvieno$anas kontrolleri.

Spirali drikst atvienot tikai tada gadijuma, ja ka baro$anas avots tiek izmantots
AZUR atvienosanas kontrolleris.

NENOVIETOJIET ievadi$anas stimeéju uz neparklatas metala virsmas.

Rikojoties ar ievadisanas stuméju, vienmeér uzvelciet kirurgiskos cimdus.
NELIETOJIET kopa ar radiofrekvenéu (RF) iericém.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

1.
2.

Sastava shému skatiet 1. attéla.

Pievienojiet pagriezamo hemostatisko varstu (RHV) vaditajkatetra mezglam.
Pievienojiet trispuséjo noslégkranu pie RHV sanu zara un tad pievienojiet

liniju pastavigai skalosanas $kiduma infazijai.

Piestipriniet otru RHV pie mikrokatetra savienojuma mezgla. Pievienojiet
vienvirziena noslégkranu pie otra RHV sanu atzarojuma un skalo$anas
Skiduma liniju pie noslégkrana.

Atveriet noslégkranu un izskalojiet mikrokatetru ar sterilu skalo$anas $kidumu,
péc tam aizveriet noslégkranu. Lai lidz minimumam samazinatu tromembolisku
komplikaciju risku, ir |oti svarigi pastavigi veikt infuziju ar piemérotu sterilu
skalosanas $kidumu pa vaditajkatetru, femoralo apvalku un mikrokatetru.

BOJAJUMA KATETRIZACIJA

5.

Izmantojot standarta intervences proceduras, piek|Ustiet asinsvadam ar
vaditajkatetru. Vaditajkatetra iek§&jam diametram (ID) jabat pietiekami lielam,
lai dotu iespéju injicet kontrastvielu, kamer ir ievietots mikrokatetrs.

Tas |aus veikt fluoroskopisku cela karté$anu proceduras laika.

Izvélieties mikrokatetru ar atbilsto$u iek$é&jo diametru. Kad mikrokatetrs
ievietots bojajuma iek$puseé, iznemiet vaditajstigu.

SPIRALES IZMERA IZVELE
7.

8.
9.

10.

Veiciet fluoroskopisko cela kartésanu.

Izmériet un aprekiniet arstéjama bojajuma veidu.

Péc arsta ieskatiem sakotnéja satvara izveido$anai var izmantot vienu vai
vairakas karkasa spirales (platina 3D spirales).

Noslédzot aneirismas, pirmas un otras spirales diametrs nekad nedrikst bt
mazaks par aneirismas kaklina platumu; pretéja gadijuma spiraju tendence
parvietoties var palielinaties. Pirmas spirales spirales diametram jabut par
1-2 mm mazakam neka sakotnéjai grozu spiralei vai aneirismas kupolam.
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L s Vienvirziena noslégkrans
Linija uz skalosanas $kidumu

/jz: 4.

M)
RHV

\1\7

/

AZUR ievadisanas stiméja proksimalais gals
savienojas ar atvienosanas kontrolleri

Spirales implants Mikrokatetrs

Linija uz skalo$anas Skidumu

Trispuséis noslagkeans Trispuséjs noslégkrans

Linija uz skalosanas Skidumu

Mikrokatetra distala gala
starojumnecaurlaidiga markiera josla

\ Asinsvads

1. attéls. AZUR sistémas sastava shema

11.  Lai veiktu asinsvada okluziju, izvélieties spirales izméru, kas ir nedaudz
lielaks par asinsvada diametru.

12.  Pareiza spirales izvéle palielina efektivitati un uzlabo pacienta drosibu.
Noslégsanas efektivitate dalgji ir atkariga no noblivéjuma pakapes un kopgjas
spirales masas. Lai jebkuram bojajumam izvélétos optimalu spirali, izpétiet
pirms arstésanas uznemtas angiogrammas. Atbilsto$s spirales izmeérs jaizvélas,
pamatojoties uz mérka vai pamata asinsvada diametra, aneirismas kupola un
aneirismas kaklina angiografisko novértéjumu. PIEZIME. Spiralés ir hidrofila
poliméra argjais slanis. Primaras spirales diametrs un sekundaras spirales
diametrs (izmérs “A” iepakojuma mark&juma) p&c hidratacijas palielinasies
par aptuveni 0,5 mm.

AZUR SISTEMAS SAGATAVOSANA IEVADISANAI

Gaismas indikators

Atvienoanas poga

\ Piltuve

AZUR
ievadisanas
stiméjs /Y

levietoSanas virziens

2. attéls. AZUR atvieno$anas kontrolleris

13.  Iznemiet AZUR atvienoSanas kontrolleri no aizsargiepakojuma. Izvelciet balto
izvelkamo sloksni no atvieno$anas kontrollera saniem. Izmetiet izvelkamo
sloksni un novietojiet atvieno$anas kontrolleri sterila zona. AZUR atvieno$anas
kontrolleris ir iepakots atseviski ka sterila ierice. Spirales atvienoSanai
neizmantojiet nekadu citu baro$anas avotu, ka tikai AZUR atvieno$anas

14, Nonemiet dozatora stipu no sterila ispakojuma, parliecinoties, ka ierice nav
piesarnota. Pievienojiet $lirci skalosanas portam uz dozatora stipas un
izskalojiet stipu ar vismaz 3 ml fiziologiska skiduma.

15, Pirms ierices lieto$anas nonemiet ievadiSanas stiiméja proksimalo galu no
iepakosanas stipas. levérojiet piesardzibu, lai nepiesarnotu $o ievadisanas
stiméja galu ar svesam vielam, pieméram, asinim vai kontrastvielu. Ciesi
ievietojiet ievadisanas stiméja proksimalo galu AZUR -atvieno$anas kontrollera
piltuvveida posma. Skatiet 2. attélu. Saja bridi nespiediet atvienosanas pogu.

16.  Nogaidiet tris sekundes un sekojiet atvienosanas kontrollera gaismas indikatoram.

Ja neiedegas zala gaisma vai ja iedegas sarkana gaisma, nomainiet ierici.

Ja iedegas zala gaisma, bet péc tam jebkura tris sekunzu novérosanas
posma bridi ta nodziest, nomainiet ierici.

Ja zalais indikators turpina degt visu tris sekunZu novérosanas laiku,
turpiniet izmantot ierici.

17.  Turiet ierici distali pret saspiezamo fiksatoru un velciet $o fiksatoru proksimali,
lai atklatos ievaditaja apvalka izcilnis. Skatiet 3. attélu.

Izcilnis uz ievaditaja apvalka

Vilkt saspiezamo fiksatoru
proksimali

—_—

3. attéls. Velciet

18.  Lenam stumiet spirali ara no ievaditaja apvalka un parbaudiet spirali, lai noteiktu,
vai nav kadu defektu vai bojajumu. Ja ir vérojami kadi spirales vai ievadisanas
stumeéja bojajumi, NELIETOJIET ierici.

i. AZUR § kontrolleris ir paredzéts lietosanai vienam
pamentam Nemeé atkartotl sterilizét vai citada veida atkartoti
AZUR atvi i
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20.

Ja ir nepieciesama AZUR implanta iepriek$éja mikstinasana, izvelciet to no
ievaditaja apvalka distala gala un iegremdéjiet to silta sterila fiziologiska skiduma
vai silta laktata Ringera injekcijas $kidruma. Vai ari turiet to tvaika plisma, lidz
tas saliecas, parasti apméram piecas lidz desmit sekundes. Lietojot tvaiku,
jaizmanto atbilstoss sterils panémiens. Turklat AZUR sistému var izmantot

bez iepriek$é€jas mikstinasanas.

Kad ievaditaja apvalka distalais gals ir vérsts uz leju un implants joprojam
atrodas silta fiziologiskaja $kiduma, silta laktata Ringera injekcijas $kidruma
vai tvaika plisma, uzmanigi un pilniba ievelciet implantu atpakal ievaditaja
apvalka aptuveni lidz 1-2 cm.

AZUR SISTEMAS IEVADISANA UN IZVERSANA

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

Atveriet mikrokatetra RHV tikai tik daudz, lai varétu ievietot AZUR sistemas
ievaditaja apvalku.

levietojiet AZUR sistémas ievaditaja apvalku pa RHV. Skalojiet ievaditaju, lidz taja
vairs nav gaisa un pa proksimalo galu izplust skalo$anas fiziologiskais $kidums.

Novietojiet ievaditaja apvalka distalo galu pie mikrokatetra mezgla distala gala
un ne parak ciesi noslédziet RHV ap ievaditaja apvalku, lai nostiprinatu RHV
pie ievaditaja.

Parmeérigi nepi iet RHV ap i aj; Iku. Parmériga pi

var sabojat ierici.

Virziet spirali mikrokatetra [tmena. levérojiet piesardzibu, lai izvairitos no ta,

ka spirale iekeras savienojuma starp ievaditaja apvalku un mikrokatetra mezglu.
Uzsaciet laika atskaiti, izmantojot hronometru vai taimeri, kad ierice tiek
ievi i a. i § javeic iktaja parvi laika.

Stumiet AZUR sistému cauri mikrokatetram, [idz ievadi$anas stiméja
proksimalais gals pieskaras ievaditaja apvalka proksimalajam galam.
Atbrivojiet RHV. Atvelciet ievaditaja apvalku, lai tas tik tikko atrastos arpus
RHV. Noslédziet RHV ap ievadi$anas stiméju. Pilniba noslidiniet ievaditaja
apvalku no ievadi$anas stiméja. levérojiet piesardzibu, lai ievadi$anas
sistéma nesamezglotos. Lai novérstu priekslaicigu AZUR sistémas hidrataciju,
parliecinieties, ka ir skalo$anas fiziologiska $kidruma plisma.

Izmetiet ievaditaja apvalku. PEc ievadisanas mikrokatetra AZUR sistemu
nevar atkartoti ievietot apvalka.

éajé bridi bitu jauzsak uzraudziba ar fluoroskopiju. Atkariba no
izmantota mikrokatetra garuma fluoroskopijas uzsaksanu var atlikt,
lai samazinatu ekspoziciju.

gala. Turpiniet virzit spirali bojajuma, lidz tiek panakts optimals izvérsums.
Péc vajadzibas parvietojiet. Ja spirales izmérs nav piemérots, iznemiet un
aizstajiet ar citu ierici. Ja fluoroskopiskas uzraudzibas laika péc ievietosanas,
bet pirms atvieno$anas tiek novérota nevélama spirales kustiba, iznemiet spirali
un aizstajiet ar citu atbilsto$aka izméra spirali. Spirales kustiba var liecinat
par to, ka péc atvieno$anas varétu notikt spirales migracija. NEGROZIET
ievadi$anas stiméju ne laika, kad spirale tiek ievadita asinsvada, ne ari péc
tam. MCS ievadi$anas stiméja grie$anas rezultata var izstiept spirali vai
izraisit priekslaicigu atvieno$anos no ievadisanas stiméja, kas var likt spiralei
parvietoties. Pirms atvienos$anas ir ari javeic angiografisks novértéjums,

lai parliecinatos, ka spirale neatrodas nevélama asinsvada.

Pabeidziet izvér§anu un jebkadu parvietosanu, lai spirale tiktu atvienota 1. tabula
noraditaja parvieto$anas laika. Péc noradita laika perioda hidrofila poliméra
apjoma palielinasanas var nelaut virzit ierici pa mikrokatetru un sabojat spirali.
Ja spirali nevar pareizi ievietot un atvienot noraditaja laika perioda,
vienlaikus iznemiet ierici un mikrokatetru.

Virziet spirali uz vélamo vietu, lidz starojumnecaurlaidigais markieris uz ievadi$anas
stiméja ir savietots ar mikrokatetra distala gala RO markieri vai atrodas nedaudz
distali no ta, novietojot atvieno$anas zonu tikai nedaudz aiz mikrokatetra gala.
Skatiet 4. attélu.

Pievelciet RHV, lai novérstu spirales kustésanos.

Vairakkart parliecinieties, ka ievadisanas stiméja distalais apvalks netiek paklauts
stresam pirms spirales nonemsanas. Aksiala kompresija vai nospriegojums var
izraisit mikrokatetra gala izkustésanos spirales ievadidanas laika. Katetra gala
izkustésanas var izraisit aneirismu vai asinsvada perforaciju.

Spirales proksimalais gals ir Mikrokatetrs
savietots ar mikrokatetra RO galu

Spirales implants \
\M* \ \ |

/ levadisanas stimgja  Proksimalais markieris

distalais gals

Mikrokatetra distala gala
starojumnecaurlaidigais markieris

4. attéls. Marké&juma joslu novietojums atvienosanai

Lai mazinatu iesp&jamo aneirismas vai asinsvada perforacijas risku, NEVIRZIET
ievadi$anas sistémas distalo galu talak par mikrokatetra distalo galu.

SPIRALES ATVIENOSANA

33. AZUR atvieno$anas kontrolleri ir ieprieks ievietots akumulators, un tas
aktivizéjas, kad tiek pareizi pievienots ievadi$anas stiméjs. Ja nav pievienots
ievadi$anas stiméjs, tas ir izslégta rezima. Lai to aktivizétu, nav jaspiez poga
AZUR atvienosanas kontrollera sanos.

34. Parliecinieties, ka RHV ir ciesi nofikséts ap ievadi$anas stiméju, pirms pievienot
AZUR atvieno$anas kontrolleri, lai nodrosinatu, ka spirale savieno$anas procesa
laika nevar izkustéties.

35.  Lai gan ievadi$anas stiméja zelta savienotaji ir izstradati ta, lai butu saderigi
ar asinim un kontrastvielu, jadara viss iespéjamais, lai savienotaji ar §im vielam
nesaskartos. Ja $kiet, ka uz savienotajiem ir asinis vai kontrastviela, noslaukiet
savienotajus ar sterilu ideni vai fiziologisko $kidumu, pirms pievienot AZUR
atvieno$anas kontrolleri.

36. Pievienojiet ievadidanas stimeéja proksimalo galu pie AZUR atvieno$anas
kontrollera, ciesi ievietojot ievadi$anas stiméja proksimalo galu AZUR
atvienoSanas kontrollera piltuvveida posma. Skatiet 2. attélu.

37. Kad AZUR atvieno$anas kontrolleris ir pareizi pievienots pie ievadisanas
stiméja, atskan viens skanas signals un gaismas indikators k|ast zal$, noradot,
ka var atvienot spirali. Ja atvieno$anas poga netiek nospiesta 30 sekunzu
laika, nemirgojosi degosais zalais indikators sak lénam mirgot zala krasa. Gan
mirgojosais, gan pastavigi degosais zalais indikators liecina, ka ierice ir gatava
atvieno$anai. Ja zalais indikators nesak degt, parliecinieties, ka ir izveidots
savienojums. Ja savienojums ir pareizi izveidots un zalais indikators neiedegas,
nomainiet AZUR atvieno$anas kontrolleri.

38. Parbaudiet spirdles atrasanas vietu, pirms spiest nonemsanas pogu.

39. Nospiediet nonemsanas pogu. Kad poga tiek nospiesta, atskan skanas signals
un gaismas indikators mirgo zala krasa.

40. Nonemsanas cikla beigas noskan tris skanas signali un gaismas indikators tris
reizes mirgo dzeltena krasa. Tas nozimé, ka nonemsanas cikls ir pabeigts. Ja
atvieno$anas cikla laika spirali neizdodas atvienot, atstajiet AZUR atvieno$anas
kontrolleri pievienotu pie ievadi$anas stiméja un méginiet veikt vél vienu
atvieno$anas ciklu, kad gaismas indikators iedegas zala krasa.

41.  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.

42.  Parbaudiet spirales nonemsanu, no sakuma atbrivojot RHV varstu, tad Iénam
velkot atpakal ievadi$anas sistému un parliecinoties, ka spirale nekustas.

Ja implants neatvienojas, neméginiet to atvienot vairak ka vél divas reizes. Ja
implants neatvienojas ari péc tre$a méginajuma, iznemiet ievadi$anas sistemu.

43.  Péc atvienos$anas apstiprina$anas lenam atvelciet un iznemiet ievadisanas
stiméju. Virzot uz prieksu ievadisanas stiméju, kad spirale ir atvienota,
rodas aneirismas vai asinsvada parplisanas risks. NEVIRZIET uz priek$u
ievadiSanas stiméju, kad spirale ir atvienota.

44,  Parbaudiet spirales poziciju angiografiski, izmantojot vaditajkatetru.

45.  Bojajuma var izvietot papildu spirales, ka aprakstits ieprieks. Pirms mikrokatetra
iznem$anas no arstésanas vietas pilniba izvadiet atbilsto$a izméra vaditajstigu
caur mikrokatetra limenu, lai parliecinatos, ka neviena spirales dala
nepaliek mikrokatetra.

Arsts péc saviem ieskatiem var mainit spirales izvérsanas panémienu, lai nemtu
véra embolizacijas procediras kompleksos un mainigos apstak|us. Jebkadam st
panémiena izmainam jaatbilst ieprieks aprakstitajam procediram, bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem un pacientu droibas informacijai.

AZUR ATVIENOSANAS KONTROLLERA SPECIFIKACIJAS

® Izvades spriegums: ~ 9 VDC

¢ Tiriana, profilaktiska parbaude un apkope: AZUR atvieno$anas kontrolleris
ir vienreizlietojama ierice, kura ieprieks ievietots akumulators un kura iepakota
sterila iepakojuma. Nav nepiecie$ama tifi$ana, parbaude vai apkope. Ja ierice
nedarbojas, ka aprakstits $is Lieto$anas instrukcijas sadala “Atvienosana”,
izmetiet AZUR atvienos$anas kontrolleri un aizstajiet ar jaunu ierici.

* AZUR atvienosanas kontrolleris ir vienreizlietojama ierice. Neizmantojiet,
neapstradajiet un nesteriliz€jiet atkartoti. Atkartota izmantosana, apstrade un
sterilizacija var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices klami,
kas savukart var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lietosana,
apstrade vai sterilizacija var radit arf ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit
pacienta infekciju vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas
slimibas(-u) parne$anu no viena pacienta citam. lerices piesarnojums var
izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

* AZUR atvieno$anas kontrollerT ir iepriek$ ievietoti akumulatori. Neméginiet
pirms lieto$anas iznemt vai nomainit akumulatorus.

* Péc lietosanas utilizéjiet AZUR atvieno$anas kontrolleri saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA

AZUR sistéma ir ievietota aizsargajosa plastmasas ievaditaja cilpa un iepakota
maisina un vienas vienibas kartona kastite. AZUR sistéma un ievaditaja cilpa
ir sterila, kamér iepakojums nav atvérts vai bojats, vai nav beidzies deriguma
termins. Uzglabajiet sausuma. Sargiet no saules gaismas.

Péc lietosanas utilizéjiet ievadiSanas sistému un atvienosanas kontrolleri saskana
ar slimnicas, administrativajiem un/vai vietéjas pasvaldibas noteikumiem.
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DERIGUMA TERMINS
lerices deriguma terminu skatiet izstradajuma etiketé. Neizmantojiet ierici pec
markéjuma noradita deriguma termina beigam.

MRA DROSIBAS INFORMACIJA A
Nekliniskajos testos ir pieradits, ka AZUR periféras embolizacijas spirales sistémas

implantu var lietot MR vidé. Pacientam ar $o ierici
var drosi veikt skenéSanu ar MR sistému, kas atbilst talak minétajiem nosacijumiem.

Statiskais magnétiskais lauks tikai 1,5 teslas vai 3 teslas.

Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks 4000 gausi/cm (40 T/m).

Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vid&jais Tpatnéjais
absorbcijas atrums (SAR) 2 W/kg 15 mint$u ilgai skenésanai
(t. i., viena impulsu sekvencé) normala darbibas reZzima.

Paredzams, ka péc 15 minG$u ilgas nepartrauktas skenésanas (t. i., viena impulsu
sekvenceé) noteiktajos skenéSanas apstaklos AZUR periféras embolizacijas spirales
sistémas implanta temperatiiras maksimalais palielinajums bis 2,3 °C.

Nekliniskas testésanas laika AZUR periféras embolizacijas spirales sistémas implanta
raditais attéla artefakts izplesas par aptuveni 5 mm no ierices, ja attélveidosanai tiek
izmantota gradienta eho impulsa sekvence un 3,0 teslu MRI sistéma. MicroVention,
Inc. iesaka pacientam registrét MR apstaklus, kas noraditi $aja lietosanas instrukcija,
MedicAlert Foundation vai lidzvértiga organizacija.

MATERIALI
AZUR sistéma nesatur lateksu vai PVC materialus.

PAPILDU PAZINOJUMI LIETOTAJAM

*  Par visiem nopietnajiem starpgadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici, jazino
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs
un/vai pacients.

* DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP) skatiet vietne:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (pamata UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Informacija par izstradajuma dro$ibu ir pieejama MicroVention fimek|vietné:
https://www.microvention.com/emea/peripheral-products/product-use-and-safety.

*  Pastavigs implants. Turpmaka kontrole nepiecieS$ama péc arsta ieskatiem.

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garanté, ka, izstradajot un razojot $o ierici, ir ievérota pienaciga
ripiba. ST garantija aizstaj un izslédz citas garantijas, kas $eit nav skaidri vai netiesi
noraditas saskana ar tiesibu aktiem vai ka citadi, tostarp, bet ne tikai, jebkadas netiesas
garantijas par piemérotibu pardo$anai vai piemérotibu konkrétam mérkim. lerices
lieto$ana, uzglabasana, tirisana un sterilizacija, ka ari faktori, kas saistiti ar pacientu,
diagnozi, arstésanu, kirurgisko proceddru un citi jautajumi, kurus MicroVention, Inc.
nevar kontrolét, tiesi ietekmé ierici un tas lietoSanas rezultatus. MicroVention, Inc.
saistibas saskana ar $o garantiju attiecas tikai uz $is ierices remontu vai nomainu lidz tas
deriguma termina beigam. Uznémums MicroVention, Inc. nav atbildigs par jebkadiem
nejausiem, netieSiem, Tpasiem vai izrietoSiem zaudé&jumiem, bojajumiem vai izdevumiem,
kas tiesi vai netiesi radusies $s ierices lieto$anas rezultata. Uznémums MicroVention,
Inc. neuznemas un neatlauj nevienai citai personai uznemties nekadu citu vai papildu
atbildibu vai saistibas attieciba uz $o ierici. MicroVention, Inc. neuznemas nekadu
atbildibu attieciba uz atkartoti izmantotam, apstradatam vai sterilizétam iericém un
nesniedz nekadas garantijas attieciba uz $adu ierici (ne tieSas, ne netieas), tostarp,
bet ne tikai par tas piemérotibu pardosanai vai izmantos$anai paredzetajam noltukam.

Cenas, tehniskie dati un modelu pieejamiba var tikt mainita bez iepriek3&ja pazinojuma.
© Copyright 2025 Terumo Corporation. Visas tiesibas aizsargatas.

Visi Zimolu nosaukumi ir TERUMO CORPORATION, tas filialem vai nesaistitam tresam
personam piederosas predu zimes vai registrétas preu zimes.
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Lietuviy k.
AZUR periferiniy kraujagysliy spiralés sistema

Spiraliné ,,HydroCoil™* embolizavimo sistema
(nuimama)
Naudojimo instrukcija

PRIEMONES APRASYMAS

Nuimama AZUR periferinés spiralés sistema (AZUR sistema) sudaro spiralinis
implantas, pritvirtintas prie tiekimo sistemos. Spiralés yra platinos spiralés su vidiniu
hidrofilinio polimero sluoksniu. Tiekimo stumiklj maitina AZUR atjungimo valdiklis,
kuriuo selektyviai atjungiamos spiralés. AZUR atjungimo valdiklis tiekiamas atskirai.
AZUR sistema galima rinktis i$ jvairiy spiralés skersmeny ir ilgiy. Spiralé turi bati
tiekiama tik per viela sustiprinta mikrokateterj su maziausiu nurodytu vidiniu skersmeniu.

1 lentelé

Maziausias mikrokateterio
vid. skersmuo (1.D.) Padéties

Spiralés tipas keitimo laikas

coliai mm

LwAZUR“ nuimama 18 0,021 0,53 3 minutés

Implantuojama spiralés komponenta, kuris lieka pacientui po atskyrimo, sudaro:

2 lentelé

AZUR nuimama

Implanto medziaga 18 sraigtiné*

Metalinés medziagos Platinos lydiniai <0,27g
Nemetalinés medziagos * KryZminiu ry$iu susietas <0,01g
kopolimeras:

akrilamidas ir akrilo rigstis
* Poliolefinas, klijai

* Apytikslis turinys

NAUDOJIMO INDIKACIJOS IR (ARBA) NUMATYTOJI PASKIRTIS

AZUR sistema skirta kraujo tekéjimo grei¢iui sumaZzinti ar blokuoti periferinése
kraujagyslése. Ji skirta intervenciniam radiologiniam arterioveniniy malformacijy,
arterioveniniy fistuliy, aneurizmy ir kity periferiniy kraujagysliy pazeidimy gydymui.

KONTRAINDIKACIJOS

AZUR sistema draudziama naudoti bet kuriuo i$ toliau nurodyty atvejy:
Kai nejmanoma jdéti labai selektyvios spiralés.

*  Kai galinés arterijos veda tiesiai j nervus.

* Kai arterijos, apriipinanc¢ios gydoma vieta, néra pakankamai didelés,
kad priimty embolius.

* Kai A-V Suntai yra didesni uz spirale.

* Kai yra sunki ateromatoziné liga.

e Kai yra vazospazmas (arba tikétinas vazospazmas).

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos, be kita ko, yra $ios: hematoma jvedimo vietoje, kraujagyslés
ir (arba) aneurizmos perforacija, neplanuotas pirminés arterijos uzdarymas, nevisiskas
pripildymas, kraujagysliy trombozé, kraujavimas, iSemija, kraujagysliy spazmas,
edema, spiralés migracija arba neteisingas perkeélimas, prieslaikinis arba sudétingas
spiralés atjungimas, kreSulio susidarymas, revaskuliarizacija, poembolizacinis
sindromas ir neurologinis sutrikimas, jskaitant insulta ir galbat mirtj.

Gydytojas turéty Zinoti apie Sias komplikacijas ir, kai reikia, informuoti pacientus.
Reikéty apsvarstyti tinkama paciento gydyma.

REIKALINGI PAPILDOMI ELEMENTAI

AZUR atskyrimo valdiklis

Viela sutvirtintas mikrokateteris su distaliniu antgaliu RO Zymekliu, tinkamo dydzio
Kreipiantysis kateteris, suderinamas su mikrokateteriu
Valdomos kreipianciosios vielos, suderinamos su mikrokateteriu
2 besisukantys hemostatiniai Y voztuvai (RHV)

1 trisakis uzdarantysis Ciaupas

Sterilus fiziologinis tirpalas ir (arba) Ringerio laktato injekcija
Sléginé sterilaus fiziologinio tirpalo lasiné

Gary $altinis neprivalomam i$ankstiniam implanto minkstinimui
1 vienakryptis uzdarantysis ¢iaupas

Chronometras arba laikmatis

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Dé io. Pagal inius j: y (JAV) Sig priemone gali parduoti tik
gydytojas arba pagal gydytojo nurodyma.

é\q priemone turi naudoti tik gydytojai, kurie yra tinkamai iSmokyti atlikti periferiniy
kraujagysliy embolizavimo procedras.

AZUR sistema tiekiama sterili ir nepirogeniné, nebent jos pakuoté buty atidaryta
ar pazeista.

Si priemoné skirta naudoti tik viena kartg. Nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali
buti pazeistas priemonés struktarinis vientisumas ir (arba) priemoné gali sugesti,
todél pacientas gali blti suzeistas, susirgti arba mirti. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti priemonés uZtersimo pavojus ir (arba)
bati uzkréstas pacientas arba pasireiksti kryzmineé infekcija, jskaitant, be kita

ko, uzkreciamosios (-yjy) ligos (-u) perdavima i$ vieno paciento kitam. UzterSus
priemone pacientas gali bati suzeistas, susirgti arba mirti.

Angiografija reikalinga prie$ embolizacija, operacinei kontrolei ir stebéjimui

po embolizacijos.

Pernelyg stipriai nestumkite tiekimo sttmiklio. Nustatykite bet kokio nejprasto
pasipriesinimo priezastj, iSimkite AZUR sistema ir patikrinkite, ar néra pazeidimy.
Létai ir tolygiai stumkite ir jtraukite AZUR sistema. Jei pastebésite per didele trintj,
iStraukite visg AZUR sistema. Jei naudojant antrg AZUR sistema, pastebima per
didelé trintis, patikrinkite, ar mikrokateteris nepazeistas ir nesusisukes.

Spiralé turi bati tinkamai jstatyta j kraujagysle arba aneurizma per tris minutes
nuo priemonés pirmojo jvedimo j mikrokateter. Jei per §j laika nepavyksta
nustatyti ir atskirti spiralés, tuo pat metu istraukite priemone ir mikrokateter;.
Priemone pastacius mazo srauto aplinkoje, gali pailgéti pakartotinés padéties
nustatymo laikas.

Jei reikia pakeisti padétj, ypatinga démesj skirkite tam, kad spiralé bty iStraukta
fluoroskopijos salygomis, atliekant judesj ,,vienas prie vieno® su tiekimo stamikliu.
Jei spiralé su tiekimo stumikliu nejuda vienu judesiu arba jei sunku pakeisti padétj,
spiralé gali buti iStempta ir gali nutrakti. Atsargiai istraukite ir iSmeskite visa priemone.
Dél jautraus spiralés pobudzio, vingiuoty kraujagysliy, vedanciy prie tam tikry
aneurizmy ir kraujagysliy, ir jvairios intrakranijiniy aneurizmy morfologijos
manevruojant spiralé kartais gali i$sitempti. Dél tempimo padidéja spiralés
trikimo ir pasislinkimo tikimybé.

Jei atskyrus spirale ja reikia iStraukti i$ kraujagysliy, nebandykite jos traukti j jvedimo
kateterj naudodami istraukimo priemone, pvz., kilpa. Taip galima sugadinti spirale
ir priemoné gali atsiskirti. IStraukite spirale, mikrokateterj ir bet kokia iStraukimo
priemone i$ kraujagysliy vienu metu.

Norint pasiekti pageidaujama kai kuriy kraujagysliy ar pazeidimy okliuzija,
dazniausiai reikia naudoti kelias spirales. Pageidaujama proceduros baigtis
dazniausiai yra angiografiné okliuzija. Spiralés pripildymo savybés palengvina
angiografine okliuzija ir sumazina batinybe ja sandariai supakuoti.

Sukinys arba sudétinga kraujagysliy anatomija gali turéti jtakos tiksliam

spiralés jdéjimui.

ligalaikis $io gaminio poveikis ekstravaskuliniams audiniams nenustatytas,

todél reikia pasirtpinti, kad $i priemoné likty intravaskulinéje erdvéje.

Prie$ pradédami AZUR sistemos procedira visada jsitikinkite, kad yra bent

du AZUR atskyrimo valdikliai.

Spiralés negalima atskirti jokiu kitu maitinimo $altiniu, i$skyrus AZUR

atskyrimo valdiklj.

NEDEKITE tiekimo stiimiklio ant pliko metalinio pavirsiaus.

Visada dirbkite su tiekimo stimikliu su chirurginémis pirstinémis.

NENAUDOKITE kartu su radijo daznio (RD) prietaisais.

PARUOSIMAS NAUDOTI

1. Zr.1 paveiksla, kuriame pateikta sarankos schema.

2. Prie kreipianciojo kateterio jvorés prijunkite besisukantj hemostatinj voztuva
(RHV). Prie $oninés RHV svirties prijunkite 3 padéciy uzdarantjjj ¢iaupa,
tada prijunkite linija nepertraukiamai praplovimo tirpalo infuzijai.

3. Prie mikrokateterio jvorés prijunkite antrg RHV. Prie antrosios RHV Soninés
svirties prijunkite vienakryptj uzdarantjjj ¢iaupa, o praplovimo tirpalo linija
prijunkite prie ¢iaupo.

4. Atidarykite uzdarantjjj ¢iaupa ir praplaukite mikrokateterj steriliu praplovimo

tirpalu, tada uzdarykite uzdarantjjj Giaupa. Siekiant sumazinti tromboemboliniy
komplikacijy rizika, labai svarbu j kreipiantjjj kateterj, $launies mova ir
mikrokateterj nuolat infuzuoti tinkama sterily praplovimo tirpala.

PAZEIDIMO KATETERIZAVIMAS

5.

Taikydami standartines intervencines proceddras, jveskite j kraujagysle kreipiantjjj
kateterj. Kreipian¢iojo kateterio vidinis skersmuo (ID) turi bati pakankamai didelis,
kad bty galima atlikti kontrastinés medziagos injekcija, kai mikrokateteris yra
vietoje. Taip procediros metu bus galima atlikti fluoroskopinj kelio zemélapj.

Pasirinkite tinkamo vidinio skersmens mikrokateterj. Kai mikrokateteris jau yra
pazeidimo viduje, istraukite kreipianciaja viela.

SPIHALES DYDZIO PARINKIMAS

Atlikite fluoroskopinj kelio atvaizdavima.

ISmatuokite ir jvertinkite gydomo pazeidimo dydj.

Gydytojo nuozitra pradiniam karkasui sukurti gali buti naudojama viena ar kelios
iréeminimo spiralés (platinos 3D spiralés).

Aneurizmos okliuzijos atveju, pirmosios ir antrosios spiraliy skersmuo niekada
neturéty blti mazesnis uz aneurizmos kaklelio plotj, nes priesingu atveju gali
padidéti spiraliy pasislinkimo tikimybé. Pirmosios spiralés skersmuo turi bati
1-2 mm mazesnis uz pradine krepsio spirale arba aneurizmos kupola.
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Vienakryptis

" . Linija praplovimo tirpalui
uzdaranty5|smaupas a prap "

Linija praplovimo
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AZUR tiekimo stimiklio proksimalinis galas
prijungiamas prie atskyrimo valdiklio

Spiralés implantas Mikrokateteris

3 kryp€iy

3 krypci
ypeiy uZdarantysis Ciaupas

uzdarantysis Ciaupas
Linija praplovimo tirpalui

@“\fq

{

Mikrokateterio distalinio
galo RO Zymens juosta

Y
\ Kraujagyslé

1 pav. AZUR sistemos

11, Kraujagyslés uzkimsimo atveju, pasirinkite spiralés dydj, kuris yra Siek tiek
didesnis uz kraujagyslés skersmenj.
12.  Tinkamai pasirinkus spirale didéja efektyvumas ir pacienty saugumas. Okliuzinis

efektyvumas i$ dalies priklauso nuo suglaudimo ir bendros spiralés masés.
Norédami pasirinkti optimalia spirale bet kuriam paZeidimui, patikrinkite prie$
gydyma darytas angiogramas. Tinkamas spiralés dydis turéty biti parenkamas
remiantis pirminés kraujagyslés, aneurizmos dugno ir aneurizmos kaklelio
skersmens angiografiniu jvertinimu. PASTABA. Spiralés iSorinj sluoksnj sudaro
hidrofilinis polimeras. Pirminis spiralés skersmuo ir antrinis spiralés skersmuo
(matmuo ,,A“ pakuotés etiketéje) po hidratacijos padidéja mazdaug 0,5 mm.

~AZUR*“ SISTEMOS PARUOSIMAS PRISTATYMUI

Kontroliné lemputé

Atskyrimo mygtukas
\ Piltuvelis

AZUR tiekimo
stamiklis —7

Jvedimo kryptis

2 pav. AZUR atjungimo valdiklis

13.  ISimkite AZUR atskyrimo valdiklj i$ apsauginés pakuotés. I$traukite balta
iStraukiama juostele i$ atskyrimo valdiklio pusés. ISmeskite istraukiama asele
ir padékite atskyrimo valdiklj j sterily lauka. AZUR atskyrimo valdiklis yra
supakuotas atskirai kaip sterili priemoné. Spiralei atskirti nenaudokite jokio
kito maitinimo 3altinio, iSskyrus AZUR atskyrimo valdiklj. AZUR atskyrimo
valdiklis skirtas naudoti vienam pacientui. Nebandykite pakartotinai
sterilizuoti ar kitaip pakartotinai naudoti AZUR atskyrimo valdiklio.

sagrankos schema

14.  18imkite dozatoriaus lankelj i$ sterilios pakuotés. Stenkités neuztersti priemonés.
Prijunkite Svirksta prie praplovimo angos, esancios ant dozatoriaus lankelio,

ir praplaukite jj maziausiai 3 cm? fiziologinio tirpalo.

Prie$ naudodami priemone, nuimkite tiekimo stdmiklio proksimalinj gala nuo
pakuotés lanko. Bukite atsargus, kad neuzterStuméte $io tiekimo stamiklio galo
pasalinémis medziagomis, pvz., krauju ar kontrastine medziaga. Tvirtai jkiskite
tiekimo stimiklio proksimalinj gala j AZUR atskyrimo valdiklio piltuvélio dalj.

72 pav. Siuo metu ite atskyrimo

Palaukite tris sekundes ir stebékite atskyrimo valdiklio indikatoriaus lempute.

o Jei zalia lemputé nejsiZiebia arba jsiZiebia raudona lemputé,

pakeiskite priemone.

Jei lemputé siZiebia Zaliai, o tada i$sijungia bet kuriuo metu per trijy
sekundziy stebéjima, pakeiskite priemone.

Jei Zalia lemputé iSlieka Zalia visg trijy sekundziy stebéjimo laikotarpj,

toliau naudokite priemone.

Laikykite priemone distaliau nuo sutraukimo fiksatoriaus ir patraukite sutraukimo
fiksatoriy proksimaliai, kad atidengtuméte jvediklio movos asele. Zr. 3 pav.

6.

7.

Ivediklio movos aselé

Traukite sutraukimo
fiksatoriy proksimaliai

 ——

3 pav. fiksatoriaus

18.  Létai istraukite spirale i$ jvediklio movos ir patikrinkite, ar spiralé tvarkinga
ir nepazeista. Jei pastebéjote kokj nors spiralés ar tiekimo stamiklio

pazeidima, NENAUDOKITE priemonés.
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20.

Jei AZUR implanta reikia i$ anksto suminkstinti, istraukite jj i$ distalinio jvesties
maksties galo ir panardinkite j Silta sterily fiziologinj tirpala arba $ilta laktato
Ringerio injekcija. Arba palaikykite jj gary sraute, kol jis susisuks, paprastai
apie 5-10 sekundziy. Naudojant garus, reikia naudoti tinkama sterilia technika.
Be to, AZUR sistema galima naudoti neminkstinant i$ anksto.

Kai distalinis jvesties maksties galas nukreiptas Zemyn, o implantas vis dar

yra $iltame fiziologiniame tirpale, Siltoje laktatizuotoje Ringerio injekcijoje arba
gary sraute, Svelniai jtraukite implantg atgal j jvesties makstj apie 1-2 cm.

»AZUR*“ SISTEMOS JVEDIMAS IR |DIEGIMAS

21,

22.

23.

24,

25.

26.

27.

29.

30.

@

32.

Atidarykite mikrokateterio RHV tiek, kad j jj blty galima jstatyti AZUR sistemos
jvediklio mova.

|dékite AZUR jvediklio mova per RHV. ISplaukite jvediklj, kol bus visiskai iSvalytas
oras, o fiziologinis tirpalas tekés pro proksimalinj gala.
|vediklio movos distalinj galiuka jstatykite | mikrokateterio jvorés distalinj gala
ir lengvai uzdarykite RHV aplink jvediklio mova, kad RHV bty pritvirtintas
prie jvediklio.
Per daug nepriverzkite RHV aplink jvediklio mova. Per stipriai priverzus
galima sugadinti priemone.
Istumkite spirale | mikrokateterio spindj. Bukite atsargus, kad neprispaustuméte
splrales prle junglles tarp ]Vedlk|l0 movos ir mikrokateterio j lvores Pradékite

g arba lail j tuo metu, kai
priemoné jeina 1 mlkrokateter[ Atskyrlmas turi jvykti per nurodyta padéties
keitimo laika.

Stumkite AZUR sistema per mikrokateterj, kol tiekimo sttimiklio proksimalinis galas
pasieks jvediklio movos proksimalinj gala. Atlaisvinkite RHV. Itraukite jvediklio
mova tik i§ RHV. Uzdarykite RHV aplink tiekimo stumiklj. VisiSkai nustumkite
jvediklio mova nuo tiekimo stumiklio. Bukite atsargus, kad nesulenktuméte tiekimo
sistemos. Norédami iSvengti pirmalaikio AZUR sudrékinimo, uztikrinkite, kad i$
fiziologinio tirpalo teka srautas.

ISmeskite jvediklio mova. |vedus j mikrokateterj, AZUR sistemos negalima
i§ naujo uzdengti.

Dabar reikéty pradéti fluoroskopinj stebéjima. Atsizvelgiant j naudojamo
mikrokateterio ilgj, fluoroskopijos pradzia gali bati atidéta, kad baty
sumazinta ekspozicija.

Stebédami fluoroskopu, létai stumkite spirale pro mikrokateterio galiuka.

Toliau stumkite spirale | pazeidimo vieta, kol bus pasiektas tinkamas isdéstymas.
Jei reikia, pakeiskite padét]. Jei spiralés dydis netinka, ja iStraukite ir pakeiskite
kita priemone. Jei po jdéjimo ir pries atskyrima stebint fluoroskopu pastebimas
nepageidaujamas spiralés judéjimas, istraukite spirale ir pakeiskite kita tinkamo
dydzio spirale. Spiralés judéjimas gali reiksti, kad atskyrus spirale ji gali pasislinkti.
NESUKITE tiekimo stimiklio per spiralés jvedima j kraujagysle arba paskui,

kai implantas jdedamas j kraujagysle. Sukant tiekimo stumiklj spiralé gali bati
iStempta arba gali per anksti atsiskirti nuo tiekimo stimiklio, todél gali pasislinkti.
Pries atjungiant taip pat reikéty atlikti angiografinj vertinima, kad baty uztikrinta,
jog spiralés masé néra issikiSusi j nepageidaujama kraujagysle.

Baikite iSdéstyma ir bet kokj padéties keitima taip, kad spiralé buty atskirta per

1 lenteléje nurodyta padéties keitimo laika. Praéjus nurodytam laikui, hidrofilinis
polimeras gali isbrinkti, neleisti skverbtis spiralei pro mikrokateterj bei ja pazeisti.
Jei per nurodyta laikg nepavyksta tinkamai nustatyti ir atskirti spiralés,

tuo pat metu iStraukite priemone ir mikrokateterj.

Toliau stumkite spirale j norima vieta, kol spiralés proksimalinis rentgenokontras-
tinis Zymuo atsidurs vienoje linijoje su mikrokateterio distalinio galo RO Zymeniu
arba Siek tiek toliau nuo jo, o atskyrimo sritis bus uz mikrokateterio galo.

Zr. 4 pav.

Priverzkite RHV, kad spiralé nejudéty.

Pries atskirdami spirale pakartotinai patikrinkite, ar tiekimo stamiklio distalinis
velenas néra jtemptas. Dél asinio suspaudimo ar jtempimo, jvedant spirale,
mikrokateterio galiukas gali pajudéti. Dél kateterio galiuko judéjimo gali plysti
aneurizma ar kraujagyslé.

Spiralés implantas \
\ e
«

is spiralés galas
su mikrokateterio RO antgaliu

Mikrokateteris

Distalinis tiekimo Proksimalinis Zymeklis

stimiklio galas

Mikrokateterio distalinio
galo RO Zymuo

4 pav. Atskyrimo zyméjimo juosty vieta

Kad sumazintuméte galima aneurizmos ar kraujagyslés perforacijos
rizika, NEGALIMA iskelti distalinio tiekimo sistemos galo uz distalinio
mikrokateterio galo.

SPIRALES ATSKYRIMAS

33.  AZUR atskyrimo valdiklis yra i$ anksto jkrautas baterijos energija ir jsijungs,
kai bus tinkamai prijungtas tiekimo stumiklis. Kai néra prijungto tiekimo
stamiklio, jis veikia igjungties rezimu. Nebtina paspausti mygtuko AZUR
atskyrimo valdiklio $one, kad jj jjungtuméte.

34.  Prie$ prijungdami AZUR atskyrimo valdiklj patikrinkite, ar RHV yra tvirtai
uZfiksuotas aplink tiekimo stlimiklj, kad jsitikintuméte, jog per prijungima
implantas nejuda.

35.  Nors tiekimo stumiklio auksinés jungtys yra suprojektuotos taip, kad bity
suderinamos su krauju ir kontrastine medziaga, reikia déti visas pastangas,
kad jungtyse nebiity $iy elementy. Jei ant junggiy yra kraujo ar kontrastinés
medziagos, prie$ prijungdami AZUR atskyrimo valdiklj nuvalykite jungtis
steriliu vandeniu ar fiziologiniu tirpalu.

36.  Prijunkite proksimalinj tiekimo stumiklio galg prie AZUR atskyrimo valdiklio,
tvirtai jki$dami proksimalinj tiekimo stiimiklio gala j AZUR atskyrimo valdiklio
piltuvelio dalj. Zr. 2 pav.

37.  Kai AZUR atskyrimo valdiklis tinkamai prijungtas prie tiekimo stumiklio, pasigirs
vienas garsinis signalas ir jsiziebs Zalia lemputé, rodanti, kad jis yra pasirenges
atskirti spirale. Jei atskyrimo mygtukas nepaspaudziamas per 30 sekundziy,
Zzalia lemputé |étai mirksés Zaliai. Tiek mirksinti Zalia, tiek Sviecianti Zalia
lemputés rodo, kad priemoné yra parengta atskirti. Jei Zalia lemputé nejsiziebia,
patikrinkite, ar sujungta. Jei sujungta tinkamai ir Zalia lemputé nejsiziebia,
pakeiskite AZUR atskyrimo valdiklj.

38.  Pries paspausdami atskyrimo mygtuka, patikrinkite spiralés padétj.

39. Paspauskite atskyrimo mygtuka. Paspaudus mygtuka, pasigirs garsinis
signalas ir mirksés Zzalia lemputé.

40.  Atskyrimo ciklo pabaigoje pasigirs trys garsiniai tonai ir tris kartus sumirksés
geltona lemputé. Tai reiskia, kad atskyrimo ciklas baigtas. Jei spiralé neatsiskiria
per atskyrimo cikla, palikite AZUR atskyrimo valdiklj prijungta prie tiekimo
stumiklio ir bandykite kita atskyrimo cikla, kai lemputé siziebs Zaliai.

41.  Po AZUR atskyrimo valdiklio etiketéje nurodyto atskyrimo cikly skai¢iaus
lemputeé jsiziebs raudonai. NENAUDOKITE AZUR atskyrimo valdiklio, jei $vieCia
raudona lemputé. ISmeskite AZUR atskyrimo valdiklj ir pakeiskite jj nauju,
isiziebus raudonai lemputei.

42.  Patikrinkite, ar spiralé atsiskyré: pirmiausia atlaisvinkite RHV voztuva, tada létai
patraukite tiekimo sistema atgal ir patikrinkite, ar spiralé nejuda. Jei implantas
neatsiskyré, nebandykite jo atskirti daugiau nei du kartus. Jei jis neatsiskiria
po tregio bandymo, istraukite tiekimo sistema.

43.  Patvirting atskyrima, Iétai jtraukite ir nuimkite tiekimo stumiklj. Atskyrus spirale,
stumiant tiekimo stamiklj kyla aneurizmos arba kraujagyslés plysimo
pavojus. NEGALIMA stumti tiekimo stumiklio, kai spiralé yra atskirta.

44.  Angiografiskai patikrinkite spiralés padétj per kreipiantjjj kateter;.

45. | gydymo vieta galima jvesti papildomas spirales, kaip aprasyta pirmiau.
Pries istraukdami mikrokateterj i$ gydymo vietos, pro mikrokateterio spindj
iki galo jstatykite tinkamo dydzio kreipianciaja viela, kad jsitikintuméte,
jog mikrokateteryje neliko jokios spiralés dalies.

Gydytojas gali savo nuozitra keisti spiralés i$skleidimo technika, atsizvelgdamas

i embolizacijos procediry sudétinguma ir skirtinguma. Bet kokie techniniai pakeitimai

turi bati suderinti su anksc¢iau aprasytomis proceduromis, jspéjimais, atsargumo

priemonémis ir paciento saugos informacija.

AZUR“ATSKYRIMO VALDIKLIO SPECIFIKACIJOS
ISvesties jtampa: ~9 VDC

* Valymas, profilaktiné apzitra ir techniné priezitra: AZUR atskyrimo valdiklis yra
vienkartiné priemong, i$ anksto jkrauta baterijos energija ir steriliai supakuota.
Jos nereikia valyti, apziaréti ar atlikti techninés priezitros. Jei priemoné neveikia
taip, kaip apradyta iy instrukcijy skyriuje , Atskyrimas*®, iSmeskite AZUR
atskyrimo valdiklj ir pakeiskite jj nauju bloku.

* AZUR atskyrimo valdiklis yra vienkartinio naudojimo priemoné. Nenaudokite,
neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant
ar sterilizuojant gali blti pazeistas priemonés struktarinis vientisumas ir (arba)
priemoné gali sugesti, todél pacientas gali biti suzeistas, susirgti arba mirti.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti priemonés
uzter§imo pavojus ir (arba) bti uzkréstas pacientas arba pasireiksti kryzminé
infekcija, jskaitant, be kita ko, uzkre¢iamosios (-yjy) ligos (-y) perdavima i$ vieno
paciento kitam. UZzterSus priemone pacientas gali bati suzeistas, susirgti arba mirti.

* | AZUR atskyrimo valdiklius baterijos jdedamos i$ anksto. Neméginkite isimti ar
keisti baterijy prie$ naudojima.

¢ Panaudoje AZUR atskyrimo valdiklj, jj iSmeskite taip, kaip numatyta vietos taisyklése.

PAKUOTE IR LAIKYMAS

AZUR yra jdétas | apsauginj plastikinj dozatoriaus Zieda ir supakuotas j maiselj ir

bloko dézute. AZUR sistema ir tiekimo rité iSlieka sterilios tol, kol atidaroma arba

pazeidziama pakuoté arba pasibaigia galiojimo laikas. Laikyti sausoje ir nuo saulés

Sviesos apsaugotoje vietoje.

Panaudota tiekimo sistema ir atskyrimo valdiklj $alinkite laikydamiesi ligoninés,

administraciniy ir (arba) vietos valdzios institucijy reikalavimy.

TINKAMUMO NAUDOTI LAIKOTARPIS
Priemonés tinkamumo naudoti laikotarpis nurodytas gaminio etiketéje. Priemonés
nenaudokite pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo naudoti laikotarpiui.

IFU213699 Rev. A 79

MicroVention, Inc.



INFORMACIJA APIE MRT SAUGA

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad AZUR periferinés embolizacijos spiralés sistemos

implantas yra salygiSkai suderinamas su MR. Pacienta su $ia priemone galima
saugiai nuskaityti MR sistema, jei i$pildomos $ios salygos:

Statinis magnetinis laukas yra tik 1,5 teslos ir 3

Didziausias erdvinio gradiento magnetinis laukas — 4000 gausy/cm (40 T/m)

DidZiausia MR sistemos nurodoma vidutiné visam kanui tenkanti savitosios
energijos sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, kai 15 minuciy skenuojama
(pavyzdziui, atliekant impulsy seka) jprastu veikimo rezimu.

Pirmiau apibréztomis skenavimo salygomis AZUR periferinés embolizacijos spiralés
sistemos implantas po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo (t. y. per viena impulsy
seka) turéty pakilti ne daugiau kaip 2,3 °C.

Atliekant neklinikinius bandymus, vaizdo artefaktas, kurj sukelia AZUR periferinés
embolizacinés spiralés sistemos implantas, tesiasi mazdaug 5 mm nuo $ios priemones,
kai vaizdas gaunamas naudojant gradientinio aido impulsy seka ir 3 teslos MRT sistema.
,MicroVention, Inc.“ rekomenduoja pacientui uzregistruoti $ioje naudojimo instrukcijoje
nurodytas MR salygas ,MedicAlert Foundation” arba lygiavertéje organizacijoje.

MEDZIAGOS
AZUR sistemos sudétyje néra latekso ar PVC medziagy.

PAPILDOMAS PRANESIMAS NAUDOTOJUI

*  Apie bet kokj patirta su priemone susijusj rimta incidenta reikia pranesti gamintojui
ir valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra sisteiges ir (arba)
isiklires, kompetentingai institucijai.

*  Saugos ir klinikiniy rezultaty santrauka (SSCP) rasite adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Gaminio saugos informacija pateikiama ,MicroVention“ svetaingje:
https://www.microvention.com/emea/peripheral-products/product-use-and-safety.

*  Nuolatinis implantas. Reikalinga stebésena gydytojo nuozidra.

GARANTIJA

Bendrové ,MicroVention, Inc.“ garantuoja, kad kuriant ir gaminant $ia priemone
buvo imtasi tinkamy atsargumo priemoniy. Si garantija pakeicia visas kitas Siame
dokumente aiskiai nenurodytas garantijas, jskaitant, be kita ko, visas teisés aktuose
isreik$tas arba numanomas garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybés
parduoti arba tinkamumo konkreciam tikslui. Siai priemonei ir jos naudojimo
rezultatams tiesioginés jtakos turi jos valymas, laikymas bei sterilizavimas ir kiti su
pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine procedura susije bei kiti veiksniai, kuriy
bendrové ,MicroVention, Inc.“ negali tiesiogiai kontroliuoti. Bendrovés ,MicroVention,
Inc.“ jsipareigojimai pagal $ig garantija apsiriboja priemonés remontu arba pakeitimu
iki jos galiojimo laiko pabaigos. Bendrové ,MicroVention, Inc.” neatsako uz jokius
atsitiktinius, netiesioginius, specialiuosius ar pasekminius nuostolius, zala ar i$laidas,
tiesiogiai ar netiesiogiai patirtas naudojant $ig priemone. Bendrove ,MicroVention,
Inc.“ pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz jg prisiimti jokios kitos arba
papildomos atsakomybés, susijusios su $ia priemone. Bendrové ,MicroVention, Inc.“
neprisiima jokios atsakomybés dél pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdorojamy
ar pakartotinai sterilizuojamy priemoniy ir tokioms priemonéms neteikia jokiy iSreiksty
ar numanomy garantijy, jskaitant garantijas dél galimybés parduoti ar tinkamumo
konkreciam tikslui, taciau jomis neapsiribojant.

Kainos, specifikacijos ir galimybeé jsigyti jvairius modelius gali bati kei¢iamos i§
anksto nejspéjus.

© 2025 , Terumo Corporation®. Visos teisés saugomos.

Visi prekiy Zenklai yra bendrovées TERUMO CORPORATION, jos dukterinéms jmonéms
arba nesusijusioms tre¢iosioms $alims priklausantys prekiy Zenklai arba registruotieji
prekiy Zenklai.
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Polski
System spirali do naczyn obwodowych AZUR

Spiralny system do embolizacji HydroCoil™ (odfaczany)
Instrukcja uzycia

OPIS WYROBU
System odtaczanych spirali do naczyr obwodowych AZUR (system AZUR) skfada sie
z wszczepialnej spirali potaczonej z systemem dostarczania. Sa to spirale platynowe

z zewnetrzng warstwa hydrofilowego polimeru. Popychacz dostarczajacy jest napedzany

przez kontroler odtgczania AZUR w celu selektywnego odtaczania spiral. Kontroler
odtgczania AZUR jest dostarczany osobno.

System AZUR jest dostepny w szerokim zakresie $rednic i diugosci spiral. Kazda
spirala moze by¢ dostarczana wytacznie przez mikrocewnik wzmocniony drutem
o okreslonej minimalnej $rednicy wewnetrznej.

Tabela 1:

Minimalna srednica
wewnetrzna cewnika. Czas zmiany

Rodzaj spirali potozenia

cale mm

Odtaczany AZUR 18 0,021 0,53 3 minuty

Wszczepialny element spirali, ktory pozostaje w ciele pacjenta po odtaczeniu, sktada
sie z ponizszych materiatow:

Tabela 2:

Materiat implantu Odigczany AZUR 18,

spiralny*
Substancje metaliczne Stopy platyny <0279
Substancije niemetaliczne * Kopolimer usieciowany: <0,01g

akrylamid i kwas akrylowy

 poliolefina, klej

* Przyblizona zawarto$¢

WSKAZANIA DO STOSOWANIA / PRZEZNACZENIE

System AZUR jest przeznaczony do zmniejszania lub blokowania szybkosci przeptywu

krwi w naczyniach obwodowych. Jest przeznaczony do stosowania w interwencyjnym
leczeniu malformaciji tetniczo-zylnych, przetok tetniczo-zylnych, tetniakéw i innych
zmian w naczyniach obwodowych pod kontrolg radiologiczna.

PRZECIWWSKAZANIA

Uzycle systemu AZUR jest przeciwwskazane w kazdej z ponizszych sytuaciji:
gdy umieszczenie superselektywnej spirali nie jest mozliwe;

* gdy tetnice koricowe prowadza bezposrednio do nerwéw;

* gdy tetnice dostarczajace krew do obszaru zmiany, ktéry ma podlegac leczeniu,
nie sg wystarczajgco duze, aby przyja¢ czop zatorowy;

* gdy przetoka AV jest wieksza niz spirala;

* gdy pacjent cierpi na powazna chorobe miazdzycowa;

* w przypadku wystapienia skurczu naczyn krwionosnych (lub gdy jego wystapienie
jest prawdopodobne).

POTENCJALNE POWIKLANIA

Mozliwe powiktania to miedzy innymi: krwiak w miejscu wprowadzenia, perforacja
naczynia/tetniaka, niezamierzona niedrozno$¢ naczynia macierzystego, niepetne
wypetnienie, zakrzepica naczyn, krwotok, niedokrwisto$¢, skurcz naczynia
krwiono$nego, obrzek, nieprawidiowe umiejscowienie lub przemieszczanie sie
spirali, zbyt wczesne lub utrudnione odtgczenie sie spirali, tworzenie sie skrzepow,
rewaskularyzacja, zespét poembolizacyjny i deficyty neurologiczne, z udarem

i zgonem wigcznie.

Lekarz powinien by¢ swiadomy tych powiktar i powiadomic¢ o nich pacjentéw, gdy jest

to wskazane. Nalezy rozwazy¢ wdrozenie odpowiedniego postepowania z pacjentem.

NIEZBEDNE ELEMENTY DODATKOWE
Kontroler odfaczania AZUR
* Wzmocniony drutem mikrocewnik ze znacznikiem radiocieniujgcym (RO)
koricéwke dystalng o odpowiednim rozmiarze
Cewnik prowadzacy kompatybilny z mikrocewnikiem
Kierowane prowadniki kompatybilne z mikrocewnikiem
2 obrotowe zawory hemostatyczne Y (OZH)
1 tréjdrozny zawor odcinajgcy
Sterylny roztwor soli fizjologicznej i/lub mleczan Ringera do wstrzykiwan
Kropléwka z jatowa sola fizjologiczng pod cignieniem
Zrédto pary do opcjonalnego wstepnego zmiekczania implantu
1 jednodrozny zawér odcinajacy
Stoper lub minutnik

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Pr ga: Prawo Stanow Zj; ych ogranicza sprzedaz
tego wyrobu do sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.

Wyréb powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy, ktorzy przeszli odpowiednie
szkolenie w zakresie procedur embolizacji naczyn obwodowych.

System AZUR jest dostarczany w stanie sterylnym i niepirogennym, chyba ze jego
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac
ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowaé. Ponowne uzycie, regeneracja lub
sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢
do jego awarii, co z kolei moze skutkowac obrazeniami, choroba lub zgonem
pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga réwniez
stwarzaé ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub powodowaé 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 operaciji i obserwacji po embolizacji.

Nie nalezy przesuwac popychacza dostarczajacego z uzyciem nadmiernej sity.
Nalezy ustali¢ przyczyne nietypowego oporu, wymontowac system AZUR

i sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzony.

System AZUR nalezy wsuwac i wysuwac powoli i ptynnie. W przypadku
stwierdzenia nadmiernego tarcia nalezy wyjac¢ caty system AZUR. W przypadku
stwierdzenia nadmiernego tarcia przy drugim systemie AZUR nalezy sprawdzi¢,
czy mikrocewnik nie jest uszkodzony lub zagiety.

Spirala musi zosta¢ prawidtowo umieszczona w naczyniu lub tetniaku w ciagu
trzech minut od momentu pierwszego wprowadzenia wyrobu do mikrocewnika.
Jesli cewki nie mozna ustawic i odtgczy¢ w tym czasie, nalezy jednoczesnie
usunaé wyréb i mikrocewnik. Umieszczenie wyrobu w $rodowisku o niskim
przeptywie moze wydtuzy¢ czas zmiany potozenia.

Jesli konieczna jest zmiana pofozenia, nalezy zachowac szczegolng ostroznosé,
aby wycofa¢ spirale pod kontrolg fluoroskopii réwnolegle z popychaczem
dostarczajacym. Jesli spirala nie porusza sie réwnolegle z popychaczem
dostarczajacym lub jesli zmiana pofozenia jest trudna do zrealizowania, spirala
moze ulec rozciagnieciu, a nawet przerwaniu. Delikatnie wyjac i zutylizowaé

caty wyréb.

Ze wzgledu na delikatna nature spiral, krete $ciezki naczyniowe prowadzace do
niektérych zmian oraz r6zne morfologie naczyn, spirala moze czasami rozciaga¢
sie podczas manewrowania. Rozcigganie poprzedza potencjalne przerwanie

i migracje spirali.

Jesli konieczne jest wyjecie spirali z naczynia po odtaczeniu, nie nalezy

prébowaé wyjmowac spirali za pomoca wyrobu do wyciagania, takiego jak petla
chirurgiczna, do cewnika dostarczajacego. Moze to spowodowac uszkodzenie
spirali i odtaczenie wyrobu. Spirale, mikrocewnik i wszelkie wyroby do wyjmowania
z naczyn nalezy usuwac jednoczesnie.

Do osiagniecia pozadanej okluzji niektorych naczyn lub zmian, zwykle wymagane
jest dostarczenie wielu spiral. Pozadanym punktem koricowym zabiegu jest
zazwyczaj okluzja w obrazie angiograficznym. Wiasciwosci wypetniajace spiral
utatwiajg okluzje pod kontrolg angiografii i zmniejszaja potrzebe zastosowania
wielu spiral celem ciasnego upakowania.

Skrecona lub ztozona budowa naczyrt moze wptywaé na precyzje podczas
umieszczania spirali.

Dtugotrwaty wptyw tego produktu na tkanki pozanaczyniowe nie zostat ustalony,
dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ podczas utrzymywania wyrobu w przestrzeni
wewnatrznaczyniowej.

Przed rozpoczeciem procedury z wykorzystaniem systemu AZUR nalezy zawsze
upewnic sie, ze dostepne sa co najmniej dwa kontrolery odfaczania AZUR.

Spirali nie mozna odtaczy¢ za pomoca zadnego innego Zzrédta zasilania poza
kontrolerem odtaczania AZUR.

NIE umi ¢ popychacza dostarc:
powierzchniach.

Popychacz dostarczajacy nalezy obstugiwac zawsze w rekawiczkach chirurgicznych.
NIE uzywaé w potaczeniu z wyrobami o czestotliwosci radiowej (RF).

> na nieostonietych metalicznych

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1.
2.

Schemat konfiguracji przedstawiono narys. 1.

Zatozy¢ obrotowy zawér hemostatyczny (OZH) na kielich cewnika
prowadzacego. Podtaczy¢ tréjdrozny zawor zamykajacy do bocznego ramienia
zaworu OZH, a nastepnie podtaczyé linie ciagtego wlewu roztworu ptuczacego.

Podtaczy¢ drugi zawér RHV do nasadki mikrocewnika. Zatozy¢ jednodrozny
zawdr zamykajacy na boczne ramie drugiego zaworu OZH i podtaczy¢ linie
roztworu ptuczacego do zaworu zamykajacego.

Otworzy¢ zawér zamykajacy, aby umozliwi¢ przeptukiwanie mikrocewnika
sterylnym roztworem ptuczacym, a nastepnie zamknac zawor zamykajacy. Aby
zminimalizowac ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych, kluczowe znaczenie
ma utrzymanie ciagtego wlewu odpowiedniego sterylnego roztworu ptuczacego
do cewnika prowadzacego, udowej koszulki wprowadzajgcej i mikrocewnika.

IFU213699 Rev. A

MicroVention, Inc.



Jednodrozny zawér Przewdd do roztworu
odcinajacy pluczacego

Przew6d do roztworu
pluczacego

Koniec proksymalny popychacza
dostarczajacego AZUR faczy sie
z kontrolerem odtgczania

Mikrocewnik

Wszczepialna spirala \

Tréjdrozny zawér Tréjdrozny zawor
zamyKajacy Przewod do roztworu zamykajacy
pluczacego

Y —==_
=
( —
b .
Pasek radiocieniujacego znacznika Naczynie krwionosne
koricowki dystalnej mikrocewnika
Rys. 1- acji AZUR

CEWNIKOWANIE ZMIANY

5. Korzystajac ze standardowych procedur interwencyjnych, nalezy uzyskac¢
dostep do naczynia za pomoca cewnika prowadzacego. Cewnik prowadzacy
powinien mie¢ wystarczajaco duzg srednice wewnetrzng, aby umozliwié
wstrzykniecie $rodka kontrastowego, gdy mikrocewnik znajduje sie na miejscu.
Pozwoli to na fluoroskopowe mapowanie drogi podczas zabiegu.

6. Wybra¢ mikrocewnik o odpowiedniej $rednicy wewnetrznej. Po umieszczeniu
mikrocewnika wewnatrz zmiany nalezy usuna¢ prowadnice.

DOBOH ROZMIARU SPIRALI
Wykonaé fluoroskopowe mapowanie drogi.

8. Zmierzy¢ i oszacowaé rozmiar leczonej zmiany.

9. Wedtug uznania lekarza jedna lub wigcej spiral ramowych (platynowe spirale 3D)
moze zosta¢ wykorzystana do ustanowienia wstepnego zrebu.

10. W przypadku okluzji tetniaka $rednica pierwszej i drugiej spirali nigdy
nie powinna by¢ mniejsza niz szerokos¢ szyjki tetniaka, poniewaz moze
to zwigkszy¢ sktonnosé spiral do migracii. Srednica pierwszej helikalnej
spirali powinna by¢ o 1-2 mm mniejsza od wstepnej spirali koszykowej lub
kopuly tetniaka.

11. W przypadku okluzji naczynia nalezy wybra¢ rozmiar spirali, ktory jest nieco
wigkszy niz $rednica naczynia.

12.  Prawidtowy dobdr spirali zwigksza skutecznosc i bezpieczeristwo pacjenta.
Skutecznos¢ okluzyjna jest czesciowo funkcja zageszczenia i ogéinej masy
spirali. Aby dobra¢ optymalna spirale dla danej zmiany, nalezy przeanalizowa¢
angiogramy wykonane przed zabiegiem. Odpowiedni rozmiar spirali nalezy
dobrac na podstawie angiograficznej oceny $rednicy naczynia docelowego lub
macierzystego, kopuly i szyjki tetniaka. UWAGA: Spirale zawierajg zewnetrzng
warstwe hydrofilowego polimeru. Srednica spirali pierwotnej i $rednica spirali
wtdrnej (wymiar ,,A” na etykiecie opakowania) zwiekszy sie o okoto 0,5 mm
po nawodnieniu.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU AZUR DO DOSTARCZENIA

AZUR

Popychacz /
dostarczajacy

Lampka wskaznika

Przycisk odfgczania

\ Lejek

Kierunek wprowadzania

Rysunek 2 - Kontroler odtagczania- AZUR

Wyjaé kontroler odtaczania AZUR z opakowania ochronnego. Zdjac biaty
jezyczek z boku kontrolera odfaczania. Zutylizowac jezyczek i umiesci¢ kontroler
odtaczania w polu jatowym. Kontroler odtgczania AZUR pakowany jest osobno
jako urzadzenie sterylne. Spirali nie mozna odtgczyé za pomoc3a zadnego
innego zrédia zasilania poza UR.

ia AZUR jest pr do ia u j
Nie nalezy podejmowac préb ponowne] sterylizaciji lub innego sposobu
P go uzycia AZUR.

Wyjac obrecz dozownika ze sterylnego opakowania, uwazajac, aby nie
zanieczysci¢ wyrobu. Podtaczy¢ strzykawke do portu do przeptukiwania na
obreczy dozownika i przeptukaé obrecz co najmniej 3 cm? soli fizjologicznej.
Przed uzyciem wyrobu nalezy wyjac¢ proksymalny koniec popychacza z obreczy
opakowania. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknaé zanieczyszczenia
tego korica popychacza dostarczajgcego ciatami obcymi, takimi jak krew lub
Srodek kontrastowy. Pewnie wprowadzi¢ proksymalny koniec popychacza do
lejkowej czesci kontrolera odtaczania AZUR. Patrz rys. 2. W tym momencie nie
naciskaé przycisku odtgczania.
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16.  Odczekac trzy sekundy i obserwowaé kontrolke na kontrolerze odtaczania.

Jesli kontrolka nie zaswieci sie na zielono lub zaswieci sie na czerwono,
wyrdb nalezy wymienic.

Jesli kontrolka za$wieci sie na zielono, a nastepnie zgasnie w jakimkolwiek
momencie w ciggu trzech sekund obserwaciji, wyréb nalezy wymienic.

Jesli zielona kontrolka nie przestaje $wieci¢ na zielono przez caty

trzysekundowy czas obserwacji, nalezy kontynuowaé korzystanie z wyrobu.

17.  Przytrzymac wyrdb dystalnie przy blokadzie termokurczliwej i pociagnaé
blokade termokurczliwg proksymalnie, aby odstoni¢ jezyczek na koszulce
prowadnika. Patrz rys. 3.

Jezyczek na koszulce prowadnika Przesur blokade termo-
kurczliwa proksymalnie

 ——

ysu 3 - Poci J ter iwa w kierunku proksymalnym

18.  Powoli wysuna¢ spirale z koszulki prowadnika i sprawdzi¢ spirale pod katem

28.

29.

30.

31.
32.

Pod kontrola fluoroskopii powoli wsuwac spirale do przodu poza koricowke
mikrocewnika. Kontynuowa¢ wprowadzanie spirali do zmiany az do uzyskania
optymalnego rozmieszczenia. W razie potrzeby zmieni¢ potozenie. Jesli rozmiar
spirali nie jest odpowiedni, nalezy ja wymontowacé i zastapi¢ innym wyrobem.
Jesli po umieszczeniu i przed odtaczeniem spirali pod kontrola fluoroskopii
zaobserwowany zostanie niepozadany ruch spirali, nalezy usuna¢ spirale

i zastgpi¢ ja inna spirala o bardziej odpowiednim rozmiarze. Ruch spirali moze
wskazywac na to, ze spirala po odfaczeniu moze zacza¢ migrowac. NIE obracaé
popychacza dostarczajacego podczas wprowadzaniu spirali do naczyn ani po
jego zakonczeniu. Obracanie popychacza dostarczajacego moze spowodowac
rozciggniecie spirali lub przedwczesne odtgczenie spirali od popychacza
dostarczajacego, co moze skutkowaé migracja spirali. Przed odfaczeniem
nalezy réwniez przeprowadzi¢ ocene obrazu angiograficznego, aby upewnié

sig, ze masa spirali nie wystaje do niepozadanych naczyn.

Zakorniczy¢ rozmieszczanie i wszelkie zmiany potozenia tak, aby spirala zostata
odtaczona w czasie zmiany potozenia podanym w tabeli 1. Po uptywie podanego
czasu pecznienie hydrofilowego polimeru moze uniemozliwi¢ przesuw przez
mikrocewnik i uszkodzi¢ spirale. Jesli spirali nie mozna wiasciwie ustawic¢

i odtagczyé w tym podanym czasie, nalezy jednoczesnie usunaé wyréb

i mikrocewnik.

Kontynuowaé wprowadzanie spirali do zadanego obszaru do momentu, gdy
znacznik radiocieniujacy na popychaczu dostarczajacym zostanie wyréwnany
lub utozony w pozycji nieco dystalnej wzgledem znacznika radiocieniujacego
koricéwke dystalng mikrocewnika, co pozwoli na umieszczenie strefy odtaczania
tuz za koficéwka mikrocewnika. Patrz rys. 4.

Dokreci¢ zawér RHV, aby zapobiec przemieszczaniu sie spirali.

Przed odtaczeniem spirali nalezy wielokrotnie sprawdzi¢, czy dystalny trzon
popychacza dostarczajgcego nie jest naprezony. Ucisk lub naprezenie osiowe
moze spowodowac przemieszczenie sie koricdwki mikrocewnika podczas
dostarczania spirali. Ruch koficéwki cewnika moégtby doprowadzié¢ do perforacii
tetniaka lub naczynia.

Proksymalny koniec spirali jest wyrownany

Mikrocewnik

wystepowania nieprawidtowosci lub A. W zaobser
jakichkolwiek uszkodzen spirali lub popychacza dostarczajacego NIE
'WOLNO uzywac wyrobu.

19.  Jesli pozadane jest wstepne zmigkczenie implantu AZUR, nalezy wysunaé go
z dystalnego korica ostony prowadnika i zanurzy¢ w cieptym sterylnym roztworze
soli fizjologicznej lub w cieptym ptynie Ringera do wstrzykiwan z mleczanami.
Alternatywnie mozna przytrzymac implant w strumieniu pary, zwykle okoto
pieciu do dziesigciu sekund, do momentu zwinigcia. Podczas korzystania z pary
nalezy stosowac¢ odpowiednia sterylng technike. Ponadto system AZUR moze
by¢ uzywany bez wstepnego zmigkczania.

20.  Z dystalnym koricem ostony prowadnika skierowanym w dét i implantem nadal
znajdujacym sie w cieptej soli fizjologicznej, w ptynie Ringera do wstrzykiwan
z mleczanami lub w strumieniu pary delikatnie wycofac¢ implant catkowicie do
ostony prowadnika na okoto 1-2 cm.

WPROWADZENIE | ROZPREZANIE SYSTEMU AZUR

21.  Otworzy¢ zawér OZH na mikrocewniku, aby umozliwi¢ wprowadzenie koszulki
prowadnika systemu AZUR.

22.  Wprowadzi¢ koszulke prowadnika AZUR przez zawér OZH. Przeptukac prowadnik,
az zostanie catkowicie oczyszczony z powietrza, a sol fizjologiczna wyptynie
z proksymalnego korca.

23. Osadzi¢ dystalng koricowke koszulki prowadnika na dystalnym koricu nasadki
mikrocewnika i lekko zamkna¢ zawér RHV wokét koszulki prowadnika,
aby przymocowaé zawér RHV do prowadnika.
Nie dokrgcac zbyt mocno zaworu OZH wokét koszulki prowadnika.

ecenie moze kodzi¢ wyréb.

ne

24.  Wsunac¢ spirale do $wiatta mikrocewnika. Nalezy zachowaé ostroznos¢,
aby uniknac¢ przytrzasmecla spirali na poiqezemu m\edzy koszulka prowadnika

a nasadka mikrocewnika. R 3 lie czasu za p 3 stopera
lub mi ika w ie wpro ia wyrobu do mik
[o] ie musi apic w czasie zmiany potozenia.

25. Przepchna¢ system AZUR przez mikrocewnik, az proksymalny koniec
popychacza dostarczajacego zetknie sig z proksymalnym koricem koszulki
prowadnika. Poluzowa¢ zawér OZH. Wysuna¢ koszulke prowadnika tuz
poza zawér RHV. Zamkna¢ zawoér OZH wokét popychacza dostarczajacego.
Catkowicie zsuna¢ koszulke prowadnika z popychacza dostarczajacego. Nalezy
zachowac ostroznos¢, aby nie zagia¢ systemu wprowadzajacego. Aby zapobiec
przedwczesnemu nawodnieniu systemu AZUR, nalezy zapewni¢ przeptyw
z uktadu ptukania sola fizjologiczna.

26. Zutylizowac koszulke prowadnika. Systemu AZUR nie mozna ponownie wsunac
do koszulki po wprowadzeniu mikrocewnika.

27. W tym momencie nalezy rozpoczaé wprowadzanie pod kontrola fluoroskopii.

W zaleznosci od dtugosci uzywanego mikrocewnika rozpoczecie fluoroskopii
moze zosta¢ opdznione w celu zminimalizowania ekspozycji.

spirala\
R
\

Dystalny koniec Znacznik proksymalny
Znacznik radiocieniujacy koricowki popychacza
dystalnej mikrocewnika dostarczajgcego

Rys. 4 - Pozycja paskow ikow w

Aby zminimalizowa¢ potencjalne ryzyko perforacji tetniaka lub naczynia,
NIE WOLNO przesuwac dystalnego korica systemu dostarczajacego poza
dystalng koricéwke mikrocewnika.

ODLACZENIE SPIRALI

33.

34.

35.

36.

37.

38.
39.

Kontroler odtaczania AZUR ma wstepnie zamontowana baterie i wigczy sie,
gdy popychacz dostarczajacy zostanie prawidtowo podtgczony. Gdy nie
bedzie podtaczony zaden popychacz dostarczajacy, kontroler bedzie w trybie
wytaczenia. Nie ma konieczno$ci naciskania przycisku znajdujacego sie

z boku kontrolera odtgczania AZUR w celu jego aktywacji.

Przed przymocowaniem kontrolera odtaczania AZUR nalezy sprawdzic,
czy zawor OZH jest pewnie zakrecony wokdt popychacza dostarczajacego,
aby mie¢ pewnosc, ze spirala nie przesunie sie podczas procesu taczenia.

Mimo ze ztote ztacza popychacza dostarczajacego sa zaprojektowane tak,

aby nie reagowaty z krwig ani Srodkiem kontrastowym, nalezy dotozy¢ wszelkich
staran, aby zlacza te byly wolne od tych substanciji. Jesli na ztaczach znajduje
sie krew lub $rodek kontrastowy, nalezy przetrze¢ je wodg sterylna lub sola
fizjologiczng przed podtgczeniem kontrolera odtaczania AZUR.

Podtaczy¢ koricowke proksymalna popychacza dostarczajgcego do kontrolera
odfgczania AZUR, pewnie wprowadzajac jg do lejkowej czesci kontrolera
odfgczania AZUR. Patrz rys. 2.

Gdy kontroler odtgczania AZUR bedzie prawidtowo podtaczony do popychacza
dostarczajgcego, zostanie wyemitowany pojedynczy dzwiek, a lampka zaswieci
sie na zielono, aby zasygnalizowa¢ gotowosé do odtgczenia spirali. Jesli
przycisk odtgczania nie zostanie nacisniety w ciagu 30 sekund, state zielone
$wiatto kontrolki bedzie z niska czestotliwoscia miga¢ na zielono. Zaréwno
migajace zielone $wiatto kontrolki, jak i state zielone $wiatto wskazuja, ze

wyréb jest gotowy do odtaczenia. Jesli zielone $wiatto kontrolki nie pojawi

sig, nalezy sprawdzi¢, czy potaczenie zostato nawigzane. Jesli podtaczenie
zostato prawidtowo wykonane, a $wiatfo zielone nie pojawi sig, nalezy wymieni¢
kontroler odfgczania AZUR.

Przed naci$nigciem przycisku odtgczania nalezy sprawdzié¢ potozenie spirali.

Nacisna¢ przycisk odtaczania. Po nacisnieciu przycisku rozlegnie sie sygnat
dzwigkowy, a kontrolka zacznie miga¢ na zielono.
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40. Po zakoriczeniu cyklu odtaczania rozlegng sie trzy sygnaty dzwigkowe,
a kontrolka mignie trzy razy na zétto. Oznacza to, ze cykl odtaczania zostat
zakoniczony. Jesli podczas cyklu odtaczania spirala nie zostanie odtaczona,
nalezy pozostawi¢ kontroler odtaczania AZUR podtaczony do popychacza
dostarczajacego i ponownie sprébowaé przeprowadzié cykl odtaczania,
gdy lampka zaswieci sie na zielono.

41.  Lampka zaswieci si¢ na czerwono po przeprowadzeniu liczby cykli odtgczania
okreslonej na etykiecie kontrolera odtaczania AZUR. NIE uzywac kontrolera
odtaczania AZUR, jesli lampka $wieci sie na czerwono. Zutylizowaé kontroler
odtaczania AZUR i wymieni¢ na nowy, gdy kontrolka zaswieci sie na czerwono.

42.  Sprawdzi¢ skuteczno$é¢ odtaczenia spirali, najpierw luzujac zawor RHY,
a nastepnie powoli odciggajgc uktad dostarczania i sprawdzajac, czy spirala
nie porusza sie. Jesli implant nie zostat odtgczony, nie nalezy probowac
odtaczaé go wiecej niz dwa razy. Jesli nie odtgczy sie po trzeciej probie,
system wprowadzajacy nalezy usunac.

43.  Po potwierdzeniu odtgczenia powoli wysunac i wyjaé popychacz dostarczajacy.

Pr i po spirali wigze sie
z ryzykiem wytworzenia i lub ieci NIE ¢
do przodu ji po spirali.

44.  Sprawdzié¢ potozenie spirali w cewniku prowadzacym w obrazie angiograficznym.

45. Do zmiany mozna wprowadzi¢ dodatkowe spirali, jak opisano powyzej.
Przed wyjeciem mikrocewnika z miejsca zabiegu nalezy przetozy¢ prowadnik
o odpowiednim rozmiarze catkowicie przez $wiatto mikrocewnika, aby upewni¢
sie, ze zadna cze$¢ spirali nie pozostata w mikrocewniku.

Lekarz moze wedtug wtasnego uznania zmodyfikowaé technike rozmieszczania spirali,
aby dostosowac ja do ztozonosci i réznorodnosci zabiegéw embolizacii. Wszelkie
modyfikacje techniki musza spetnia¢ wczesniej opisane wymogi procedur, ostrzezen,
$rodkéw ostroznosci i informacii dotyczacych bezpieczeristwa pacjenta.

DANE TECHNICZNE KONTROLERA ODLACZANIA AZUR

* Napiecie wyj$ciowe: ~9 V DC

* Czyszczenie, kontrola profilaktyczna i konserwacja: Kontroler odtaczania AZUR
jest wyrobem jednorazowego uzytku, z wstepnie zamontowang baterig i jest
sterylnie zapakowany. Nie wymaga czyszczenia, kontroli ani konserwacji. Jesli
wyrdb nie dziata w sposéb opisany w czesci niniejszej instrukcji dotyczacej
odtaczania, kontroler odtaczania AZUR nalezy zutylizowac i wymienié na nowy.

* Kontroler odfgczania AZUR jest wyrobem jednorazowego uzytku. Nie uzywacé
ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowaé. Ponowne uzycie, regeneracija lub
sterylizacja moga naruszy¢ integralno$é strukturalna wyrobu i/lub doprowadzié¢
do jego awarii, co z kolei moze skutkowac obrazeniami, choroba lub zgonem
pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga réwniez
stwarzaé ryzyko zanieczyszczenia 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.

* Kontrolery odtagczania AZUR maja wstepnie zamontowane baterie. Nie prébowaé
wyjmowac ani wymieniac baterii przed uzyciem wyrobu.

* Po zakoriczeniu uzytkowania nalezy zutylizowaé kontroler odtaczania AZUR
w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

System AZUR jest umieszczony wewnatrz ochronnej, plastikowej obreczy dozownika
i zapakowany w torebke oraz karton jednostkowy. System AZUR i obrecz dozownika
pozostana sterylne do chwili otwarcia lub uszkodzenia opakowania albo uptywu daty
waznosci. Przechowywaé w suchym miejscu i chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

Po uzyciu zutylizowaé system wprowadzajacy i kontroler odfaczania zgodnie z polityka
szpitala, wtadz administracyjnych i/lub lokalnych.

OKRES TRWALOSCI
Termin przydatnosci do uzycia wyrobu podano na jego etykiecie. Wyrobu nie wolno
stosowac po uptywie terminu przydatnosci do uzycia podanego na etykiecie.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MRI A

Badania niekliniczne wykazaly, ze implant systemu spirali do embolizacji obwodowej
AZUR jest war b i w i Pacjent
z wszczepionym tym wyrobem moze by¢ bezpiecznie badany w aparacie do badan
rezonansem magnetycznym spetniajgcym nastepujgce warunki:

e Statyczne pole magnetyczne tylko 1,5 tesli i 3 tesle.

* Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy
4000 gauséw/cm (40 T/m)

Maksymalny zgtaszany system badania metoda rezonansu magnetycznego
o usrednionej szybkosci pochtaniania energii (SAR) dla catego ciata
wynoszacym 2 W/kg przez 15 minut skanowania (czyli na sekwencje
impulséw) w normalnym trybie pracy

W zdefiniowanych wyzej warunkach skanowania oczekuije sig, ze implant systemu
spirali do embolizacji obwodowej AZUR spowoduje maksymalny wzrost temperatury
02,3°C po 15 minutach ciagtego skanowania (czyli na sekwencje impulséw).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez implant systemu
spirali do embolizacji obwodowej AZUR rozcigga sig na okoto 5 mm od tego wyrobu
podczas wykonywania badania obrazowego przy uzyciu sekwencji impulséw echa
gradientowego i aparatu do badania rezonansem magnetycznym (MRI) o indukcji

3 tesli. MicroVention, Inc. zaleca, aby pacjent rejestrowat stany ujawnione w niniejszej
instrukcji obstugi podczas badania rezonansem magnetycznym (MR) w MedicAlert
Foundation lub réwnowaznej organizacji.

MATERIALY
System AZUR nie zawiera lateksu ani PCW.

DODATKOWA INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

e Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiazku z wyrobem, wymaga
zgtoszenia producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

¢ Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) wyrobu
jest dostepne na stronie internetowej Eudamed pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

¢ Informacje dotyczace bezpieczenistwa produktu sa dostepne na stronie
internetowej MicroVention: https://www.microvention.com/emea/peripheral-
products/product-use-and-safety

* Implant stafy. Kontynuacja stosowania lezy w gestii lekarza.

GWARANCJA

Firma MicroVention Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji wyrobu
dofozono nalezytej staranno$ci. Niniejsza gwarancja zastepuije i wyklucza wszelkie inne
gwarancje, ktére nie zostaty wyraznie okreslone w niniejszym dokumencie, wyrazone
lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposéb, w tym miedzy innymi wszelkie
dorozumiane gwarancje pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego celu. Bezposredni
wptyw na wyrdb i wyniki jego uzytkowania maja obstuga, przechowywanie, czyszczenie
i sterylizacja wyrobu, a takze czynniki zwigzane z pacjentem, diagnostyka, leczeniem,
zabiegiem chirurgicznym i inne kwestie niezalezne od MicroVention, Inc. Wytaczne
zobowigzania firmy MicroVention Inc. wynikajace z niniejszej gwaranciji ograniczaja
sie do naprawy lub wymiany wyrobu w okresie obowigzywania gwarancji. Firma
MicroVention, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne przypadkowe, posrednie,
szczegolne lub wynikowe straty, szkody lub wydatki bezposrednio lub posrednio
wynikajace z uzytkowania wyrobu. Firma MicroVention, Inc. nie przyjmuje ani nie
upowaznia zadnej innej osoby do przyjmowania w jej imieniu jakiejkolwiek innej lub
dodatkowej odpowiedzialnosci w zwiazku z tym wyrobem. Firma MicroVention, Inc.
nie ponosi odpowiedzialno$ci za wyroby ponownie uzyte, zregenerowane lub poddane
ponownej sterylizacji i w odniesieniu do takiego wyrobu nie udziela zadnych gwaranciji,
wyrazonych ani dorozumianych, w tym miedzy innymi gwaranciji pokupnosci lub
przydatnosci do zamierzonego celu.

Ceny, specyfikacje i dostepno$¢é modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.

Wszystkie nazwy marek sa znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami
towarowymi nalezacymi do TERUMO CORPORATION, jej podmiotow
stowarzyszonych lub niepowigzanych stron trzecich.
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Roména
Sistem de bobina periferica AZUR™

Sistem de embolizare HydroCoil™ elicoidal (detasabil)
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de bobina periferica detasabila AZUR (sistemul AZUR) consta dintr-un
implant cu bobina atasat la un sistem de implantare. Bobinele sunt bobine din platina
cu un strat exterior de polimer hidrofil. impingélorul de pozitionare este alimentat de un
controler de detasare AZUR pentru a detasa selectiv bobinele. Controlerul de detasare
AZUR este furnizat separat.

Sistemul AZUR este disponibil intr-o gama larga de diametre si lungimi ale bobinei.
Bobina trebuie sa fie implantata numai prin intermediul unui microcateter cu fir intarit,
cu diametrul interior minim specificat.

Tabelul 1
Diametru interior (DI) mii .
Tip de bobin o Tc',m.?;’eare
inch mm poziti
AZUR detasabil 18 0,021 0,53 3 minute

Componenta bobinei implantabile care ramane in pacient dupa detasare consta din:

Tabelul 2

Materialul implantului AZUR detasabil

18 elicoidal*
Substante metalice Aliaje de platind <0279
Substante nemetalice | ¢ Copolimer reticulat: <001g

acrilamida si acid acrilic
* poliolefina, adeziv

* Continut aproximativ

INDICATII DE UTILIZARE/UTILIZARE PRECONIZATA

Sistemul AZUR este conceput pentru reducerea sau blocarea debitului de sange in
vasele de la nivelul sistemului vascular periferic. Acesta este conceput pentru utilizare
in cadrul procedurilor de radiologie interventionald pentru gestionarea malformatiilor
arteriovenoase, a fistulelor arteriovenoase, a anevrismelor si a altor leziuni de la nivelul
sistemului vascular periferic.

CONTRAINDICATII

Utlllzarea sistemului AZUR este contraindicata in oricare dintre urmétoarele circumstante:
Cand nu este posibila plasarea super-selectiva a bobinei.

e Cand arterele terminale conduc direct catre nervi.

e Cand arterele care alimenteaza leziunea ce urmeaza a fi tratata nu sunt suficient
de mari pentru a accepta embolusuri.

e Cand suntul A-V este mai mare decat bobina.

« In prezenta unei boli ateromatoase grave.

« In prezenta vasospasmului (sau a debutului probabil al vasospasmului).

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la: hematom la locul de introducere,
perforarea vasului de sange/anevrismului, ocluzia unei artere de origine care nu
este vizata de procedura, umplerea incompletd, tromboza vasculara, hemoragie,
ischemie, vasospasm, edem, migrarea sau plasarea incorecta a bobinei, detasarea
prematura sau dificild a bobinei, 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 sa le ofere pacientilor
instructiuni, atunci cand acest lucru este indicat. De asemenea, trebuie sa se

ia in considerare o gestionare adecvata a pacientilor.

ELEMENTE SUPLIMENTARE NECESARE

e Controler de detasare AZUR

* Microcateter cu fir intarit, dotat cu marcaj radioopac pe varful distal,
de dimensiuni adecvate

Cateter de ghidaj compatibil cu microcateterul

Fire de ghidaj manevrabile compatibile cu microcateterul

2 valve hemostatice rotative in forma de Y (RHV)

1 robinet cu trei céi

Injectie cu solutie salina sterila si/sau solutie Ringer lactat
Picurator de solutie salina sterild sub presiune

Sursé de abur pentru inmuierea prealabila optionala a implantului
1 robinet cu o singura cale

Cronometru sau temporizator

e o0 0000 0

AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi
comercializat numai de catre medici sau la recomandarea unui medic.

* Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medicii care au primit o instruire
corespunzatoare in procedurile de embolizare vasculara periferica.

e Sistemul AZUR este furnizat steril si non-pirogen, cu exceptia cazului in care
ambalajul este deschis sau deteriorat.

* Acest dispozitiv este destinat unei singure utilizari. Nu reutilizati, nu reprocesati
si nu resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea dispozitivului,
ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
De asemenea, reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate crea un risc de
contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectii ale pacientului sau infectii
incrucisate, inclusiv, dar fara a se limita la transmiterea de boli infectioase de la un
pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea
sau decesul pacientului.

* Angiografia este necesara pentru evaluarea pre-embolizare, controlul operational
si urmarirea post-embolizare.

¢ Nu avansati impingatorul de pozitionare cu forta excesiva. Identificati cauza
oricarei rezistente neobisnuite, indepartati sistemul AZUR si verificati daca
exista semne de deteriorare.

* Avansati si retrageti sistemul AZUR in mod lent si uniform. indepénat\ intregul
sistem AZUR daca se observa frictiune excesiva. Daca frictiunea excesiva se
observa si la al doilea sistem AZUR, verificati microcateterul pentru a depista
eventuale semne de deteriorare sau indoire.

¢ Bobina trebuie sa fie pozitionata corect in vasul de sange sau anevrism in decurs
de trei minute din momentul in care dispozitivul este introdus pentru prima data in
microcateter. Daca bobina nu poate fi pozitionata si detasata in acest interval de
timp, indepartati simultan dispozitivul si microcateterul. Pozitionarea dispozitivului
intr-un mediu cu flux scazut poate creste timpul de repozitionare.

e Dacd este necesara repozitionarea, aveti grija deosebita sa retrageti bobina sub
fluoroscopie, sincronizand miscarile cu impingatorul de pozitionare, intr-un raport
de unu la unu. Daca bobina nu se misca sincronizat, intr-un raport de unu la unu,
cu impingatorul de pozitionare sau daca repozitionarea este dificild, este posibil
ca bobina s se fi intins si ar putea sa se rupa. indepartati cu grija si aruncati
intregul dispozitiv.

* Din cauza naturii delicate a bobinelor, a cailor vasculare tortuoase care duc la
anumite leziuni, precum si a diversitatii morfologiilor sistemului vascular, s-ar
putea, uneori, ca o bobina sa se intinda in timpul manevrarii. intinderea este un
semn premergator al posibilei ruperi si migrari a bobinei.

* Dacd este necesara recuperarea unei bobine din sistemul vascular dupa detasare,
nu incercati sa o retrageti cu un dispozitiv de recuperare, cum ar fi o ansa, prin
cateterul de livrare. Aceasta actiune ar putea deteriora bobina si ar putea duce
la separarea dispozitivului. Tndepérta!i simultan bobina, microcateterul si orice
dispozitiv de recuperare din sistemul vascular.

* Pentru a obtine ocluzia dorita in cazul unui anumit sistem vascular sau anumitor
leziuni, de obicei este necesara implantarea mai multor bobine. De obicei,
obiectivul procedural scontat este ocluzia angiografica. Proprietatile de umplere
ale bobinelor faciliteaza ocluzia angiografica si reduc necesitatea de a realiza
o strangere puternica folosind mai multe bobine.

¢ Tortuozitatea sau anatomia complexa a vaselor de sange poate afecta plasarea
precisa a bobinei.

e Efectul pe termen lung al acestui produs asupra tesuturilor extravasculare nu
a fost stabilit, asa ca este important sa se asigure mentinerea acestui dispozitiv
n spatiul intravascular.

* Asigurati-va intotdeauna ca aveti la dispozitie cel putin doua controlere de
detasare AZUR inainte de a incepe o procedura cu sistemul AZUR.

¢ Bobina nu poate fi detasata cu nicio altd sursa de energie, cu exceptia unui
controler de detasare AZUR.

¢ NU asezati impingatorul de pozitionare pe o suprafata metalica neprotejata.

* Manevrati intotdeauna impingatorul de pozitionare cu manusi chirurgicale.

e NU utilizati impreuna cu dispozitive cu radiofrecventa (RF).

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE
Consultati Figura 1 pentru diagrama de configurare.

2. Atasati o valva hemostatica rotativa (RHV) la hubul cateterului de ghidaj.
Atasati un robinet cu 3 cai la bratul lateral al valvei RHV, apoi conectati o linie
pentru infuzia continua a solutiei de spalare.

3. Atasati 0 a doua valva RHV la hubul microcateterului. Atasati un robinet cu
o singura cale la bratul lateral al celei de-a doua valve RHV si conectati linia
pentru solutia de spalare la robinet.

4. Deschideti robinetul si spalati microcateterul cu solutie de spalare sterild, apoi
nchideti robinetul. Pentru a minimiza riscul complicatiilor tromboembolice, este
esential s se mentina o infuzie continua de solutie de spalare sterila adecvata
n cateterul de ghidaj, in teaca femurala si in microcateter.
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Robinet cu o singur cale

Linie pentru solutia de spélare

/

Capatul proximal al impingatorului
de pozitionare AZUR se conecteaza
la controlerul de detasare

Implant cu bobind

Linie pentru solutia

de spalare \

Microcateter

Robinet de

Robinet de inchidere cu 3 cai

nchidere cu 3 cai Linie pentru solutia

de spalare \

/

Bandé de marcaj radioopac al
varfului distal al microcateterului

\ Vas de sange

Figura 1 - Diagrama de configurare a sistemului AZUR

CATETERIZAREA LEZIUNII

5. Folosind procedurile interventionale standard, accesati vasul de sange cu un
cateter de ghidaj. Cateterul de ghidaj trebuie sa aiba un diametru interior (DI)
suficient de mare incat sa permita injectarea substantei de contrast in timp
ce microcateterul este deja pozitionat. Acest lucru va facilita crearea unei
cartografieri fluoroscopice in timpul procedurii.

6.  Selectati un microcateter cu diametrul interior adecvat. Dupa ce microcateterul
a fost pozitionat in interiorul leziunii, indepartati firul de ghidaj.

SELECTAREA DIMENSIUNII BOBINEI
Efectuati cartografierea fluoroscopica.

8. Masurati si estimati dimensiunea leziunii care urmeaza a fi tratata.

9. La discretia medicului, pot fi utilizate una sau mai multe bobine de incadrare
(bobine 3D din platind) pentru a stabili un cadru initial.

Pentru ocluzia unui anevrism, diametrul primei si celei de-a doua bobine nu

ar trebui sa fie niciodata mai mic decét latimea gatului anevrismului, in caz
contrar existand un risc crescut de migrare a bobinelor. Diametrul primei bobine
elicoidale trebuie s fie cu 1-2 mm mai mic decat cel al bobinei initiale tip cos
sau al cupolei anevrismului.

Pentru ocluzia unui vas, selectati o dimensiune a bobinei care este putin mai
mare decat diametrul vasului de sange.

Eficienta de ocluzie este, partial, o functie a compactarii si a masei totale a
bobinei. Pentru a alege bobina optima pentru o anumita leziune, examinati
angiogramele anterioare tratamentului. Dimensiunea adecvata a bobinei trebuie
sa fie selectatd pe baza evaluarii angiografice a diametrului vasului de sange vizat
sau de origine, al cupolei anevrismului si al gatului anevrismului. NOTA: Bobinele
includ un strat exterior dintr-un polimer hidrofil. Diametrul bobinei principale si
diametrul bobinei secundare (dimensiunea ,A” de pe eticheta ambalajului) vor
creste cu aproximativ 0,5 mm dupé hidratare.

O selectare corectd a bobinelor creste eficienta sistemului si siguranta pacientului.

PREGATIREA SISTEMULUI AZUR PENTRU IMPLANTARE

mpingator de/
pozifionare

Indicator luminos

Buton de detasare

\ Pélnie

AZUR Directia de introducere
P
Figura 2 - Controler de detasare AZUR
13.  Scoateti controlerul de detasare 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 tragere si plasati controlerul de detasare
in campul steril. Controlerul de detasare AZUR este ambalat separat ca un
dispozitiv steril. Pentru a detasa bobina, nu utilizati nicio alta sursa de
alimentare in afara de controlerul de detasare AZUR. Controlerul de
detasare AZUR este destinat utilizarii pe un singur pacient. Nu incercati
sa resterilizati sau sa ilizati in alt mod de AZUR.
Scoateti bucla de distributie din ambalajul steril, avand grija sa nu contaminati
dispozitivul. Atasati o seringd la portul de spalare de pe bucla de distributie si
spalati bucla cu minimum 3 cm? de solutie salina.

inainte de utilizarea dispozitivului, indepartati capatul proximal al impingatorului
de pozitionare din bucla de ambalare. Aveti grija sa evitati contaminarea acestui
capat al impingatorului de pozitionare cu substante straine, cum ar fi sangele
sau substantele de contrast. Introduceti ferm capatul proximal al impingatorului
de pozitionare in sectiunea de palnie a controlerului de detasare AZUR.
Consultati Figura 2. Nu apasati butonul de detasare in acest moment.
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16.  Asteptati trei secunde si observati lumina indicatorului de pe controlerul
de detasare.
¢ Daca lumina verde nu apare sau daca apare o lumina rosie,
nlocuiti dispozitivul.

Daca lumina devine verde, apoi se stinge in orice moment in timpul
celor trei secunde de observatie, inlocuiti dispozitivul.

Dacé lumina verde ramane constant verde pe toata durata celor trei

secunde de observatie, continuati utilizarea dispozitivului.

17.  Tineti dispozitivul imediat distal fata de dispozitivul de blocare prin contractie
si trageti dispozitivul de blocare prin contractie proximal pentru a expune
clapeta de pe teaca de introducere. Consultati Figura 3.

Clapeta de pe teaca de introducere Trageti proximal dispozitivul
de blocare prin contractie

Figura 3 - Tragerea proximala a dispozitivului de blocare prin contractie

18.  Avansati lent bobina in afara tecii de introducere si inspectati bobina pentru a
depista eventualele neregularitati sau semne de deteriorare. Dacéa observati
vreun semn de deteriorare a bobinei sau a impingatorului de pozitionare,
NU utilizati dispozitivul.

19. Daca se doreste inmuierea prealabild a implantului AZUR, avansati-l pana iese
din capatul distal al tecii de introducere si scufundati-1 in solutie salina sterila
calda sau injectie cu solutie Ringer lactat calda. Alternativ, tineti-I intr-un flux de
abur pana cand se curbeaza, de obicei, aproximativ cinci pana la zece secunde.
Atunci cand se utilizeaza aburul, trebuie utilizata o tehnica sterila adecvata.
in plus, sistemul AZUR poate fi utilizat fara inmuiere prealabila.

20. Cu capatul distal al tecii de introducere indreptat in jos si implantul inca in
solutia salind calda, injectia cu solutie Ringer lactat calda sau fluxul de abur,
retrageti usor implantul inapoi complet in teaca de introducere cu aproximativ
1 panala2cm.

INTRODUCEREA Sl DESFASURAREA SISTEMULUI AZUR
21.  Deschideti valva RHV pe microcateter suficient cat sa permita introducerea
tecii de introducere a sistemului AZUR.

22. Introduceti teaca de introducere a sistemului AZUR prin valva RHV. Spalati
teaca de introducere pana cand purjati complet aerul si solutia salina iese pe
la capatul proximal.

23. Asezati varful distal al tecii de introducere la capatul distal al hubului
microcateterului si inchideti usor valva RHV in jurul tecii de introducere
pentru a fixa valva RHV pe dispozitivul de introducere.

Evitati strangerea excesiva a valvei RHV in jurul tecii de introducere.
Strangerea excesiva ar putea deteriora dispozitivul.

24.  Impingeti bobina in lumenul microcateterului. Aveti grija sa evitati prinderea
bobinei la jonctiunea dintre teaca de introducere si hubul microcateterului.
area ind un u sau un temporizator in

in care di itivul intra in mi D trebuie

sa aiba loc in intervalul de timp de repoziti

25.  Impingeti sistemul AZUR prin microcateter pana cand capatul proximal al
impingétorului de pozitionare ajunge la capatul proximal al tecii de introducere.
Slabiti valva RHV. Retrageti teaca de introducere putin in afara valvei RHV.
inchideti valva RHV in jurul impingétorului de pozitionare. Glisati complet teaca
de introducere de pe impingétorul de pozitionare. Aveti grija sa nu indoiti
sistemul de implantare. Pentru a preveni hidratarea prematura a sistemului
AZUR, asigurati-va ca exista flux de solutie salind de spalare.

26. Aruncati teaca de introducere. Sistemul AZUR nu poate fi reintrodus in teaca
dupa ce a fost introdus in microcateter.

27.  In acest moment, trebuie initiata ghidarea fluoroscopica. in functie de lungimea
microcateterului utilizat, initierea fluoroscopiei poate fi amanata pentru a reduce
la minimum expunerea.

28.

29.

30.

31.
32.

Sub ghidaj fluoroscopic, avansati lent bobina, scotand-o prin varful
microcateterului. Continuati s& avansati bobina in leziune pana cand se obtine
desfasurarea optima. Repozitionati, daca este necesar. Daca dimensiunea
bobinei nu este adecvata, indepartati-o si inlocuiti-o cu un alt dispozitiv. Daca se
observa miscari nedorite ale bobinei sub fluoroscopie dupa pozitionare si inainte
de detasare, indepartati bobina si inlocuiti-o cu o bobina care are o dimensiune
mai adecvata. Miscarea bobinei poate indica faptul ca bobina ar putea migra
odata ce a fost detasata. NU rotiti impingatorul de pozitionare in timpul sau
dupa implantarea bobinei in sistemul vascular. Rotirea impingatorului de
pozitionare poate provoca intinderea bobinei sau detasarea prematura a bobinei
de la impingatorul de pozitionare, ceea ce ar putea rezulta in migrarea bobinei.
De asemenea, se recomanda realizarea unei evaluari angiografice inainte de
detasare pentru a se asigura faptul ca masa bobinei nu patrunde in sistemul
vascular care nu este vizat de procedura.

Finalizati desfasurarea si orice repozitionare astfel incat bobina s fie detasata in
intervalul de timp de repozitionare specificat in Tabelul 1. Dupa timpul specificat,
umflarea polimerului hidrofil poate impiedica trecerea prin microcateter si

poate deteriora bobina. Daca bobina nu poate fi pozitionata si detasata in
mod corespunzator in intervalul de timp specificat, indepartati simultan
dispozitivul si microcateterul.

Avansati bobina pana la locul dorit, pand cand marcajul radioopac de pe
impingatorul de pozitionare este aliniat sau usor distal fatd de marcajul
radioopac al varfului distal al microcateterului, pozitionand zona de detasare
imediat in afara varfului microcateterului. Consultati Figura 4.

Strangeti valva RHV pentru a preveni miscarea bobinei.

Verificati in mod repetat daca arborele distal al impingatorului de pozitionare
nu este supus stresului inainte de detasarea bobinei. Compresia sau tensiunea
axiala ar putea determina deplasarea varfului microcateterului in timpul
implantarii bobinei. Deplasarea varfului cateterului poate provoca perforatia
anevrismului sau a vasului de sange.

Capatul proximal al bobinei este aliniat cu Microcateter
vérful radioopac al microcateterului /

Implant cu bobina

‘ X / Capdtul distalal "orea proximal
Marcajul radioopac al varfului impingétorului
distal al microcateterului de pozitionare

Figura 4 - Pozitia benzilor de marcaj pentru detasare

Pentru a reduce la minimum riscul potential de perforare a anevrismului sau a
vasului de sange, NU avansati capatul distal al sistemului de implantare dincolo
de varful distal al microcateterului.

DETASAREA BOBINEI

33.

34.

35.

36.

37.

38.

Controlerul de detasare AZUR este preincarcat cu energie de la baterie si

se va activa atunci cand un impingétor de pozitionare este conectat in mod
corespunzator. Acesta este in modul ,,oprit” atunci cand nu este atasat niciun
impingator de pozitionare. Nu este necesar sa apasati butonul de pe partea
laterala a controlerului de detasare AZUR pentru a-| activa.

Verificati daca valva RHV este fixatd ferm in jurul impingatorului de pozitionare
Tnainte de a atasa controlerul de detasare AZUR, pentru a va asigura ca bobina
nu se misca in timpul procesului de conectare.

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.
Daca apar semne de sange sau substanta de contrast pe conectori, stergeti
conectorii cu apa sterila sau solutie salind inainte de a conecta controlerul de
detasare AZUR.

Conectati capatul proximal al impingéatorului de pozitionare la controlerul de
detasare AZUR prin introducerea ferma a capatului proximal al impingétorului
de pozitionare in sectiunea de palnie a controlerului de detasare AZUR.
Consultati Figura 2.

Cand controlerul de detasare AZUR este conectat corect la impingéatorul de
pozitionare, se va auzi un singur sunet si lumina va deveni verde pentru a
semnala cd este pregatit pentru detasarea bobinei. Daca 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 pentru detasare. Daca lumina verde nu apare, verificati conexiunea
pentru a vedea daca a fost realizati corect. In cazul in care conexiunea este
corecta insa nu apare lumina verde, inlocuiti controlerul de detasare AZUR.

Verificati pozitia bobinei inainte de a apasa butonul de detasare.
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39. Apasati butonul de detasare. Cand butonul este apasat, se va auzi un sunet
si lumina se va aprinde intermitent in culoarea verde.

40.  Lafinalul ciclului de detasare se vor auzi trei sunete si lumina se va aprinde
intermitent de trei ori in culoarea galbena. Aceasta indica faptul ca ciclul
de detasare este complet. Daca bobina nu se detaseaza in timpul ciclului
de detasare, lasati controlerul de detasare AZUR atasat la impingatorul de
pozitionare si incercati un alt ciclu de detasare atunci cand lumina devine verde.

41.  Lumina va deveni rosie dupa numarul de cicluri de detasare specificat pe
eticheta controlerului de detasare AZUR. NU utilizati controlerul de detasare
AZUR daca lumina este rosie. Aruncati controlerul de detasare AZUR si
nlocuiti-l cu unul nou atunci cand lumina este rosie.

42.  Verificati detasarea bobinei mai intéi prin slabirea valvei RHV, apoi trdgand
ncet inapoi sistemul de implantare si asigurandu-va ca nu exista o miscare a
bobinei. Daca implantul nu s-a detasat, nu incercati sa il detasati de mai mult
de doua ori. Daca nu se detaseaza dupa a treia incercare, scoateti sistemul
de implantare.

43. Dupa ce detasarea a fost conflrmata retrageti mcel si indepartati impingatorul
de pozitionare. ului de i dupa S
bobinei |mp||ca rlscurl de ruptura a anevrlsmulul sau a vasului de sange.
NU ul de dupa ce bobina a fost detasata.

44, Verificati anglograﬂc pozitia bobinei prin intermediul cateterului de ghidaj.

45. inleziune pot fi desfasurate bobine suplimentare, asa cum se descrie mai sus.
inainte de a indeparta microcateterul de la locul de tratament, introduceti un fir
de ghidaj de dimensiuni corespunzatoare complet prin lumenul microcateterului
pentru a va asigura ca nicio parte a ultimei bobine nu rdmane in microcateter.

Medicul are posibilitatea de a modifica tehnica de desfasurare a bobinei pentru a o
adapta complexitatii 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

e Tensiune de iesire: ~9 V c.c.

* Curatarea, inspectia preventiva si intretinerea: Controlerul de detasare AZUR este
un dispozitiv de unica folosinta, preincarcat cu energie de la baterie si ambalat
in stare sterila. Nu este necesara curétarea, inspectia sau intretinerea. Daca
dispozitivul nu functioneaza conform descrierii din sectiunea Detasare din aceste
instructiuni, aruncati controlerul de detasare AZUR si inlocuiti-l cu o unitate noua.

* Controlerul de detasare AZUR este un dispozitiv de unica folosinta. Nu reutilizati,
nu reprocesati si nu resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului. De asemenea, reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
poate crea un risc de contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectii
ale pacientului sau infectii incrucisate, inclusiv, dar fara a se limita la transmiterea
de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate
duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

* Bateriile 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 reglementarile locale.

AMBALARE SI 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 ramane sterile, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis, deteriorat sau
daca data de expirare este depdsitd. A se pastra in stare uscata si ferit de expunerea
directa la lumina solara.

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 dispozitivul peste termenul de valabilitate indicat pe eticheta.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL IRM A

Testele neclinice au demonstrat ca implantul sistemului cu bobiné de embolizare
periferica AZUR este conditionat RM. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat
n siguranta intr-un sistem RM care respecta urmatoarele conditii:

e Camp magnetic static numai de 1,5 Tesla si 3 Tesla
e Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4000 Gauss/cm (40 T/m)

* Rata de absorbtie specificd (SAR) medie a intregului corp de 2 W/kg pentru
15 minute de scanare (mai exact, pe secventa de impulsuri) in modul de
functionare normala, raportata la sistemul RM

in conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza ca implantul sistemului cu
bobin& de embolizare perifericd AZUR va produce o crestere maxima a temperaturii
de 2,3°C dupé 15 minute de scanare continua (mai exact, per secventa de impulsuri).

in testele neclinice, artefactul de imagine cauzat de implantul sistemului cu bobina de
embolizare perifericd AZUR se extinde la aproximativ 5 mm de acest dispozitiv atunci
cand pentru imagistica se utilizeaza o secventa de impulsuri cu ecou de gradient si
un sistem IRM de 3 Tesla. MicroVention, Inc. ii recomandé 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.

NOTIFICARI SUPLIMENTARE CATRE UTILIZATOR

¢ Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritétii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

* Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP), accesati
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI de baza 08402732AZURCOILZN).

e Informatiile privind siguranta produsului sunt disponibile pe site-ul web
MicroVention: https://www.microvention.com/emea/peripheral-products/
product-use-and-safety.

* Implant permanent. Este necesard o monitorizare conform deciziei medicului.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garanteaza ca s-a utilizat o atentie corespunzatoare la proiectarea
si fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie inlocuieste si exclude toate celelalte
garantii care nu sunt stipulate in mod expres in acest document, fie ca sunt exprimate
sau implicite prin efectul legii sau in alt mod, inclusiv, dar fara a se limita la, orice
garantii implicite de vandabilitate sau de adecvare la un anumit scop. Manipularea,
depozitarea, curatarea si sterilizarea dispozitivului, precum si factorii legati de pacient,
diagnostic, tratament, procedura chirurgicala si alte aspecte care nu pot fi controlate
de MicroVention, Inc., afecteaza in mod direct dispozitivul si rezultatele obtinute in
urma utilizarii sale. Obligatia MicroVention, Inc. in temeiul acestei garantii se limiteaza
la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv pana la data de expirare. MicroVention,
Inc. nu va fi raspunzétoare pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiald incidentala,
indirectd, speciald sau conexa care rezulta direct sau indirect din utilizarea acestui
dispozitiv. MicroVention, Inc. nu isi asuma si nici nu autorizeaza vreo altd persoana
s& fsi asume in numele sau vreo alta raspundere sau responsabilitate suplimentara

n legatura cu acest dispozitiv. MicroVention, Inc. nu isi asuma nicio raspundere in
ceea ce priveste dispozitivele reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu ofera
nicio garantie, explicita sau implicita, inclusiv, dar fara a se limita la vandabilitate

sau adecvarea la utilizarea preconizata, in ceea ce priveste un astfel de dispozitiv.
Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi modificate fara

notificare prealabila.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Toate drepturile rezervate.

Toate denumirile marcilor reprezintd méarci comerciale sau marci comerciale
nregistrate detinute de TERUMO CORPORATION, de afiliatii sai sau de terte
parti neafiliate.
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Pycckuii a3bik
Mepugepuyeckaa cucmema cnupaneii AZUR™

Cucmema 3m6onusayuu Helical HydroCoil™ (cbeMHas)
WHcmpykyusa no npumeHeHuro

OMVCAHUE YCTPOVICTBA

CbemHas nepudepuyeckas cuctema cnupaneii AZUR (cuctema AZUR) coctouT

W3 CNUpanbHOro nMnnaHTata, NpUKpenIeHHOro K cncteme 40CTaBkn. Cnmpanw
npeacTaBnaoT co6oii nnaTMHoBbIe cnupanu ¢ BHeLWHUM cnoeMm I'I/l,D,pOd)l/lnhHDl’O
nonumMepa. ﬂ,l‘lﬂ BblﬁOpOHHOI’O oTcoeanHeHUNsA chpaneVl AOCTaBDHHbIVI TOoNKaTenb
NPUBOAUTCA B A€CTBUE KOHTPONNEPOM OTcoeAnHeHnsa AZUR. KoHTponnep
oTcoegnHeHnst AZUR nocTaBnseTcst OTAeNbHO.

Cuctema AZUR BbINyCKaeTcs C LIMPOKUM AVanasoHOM 3HaueHuit gnameTpa
W ANVHbI cnvpaneii. Cnpank Heo6X0AUMO AOCTaBASTL TONbKO Yepes
apMVpPOBaHHbI NPOBOOKOV MVKPOKATETEP C yKasaHHLIM MUHUMabHbLIM
BHYTPEHHVIM AMaMeTPOM.

Ta6nuuya 1
MuHUManbHbIA
BHYTPEeHHWIA gnameTp Bpems
Tvn cnupann MuKpokaTeTepa U3MeHeHus
nonoXeHus
AAMbI MM
AZUR cbemHas 18 0,021 0,53 3 MUHYTbI

KOMMOHEHT MMNAaHTUpyeMoi Crpani, KOTopbIii OCTaeTcst B opraHusme
nayueHTa nocae oTCOeAVHEHNS, COCTOUT 13 CeAyHoLMX MaTepuanos.

Ta6nuua 2

MaTepuan nmnnaHTata AZUR cbemHan

18 BuTas*
MeTtannnueckve MnatuHoBbIE CNaBbI <0,27 1
Matepuansi
HemeTtannuyeckue o CLUMTBLIA cononumep: <0,01r
Beliecrsa aKpyUnamMua 1 akpunosas
Kucnota
* nonuoneduH, knein

* MpnbnnsnTenbHoe cogepXaHve

TMOKA3AHWA K MTPUMEHEHWIO / UEJIEBOE HABHAYEHUE

Cuctema AZUR npeaHasHayeHa Ans CHUKEHUS CKOPOCTY UV 6N0KMPOBaHUS
KPOBOTOKa B COCYAAX Neprdepryeckoii CoCyANCTor cuctemel. OHa npejHasHayeHa
/1S IHTEPBEHLIMOHHOTO PAAUONOTYECKOr0 IeYeHNSt apTEePUOBEHO3HBIX
ManbGpopMaLii, apTeproBEHO3HLIX GUCTY/I, aHEBPW3M 1 APYTVX NOPaxKeHNI
nepudepuyeckoli CoCyANCTON CUCTEMBI.

NPOTUBOIOKA3AHUA

Mcnonb3osaHue cuctemsl AZUR NpoTriBonokasaHo B 1060M 13

cneqyrou.wlx cnyyaes:
cynepcenekTUBHOE pasmellieHVie crpaneil HeBO3MOXHO;

*  KOHLEBble apTepum BeayT NPAMO K HepBaM;

* apTepuu, CHabXaroLe NoAnexallee eveHunio nopaxeHue,
He/0CTaTOYHO BENVKW ANS Nprema IM60na;

*  apTeprioBEHO3HbIN LWYHT 60M1bLLIE CNpany;

®  HajAMuve aTepoMaTO3HOro HapyLLEHWs TSXeNol CTeneHu;

*  Hanauuve Ba3ocrnasma (UM BEPOSTHOCTL HACTYMNEHUS Ba30Cnasma).

BO3MO)XHbIE OC/IOXKHEHUA

K BO3MOXHbIM OC/IOXHEHNSIM OTHOCATCSA, B YaCTHOCTY, reMaTtomMa

B MecTe BBe/eHVs, neppopaLyis cocya/aHeBpu3Mbl, HempeayCMOTPeHHas
OKK/I03USi POAVTENBCKON apTepuin, HEMOIHOE 3aMoNHeHNe, COCYANCTbINR
TPOM603, reMopparvsi, VLemMyisi, Basocnasm, oTek, MurpaLus nan
HernpaBu/IbHOe pa3MeLLeHre CNpany, NpexaeBpemMeHHoe UK 3aTpyAHeHHoe
0TCOeAVHEHME Cnpany, 06pasoBaHue Cryctka KpoBu, peBackynsprsaums,
MOCTIMB0NN3ALMOHHBIA CUHAPOM 1 HEBPONOrUYeCKe AepULUTLI, B TOM
UYNCNE UHCYNBT 1, BO3MOXKHO, CMepTe/bHbIA NCX0A,.

Bpauy Heo6x0AMMO 6biTb OCBEAOMAEHHBIM 06 3TUX OC/IOKHEHUAX
W MHCTPYKTUPOBAaTL NaLMeHTOB, Korja 3To nokasaHo. CneayeT paccmoTpeTh
COOTBETCTBYIOLL|EE CONPOBOX/AEHMNE NaLeHTa.

HEOBXOAUMBIE 4OIMONIHUTE/IbHBIE U3AENTNA

e KoHTponnep otcoeavHeHuns AZUR

*  ApPMUPOBaHHbI NPOBONOKOM MVKPOKATETEpP C PEHTTEHOKOHTPACTHOM
METKOVi Ha ANCTaNbHOM KOHLIE, COOTBETCTBYIOLLEro pa3mepa

¢ HanpaBnsiowuii katetep, COBMECTUMBIV C MUKPOKAaTETePOM

* Ynpaensiemble MPOBOAHUKY, COBMECTUMbIE C MUKPOKATETEPOM

* 2 BpaLlaloLLyXCa reMocTaTMyeckx knanaHa-TporiHmka (Brk)
* 1 Tpexxo4o0Boii 3anopHbIi kKpaH
e CTepunbHbIi GV3PACTBOP W/VNW NaKTaTHbIA PacTBOP PuHrepa Ans MHbekuui
¢ KanenbHuua co cTepusibHLIM Gr3PacTBOPOM MOA AaBNeHViEM
¢ VCToYHWK Napa Ans HeoBs3aTelbHOro NpeABapUTeNbHOMO
CMSArYeHUs UMMNNaHTaTa
* 1 04HOXOAO0BOIA 3aMOPHbIN KpaH
¢ CekyHaoMep unu Taiimep

NPEAYNPEXAEHUA N MEPbI ITPEJOCTOPOXHOCTU

BHUMaHWe! defepanbHblii 3aKoH (CLLIA) orpaHMuYMBaET NPoAaXxy 3Toro
YCTPOWCTBA BPauoM WU/ MO €ro NpeAnvcaHuio.

¢ [laHHOe n3zeNnvie JOMIKHO UCMONb30BaTLCA TONLKO Bpayamu, MpoLIeALLMMU
COOTBETCTBYIOLLYHO MOATOTOBKY MO MpoLeypam 3M60Au3auum neprudepnye-
CKUX COCYA0B.
¢ Cuctema AZUR NoCTaB/ISieTcst CTEPUNBHOM U anviporeHHoN, ecin ynakoska
YCTPOVICTBA He BCKPbITa U He MOBPeXAeHa.
¢ /laHHOe YCTPOICTBO NpeAHasHauYeHO NCKNOUUTENBHO ANt OAHOKPATHOTO
MCNoNb30BaHus. 3anpeLLaeTcs NOBTOPHO UCMO/b30BaTh, NOABEpPraTh
NOBTOPHOM 06pa6oTke 1AM CTepUnn3aLyv. MoBTOPHOE NCNONb30BaHNe,
06paboTka 1N CTEPUNN3ALMA MOTYT HapyLUUTL CTPYKTYPHYHO LIENOCTHOCTE
W/Vnvi NPYUBECTU K OTKasy U3AeNNs, YTO, B CBOK Ou4epe/b, CMOCOBHO NpUBeCTn
K TpaBMe, 3360/1eBaHUIO MW CMePTU NaLyeHTa. MoBTOpHOE NCNoNb30BaHwe,
06paboTka UAn CTEPUNN3ALMA MOTYT Takke CO3AaTb PUCK 3arpsisHeHUs
V3eNnst /AWM NPYUBECTU K MHULIMPOBAHWIO UV NEPeKPeCcTHOMY
VHGUUMPOBaHWIO NaLMEHTa, BKKYas, TOMUMO MPoyero, nepesady
VHbEKLMOHHOro 3a6onesaHns (MHGeKLMOHHbIX 3a60neBaHNii) OT 04HOro
nauueHTa K Apyromy. 3arpsisHeHu1e Usenus MoxeT NpuBeCTU K TpaBme,
3a60/1€BAHMIO VNN CMEPTU NaLeHTa.
¢ /Ins OLIeHKM COCTOSIHUSA Nepey 3ME0/M3aLvelt, oNepaTUBHOMO KOHTPONS
1 HabtoAeHNA nocne 3M60AM3aunmn Heobxo4nma aHruorpadus.
¢ He npunaraiite U36bIToUHbIE YCUAVS NPU NPOABVXEHNN 0CTABOYHOTO
TonkaTens. OnpeAenuTe NPUUKHY N1K060r0 HEOBLIYHOTO CONPOTUBNEHNS,
n3BnekuTe cicteMy AZUR 11 NpoBepbTe Ha MOBPEXAEHUS.
¢ Tpogsuraiite Bnepes v nssnekarte cuctemy AZUR MeANeHHO 1 NAaBHO.
V3enekute cuctemy AZUR LIeIKOM, EC/I OTMEUARTCS U36LITOUHOE TPeHIe.
Ec/n n36bITOYHOE TPeHVie OTMeYaeTes Mpu UCNoNb30BaHUN 1 BTOPOIA
cuctemsl AZUR, NpoBepbTe MyKpoKaTeTep Ha NOBpeX/AeHNe Unn neperne.
¢ Cnupank A0MXHa BbITb NPaBUILHO Pa3MelLieHa B COCyAe UN aHeBpr3Me
B TeUeH1e TPeX MUHYT C MOMEHTa NepBoro BBeAEHVIS U3Aenist
B MVKpoKaTeTep. ECv cnvpank He yAanocs pasmecTTh 1 OTCOANHUTL
B TeYeHUe 3TOr0 BPeMeHU, OHOBPEMEHHO U3BAEKNTE U3jenue
1 MUKpoKaTeTep. PasmellieHne 13aenus B cpe/ie Co CNabbiM NOTOKOM
MOXET YBENUUUTL BPEMS! 3MEHEHUS MOJIOXEHNS.
e ECnv TpebyeTcs U3MeHeHe NoN0XeHNs, CO6/t0AaliTe 0COBYI0 OCTOPOXHOCTL
NpU U3BNEUEHW CPAAM MO PEHTTEHOCKOMNYECKM KOHTPONEM ABVXEHN-
€M «OAMH K O/HOMY» C MOMOLLbI0 40CTaBOYHOrO TosKaTens. Ecav cnvpanks
He nepemeLLaeTcs ABVXEHNEM «OUH K OAHOMY» C MOMOLLbK) AOCTABOYHOTO
TO/KaTeNs UM eC/IN 3MEHEHUE NONIOXEHNS 3aTPYAHEHO, CNpab MoXeT
PacTAHYTLCS, BCIEACTBYE Yero BO3MOXHa ee MosioMka. OCTOPOXHO 13BnekuTe
W YTUNV3VPYITe 13aenne Lennkom.
¢ B CBSI3U C TOHKOCTBIO CIVIPaNedi, U3BUTLIMU COCYAaMU, BEAYLLMMU K
onpejeneHHbIM NOPaXeHsM, @ Takke PasHO06Pa3HLIMY MOPHOOTAMI
COCY/0B, CMUpa/b MOXET ClyHaliHO PACTHYTLCS BO BPEMS ee MpOoBejeH!s.
PacTsikeHe MOXeET MPYBECTY K MONOMKE ¥ MATpaLymn cnpani.
e Ecw cnvipank TpebyeTcs U3Bedb U3 COCYAVCTON CETU NOC/E OTCORAUHEHNS,
He MbiTaliTecs y6paTh CNypak C MOMOLLLIO YCTPOWCTBA ANS U3BeUEHUs,
Takoro kak ne/is, B KaTeTep A5 AOCTaBKW. ITO MOXET NPUBECTY K
NOBPEXAEHNIO CNIVPANV 1 PasjaeneHiio nsgenvis. VIsenekaiite cnvpans,
MUKpoKaTeTep 1 Nl060e YCTPOVCTBO ANS U3BNEUEHNS U3 COCYANCTOM
CeTN 0jHOBPEMEHHO.
¢ O6bI4HO TpeByeTCs 0CTaBKa HECKONLKUX CIUpanei ANnst AOCTUXEHS
XeNaemoli OKK/K31M HEKOTOPBIX COCYAUCTHIX CUCTEM WU NOPaXEHUIA.
Kenaemoii kKoHeUHO TOUKOl NpoLeaypbl 06bIYHO ABAAETCSA aHrorpapuye-
CcKasi OKK/t03111. 3aMo/HsIoLLVe CBOICTBA Crivipaneli 06/1eryatT aHrvorpa-
GUUecKyto OKKK31I0 1 COKPALLIAtOT NOTPE6HOCTL B MAOTHOM pasMeLeHun
MHOTUX cnvpanei.
e VI3BWAUCTOCTb WU CNOKHAs aHaTOMUS COCY/I0B MOTYT NOBAVATL Ha
TOYHOCTb YCTAHOBKM CNVPaNM.
¢ [loNrocpoyHoe BAUSIHE 3TOTO N3AENNS Ha BHECOCYANCTbIE TKAaHW He
YCTaHOB/NEHO, MO3TOMY TpebyeTcs CO6/10/AaTb OCTOPOXKHOCTL, YTO6LI JaHHOE
V3/jeNnie 0CTaBanoCk BO BHYTPUCOCYAVNCTOM NPOCTPaHCTBeE.
¢ Tepes Ha4anom npoLieaypsl ycTaHoBKM cucTeMbl AZUR 06s13aTeNbHO y6eanTecs
B HaINUYMM KaK MUHUMYM ABYX KOHTPO/NEPOB OTCOeANHeHst AZUR.
e Cnupanb HeNb3si OTCOEANHMTL C MOMOLLLIO NCTOUHUKA MUTaHWS,
OT/IMYAIOLLEroCs OT KOHTPONNIEPa OTCOeANHeHMs AZUR.
¢ HE KnaauTe OCTaBOYHBIN TOKATeNb Ha HE3aLMLEHHYIO
MeTanNyeckyto NoBEPXHOCTb.
e 0O6sa3aTensbHO NCNONb3YyiiTe XMpypruyeckune nepyaTku npu paborte
C JOCTaBOYHBIM TONKATENEM.
¢ HE ncnone3yiiTe ¢ paanoyactoTHeIMM (PY) ycTpoiicTeamu.
HOAI'DTOBKA K UCI0JIb30BAHUIO
CM. CXeMy YCTaHOBKM Ha puc. 1.

2. MNoacoeanHWTe BPaLLAKWMIACA remocTaTuyeckuii knana (Brk) k pasbemy
HanpaensioLLiero katetepa. MoACoeAVHITE TPEXXOA0BOM 3aMOpPHBINA KpaH
K 60k0BOMY 0TBOAY BI'K, a 3aTeM NOACOEANHIUTE IVHIIKO ANS HENPEPLIBHON
VH}Y31M MPOMBIBOYHOTO pPacTBopa.
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0ZHOX0Z0BOM Tntus gas 3-X040B0iA it
Turus ana 3aMOpHbIit KpaH NPOMBIBOYHOTO pacTBOpa 3an0pHSIii KpaH NvHus gns 3anopHbIM kpaH
MPOMBIBOYHOTO MPOMBIBOYHOTO PacTBOpa
pacteopa

/

TPOKCUMANbHbIiA KOHEL, 4OCTaBOYHOTO
Tonkatens AZUR nogcoeAuHsetca
K KOHTPOANIEpY OTCORAMHEHUS

Hanpaensiowmii katetep

Mwukpokatetep

CnupanbHblii MMnaaHTaT \

b il MHTPOABIOCEP

L
o
“~\\-7 T 52

PeHTreHOKOHTPacTHas KoNibLieBas MeTka
AVICTaNbHOTO KOHLA MUKpoKaTeTepa

\ KposeHocHbiii cocyp

Puc. 1. Cxema ycTaHoBKYM cucTembl AZUR

MogcoeaunHuTe BTOpoii BIK k pasbemy MukpokaTeTepa. MoacoeaviHuTe
0/IHOXO/J0BO 3aMOPHBbIN kpaH k 60KOBOMY 0TBOAY BTOpOro Brk
1 NOACOEANHINTE NIMHUI0 NPOMBIBOYHOTO PAacTBOPa K 3aMOpPHOMY KpaHy.

OTKpOiTe 3aN0PHBIN KpaH 1 NPOMOIiTe MUKpOKaTeTep CTePUNbHbIM
NPOMBIBOYHbIM PacTBOPOM, @ 3aTeM 3aKpoiiTe 3anopHbIi KpaH. Ans
CBeAEHUS K MAHMYMY PUCKOB TPOMB03IMBOIYECKIX OCNIOXHEHNA
KPUTNYECKN BaXHO NOAAEPXMNBATL HEMpPepbiBHYO MHAY31II0 NOAXOAALLErD
CTepPUNBLHOrO NMPOMBIBOYHOIO PacTBOPa B HanpaB/soLLWIi kaTeTep,
6e/peHHbIVi UHTPOABIOCEP U MUKpPOKaTeTep.

KATETEPMBAL[MH TMOPAXEHUA

Mcnonb3ys CTaHAapTHbIE UHTEPBEHLIMOHHBIE NPOLeAYpbI, NoyuunTe
JAOCTYN K COCyAy C MOMOLLbIO HaNpaBAsioLLiero kateTepa. Hanpasnsiowmii
KaTeTep Zlo/XXeH MMeTb JOCTaTOYHO 60/bLLOI BHYTPEeHHWIA gnameTp (ID),
4TO6bI 06eCNeyUnTs BO3MOXKHOCTE BBEAEHUS KOHTPACTHOrO BeLLeCTBa,
noka MUKpoKaTeTep HaxoAnTCs Ha MecTe. 3TO NO3BOUT 06ecneynTs
bnroopockonmyeckyto KapTy BO Bpems MpoLiedypbl.

BbibepuTe MyKpokaTeTep NOAXOAALLEro BHYTPEHHEro AuameTpa.

IMocne TOro Kak MrkpokaTeTep 6yAeT NOMELLLEH B ouar nopaxeHus,
V3B/IEKNTE NPOBOAHNK.

BbIE OP PASMEPA CITUPAZIN

BbINonHWTE $p100pPOCKONNYECKYIO KapTy.
M3MmepbTe 1 OLeHWUTe pa3mep NopaxeHs, edYeHe KOToporo TpeyeTcs.

Mo ycMoTpeHuto Bpaya Ans obecrneyeHns nepBoHayanbHOro kapkaca
MOXHO MCMO/Ib30BaTh OAHY W HECKO/IbKO KapKacHbIX cnvpanei
(nnatnHosble 3D-cnupanw).

N5 OKK/IHO31M aHEBPU3MbI AVaMeTp NepBoii 1 BTOPOI cnupaneii Hukoraa
He JO/XeH 6bITb MeHbLLE WNPUHBI LIeVKN aHeBPU3MbI, B NPOTUBHOM
CNydae MOXET YBeNNUNTLCA CKIOHHOCTL Civipaneli K Myurpauuu. inameTp
nepBoit CNpabHOW KaTyLIKW AO/KEH 6biTb Ha 1-2 MM MeHblLe AnameTpa
Haua/bHOW KOP3MHOUHOW CNPany UV Kyrnona aHeBpU3MbI.

N5 OKK/H031K COCYAa BbiGepyTe pasmep Crpanii, KOTOPbIi HEMHOro
6onibLUe AnameTpa cocyaa.

MpaBunbHbIV BEIGOP Crvpaneii ysennymsaeT 3¢p$ekTMBHOCTb 1
6€30MacHOCTb ANs NaLyieHTa. I$PeKTVBHOCTL OKK/IKO3UM, B CBOKD OYepesb,
3aBUCWT OT CKMMaeMOCTU 1 06LLel Macchl cnvpaneid. Ytobbl BbIGpaTh
OnNTUManbHyIo Cnvpank ANs Nto60ro onpeAeneHHoOro NOBPEXAeHNS,
M3yunTe aHrMOrpamMmel, NONyUYeHHble 40 NeveHus. MoaxoaaLmii pasmep
cnvpany cneyet BblbrpaTh Ha OCHOBAaHUMN aHMOrPaduUUeckoi OLeHK
AviameTpa LiefieBOro NN PoAMTENbCKOTO COCyAa, Kynosa aHeBpr3Mbl 1
ek aHeBpr3Mbl. MPVMEYAHWE. Cnpany MMeroT BHELLHWIA cnoii u3
ryapodunbHoOro noumepa. Mocse ruapatauun NepBUYHBIA 1 BTOPUYHBINA
AviameTpbl Cnvpany (pasmep «A» Ha 3TUKEeTKe YNakoBKM) yBenUmMBakoTCs
npvMepHo Ha 0,5 Mm.

NOArOTOBKA CUCTEMbI AZUR K JOCTABKE

Vnankatop

\ Kronka

\ 0TCOBANHEHMA

BopoHka

[loctaBouHblii /

To/KaTeNb

AZUR
HanpaeneHue BseseHns

PucyHok 2. KoHTponnep otcoeauHenmna AZUR

13.  Vi3Bnekute KOHTponnep otcoeanHeHUs AZUR 13 3aLLMTHOI yNakoBKu.
MoTAHUTE 6ebili A3bI4OK CO CTOPOHBI KOHTPO//IEPa OTCOEANHEHNS.
YTUAU3MPYiTe S3bI4OK 1 NOMECTIUTE KOHTPO//IEP OTCOANHEHUS
B cTepunbHoe none. KoHTponnep otcoeanHeHna AZUR ynakosaH
OTA@NBHO KaK CTEPUIbHOE N3/ He uc yiiTe Apyrvie
wucr nuTaHus, KOHTE pa oTc AZUR,
BNA 0TC cnup KoHTp p OTC! AZUR
npeAHasHa4eH A1 UCMO/b30BaHMNA TONBLKO Y OHOTO NauMeHTa.
3anpeLyaeTcs NOBTOPHO CTEPUIN30BaTL U UHBIM 06pa3om
MOBTOPHO UC Tb KOHTP! oTC AZUR.

14, Vi3BneknTe NoAAIOLLYIO KaTyLLKY 13 CTePU/IbHOV yNakoBKY, Clejs 3a Tem,
4TO6bI He 3arpsi3HNTL U3zenvie. MoACOeAVNHITE LUNPULL K MOPTY NPOMbIBK
Ha MoAAtoLLel KaTyLLKe 1 MPOMOTE KaTyLUKy MUHIMYM 3 cM® drspacTeopa.
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Mpexae YeM UCNoNbL30BaTL U3AeNMe, N3B/EKNTE NPOKCUMANbHBIA KOHeL|
/AOCTaBOYHOTO TO/IKATeNs 13 yNakoBOYHOTO KofbLia. CreauTe 3a Tem,
YTOBbI HE 3arPsAZHNTL 3TOT KOHEL| OCTABOYHOIO TONKATENS MOCTOPOHHM-
MU BeLLeCTBaMy, TaKUMU Kak KpOBb VI KOHTPACTHBIA pacTBop. MAoTHO
BCTaBbTe MPOKCVMA/bHbINM KOHEL, A0CTaBOYHOTO TONKATeNst B BOPOHKO-
o6pasHyto 4acTb KOHTponnepa oTcoeAnHeHust AZUR. Cu. puc. 2.

MoKa 4YTo He HaXKMMaliTe KHOMKY OTCOeAUHEHUS.

MogoxanTe Tpy cekyHAbl. loMKeH 3aropeTbCa UHANKATOP Ha

KOHTpO//iepe oTCoeANHEHNS.

e Eciv nHAMKaTOp He 3aropaeTca 3e/1eHbIM CBETOM UM ecv 3aropaercs
KpacHbIli CUTHan, 3amMeHuTe nsgenve.

EC/v MHAVKATOp 3aropaeTcs 3e/1eHbIM CBETOM, @ 3aTeM OTK/IKYaeTcs

B TeUeHMe TPEXCeKyHAHOro Neproja HabNoAeHus, 3aMeHunTe nsgenve.
Ecnn WHAVKATOP 3aropaeTcs 3e/1eHbiM CBETOM U NpoAo/KaeT

ropetb 3e/1eHbIM CBETOM B Te4eHMe BCero TpexcekyHaHoro nepnoga
Ha6nrerHv|ﬂ, npoAOXUTE NCMONb30BaHVE N3aenus.

Bo3bMUTE M3enie YyTb AUCTalbHEE YCaZ0UHOM TPYBKI 1 NOTAHNTE
YCa/0uHyt0 TPy6KY B MPOKCUMANLHOM HanpaBAeHN, YTO6bl OBHAXNTL
A3bI4OK Ha UHTPOZBIOCEpe. CM. puc. 3.

MotaHuTe ycapouHyo
Tpy6KY B NPOKCUMaNbHOM
HanpasneHun

S13bI40K Ha MHTPOABIOCEPE

20.

PucyHOK 3. OToABUraHWNe YCaf0HHOM TPY6KM
B NpoKc

Me/aneHHo BbIABUHBLTE CNUPab U3 UHTPOABIOCEPa 1 OCMOTPUTE CNnpanb
Ha OTCYTCTBME HEPOBHOCTE U NoBpexAeHNii. Mpu o6HapyXeHun
wnwu poct 0 Tonkatens HE

vicnonb3yiite usgenve.
Ecnv TpebyeTcs npejBapuTenbHoe cMardeHmne nmnnantata AZUR,
BbIBE/UTE €r0 U3 ANCTaNbHOrO KOHLA HTPOAbIOCEPa 1 NorpysnTe

B TeN/bIli CTEPUNbHBIA GY3PacTBOP UM TENNLIA NaKTaTHLIA pacTBOp
PuHrepa ans uHbekLmiA. M xe noaepxuTe ero B notoke napa,

NoKa OH He CBePHETCS, 06bIYHO 3TO 3aHUMAaeT OT MATY A0 AECATU CeKYHJ,
Mpw ncnonb3oBaHWUK Napa cnejyeT NPUMeHNATL COOTBETCTBYHOLLVE
CTepunbHble MHCTPYyMeHThI. Kpome Toro, cuctemy AZUR MOXHO
1Cnonb3oBaTh 6€3 NpeABapUTENbHOTO CMArYeHNs.

HanpasuB AncTanbHbI KOHeL, MHTPOAbIOCepa BHI3, MOKa MMMIaHTaT Bce
ellle HaxoAWTCs B Tennom GpU3pacTeope, TeN/IOM NakTaTHOM pacTBope
PuHrepa Ans UHbEKLMIA UM NOTOKE Napa, OCTOPOXHO BTAHUTE UMMNaHTaT
MONHOCTLIO 06PAaTHO B MHTPOABIOCEP MPUMEPHO Ha 1-2 M.

BBEAEHUE W PA3BEPTbIBAHUE CUCTEMbI AZUR

21.

22.

283.

24.

25.

OTkpoiiTe BIK Ha MyKpoKaTeTepe HacTONbKO, HACKOIbKO TpebyeTcs

ANsi NPOBe/leHVA MHTPo/Ablocepa cuctemsl AZUR.

BeeanTe nHTpoabtocep cuctembl AZUR vepes BIK. MpomebiBaiite
VHTPO/AbIOCEP, NMOKa U3 HEero He BbliAeT BeCh BO3AYyX U pr3pacTsop

He HauHeT BbIIMBATLCA U3 NPOKCUMA/ILHOMO KOHLA.

YCTaHOBUTE AVCTaNbHbIN KOHUMK UHTPOALIOCEPA Ha AUCTaNbHOM KOHLe
pasbema MuKpokaTeTepa U1 3akpoiite BI'K cnerka Bokpyr MHTpojblocepa,
4TO6bI 3aKpenuTh BIK Ha HTpoAblocepe.

He 3aTAruBaiite BIK BOKpyr MHTpoAblocepa CIMLIKOM CUJbHO.

L 3aTar MoXxeT b

MpoTonkHUTe cNnpank B NpocBeT MykpokaTeTepa. Cobntoaaiite
OCTOPOXHOCTb, UTO6LI CMIVPak He 3aCTPsNa Ha COEAVHEHNN VHTPOABIOCEPa
1 pasbema MyKpokaTeTepa. 3acekmTe Bpems C MOMOLLbI0 CeKyHAOMepa
win TaﬁMepa B MOMEHT, Korga nsaenve BOI‘;IAeT B MMUKpoKaTeTep.

or 6 Tb B y ]

p!
Mpotankusaiite cuctemy AZUR uepes MyKpokaTeTep, Noka NpoKCUManbHbIA
KOHeL| J0CTaBOYHOr0 TO/IKaTeNs He JOCTUMHET MPOKCUMasIbHOTO KOHLIA UHT-
poabtocepa. Ocnabbte BIK. M3BneknTe nHTpogetocep yyThb 3a BIK. 3akpolite
BIK Bokpyr aocTaBouHOro Tonkatens. MonHOCTLIO BbiBeANTE UHTPOABLIOCEP
13 [0CTaBOYHOrO TonkaTens. CneanTe 3a Tem, UTo6bl M36exaTb nepervba
cucTeMbl J0CTaBKU. Bo n3bexaHune npexjeBpeMeHHO rngpatauum cucTembl
AZUR y6eaunTech B Hanm4mm noToka npoMbiBaoLLero Gpunspacrsopa.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

YTunusupyiite nHTpogptocep. Cuctemy AZUR Henb3s y6paTh B MHTpoAbtocep
rocne BBeAEHVS B MUKpoOKaTeTep.

B 370 Bpems ciefyeT HayaTb PEHTreHOCKOMUYeCcknii KOHTPONb. B 3aBrcu-
MOCTU OT A/IMHbBI UCMONb3YeMOro MKpokaTeTepa Hayano peHTreHockonumn
MOXET 6bITb OT/IOXEHO, YTO6bI MUHUMU3MPOBaTL BO3/eliCTBIe.

M0/ PEHTreHOCKONMNYECKUM KOHTPONIEM MeANEHHO NPOABUTaiiTe cnvipans
13 KOHUMKa MUKpoKaTeTepa. Mpogonxaiite NpoABUraTs CNpank B MeCTo
ropaxeHusi, noka He 6y/ieT AOCTUTHYTO ONTUMaNbHOE pa3BepThiBaHUeE.
VI3meHuTe nonoxeHwe, ecu TpebyeTcs. ECM pasmep cnvpany He
noAxoanT, y6epuTe ee 1 3ameHuUTe Apyrum nsaenviem. Ecivm nocne
PpasMeLLeHNs 1 0 OTCOeAUHEHUS Hab/IIOAALTCS HeXenaTeNbHOoe ABUXeHne
CNMpanyi NpU PeHTreHOCKOMYECKOM KOHTPO/IE, U3B/IeKNTE Cupab

1 3aMeHUTe ee Cnpankio 6onee NoAXoAALLIEro pasmepa. ABkeHvie
CNMpany MOXeT yKasblBaTkb Ha TO, YTO OHa CMOCOB6Ha MUrPUPOBaTL NoCTe
oTcoeAunHeHus. HE NoBopayuuBaiite 40CTaBOUHbIV TONKATe/b BO BPeMs

1 nocne AoCTaBKy CNpanu B Cocys. BpalleHue 4oCcTaBoyHOro Tonkatens
MOET MPYBECTV K PACTAXEHWIO CMIUPanu VAN NpexaeBpeMeHHOMY
OTCOEAVHEHMIO CIUPaNM OT A0CTAaBOYHOTO TOKATENSs, YTO CMOCOBHO
noeneYyb 3a CO60¥ Murpauyio cnvpany. Takxke cneayeT BbINONHUTE
aHrMOrpaduUeckyto oLeHKy Nnepe OTCOAVIHEHVIEM 1 yEeAUTLCS B TOM,
4TO Macca CMMpani He BbINMPAeT B HeXeNaTebHbIN COCyA.

BbINONHNTE pa3BepThIBaHNE U M3MEHEHME NONOXEHUS TakviM 06pasoMm,
4TOBbI CMUpPank 6bina OTCOEAVHEHA B TeUEHNE BPEMEHU N3MEHeHUs
MO/IOXeHUs, yKa3aHHOro B Tabnuue 1. Mocne ykasaHHOro BpeMeHu
pasbyxaHvie rMAPOGUNLHOIO NONMMEpPa MOXET BOCMPENATCTBOBaTL
MPOXOXAEHMNIO Yepes MVKpoKaTeTep 1 MOBPeAWTL cnvpans. Ecnm cinpane
He yAanock Haanexalwmm 06pasom pasMecTUTb U OTCOEAVHUTEL B
TeueHVe yKa3aHHOro BpeMeHU, OJHOBPEMEHHO U3B/IEKUTE U3fenmne

1 MUKpoKaTeTep.

MpoaBuraiiTe cnpanb B Hy>XXHOe MECTO A0 TeX Nop, NMoka PeHTreHOKOH-
TpacTHas MeTKa Ha J0CTaBOYHOM TO/NKaTe/le He COBMajeT C PEHTreHOKOH-
TPacTHOW MEeTKOI AUCTaNbHOrO KOHLI@ MUKPOKaTeTepa UM He OKaXeTcst
HEMHOro AncTanbHee ee, NpuyeM 30Ha OTCOeAUHEHWS JOMXHa 6bITb
pacnonoxeHa HeNMocpeACTBEHHO 3a KOHYMKOM MuKpokaTteTepa. Cm. puc. 4.

3ataHuTe BIK Bo 136exaHune nepeMeLLleHns cnmpani.

Bpems OT BpeMeHV NpoBepsiiTe, UTOGLI AUCTaNbHBIV CTEPXeHb
[l0CTaBOYHOTO TO/IKATENS He Bbl/l HAMPSXEH 0 OTCOEAVHEHVS CNNPaNi.
OceBoe CKaTVie VAW HanpsiXeHVie MOTyT NPUBECTY K ABVXEHUIO KOHUVIKa
MUKpOKaTeTepa BO BpeMs A0CTaBKU CNpani. [iBrxeHne KOHUYMKa
KaTeTepa MOXeT NPVBeCTV K NeppopaLyy aHeBPU3MBI VAW COCYAa.

MpoKcMManbHbIii KOHeL| Cnvpanu coBnagaet
PEHTTEHOKOHTPACTHLIM KOHUNKOM MUKpOKaTeTepa

CnnpanbHbIli UMnAaHTaT

Mukpokatetep

3

B

PeHTTeHOKOHTPacTHas [ncTanbHblil KoHeL, MpokcumanbHas meTka
MeTKa ANCTaNnbHOrO KOHLa AoCTaBoyHoOrO
MUKpoKaTeTepa TonKatens

Puc. 4. Pacnono)keHue KonbLeBbIX METOK A1 0TCOeANHEHNA

YTOBbI CBECTV K MUHVIMYMY MOTEHLMabHbIA PUCK NepdopaLn aHeBpr3Mbl
nnwu cocyaa, HE npoBuraiiTe ANCTanbHbI KOHeL, CUCTeMbI J0CTaBKY 3a
AVCTaNbHbIA KOHYVK MUKpOKaTeTepa.

OTCOEAWNHEHWE CIINPAIN

33.

34,

35.

36.

KoHTponnep otcoegnHeHns AZUR copepXXnT BCTPOEHHbIVE akKyMynsTop

1 aKTMBUPYETCA NPY HaZnexXallem NoAKNOYEHUM J0CTaBOUYHOrO ToIKaTens.
OH HaxoAWTCA B BbIK/IIOYEHHOM PeXVIMe, eC/I 0CTaBOYHbINA TonKaTeNb

He noAk/oueH. He 0653aTeNbHO HaXXMaTb KHOMKY CBOKY Ha KOHTponnepe
oTcoegnHeHusa AZUR ans ero aktmsauuu.

Y6eaunTech, 4to BIK HagexHO 3a610KMpOBaH BOKPYr AOCTaBOYHOIO
TONKaTeNs, Npex/e YeM NoAKIUaTh KOHTPONNEP OTCOAUHEHNS
AZUR. 370 N03BO/IUT 06ecneynTb OTCYTCTBYE ABVKEHUS CNpan
B NpoLecce NOAK/IOHeHUs.

XoTs 30/10Tble pa3beMbl 0CTaBOYHOrO TONKaTeNs paspaboTaHbl Ans
o6ecneyeHns COBMECTUMOCTY C KPOBLIO 1 KOHTPACTHBIM PacTBOPOM,
CnesyeT NpeAnpUHATE BCe BO3MOXHbIE YCUINUS ANt TOTO, YTOBI 3TU
BelliecTBa He nonanun Ha pasbemsl. ECIM Ha pasbemax o6HapyxaTcs KpoBb
VNV KOHTPACTHbI PacTBOp, NPOTPUTE pa3beMbl CTEPULHOV BOAOM nan
$U3pacTBOPOM A0 NOAKIKOYEHUA KOHTpONNepa oTcoeAnHeHns AZUR.

MoacoeAnHYTe NPOKCMMaNbHbIA KOHeL, J0CTaBOYHOrO To/IKaTens

K KOHTposINepy oTcoeanHeHns AZUR, NIOTHO BCTaBUB MPOKCMMAaNbHbI
KOHeL| J0CTaBOYHOrO TONKaTeNsi B BOPOHKOO6PAa3HYH YacTb KOHTposepa
oTcoegnHeruns AZUR. Cwm. puc. 2.
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87.  Korpa koHTponnep otcoeanHeHna AZUR HagexHo noacoeanHeH
K JOCTaBOYHOMY TONIKATENIO, Pa3AeTCs OAVHOYHBINA 3BYKOBOW CUrHan n
3aropaeTcs 3e/eHbli CBETOBOV MHAMKATOP A1 OMOBELLEHWS O FOTOBHOCTU
K OTCOeAMHEHMIO cnvpanii. ECin KHOMKa 0TcoeavHeHs He 6y/eT HaxaTa B
TeyeHue 30 ceKyHz, NOCTOSHHOE 3e/1IeHOe CBEYEHMEe UHAMKATOPa CMEHUTCS
Ha MeA/IeHHOe MUraHKe 3e/1eHbIM CBETOM. W MiraHue 3eneHbIM CBETOM,
1 MOCTOSIHHOE 3e/1eHoe CBeUeHVie COOBLLAIOT O TOM, YTO M3jeNVie roToBO
K 0TCOeAMHeHMI0. ECnv 3eneHblil nHAVMKaTOp He 3aropencs, y6eauTecs,
4TO COeAUHEHMe yCTaHOBNEHO. ECv coeguHeHe ycTaHoBNEHO
KOPPEKTHO, HO 3e/1eHblVi MHAVKATOP He 3aropaeTcs, 3aMeHnTe
KOHTponnep otcoegnHeHua AZUR.

38. [poBepbTe MOMOXEHUE CIUPanu, NPex/Ae YeM HaxnMaTb
KHOTMKY OTCOeAVHEHVSA.

39. HaxmuTe KHOMKy oTcoeanHeHUs. Mocne HaxaTysa KHOMKM NPo3ByYnT
3BYKOBOW CUTHa, N UHAUKATOP BYAeT MUraTh 3e/1eHbIM CBETOM.

40. B KOHLe uukna oTCoeAMHeHVs Npo3ByYaT TP 3ByKOBbIX CUrHana,
VI IHAVKATOP TPUX/AbI MUTHET XEeNTbIM CBETOM. 3TO yKasblBaeT Ha
3aBepLUeHne uykia oTcoegnHeHuns. Ecav cnvpanks He oTcoeguHAeTca BO
Bpems LMkAa 0TCOeANHEHNSs, OCTaBbTe KOHTponnep otcoeguHeHns AZUR
MOACOeANHEHHbBIM K J0CTaBOYHOMY TO/IKaTeto U Nonpo6byiiTe BbIMONHNUTL
elle OuH LKA OTCOeAVHEHUS, KOTAa 3aropuTCs 3eN1eHblii NHAVKATOP.

41, CurHan cTaHeT KpacHbIM Noc/e KOIMYECTBa LK/IOB OTCORANHEHUS,
yKa3aHHOro Ha MapkrpoBKe KoHTposinepa otcoeanHeHuna AZUR. HE
ncnonb3yiiTe KOHTposNep oTcoeAnHeHUs AZUR, ey MHAVKATOp roput
KPacHbIM CBETOM. YTUNV3MPYIiTe KOHTposiep oTcoeguHerns AZUR
1 3aMeHWTe ero HOBbIM, KOT/a HAMKATOP 3aropuTcs KPacHbIM CBETOM.

42.  Y6eanTechb B OTCOEAVHEHWUM CMMPanu, cHayana ocnabus knanaH BrK,
3aTeM Me//IeHHO BbITATMBas CUCTEMY OCTaBKY U NPOBEPSs OTCYTCTBIE
ABVXEHUS cniupanu. ECiv MMNNaHTaT He OTCOAVHUACA, He MbiTaiTech
€ero oTcoeAVHATHL ellje 6osiee ABYX pas. ECv OH He oTcoeanHMNCS
nocne TPeTbew NONbITKY, N3BNEKNTE CUCTEMY JOCTaBKN.

43.  Tlocne TOro Kak OTCOeAMHEHME BYACT NOATBEPXACHO, MEA/IEHHO
V3B/IEKNTE 1 YAaNNTE JOCTaBOUHbIV TONKaTe b, npop,smxeume Brnepes
AOCTaBOYHOrO TO/IKaTeNs NOC/e OTC!
CF paspbiBa al 3Mbl unK cocyaa. HE npoABMravne

BMepej A0CTaBOYHbIV ToNIKaTeNb Noc/ie 0TCOeANHEHUS CnMpani.

44.  TpoBepbTe PacrnonoXeHve CNMpany aHrmorpapuyeckn Yepes
HanpaeNsoLWMIA kaTeTep.

45. B y4acTok MopaxeHnst MOXHO YCTaHOBWTb AOMONHWUTE bHbIE CNpanu, kak
onvcaHo Belilwe. Mpexae Yem y6UpaTh MKpoKaTeTep 13 MecTa edeHs,
npoBeAUTe NPOBOAHMK MOAXOAALLEro pa3mepa NosHOCTLI0 Yepes NpocseT
MUKpoKaTeTepa, 4To6bl y6eAnTLCA B OTCYTCTBUM GParMeHTOB nocaeaHek
cnvpany B MUKpokaTeTtepe.

Bpau viMeeT NpaBo No CBOEMY YCMOTPEHWIO N3MEHSITL TEXHUKY Pa3BepThIBaHUA
CNMpanu C y4eToM CIOXHOCTY U pa3Hoo6pasus npoLeayp aM60nM3aLmm.
JioBble MOANGUKALWN TEXHWK JOMIKHBI COOTBETCTBOBATL PaHee OM1caHHbLIM
npoueaypam, npeynpexaeHnsmM, Mepam npejoCTOPOXKHOCTA 1 UHGOpMaLIU
0 6€30MacHOCTY NaLEHTOB.

CﬂELU/IOMKAL{MI/I A1 KOHTPOJIJIEPA OTCOEAUHEHUA AZUR
BbixoaHoe HanpsbkeHue: ~9 B nocT. Toka

*  OuucTka, NpodunakTyeckas nNpoBepka 1 06CAYXVBaHUE: KOHTPONNEP
oTcoeauHeHus AZUR npeacTasnsieT co6oii n3aenvie Ans 04HOPa30Boro
MCMo/Ib30BaHWA, yXXe coAepxalliee akkyMynsTop, B CTEPUILHOM ynakoske.
QuwncTka, NpoBepka 1 06cnyxuBaHue He TpebytoTes. Ecn usgenve
He paboTaeT Tak, Kak OnucaHo B pasgene «OTCoeAVHEHVE» AaHHbBIX
VHCTPYKLWF N0 NPUMEHEHUIO, YTUAIM3NPYITE KOHTPONNEP OTCOeAVNHEHNS
AZUR v 3amMeH1Te ero HoBbIM.

* KoHTponnep otcoeanHeHnst AZUR ABSETCA N3Aennem Ans 04HOPa3oBoro
ncnosib3oBaHKA. 3anpeLaeTcs NoBTOPHO UCMONL30BaTk, NOABEPraTh
NOBTOPHOI 06paboTKe NN CTepunM3aLy. MOBTOPHOE UCNONb30BaHNE,
06paboTka NN CTePUNN3aLNS MOTYT HaPYLLNTL CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTh
1/Vnn NPUBECTU K 0TKa3y W3AENNS, YTO, B CBOKO O4Yepesb, CNoCco6HO
NpUBECTN K TpaBMe, 3a60/1eBaHMII0 WU CMEPTY NaLyeHTa. MoBTopHoe
ncnonb3oBaHMe, 06paboTka Uy CTepUn3aLys MOTyT Takxke co3jaTkb
PUCK 3arpsi3HEHUS U3AENUS U/ NPUBECTV K MHOULMPOBAHUIO NN
nepekpecTHOMY MHOULIYPOBAHUIO NaLWMeHTa, BKIOYas, MOMUMO MPoYero,
nepegavy MHeKLMOHHOro 3a6oneBaHVs (MHPEKLMOHHbIX 3a6oneBaHNiA)
OT OAHOTO MaLMeHTa K ApyroMy. 3arpsisHeHVe N34enns MOXET NprBecTy
K TpaBMe, 3a60/1€BaHIO VNN CMEPTU NaLMeHTa.

*  AKKYMYyNATOPbI Y€ yCTaHOB/IEHbI B KOHTPON/IEPLI 0TcoeAnHeHns AZUR. He
NbITaiTeCh yAanUTL WU 3aMEHNTL akKyMyNSTOPbI Nepej UCTO0Nb30BaHVEM.

¢ Tlocne UCNoNb30BaHVIA YTUNN3MPYIiTe KOHTPOsINep oTcoeanHeHns AZUR
B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM MPaBUiamm.

YINAKOBKA Yl XPAHEHUE

Cucrema AZUR nomellieHa B 3aLLMTHYHO NIACTVKOBYH MOAAMOLLYHO KaTyLIKy U
ynakoBaHa B MakeT v KOpo6Ky Ans 04HOM cructemsl. CricTema AZUR v noaatoLast
KaTyLLKa OCTaloTCA CTePUNbHBLIMY, €C/IV YNIaKoBKa He BCKPbITa, He MOBpeXAeHa
1 He UCTeK CPOK FOAHOCTY. XPaHWTL B CyXOM MecTe 1 6epeyb OT BO3AeWCTBUS
COHEUHbIX NTyYeil.

rocne Ucnonb30BaHYIs YTUAN3MPYIiTE CUCTEMY JOCTABKM U KOHTPO/ep
OTCOEAMHEHUS B COOTBETCTBUM C NPaBUAAMU 60/bHNILbI, aAMUHUCTPATUBHBIX
W/ MECTHBIX OPraHOB BNACTW.

CPOK XPAHEHUA
Cpok XpaHeHus ykasaH Ha 3TuKeTke n3genus. He ucnonbsyiite usgenve
Mo NCTeYEHNW YKA3aHHOTO Ha 3TKEeTKe CPOKa FOAHOCTU.

UHOOPMALMSA 10 COBMECTUMOCTY C MPT A

JOKNMHVYeCKoe TeCTUPOBaHME NPOAEMOHCTPHPOBANO, YTO UMMNAHTAT
cucTeMbl cnvipaneit gns nepudepuyeckoit sm6onmsaumu AZUR siensetca
MP-COBMECTVMbIM NPy onpeaeneHHbIX YCIoBUSX. MaLyeHT ¢ 3Tum
u3zenvem MoxeT 6€30MacHO NPOXoAUTL CKaHUpoBaHue B MP-cucTeme,
KOTOpas COOTBETCTBYET CIeAYIOLLVM YCNOBUAM:

cTaTuyeckoe MarH1THoe none TonLko 1,5 Tn v 3 Tn;

MaKcUManbHbI npoc‘rpchrBeHthM rpagvieHT MarHUTHoOro nons
4000 I'c/cm (40 Tn/m);

MaKcMManbHOe 3HaueH1e ycpeAHeHHON Y/eNbHOM NOTNOLLEeHHON
MOLLHOCTU (SAR) A1t BCero Tena, Mo AaHHbIM MP-Tomorpada, 2 Br/kr
3a 15 MVHYT CKaHMPOBaHUS (. €. 3a NOC/Ie0BaTENIbHOCTL UMMYNLCOB)
B HOPMa/bHOM pexiiMe paboTel.

Mpw BblleyKa3aHHbIX YCIOBUSX CKAHUPOBAHVIS OXMAAETCS, YTO C UMMNaHTaTOM
cucTeMbl Cnivipaneii Ans nepudepuyeckoit sm6onusaumm AZUR MakciMansHoe
NoBbILLEHVIE TEMMNEePaTypbl COCTABUT 2,3°C Yepes 15 MUHYT HerpepbIBHOMO
CKaHMPOBaHUS (T. €. 3a MOC/IeA0BATE/NLHOCTL UMMY/LCOB).

B X0/je AOKIMHUYECKUX NCMbITaHNI apTedakThl N306paxkeHNi, Bbi3biBaeMble
VIMMNAHTaTOM CUCTEMbI Ciipaneli Ans nepudepnyeckoi sm6onmnsauuun AZUR,
pacnpocTpaHaTCH NPUBAN3NTENLHO Ha 5 MM OT 3TOTO U3AeNVs NpU
NoNy4YeHNN N306pakeHUi C NCNONL30BaHUEM MOC/IEA0BATENILHOCTV UMMYNLCOB
rpaavieHT-axo 1 cuctemsl MPT 3 Ta. MicroVention, Inc. pekomeHayeT, 4To6b!
nauLVeHT 3aperncTprposan MP-yCioBYs, PackpbiTbie B AaHHOM UHCTPYKLN

no nprmereHuto, B MedicAlert Foundation unv aHanoruyHoii opranmsatn.

MATEPUAJTbI
Cuctema AZUR He coaepuT natekca u MBX-matepranos.

AOINOJIHUTENIbHbIE YBEAOMAEHUA 4151 10/1b30BATENIA

e O /1t06bIX CePbe3HBIX MPOUCLIECTBUSAX, CBA3aHHBIX C JaHHbLIM U3dennem,
Heo6X0AMMO Co06LLaTL NPOU3BOAUTENIO 1 YONHOMOUYEHHOMY OpraHy
rocyAiapcTBa-yyacTHIka, B KOTOPOM HaxOAATCS MoNb30BaTe/b U/WUAN NaLMEeHT.

e (CBoaHas MHpopmaLys 0 6€30NacHOCTY U KIMHUYeCKMX nokasaTensx (SSCP)
pasmellieHa no cceinke https://ec.europa.eu/tools/eudamed (6a308bii UDI-DI
08402732AZURCOILZN).

¢  WHdopmauws o 6e3onacHoCTV n3aenus AoCcTynHa Ha Be6-caliTe MicroVention:
https://www. mlcroventlon com/emea/perlpheral products/product-use-and-safety.

e [oc . Mocnedyrow 8bINOAHACMCA HO
ycmompeHue gpaya.
TAPAHTUA

Komnawws MicroVention, Inc. rapaHTUpyeT, YTo npw pa3paboTke 1 NPOU3BOACTBE
AAHHOTO V3AeN1s 6LV NMPVHSATLI PasyMHbIe MePbl NPeA0CTOPOXHOCTH.

JlaHHas rapaHTUs 3aMeHsIeT 1 UCK/IKoYaeT BCe Apyrie rapaHTuu, NpsimMo He
OroBOPEeHHbIE B HACTOSILLEM JOKYMEHTE, BbIPaXKeHHbIe 1N NoApasyMeBaemble

B CUNY 3aKOHa WA ApYrux 06CTOATeNLCTB, BKKOUas, TOMVMO Npoyero, Niobble
noapasymMeBaemMble rapaHTUM TOBAPHOTO COCTOSAHUS VAN NPUTOAHOCTY ANst
KOHKPEeTHO Lienun. O6pallieHve C yCTPOCTBOM, ero XxpaHeHue, ouncTka n
CTepUNM3aLWMS, a Takke GaKTopbl, CBA3aHHbIE C NALMEHTOM, ANarHOCTVKON,
nedyeHremM, XMpypriyeckoii NpoLeAypoii, 1 Apyrvie Bonpockl, HeMOAKOHTPO/bHbIE
MicroVention, Inc., HEMOCPEACTBEHHO BAUSIKOT Ha U3AeNie 1 pesy/bTaThl,
NoNyYeHHbIe MPY ero NCNoNb30BaHNN. EANHCTBEHHOE 0653aTeNIbCTBO KOMMNaHUM
MicroVention, Inc. N0 A@HHOV rapaHTVN OrpaHNUNBAETCH PEMOHTOM UK
3aMeHOVi JaHHOTO V3/4eN1s 0 UCTEYEHWs CPOKa ero roAHOCTU. KoMnaHus
MicroVention Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 33 t06ble CNyYaliHble, KOCBEHHbIE,
0COo6ble UW COMYTCTBYIOLLME MOTEPU, YLIEP6 UAN PACXOAbI, MPAMO UAN KOCBEHHO
c € MCNONB30) JAaHHOTO 13/ . Komnawus MicroVention, Inc.
He NPUHNUMAeT Ha cebsi 1 He YNOJHOMOYVIBAET APYrvX L, MPUHUMATL 3a Hee
Kakme-nm6o Apyrvie AW 0NONHUTENbHbIE 06513aTe/IbCTBa UV OTBETCTBEHHOCTh
B CBSA3Y C JaHHbIM n3aenvem. Komnanus MicroVention, Inc. He HeceT HUKakoi
OTBETCTBEHHOCTU 3a MOBTOPHOE UCMO/b30BaHWe, NepepaboTKy 1AW NOBTOPHYIO
CTEPUNMBALMIO N3AENNA U HE AAET HUKAKVIX TapaHTWVA, BbIPaXeHHbIX Un
noapasymMeBaeMbIx, BK/IKOYas, MOMUMO MPOYEro, rapaHTn TOBAPHOTO COCTORHNS
VNV NPUFOAHOCTYN ANt KOHKPETHOW LieNIv, B OTHOLLIEHUM TaKnX U3AeNUiA.

LleHbl, TeXHUYeCKkMe XapaKTePUCTVKIN U Hannyvie MoAene MoryT 6biTe U3MeHeHb!
6e3 NpeABapUTENLHOTO YBEAOMNEHNS.

© Terumo Corporation, 2025 r. Bce npaga 3aluLLieHbI.

Bce TOpro.ele Ha3BaHWA SBASKTCS TOBAPHLIMUA 3HaKaM1 WU 3aperucTprupoBaH-
HbIMU TOBapHbLIMU 3Hakamu, NpuHaznexatyumun TERUMO CORPORATION,

ee punManam UNN HeCBA3aHHbIM TPETLM ULLAM.

MicroVention, Inc.
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Srpski
Sistem perifernih kalemova AZUR™

Spiralni sistem za embolizaciju HydroCoil™ (odvojiv)
Uputstvo za upotrebu

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Odvoijivi sistem perifernih kalemova AZUR (sistem AZUR) sastoji se od kalema za
implantaciju pri¢vré¢enog na sistem za isporuku. Kalemovi su izradeni od platine

sa spoljnim slojem hidrofilnog polimera. Uvodni potiskiva¢ pokrec¢e AZUR regulator
odvajanja za selektivno odvajanje kalemova. AZUR regulator odvajanja se
isporucuje odvojeno.

Sistem AZUR je dostupan sa $irokim rasponom pre¢nika i duzina kalema. Kalem
mora da se isporucuje samo preko mikrokatetera oja¢anog zicom koji ima minimalni
navedeni unutrasnji pre¢nik.

Tabela 1
Mlnlmaln!kum;trtastn]l precnik Vreme
Tip kalema mikrokatetera promene
in¢i mm poloZaja
Odvojivi AZUR 18 0,021 0,53 3 minuta

Komponenta implantabilnog kalema koja ostaje u telu pacijenta nakon odvajanja
sastoji se od:

Tabela 2

Materijal implantata Odvojivi AZUR 18,

spiralni*
Metalne supstance Legure platine <0,27 g
Nemetalne supstance * Unakrsno povezani kopolimer: <0,01g

akrilamid i akrilna kiselina
* poliolefin, lepak

* Priblizan sadrzaj

INDIKACIJE ZA UPOTREBU / PREDVIDENA UPOTREBA
Sistem AZUR je namenjen za smanijenje ili blokiranje brzine protoka krvi u krvnim

sudovima periferne vaskulature. Namenjen je za upotrebu u interventnom radioloskom

zbrinjavanju arteriovenskih malformacija, arteriovenskih fistula, aneurizmi i drugih
lezija periferne vaskulature.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba sistema AZUR je kontraindikovana u bilo kojoj od sledecih okolnosti:
kada nije moguce super selektivno postavljanje kalema;

e kada krajnje arterije vode direktno do nerava;

* kada arterije koje snabdevaju leziju koju treba tretirati nisu dovoljno velike da
prihvate emboliju;

e kada je A-V $ant veéi od kalema;

e u prisustvu teske ateromatozne bolesti;

* u prisustvu vazospazma (ili verovatnog nastanka vazospazma).

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na: hematom na mestu
uvodenja, perforaciju krvnog suda/aneurizme, slucajnu okluziju mati¢ne arterije,
nepotpuno punjenje, vaskularnu trombozu, krvarenje, ishemiju, vazospazam, edem,
pomeranje ili pogre$no postavljanje kalema, prerano ili teSko odvajanje kalema,
formiranje ugruska, revaskularizaciju, postembolizacijski sindrom i neuroloske
deficite, ukljuéujuci mozdani udar i eventualnu smrt.

Lekar treba da bude upoznat sa ovim komplikacijama i da pruzi uputstva pacijentima
kada je to indikovano. Treba razmotriti zbrinjavanje pacijenata na odgovarajuci nacin.

POTREBNE DODATNE STAVKE

* AZUR regulator odvajanja

* Mikrokateter ojac¢an Zicom sa distalnim radionepropusnim markerom vrha,
odgovarajuce veli¢ine

Vodeci kateter kompatibilan sa mikrokateterom

Upravljive Zice vodilice kompatibilne sa mikrokateterom

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

Izvor pare za opciono prethodno omeksavanje implantata

1 jednosmerni sigurnosni ventil

Stoperica ili tajmer

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog sredstva na prodaju
od strane ili po nalogu lekara.

Ovo sredstvo treba da koriste samo lekari koji su prosli odgovarajucu obuku za
procedure periferne vaskularne embolizacije.

Sistem AZUR se isporucuije u sterilnom i apirogenom stanju, osim ako je pakovanje
otvoreno ili o$te¢eno.

Ovo medicinsko sredstvo namenjeno je iskljuéivo 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, uklju¢ujuéi, 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 potiskiva¢ prekomernom silom. Utvrdite uzrok bilo kakvog
neuobicajenog otpora, uklonite AZUR sistem i proverite da li je otecen.
Pomerajte AZUR sistem napred i nazad polako i ravhomerno. Uklonite ceo AZUR
sistem ako primetite prekomerno trenje. Ako primetite prekomerno trenje sa
drugim AZUR sistemom, proverite da li je mikrokateter ostecen ili savijen.
Kalem mora pravilno da se postavi u krvni sud ili aneurizmu u roku od tri minuta
od trenutka kada je uredaj prvi put uveden u mikrokateter. Ako se kalem ne
moze postaviti i odvojiti u tom roku, istovremeno uklonite uredaj i mikrokateter.
Pozicioniranje sredstva u okruZenju niskog protoka moze povecati vreme za
ponovno postavljanje.

Ako je potrebna promena polozaja, posebno vodite raéuna o tome da uvedete
kalem pod fluoroskopijom simultanim pokretima sa uvodnim potiskivacem. Ako
se kalem ne pomera u simultanim pokretima sa uvodnim potiskivacem, ili ako

je promena poloZaja otezana, kalem moze da se rastegne i mogao bi se slomiti.
Pazljivo uklonite i odloZite ceo uredaj.

Zbog delikatne prirode kalemova, krivudavih vaskularnih puteva koji vode do
odredenih lezija i razli¢itih morfologija vaskulature, kalem povremeno moze da
se rastegne tokom manevrisanja. Istezanje prethodi potencijalnom lomljenju

i pomeranju kalema.

Ako kalem mora da se izvuce iz vaskulature nakon odvajanja, ne pokusavajte
da izvucete kalem pomocu uredaja za izvlacenje, kao $to je oméa, u kateter za
isporuku. To moZze ostetiti kalem i dovesti do odvajanja uredaja. Istovremeno
uklonite kalem, mikrokateter i bilo koji uredaj za izvlaenje iz vaskulature.

Da bi se postigla Zeljena okluzija nekih vaskulatura ili lezija, obi¢no je potrebna
isporuka veceg broja kalemova. Zeljeni proceduralni ishod je obi¢no angiografska
okluzija. Popunjavaju¢a svojstva kalemova olaks$avaju angiografsku okluziju

i smanijuju potrebu za kompletnim popunjavanjem brojnim kalemovima.
Tortuoznost ili slozena anatomija krvnih sudova mogu uticati na precizno
postavljanje kalema.

Dugorocni efekat ovog proizvoda na ekstravaskularna tkiva nije utvrden,

tako da treba voditi ratuna da se ovaj uredaj zadrzi u intravaskularnom prostoru.
Uvek proverite da li su dostupna najmanje dva AZUR regulatora odvajanja pre
pokretanja postupka sa AZUR sistemom.

Kalem se ne moze odvojiti ni sa jednim izvorom napajanja osim sa AZUR
regulatorom odvajanja.

NEMOJTE postavljati uvodni potiskiva¢ na praznu metalnu povrsinu.

Uvek rukujte uvodnim potiskivaéem sa hirur§kim rukavicama.

NEMOJTE koristiti zajedno sa radio-frekventnim (RF) uredajima.

PRIPREMA ZA UPOTREBU

1.
2.

Pogledajte dijagram podesavanja na slici 1.

Pri¢vrstite rotiraju¢i hemostatski ventil (RHV) na ¢voriste vodeceg katetera.
Pri¢vrstite trosmerni sigurnosni ventil na bo¢ni krak RHV ventila, a zatim povezite
vod za kontinuiranu infuziju rastvora za ispiranje.

Pri¢vrstite drugi RHV na ¢voriste mikrokatetera. Pricvrstite jednosmerni sigurnosni
ventil na bo¢ni krak drugog RHV ventila i povezite vod rastvora za ispiranje sa
sigurnosnim ventilom.

Otvorite sigurnosni ventil i isperite mikrokateter sterilnim rastvorom za ispiranje,

a zatim zatvorite sigurnosni ventil. Da bi se rizik od tromboembolijskih komplikacija
sveo na najmanju mogucu meru, od kljuéne je vaznosti da se odrzava kontinuirano
ubrizgavanje odgovarajuceg sterilnog rastvora za ispiranje u vodedi kateter,
femoralni omotac i mikrokateter.

KATETEHIZACIJA LEZIJE

Primenom standardnih interventnih postupaka, pristupite sudu pomoc¢u vodeceg
katetera. Vodedi kateter treba da ima unutrasnji pre¢nik (ID) odgovarajuce
veli¢ine da omogudéi ubrizgavanje kontrastnog sredstva dok je mikrokateter
postavljen. To ¢e omoguciti fluoroskopsko mapiranje tokom postupka.

|zaberite mikrokateter odgovaraju¢eg unutrasnjeg pre¢nika. Nakon $to se
mikrokateter postavi unutar lezije, uklonite Zicu vodilicu.

1ZBOR VELICINE KALEMA

7.

8.
9.

Izvrsiti fluoroskopsko mapiranje.
Izmerite i procenite veli¢inu lezije koju treba tretirati.

Po nahodeniju lekara, mogu se koristiti jedan ili viSe kalemova za uokvirivanje
(3D kalemovi od platine) za uspostavljanje po¢etnog okvira.
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Vod za ispiranje

fizioloSkim rastvorom
Vod za ispiranje Jednosmerni sigurnosni ventil
fiziolo$kim rastvorom

)
/ RHV

Proksimalni kraj AZUR uvodnog potiskivaca
povezuje se sa regulatorom odvajanja

. " Mikrokateter
Kalem za implantaciju

Trosmerni sigurnosni ventil

O N
N h
L0 }
\\iﬁ@

Vod za ispirane Trosmerni sigurnosni ventil

fizioloSkim rastvorom

{

Radionepropusna marker traka
distalnog vrha mikrokatetera

Y
\ Krvni sud

Slika 1 - Dijagram podes$avanja sistema AZUR

10.  Za okluziju aneurizme, pre¢nik prvog i drugog kalema nikada ne sme biti manji
od $irine vrata aneurizme jer se u suprotnom moze povecati verovatnoca
pomeranja kalema. Pregnik prvog spiralnog kalema treba da bude 1-2 mm
maniji od podetnog kalema korpe ili svoda aneurizme.

11, Za okluziju krvnog suda, izaberite veli¢inu kalema koja je nesto veéa od
pre¢nika krvnog suda.

12.  Ispravan izbor kalema povecava efikasnost i bezbednost pacijenta. Efikasnost

okluzije je, delimiéno, funkcija zbijanja i ukupne mase kalema. Da biste izabrali 15.

optimalni kalem za bilo koju leziju, pregledajte angiograme pre lecenja.
Odgovarajucu veli¢inu kalema treba izabrati na osnovu angiografske procene
precnika cilinog ili matiénog suda, svoda aneurizme i vrata aneurizme.
NAPOMENA: Kalemovi uklju¢uju spoljni sloj hidrofilnog polimera. Primarni
pre¢nik kalema i sekundarni pre¢nik kalema (dimenzija ,A“ na etiketi pakovanja)
ée se povecati za priblizno 0,5 mm nakon hidratacije.

PRIPREMA AZUR SISTEMA ZA ISPORUKU

Lampica indikatora

4.

6.

17.

sredstvo. Nemojte koristiti bilo koji izvor napajanja osim AZUR regulatora
odvajanja za odvajanje kalema. AZUR regulator odvajanja namenjen je za
upotrebu na jednom pacijentu. Ne pokusavajte da ponovo sterilisete ili na
drugi nagin ponovo koristite AZUR regulator odvajanja.

Uklonite obru¢ dozatora sa sterilne ambalaze pazeci da ne kontaminirate
sredstvo. Pri¢vrstite $pric na otvor za ispiranje na obruéu dozatora i isperite
obru¢ sa najmanje 3 cm® fizioloSkog rastvora.

Pre upotrebe sredstva, uklonite proksimalni kraj uvodnog potiskivata sa obruca
za pakovanje. Pazite da ne kontaminirate ovaj kraj uvodnog potiskivaca stranim
supstancama kao $to su krv ili kontrast. Cvrsto umetnite proksimalni kraj
uvodnog potiskivaca u suzeni deo AZUR regulatora odvajanja. Pogledajte sliku
2. Nemojte pritiskati dugme za odvajanje u ovom trenutku.

Sadekaite 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 iskljuéi 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.

Drzite uredaj samo distalno u odnosu na mehanizam za skupljanje i proksimalno

povucite mehanizam za skupljanje da biste otkrili jezicak na omotagu uvodnika.

Pogledajte sliku 3.

Dugme za odvajanje

\ Suzenje

AZUR uvodni /

potiskivaé
Smer umetanja

Slika 2 - AZUR regulator odvajanja

Jezicak na uvodnom omotacu Povucite mehanizam za

skupljanje proksimalno

13.  lzvadite AZUR regulator odvajanja iz zastitne ambalaze. Povucite beli jezicak sa
bocne strane regulatora odvajanja. Bacite jeziCak i postavite regulator odvajanja
u sterilno polje. AZUR regulator odvajanja se pakuje odvojeno kao sterilno

Slika 3 - Pr i p i i za
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20.

Polako izvucite kalem iz uvodnog omotaca i pregledajte da li na kalemu ima
bilo kakvih nepravilnosti ili ostecenja. Ako primetite bilo kakvo osteéenje
kalema ili uvodnog potiskivaéa, NEMOJTE koristiti medicinsko sredstvo.

Ako Zelite da prethodno omeksate AZUR implantat, izvucite ga iz distalnog
kraja uvodnog omotaca i potopite ga u topli sterilni fizioloSki rastvor ili toplu
injekciju Ringerovog laktata. Alternativno, drzite ga u protoku pare dok se ne
uvije, obi¢no oko pet do deset sekundi. Kada se koristi para, treba koristiti
odgovarajucu sterilnu tehniku. Pored toga, sistem AZUR se moze koristiti

bez prethodnog omeksavanja.

Sa distalnim krajem uvodnog omotaéa usmerenim nadole, dok je implantat
jo$ uvek u toplom fiziolodkom rastvoru, toploj injekciji Ringerovog laktata ili
protoku pare, lagano uvucite implantat nazad u uvodni omotac¢ oko 1 do 2 cm.

UVODBENJE | PRIMENA AZUR SISTEMA

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

Otvorite RHV na mikrokateteru tek dovoljno da ubacite uvodni omotaé
sistema AZUR.

Umetnite uvodni omota¢ sistema AZUR kroz RHV. Ispirajte uvodnik dok
se iz njega potpuno ne izbaci vazduh i dok fizioloski rastvor ne izade iz
proksimalnog kraja.

Postavite distalni vrh uvodnog omotaca na distalni kraj ¢vorista mikrokatetera i
lagano zatvorite RHV oko uvodnog omotaca kako biste pri¢vrstili RHV za uvodnik.
Nemojte prekomerno da pritezete RHV oko uvodnog omotaéa. Prekomerno
pritezanje moze ostetiti uredaj.

Gurnite kalem u lumen mikrokatetera. Budite oprezni kako biste izbegli kacenje
kalema na spoju izmedu uvodnog omotaca i ¢vorista mikrokatetera. Pokrenite
merenje vremena pomocu Stoperice ili tajmera u trenutku kada uredaj ude
umil . O janje se mora iti u okviru g vremena
za promenu polozaja.

Gurajte sistem AZUR kroz mikrokateter dok proksimalni kraj uvodnog
potiskivaca ne dodirne proksimalnim kraj uvodnog omotaca. Otpustite RHV.
Izvucite uvodni omota¢ samo iz RHV-a. Zatvorite RHV oko uvodnog potiskivaca.
Kliznim pokretom potpuno skinite uvodni omota¢ sa uvodnog potiskivaca.
Pazite da ne savijete sistem za isporuku. Da biste sprecili prevremenu hidrataciju
sistema AZUR, uverite se da iz voda za ispiranje fizioloskim rastvorom curi mlaz.

Odlozite uvodni omotac¢. Na sistem AZUR se ne moze ponovo vratiti omota¢
nakon uvodenja mikrokatetera.

U ovom trenutku je potrebno pokrenuti fluoroskopsko navodenje. U zavisnosti
od duzine kori¢enog mikrokatetera, pokretanje fluoroskopije moze biti odlozeno
kako bi se smanijila izloZzenost.

Pod fluoroskopskim navodenjem, polako izvucite kalem iz vrha mikrokatetera.
Nastavite da uvlacite kalem u leziju dok se ne postigne optimalna primena.
Promenite polozaj ako je potrebno. Ako veli¢ina kalema nije odgovarajucéa,
uklonite ga i zamenite drugim uredajem. Ako se opazi nezeljeno pomeranje
kalema pod fluoroskopijom nakon postavljanja i pre odvajanja, uklonite kalem

i zamenite ga drugim kalemom odgovarajuce veli¢ine. Pomeranje kalema moze
ukazivati na to da bi kalem mogao da migrira kada se odvoji. NEMOJTE rotirati
uvodni potiskiva¢ tokom isporuke kalema u vaskulaturu ili nakon toga. Rotiranje
uvodnog potiskivaca moze dovesti do rastezanja kalema ili prevremenog
odvajanja kalema od uvodnog potiskivaca, $to moze dovesti do pomeranja
kalema. Angiografsku procenu takode treba izvrsiti pre odvajanja kako bi se
obezbedilo da masa kalema ne $tréi u nezeljenu vaskulaturu.

Zavrsite postavljanje i bilo kakvo premestanje tako da se kalem odvoji u okviru
vremena za ponovno postavljanje koje je navedeno u tabeli 1. Nakon navedenog
vremena, oticanje hidrofilnog polimera moze sprediti prolazak kroz mikrokateter
i ostetiti kalem. Ako kalem nije moguce pravilno postaviti i odvojiti u okviru

i uklonite uredaj i mikrokateter.

9 s
Gurajte kalem na Zeljeno mesto sve dok radioneropusni marker na uvodnom
potiskivacu ne bude poravnat ili blago distalan u odnosu na radionepropusni
marker distalnog vrha mikrokatetera, postavljajuci zonu odvajanja neposredno
izvan vrha mikrokatetera. Pogledajte sliku 4.

Pri¢vrstite RHV da biste sprecili pomeranje kalema.

Vise puta potvrdite da distalna osovina uvodnog potiskivaca nije nategnuta pre
odvajanja kalema. Aksijalna kompresija ili zategnutost mogu izazvati pomeranje
vrha mikrokatetera tokom isporuke kalema. Pomeranje vrha katetera moze da
izazove perforaciju aneurizme ili suda.

Proksimalni kraj kalema je poravnat sa

Mikrokateter

vrhom

Kalem za \mplantaciju\

/ Distalni kraj uvodnog ~ Proksimalni marker
potiskivaca

Radionepropusni marker
distalnog vrha mikrokatetera

Slika 4 - Polozaj marker traka za odvajanje

Da biste smanijili potencijalni rizik od aneurizme ili perforacije suda, NEMOJTE
gurati distalni kraj sistema za isporuku dalje od distalnog vrha mikrokatetera.

ODVAJANJE KALEMA

33.  AZUR regulator odvajanja je prethodno napunjen baterijskim napajanjem
i aktivirace se kada je uvodni potiskiva¢ pravilno povezan. U rezimu je
Lsisklju¢eno“ kada nije priévrééen uvodni potiskivac. Nije potrebno pritiskati
dugme na boc¢noj strani AZUR regulatora odvajanja da biste ga aktivirali.

34.  Proverite da li je RHV &vrsto zatvoren oko uvodnog potiskivaca pre nego
Sto pri¢vrstite AZUR regulator odvajanja kako biste bili sigurni da se kalem

nece pomerati tokom procesa povezivanja.

35.  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, obriite
konektore sterilnom vodom ili fiziolokim rastvorom pre povezivanja sa AZUR

regulatorom odvajanja.

36. Povezite proksimalni kraj uvodnog potiskiva¢a sa AZUR regulatorom odvajanja
tako $to éete Cvrsto umetnuti proksimalni kraj uvodnog potiskivaca u suzeni

deo AZUR regulatora odvajanja. Pogledajte sliku 2.

37. Kada je AZUR regulator odvajanja pravilno povezan sa uvodnim potiskivacem,
oglasice se jedan zvuéni signal i upali¢e se zeleno svetlo kako bi signaliziralo
spremnost za odvajanje kalema. Ako se dugme za odvajanje ne pritisne

u roku od 30 sekundi, zeleno svetlo ¢e polako poceti da treperi zeleno.

| trepc¢uce 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.

38.
39.

Proverite polozaj kalema pre nego $to pritisnete dugme za odvajanje.

Pritisnite dugme za odvajanje. Kada pritisnete dugme, oglasice se zvuéni signal
i trepéuce zeleno svetlo.

40.  Na kraju ciklusa odvajanja, oglasice se tri zvucna tona i svetlo ce treperiti Zuto tri
puta. Ovo ukazuje na to da je ciklus odvajanja zavr$en. Ako se kalem ne odvoji
tokom ciklusa odvajanja, ostavite AZUR regulator odvajanja pri¢vré¢en za uvodni

potiskivac i pokusajte drugi ciklus odvajanja kada se upali zeleno svetlo.

41.  Svetlo e postati crveno nakon broja ciklusa odvajanja koji je naveden na etiketi
AZUR regulatora odvajanja. NEMOJTE koristiti AZUR regulator odvajanja ako
je svetlo crveno. Odlozite AZUR regulator odvajanja i zamenite ga novim kada
je svetlo crveno.

42.  Proverite odvajanje kalema tako $to cete prvo olabaviti ventil RHV, a zatim
polako povuéi sistem za isporuku i uveriti se da nema pomeranja kalema.
Ako se implantat nije odvojio, ne pokusavajte da ga odvojite vi$e od dva puta.

Ako se ne odvoji nakon treceg pokusaja, uklonite sistem za isporuku.

43.  Nakon potvrde odvajanja, polako uvucite i uklonite uvodni potiskivac.
Guranje uvodnog potiskivac¢a napred nakon odvajanja kalema ukljuéuje
rizik od aneurizme ili rupture suda. NEMOJTE pomerati uvodni potiskivaé

napred kada se kalem odvoji.
44,
45,

Angiografski proverite polozaj kalema kroz vodeci kateter.

Dodatni kalemovi se mogu postaviti u leziju kao $to je gore opisano.

Pre uklanjanja mikrokatetera sa mesta tretmana, postavite Zicu vodilicu
odgovarajuce veli¢ine kroz ceo lumen mikrokatetera kako biste bili sigurni
da nijedan deo poslednjeg kalema nece ostati unutar mikrokatetera.

Lekar ima diskreciono pravo da izmeni tehniku postavljanja kalema kako bi je prilagodio
slozenosti i varijacijama postupaka embolizacije. Svaka izmena tehnike mora da bude

u skladu sa prethodno opisanim postupcima, upozorenjima, merama predostroznosti

i informacijama o bezbednosti pacijenta.

SPECIFIKACIJE ZA AZUR REGULATOR ODVAJANJA

* Izlazni napon: ~9 VDC

. Ciééenje, preventivna provera i odrzavanje: AZUR regulator odvajanja je uredaj za
jednokratnu upotrebu, sa prethodno napunjenom baterijom i zapakovan sterilan.
Nije potrebno ¢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, ukljuc¢ujuci, 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 pre upotrebe.

¢ Nakon upotrebe, odloZite AZUR regulator odvajanja u otpad na nacin koji je
u skladu sa lokalnim propisima.

PAKOVANJE | SKLADISTENJE

Sistem AZUR se postavlja u zastitni, plasti¢ni obru¢ dozatora i pakuje u kesicu

i kartonsku kutiju. Sistem AZUR i obru¢ dozatora ostace sterilni, osim ako pakovanje
nije otvoreno, osteceno ili mu je istekao rok trajanja. Cuvati na suvom i dalje od
sunceve svetlosti.

Nakon upotrebe, odlozite sistem za isporuku i regulator odvajanja u otpad u skladu
sa bolni¢kim, administrativnim i/ili drzavnim smernicama.

IFU213699 Rev. A

95

MicroVention, Inc.



ROK TRAJANJA
Rok trajanja medicinskog sredstva potrazite na nalepnici proizvoda. Nemoijte koristiti
medicinsko sredstvo po isteku naznacenog roka upotrebe.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI U OKRUZENJU MR A

Neklini¢ka ispitivanja su pokazala da je sistem kalemova za perifernu embolizaciju
AZUR kao implantat uslovno bezbedan za MR. Pacijent sa ovim medicinskim
sredstvom moze bezbedno da se snima u sistemu MR koji ispunjava sledece uslove:

iskljucivo staticko magnetno polje od 1,5 tesle ili 3 tesle

maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 4.000 gausa/cm (40-T/m)

prijavljeni maksimalni MR sistem, prose¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za celo telo od 2 W/kg za 15 minuta skeniranja (tj. po sekvenci impulsa)
u normalnom rezimu rada

Pod definisanim uslovima skeniranja, oekuje se da sistem kalemova za perifernu
embolizaciju AZUR kao implantat proizvede maksimalni porast temperature od
2,3°C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja (tj. po sekvenci impulsa).

U neklinickim ispitivanjima, artefakt slike izazvan sistemom kalemova za perifernu
embolizaciju AZUR kao implantatom proteZe se priblizno 5 mm od ovog medicinskog
sredstva prilikom snimanja kori§¢enjem gradijentne eho pulsne sekvence i MRI
sistema od 3 tesle. MicroVention, Inc. preporucuje da pacijent registruje uslove za
MR navedene u ovoj IFU kod MedicAlert fondacije ili ekvivalentne organizacije.

MATERIJALI
Sistem AZUR ne sadrzi lateks ili PVC.

DODATNO OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

*  Svaki ozbiljan incident do kog je do$lo u vezi sa medicinskim sredstvom treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj je korisnik i/ili
pacijent nastanjen.

* Za Sazetak bezbednosnih i klini¢kih performansi (SSCP), posetite
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (osnovni UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Informacije o bezbednosti proizvoda dostupne su na veb-sajtu kompanije
MicroVention: https://www.microvention.com/emea/peripheral-products/
product-use-and-safety.

e Trajni implantat. Kontrola potrebna po nahodenju lekara.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je ovo medicinsko sredstvo dizajnirano

i proizvedeno sa razumnom paznjom. Ova garancija zamenijuje i iskljuuje sve

ostale garancije koje nisu izri¢ito navedene u ovom dokumentu, bilo da su one

izricite ili podrazumevane zakonom ili na drugi nacin, uklju€ujuci, izmedu ostalog,

sve podrazumevane garancije utrzivosti ili prikladnosti za odredenu svrhu. Rukovanje,
skladistenje, Cis¢enje i sterilizacija medicinskog sredstva, kao i faktori koji se odnose na
pacijenta, dijagnozu, lecenje, hirurSku proceduru i druga pitanja izvan kontrole kompanije
MicroVention, Inc. direktno uti¢u na medicinsko sredstvo i rezultate dobijene njegovom
upotrebom. Jedina obaveza kompanije MicroVention, Inc. prema ovoj garanciji
ogranicena je na popravku ili zamenu ovog medicinskog sredstva do isteka roka trajanja.
Kompanija MicroVention, Inc. ne snosi odgovornost za bilo kakve slu¢ajne, indirektne,
posebne ili posledi¢ne gubitke, Stete ili troskove koji direktno ili indirektno proisticu iz
upotrebe ovog medicinskog sredstva. Kompanija MicroVention, Inc. ne preuzima, niti
ovlascuje bilo koje drugo lice da za nju preuzme bilo koju drugu ili dodatnu obavezu

ili odgovornost u vezi sa ovim medicinskim sredstvom. Kompanija MicroVention, Inc.

ne preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa medicinskim sredstvima koja se ponovo
koriste, ponovo obraduju ili ponovo steriliSu i ne daje nikakve garancije, izricite ili
podrazumevane, ukljuéujuci, izmedu ostalog, podesnost za prodaju ili za predvidenu
svrhu, u vezi sa takvim medicinskim sredstvom.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlezu promenama bez prethodne najave.
© Autorsko pravo 2025 Terumo Corporation. Sva prava zadrzana.

Svi nazivi brendova su zastitni znakovi ili registrovani zastitni znakovi u viasnistvu
kompanije TERUMO CORPORATION, njenih povezanih drustava ili nepovezanih
trecih lica.
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Slovenscina
Sistem periferne tuljave AZUR™

Spiralni sistem za embolizacijo HydroCoil™ (locljiv)
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Logljivi sistem periferne tuljave AZUR (sistem AZUR) je sestavljen iz vsadka tuljave, ki
je pritrien na uvajalni sistem. Tuljave so platinaste tuljave z zunanjo plastjo hidrofilnega
polimera. Za selektivno lo¢itev tuljav se uporablja uvajalni potisnik, ki ga poganja
kontrolnik lo¢evanja AZUR. Kontrolnik lo¢evanja AZUR je na voljo lo¢eno.

Sistem AZUR je na voljo s tuljavami s Sirokim razponom premerov in dolzin. Tuljavo

je treba uvesti le prek mikrokatetra, ojaéanega z Zico, z doloéenim najmanj$im
notranjim premerom.

Tabela 1

Najmanijsi notranji premer

mikrokatetra

Vrsta tuljave Cas prestavitve

palci mm

0,021 0,53 3 minute

Logljiv sistem AZUR 18

Komponenta vsadljive tuljave, ki ostane v bolniku po lo€itvi, je sestavljena iz:

Tabela 2
. Snemljivi sistem AZUR
Material vsadka 18 Spiralni*
Kovinske snovi zlitine platine <0279
Nekovinske snovi * navzkrizno vezan kopolimer: <0,01g

akrilamid in akrilna kislina
 poliolefin, lepilo

* Priblizna vsebnost

INDIKACIJE ZA UPORABO/PREDVIDENI NAMEN
Sistem AZUR je namenjen za zmanj$anije ali blokado pretoka krvi v Zilah perifernega

ozilja. Namenjen je za uporabo pri intervencijskem radioloskem zdravljenju arteriovenskih

malformacij, arteriovenskih fistul, anevrizem in drugih lezij perifernega oZilja.

KONTRAINDIKACIJE
Uporaba sistema AZUR je kontraindicirana v naslednjih primerih:
Ce super selektivna namestitev tuljave ni mogoca;
e ¢e koncne arterije vodijo neposredno do Zivcev;
e Ce arterije, ki oskrbujejo zdravljeno lezijo, niso dovolj velike,
da bi sprejele embolije;
e ceje AV Sant vecji od tuljave;
e v primeru prisotnosti hude ateromatozne bolezni;
e v primeru prisotnosti vazospazma (ali verjetnem pojavu vazospazma).

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti med drugim vklju€ujejo: hematom na mestu dostopa, perforacijo
Zile/anevrizme, nenamerno zaporo mati¢ne arterije, nepopolno zapolnjevanje, Zilno
trombozo, krvavitev, ishemijo, vazospazem, edem, migracijo ali napa¢no namestitev
tuljave, prezgodnjo ali teZzavno locitev tuljave, tvorbo strdkov, revaskularizacijo,
postembolizacijski sindrom in nevroloSke okvare, vkljuéno z mozgansko kapjo

in celo smrtjo.

Zdravnik se mora zavedati teh zapletov in po potrebi pouditi bolnike.
Razmisliti je treba o ustreznem vodenju bolnika.

OBVEZNI DODATNI IZDELKI

* Kontrolnik lo¢evanja AZUR

* Mikrokateter, ojac¢an z Zico, z radioneprepustnim oznacevalcem na
distalni konici, ustrezne velikosti

Vodilni kateter, zdruZzljiv z mikrokatetrom

Krmilne vodilne Zice, zdruZljive z mikrokatetrom

2 vrtljiva hemostatska Y-ventila (RHV)

1 trismerni petelinéek

Injekcija sterilne fizioloske raztopine in/ali Ringerjeva raztopina laktata
Tla¢ni sistem za dovajanije fizioloske raztopine

Vir pare za neobvezno predhodno mehéanje vsadka

1 enosmerni petelincek

Stoparica ali asovnik

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Pozor: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika
ali po njegovem narocilu.

Ta pripomocek lahko uporabljajo le zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za
postopke embolizacije perifernih Zil.

Sistem AZUR je dobavljen sterilen in apirogen, razen e je ovojnina enote odprta
ali poskodovana.

Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne uporabite, obdelajte
oziroma sterilizirajte ga znova. Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko
ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzro¢i odpoved pripomocka,

ki lahko posledi¢no privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika. Ponovna
uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko prav tako povzro¢i nevarnost kontaminacije
pripomocka in/ali privede do okuzbe bolnika ali navzkrizne okuzbe, kar med drugim
vklju¢uje prenos infekcijske(-ih) bolezni med bolniki. Kontaminacija pripomocka
lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

Za oceno 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 po¢asi in enakomerno. Ce opazite
&ezmerno trenje, odstranite celoten sistem AZUR. Ce pri drugem sistemu AZUR
opazite Gezmerno trenje, preverite, ali je mikrokateter poskodovan ali zvit.
Tuljava mora biti pravilno namesc¢ena v Zilo ali anevrizmo v treh minutah od
trenutka, ko je pripomocek prvi¢ uveden v mikrokateter. Ce tuljave v tem ¢asu

ni mogoce namestiti in lo¢iti, hkrati odstranite pripomocek in mikrokateter.

Pri names¢anju pripomocka v okolje z nizkim pretokom se lahko ¢as
premescanja podaljsa.

Ce je potrebna premestitev, bodite posebej pozorni, da tuljavo umikate pod
fluoroskopijo z gibanjem ena proti ena z uvajalnim potisnikom. Ce se tuljava ne
premika z gibanjem ena proti ena z uvajalnim potisnikom ali ¢e je premescanje
tezavno, se je tuljava morda raztegnila in se lahko pretrga. Previdno odstranite
in zavrzite celoten pripomocek.

Zaradi obcutljive narave tuljav, zavitih Zilnih poti, ki vodijo do nekaterih lezij, ter
razliéne morfologije Zilja se lahko tuljava med manevriranjem ob&asno raztegne.
Raztezanije je predstopnja morebitnega lomljenja in migracije tuljave.

Ce je treba tuljavo izvleéi iz Zilja po odklopu, je ne poskusajte izvie&i s pripomockom
za izvlacenije, kot je na primer zanka, v dovodni kateter. To lahko poskoduije tuljavo
in povzroci loditev pripomocka. Hkrati odstranite tuljavo, mikrokateter in vse
pripomocke za izvlagenje iz Zilja.

Za doseganje zelene okluzije nekaterih Zil ali lezij je obi¢ajno treba vstaviti ve¢
tuljav. Zelena konéna tocka posega je obicajno angiografska okluzija. Polnilne
lastnosti tuljav olaj$ajo angiografsko okluzijo in zmanj$ujejo potrebo po tesni
namestitvi Stevilnih tuljav.

Zavitost ali zapletena anatomija Zil lahko vpliva na natanéno namestitev tuljave.
Dolgoro¢ni ucinek tega izdelka na ekstravaskularna tkiva ni bil ugotovljen, zato je
treba biti previden pri ohranjanju tega pripomocka v intravaskularnem prostoru.
Pred zagetkom posega s sistemom AZUR se vedno poskrbite, da bosta na voljo
vsaj dva kontrolnika lo¢evanja AZUR.

Tuljave ni mogoce lo¢iti z nobenim drugim virom napajanja kot s kontrolnikom
logevanja AZUR.

Uvajalnega potisnika NE odlagajte na golo kovinsko povrsino.

Z uvajalnim potisnikom vedno rokujte s kirur§kimi rokavicami.

NE uporabljajte v povezavi z radiofrekvenénimi (RF) pripomocki.

PRIPRAVA ZA UPORABO

1.
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 mikrokatetra pritrdite drugi ventil RHV. Na stranski krak drugega
ventila RHV pritrdite 1-smerni petelincek, nato pa na petelincka priklju¢ite cevko
za izpiranje.

Odprite petelin¢ek in izperite mikrokateter s sterilno raztopino za izpiranje,

nato pa zaprite petelinéek. Za zmanj$anje tveganja trombemboli¢nih zapletov
je zelo pomembno, da se v vodilni kateter, femoralni tulec in mikrokateter
stalno infundira ustrezna sterilna raztopina za izpiranje.

KATETERIZACIJA LEZIJE

5.

S standardnimi intervencijskimi posegi dostopite do Zile z vodilnim katetrom.
Vodilni kateter mora imeti dovolj velik notranji premer (ID), da omogoc¢a
vbrizgavanje kontrasta, medtem ko je mikrokateter namescen. To bo omogocilo
fluoroskopsko kartiranje med posegom.

Izberite mikrokateter z ustreznim notranjim premerom. Ko mikrokateter namestite
v lezijo, odstranite vodilno Zico.

IZBIRA VELIKOSTI TULJAVE

Izvedite fluoroskopsko kartiranje.

Izmerite in ocenite velikost lezije, ki jo Zelite zdraviti.

Po presoji zdravnika se lahko za vzpostavitev zacetnega okvirja uporabi ena ali
vec okvirnih tuljav (platinaste 3D-tuljave).

Za okluzijo anevrizme premer prve in druge tuljave nikoli ne sme biti manjsi

od $irine vratu anevrizme, sicer se lahko povecéa nagnjenost tuljav k migraciji.
Premer prve spiralne tuljave mora biti za 1-2 mm manijsi od zacetne kosaraste
tuljave ali kupole anevrizme.
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Enosmerni petelinéek
Vod za izpiralno raztopino

Che,
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)
/ RHV

Proksimalni konec uvajalnega potisnika
AZUR prikljuci na kontrolnik loéevanja

) Mikrokateter
Vsadek tuljave

Vlod za izpiralno raztopino

3-smerni petelinéek

3-smerni petelinéek

Vod za izpiralno raztopino

@“\fq

Radioneprepustni oznacevalni trak
na distaini konici mikrokatetra

Slika 1 - Shema priprave sistema AZUR

11.  Za okluzijo Zile izberite velikost tuljave, ki je nekoliko vecja od premera Zile.

12.  Pravilna izbira tuljave poveca uéinkovitost in varnost bolnikov. U¢inkovitost
okluzije je deloma odvisna od strnjevanja in celotne mase tuljave. Da bi izbrali
optimalno tuljavo za posamezno lezijo, preudite angiograme pred zdravljenjem.
Ustrezno velikost tuljave je treba izbrati na podlagi angiografske ocene premera
ciline ali mati¢ne Zile, kupole anevrizme in vratu anevrizme. OPOMBA: Tuljave
vklju€ujejo zunaniji sloj iz hidrofilnega polimera. Premer primarne tuljave in
premer sekundarne tuljave (dimenzija »A« na etiketi na embalazi) se po hidraciji
poveca za priblizno 0,56 mm.

PRIPRAVA SISTEMA AZUR ZA UVAJANJE

Svetlobni indikator

Gumb za logitev

Uvajalni
potisnik /Y
AZUR Smer vstavljanja

Slika 2 - Kontrolnik loéevanja AZUR

13.  Odstranite kontrolnik lo¢evanja AZUR iz zascitne ovojnine. S strani kontrolnika
locevanja povlecite beli jezicek. Zavrzite jeziek in postavite kontrolnik locevanja
v sterilno polje. Kontrolnik lo¢evanja AZUR je pakiran lo¢eno kot sterilni
prlpomocek Za locitev tul]ave ne uporabljajte nobenega drugega vira
kot ja AZUR. Kontrolnik lo¢evanja AZUR
je namenjen za uporabo pri enem bolniku. Ne poskusajte ponovno
sterilizirati ali kako drugage ponovno uporabiti kontrolnika loéevanja AZUR.

14.  Obrocasto oblikovano odmerjevalno cevko odstranite iz sterilne embalaze in
pazite, da ne kontaminirate pripomocka. Na odprtino za izpiranje na obro¢asto
oblikovani odmerjevalni cevki pritrdite brizgo in cevko izperite z najmanj 3 cm®
fizioloSke raztopine.

15.  Pred uporabo pripomocka odstranite proksimalni konec uvajalnega potisnika
iz zanke ovojnine. Bodite previdni, da ne onesnazite tega konca uvajainega
potisnika s tujki, na primer s krvjo ali kontrastnim sredstvom. Odlo&no vstavite
proksimalni konec uvajainega potisnika v lijakasti del kontrolnika locevanja
AZUR. Glejte sliko 2. V tem trenutku ne pritisnite gumba za loevanje.

6. Pocakajte tri sekunde in opazuijte indikatorsko lu¢ko na kontrolniku lo¢evanja.

o Ce se zelena luka ne prikaze ali Ge se prikaze rde¢a lucka,
zamenjajte pripomocek.

e Ce lutka med trisekundnim opazovanjem zasveti zeleno in nato ugasne,
zamenjajte pripomodek.

o Ce zelena lutka ostane zelena ves &as trisekundnega opazovanija,
pripomocek $e naprej uporabljajte.
7.  Pridrzite pripomocek tik ob distalnem delu krcljive zapore in ga potegnite
proksimalno, da razkrijete jezi¢ek na uvajalinem tulcu. Glejte sliko 3.

Jezicek na uvajalnem tulcu

Potegnite krcljivo zaporo
v proksimalno smer

—_—

Slika 3 - Potegnite kréljivo zaporo v proksimalno smer

18. Pocasi premaknite tuljavo iz uvajalnega tulca in preverite tuljavo glede
nepravilnosti ali poskodb. Ce na tuljavi ali uvajalnem potisniku opazite
Sne koli po$ prip ¢ka NE uporabite.
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20.

Ce je zazeleno predhodno mehéanje vsadka AZUR, ga izvlecite iz distalnega
konca uvajalnega tulca in ga potopite v toplo sterilno fiziolosko raztopino ali
toplo Ringerjevo raztopino laktata. Lahko ga tudi drZite v toku pare, dokler

se ne zvije, obicajno priblizno pet do deset sekund. Pri uporabi pare je treba
uporabljati ustrezno sterilno tehniko. Poleg tega se lahko sistem AZUR
uporablja brez predhodnega meh¢anja.

Ko je distalni konec uvajalnega tulca usmerjen navzdol in je vsadek $e vedno
v topli fizioloski raztopini, topli Ringerjevi raztopini laktata ali toku pare, vsadek
nezno popolnoma povlecite nazaj v uvajalni tulec za priblizno 1 do 2 cm.

UVAJANJE IN NAMESTITEV SISTEMA AZUR

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

Odprite vrtljivi hemostatski ventil (RHV) na mikrokatetru le toliko, da vanj
vstavite uvajalni tulec sistema AZUR.

Vstavite uvajalni tulec sistema AZUR skozi RHV. Uvajalo izpirajte, dokler iz
njega ni popolnoma odstranjen zrak in dokler iz proksimalnega konca ne
izstopi fizioloska raztopina.

Distalno konico uvajalnega tulca namestite na distalni konec pesta mikrokatetra
in rahlo zaprite RHV okoli uvajainega tulca, da se RHV pritrdi na uvajalo.

RHV ne ite p okrog ji tulca. Cezmerno zategovanje
lahko poskoduje pripomoéek.

Potisnite tuljavo v svetlino mikrokatetra. Bodite previdni, da se tuljave ne zatakne
na stiku med uvajalnim tulcem in pestom mikrokatetra. Zaénite meriti ¢as s
Stoparico ali & i v éek vstopi v mi

Logitev se mora zgoditi v ¢anj

, ko prij
&asu p

Potisnite sistem AZUR skozi mikrokateter, dokler proksimalni konec uvajalnega
potisnika ne doseze proksimalnega konca uvajalnega tulca. Popustite ventil
RHV. Uvajalni tulec izvlecite malce izven RHV. Zaprite RHV okoli uvajainega
potisnika. Uvajalni tulec povsem potisnite z uvajalnega potisnika. Pazite, da ne
zvijete sistema za uvajanje. Da bi preprecili prezgodnjo hidracijo sistema AZUR,
zagotovite pretok fizioloSke raztopine za izpiranje.

Uvajalni tulec zavrzite. Sistema AZUR po vstavitvi v mikrokateter ni mogoce
umakniti nazaj v tulec.

Na tej tocki je treba zaceti uporabljati fluoroskopski nadzor. Glede na dolzino
uporabljenega mikrokatetra lahko zacetek fluoroskopije odloZite, da ¢im bolj
zmanj$ate izpostavljenost.

Pod fluoroskopskim nadzorom pocasi premikajte tuljavo iz konice mikrokatetra.
Nadaljujte premikanije tuljave v lezijo, dokler ne doseZete optimalne namestitve.
Po potrebi spremenite polozaj. Ce velikost tuljave ni primerna, jo odstranite in
zamenjajte z drugim pripomockom. Ce pri fluoroskopiji po postavitvi in pred
lo¢evanjem opazite nezeleno gibanje tuljave, jo odstranite in zamenjajte z drugo
tuljavo ustreznej$e velikosti. Premikanije tuljave lahko pomeni, da se lahko tuljava
po logevanju premakne. Med vstavitvijo tuljave v Zilo ali po njej NE obracajte
uvajalnega potisnika. Pri obraanju uvajalnega potisnika se lahko tuljava raztegne
ali prezgodaj lo¢i od uvajalnega potisnika, kar lahko povzro¢i migracijo tuljave.
Pred loditvijo je treba opraviti tudi angiografsko oceno, da zagotovite, da masa
tuljave ne izstopa v nezeleno Zilo.

Postopek namestitve in morebitne premestitve zakljucite tako, da se tuljava loci
v Casu premescanja, doloenem v tabeli 1. Po dolo¢enem ¢asu lahko nabrekanje

LOCITEV TULJAVE

33.

34.

35.

36.

37.

41.

43.

Kontrolnik loéevanja AZUR ima vgrajeno napajalno baterijo in se aktivira, ko je
pravilno priklju¢en uvajalni potisnik. Ce uvajalni potisnik ni priklju¢en, ostane
v nadinu izkloplienega napajanja. Za aktiviranje kontrolnika lo¢evanja AZUR ni
treba pritisniti stranskega gumba.

Pred pritrditvijo kontrolnika lo¢evanja AZUR preverite, ali je RHV trdno blokiran
okoli uvajalnega potisnika, da se tuljava med postopkom priklju¢itve ne
bi premaknila.

Ceprav so zlati prikljucki uvajalnega potisnika zasnovani tako, da so zdruzljivi
s krvjo in kontrastnim sredstvom, se potrudite, da se prikljucki ne onesnazijo
s tema tekoginama. Ce se na priklju¢kih pojavi kri ali kontrastno sredstvo,

ju pred prikljucitvijo kontrolnika lo¢evanja AZUR obrisite s sterilno vodo ali
fizioloko raztopino.

Priklopite proksimalni konec uvajalnega potisnika s kontrolnikom locevanja
AZUR tako, da proksimalni konec uvajalnega potisnika trdno vstavite v lijakasti
del kontrolnika lo¢evanja AZUR. Glejte sliko 2.

Ko je kontrolnik lo¢evanja AZUR pravilno priklju¢en na uvajalni potisnik, se
zaslisi en sam zvocni signal, lu¢ka pa zasveti zeleno, kar pomeni, da je kontrolnik
pripravljen za locitev tuljave. Ce v 30 sekundah ne pritisnete gumba za loGitev,
bo zelena lu¢ka pocasi utripala. Tako utripajo¢a zelena kot stalna zelena lucka
oznadujeta, da je pripomocek pripravlien za loGevanje. Ce se zelena lutka ne
prikaze, preverite, ali je povezava vzpostavljena. Ce je prikljucitev pravilna in
zelena lu¢ka ne zasveti, zamenjajte kontrolnik lo¢evanja AZUR.

Pred pritiskom gumba za locitev preverite polozaj tuljave.

Pritisnite gumb za locitev. Ko pritisnete gumb, se oglasi zvo¢ni signal, lucka
pa utripa zeleno.

Ob koncu cikla lo¢evanja se zaslisijo trije zvoéni signali, lu¢ka pa trikrat rumeno
utripne. To pomeni, da je cikel lo¢evanja kon¢an. Cese tuljava med ciklom
loGevanja ne loci, pustite kontrolnik lo¢evanja AZUR pritrien na uvajalni potisnik
in poskusite ponoviti cikel lo¢evanja, ko zasveti zelena lu¢ka.

Lucka bo zasvetila rdece po doloc¢enem $tevilu ciklov lo¢evanja, ki so navedeni
na etiketi kontrolnika lo¢evanja AZUR. NE uporabljajte kontrolnika loevanja
AZUR, &e je lutka rdeca. Ce zasveti rdeda lutka, zavrzite kontrolnik loGevanja
AZUR in ga zamenjajte z novim.

Locevanje tuljave preverite tako, da najprej sprostite ventil RHV, nato pa pocasi
povlecete dovajalni sistem in preverite, da se tuljava ne premika. Ce se vsadek
ne lo&i, ga ne poskusaite lociti ve& kot dvakrat. Ce se tudi po tretiem poskusu
ne loci, odstranite dovajalni sistem.

Ko potrdite locitev, poc¢asi umaknite in odstranite uvajalni potisnik. Pri premikanju
uvajalnega potisnika po loéitvi tuljave obstaja tveganje raztrganja anevrizme
ali zile. Ko je tuljava loéena, NE ikaj ji isnil

Polozaj tuljave preverite angiografsko z vodilnim katetrom.

V lezijo lahko namestite dodatne tuljave, kot je opisano zgoraj. Preden
mikrokateter odstranite z mesta zdravljenja, skozi svetlino mikrokatetra v celoti
vstavite vodilno Zico ustrezne velikosti, da zagotovite, da v mikrokatetru ne
ostane noben del zadnje tuljave.

hidrofilnega polimera prepreéi prehod skozi mikrokateter in poskoduije tuljavo.
Ce tuljave ni ée pravilno iti in lociti v doloer &asu, hkrati
odstranite pripomogéek in mikrokateter.

30. Tuljavo premikajte na Zeleno mesto, dokler ni radioneprepustni oznacevalec
na uvajalnem potisniku poravnan ali nekoliko distalen od radioneprepustnega
oznacevalca na distalni konici katetra, pri ¢emer je obmocje locitve tik pred
konico katetra. Glejte sliko 4.

31.  Zategnite RHV, da preprecite premikanije tuljave.

382.  Veckrat preverite, da distalna gred uvajalnega potisnika ni obremenjena,
preden se tuljava lo¢i. Aksialna kompresija ali napetost lahko povzrogi
premikanje konice mikrokatetra med dovajanjem tuljave. Premikanje konice
katetra lahko povzroci perforacijo anevrizme ali Zile.

Proksimalni konec tuljave je poravnan z radioneprepi
oznacevalcem na konici mikrokatetra

Vsadek tuljave \
Nt
P

Distalni konec Proksimalni oznacevalec

uvajalnega potisnika

Radioneprepustni oznagevalec
na distalni konici mikrokatetra

Slika 4 - Polozaj trakov za

Za zmanj$anje morebitnega tveganja perforacije anevrizme ali Zile NE premikajte

distalnega konca uvajalnega sistema prek distalne konice mikrokatetra.

Zdravnik lahko po lastni presoji spremeni tehniko namestitve tuljave, da uposteva
zapletenost in posebnosti posegov embolizacije. Vse spremembe tehnike morajo biti
skladne s predhodno opisanimi posegi, opozorili, previdnostnimi ukrepi in varnostnimi
informacijami za bolnike.

TEHNICNI PODATKI KONTROLNIKA LOCEVANJA AZUR

¢ Izhodna napetost: ~ 9 V, enosmerni tok

o Cicenje, preventivni pregledi in vzdrzevanje: Kontrolnik lo¢evanja AZUR je
pripomocek za enkratno uporabo, ki ima Ze vstavljeno baterijo in je pakiran v sterilno
ovojnino. Ci&enje, pregledovanije ali vzdrzevanije ni potrebno. Ce pripomoéek ne
deluje tako, kot je opisano v razdelku Logevanje teh navodil, zavrzite kontrolnik
lo¢evanja AZUR in ga zamenijajte 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 pripomocka in/ali povzro¢i odpoved
pripomocka, ki lahko posledi¢no privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.
Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko prav tako povzro¢i nevarnost
kontaminacije pripomocka in/ali privede do okuzbe bolnika ali navzkrizne okuzbe,
kar med drugim vklju¢uje prenos infekcijske(-ih) bolezni med bolniki. Kontaminacija
pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

¢V kontrolnikih lo¢evanja AZUR so baterije Ze vstavljene. Pred uporabo ne poskusajte
odstraniti ali zamenjati baterij.

e Po uporabi odstranite kontrolnik lo¢evanja AZUR na nacin, ki je skladen
z lokalnimi predpisi.

OVOJNINA IN SHRANJEVANJE

Sistem AZUR je vstavljen v zas¢itno plastiéno obrocasto oblikovano odmerjevalno
cevko ter pakiran v vre¢ko in kartonsko $katlo. Sistem AZUR in obrocasto oblikovana
odmerjevalna cevka sta sterilna, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana oziroma $e ni
potekel rok uporabnosti. Shranjujte na suhem mestu, zaséiteno pred sonéno svetlobo.

Po uporabi odstranite uvajalni sistem in kontrolnik lo¢evanja v skladu z bolni$niénimi
in administrativnimi predpisi in/ali pravilniki lokalnih organov.
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ROK UPORABNOSTI
Glejte rok uporabnosti pripomocka na etiketi izdelka. Pripomoc¢ka ne uporabljajte
po izteku roka uporabnosti.

INFORMACIJE O VARNOSTI V MR-OKOLJU A

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da je vsadek AZUR Peripheral Embolization Coil
System pogojno varen za uporabo v MR-okolju. Bolnika s tem pripomoc¢kom je
mogoce varno slikati v sistemu za magnetno resonanco, ki izpolnjuje naslednje pogoje:

Stati¢no magnetno polie 1,5 Tin3 T

Najveciji prostorski gradient magnetnega polja 4000 gauss/cm (40 T/m)

Najvecja vrednost povprecne specificne hitrosti absorpcije za celotno
telo (SAR), navedena za MR-sistem, 2 W/kg 15 minut slikanja

(tj. na pulzno zaporedje) v normalnem nacinu delovanja

Pri zgoraj opredeljenih pogojih slikanja je pri¢akovati, da se bo po 15 minutah
neprekinjenega slikanja (tj. na pulzno zaporedje) temperatura vsadka AZUR
Peripheral Embolization Coil System zvi$ala za najve¢ 2,3 °C.

Pri neklini¢nem testiranju artefakt na sliki, ki ga povzro¢i vsadek AZUR Peripheral
Embolization Coil System, sega priblizno 5 mm od tega pripomocka pri slikanju s
pulznim zaporedjem z gradientnim odmevom in sistemom MRI z jakostjo polja 3 T.
Druzba MicroVention, Inc. priporo¢a, da bolnik prijavi pogoje za MR, navedene

v teh navodilih, pri ustanovi MedicAlert Foundation ali enakovredni organizaciji.

MATERIALI
Sistem AZUR ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC.

DODATNA OBVESTILA ZA UPORABNIKA

* O vsakem resnem incidentu, ki se pojavi v zvezi s pripomockom, je treba porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri je sedez uporabnika
in/ali bolnika.

* Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) je na voljo na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (osnovni UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

e Varnostne informacije o izdelku so na voljo na spletnem mestu druzbe MicroVention:
https://www.microvention.com/emea/peripheral-products/product-use-and-safety.

e Trajni vsadek. Nadaljnje spremijanje je potrebno po presoji zdravnika.

GARANCIJA

Druzba MicroVention, Inc. jam¢i, da je bila pri nacrtovanju in izdelavi tega pripomocka
uporabljena razumna skrbnost. Ta garancija nadomesca in izkljucuje vse druge
garancije, ki tukaj niso izrecno navedene, bodisi eksplicitne ali implicirane po zakonu
ali kako drugace, med drugim tudi vse implicirane garancije o primernosti za prodajo
ali primernosti za dolo¢en namen. Ravnanje, shranjevanje, ¢is¢enje in sterilizacija
pripomocka ter dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, kirur§kim
posegom in drugimi zadevami, na katere druzba MicroVention, Inc. nima vpliva,
neposredno vplivajo na pripomocek in rezultate njegove uporabe. Edina obveznost
druzbe MicroVention, Inc. skladno s to garancijo je omejena na popravilo ali zamenjavo
tega pripomocka do izteka roka uporabnosti. Druzba MicroVention, Inc. ni odgovorna
za nobeno naklju¢no, posredno, posebno ali posledi¢no izgubo, $kodo ali stroske, ki
neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Druzba MicroVention,
Inc. ne prevzema nobene druge ali dodatne odgovornosti ali odgovornosti v zvezi s
tem pripomockom, niti ne pooblas¢a nobene druge osebe, da bi jo prevzela namesto
nje. Druzba MicroVention, Inc. ne prevzema nobene odgovornosti za ponovno
uporabljene, obdelane ali sterilizirane pripomocke in ne daje nobenih izrecnih

ali implicitnih jamstev, med drugim tudi ne jamstev o primernosti za prodajo ali
primernosti za predvideno uporabo, v zvezi s takim pripomo¢kom.

Cene, specifikacije in razpoloZljivost modelov se lahko spremenijo brez
predhodnega obvestila.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Vse pravice pridrzane.

Vse znamke so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe
TERUMO CORPORATION, njenih podruznic ali nepovezanih tretjih oseb.

MicroVention, Inc. 100
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Slovencina
Periférny cievkovy systém AZUR™

Spiralovy embolizaény systém HydroCoil™
(odnimatelny)
Navod na pouzitie

OPIS POMOCKY

Odnimatelny periférny cievkovy systém AZUR (systém AZUR) sa sklada z cievkového
implantatu pripojeného k zavadzaciemu systému. Cievky st platinové a zvonka maju
vrstvu hydrofilného polyméru. Tlaény zavadzac je pohanany ovliadac¢om odpojenia AZUR
na selektivne odpojenie cievok. Ovlada¢ odpojenia AZUR sa dodava samostatne.
Systém AZUR je k dispozicii v $irokom rozsahu priemerov a dizok cievok. Cievka sa
musi zavadzat vyluéne cez mikrokatétre vystuzené drétom so stanovenym minimalnym
vnutornym priemerom.

Tabulka 1
Minima’ln)_/ vm]tor’ny' priemer N .
Typ cievky mikrokatétra Ca:olllé);;vy
palce mm
AZUR 18 odnimatelny 0,021 0,53 3 minaty

Implantovatelny komponent cievky, ktory zostava v pacientovi po oddeleni, sa sklada
z tychto materidlov:

Tabulka 2
Material implantatu AZURJB. ofimr}r:atelny
Spiralovy’
Kovové latky zliatiny platiny <0279
Nekovové latky * zosietovany kopolymér: <0,01g
akrylamid a kyselina akrylova
* polyolefin, lepidlo

* Priblizny obsah

INDIKACIE NA POUZITIE/URCENE POUZITIE

Systém AZUR je uréeny na znizenie alebo blokovanie rychlosti prietoku krvi

v cievach periférnej vaskulatury. Je uréeny na pouzitie pri intervencnej radiologickej
lie¢be arteriovendznych malformécii, arteriovenéznych fistdl, aneuryziem a inych
|ézii periférnej vaskulatiry.

KONTRAINDIKACIE

Pouzme systému AZUR je kontraindikované pri ktorejkolvek z nasledujicich okolnosti:
v pripade, Ze nie je mozné osobitne selektivne umiestnenie cievky,

* v pripade, Ze koncové tepny vedu priamo k nervom,

* v pripade, Ze tepny zasobuijlce léziu, ktora sa ma liecit, nie st dostatocne velké,
aby prijali embolus,

e v pripade, Ze je A-V skrat vacsi ako cievka,

e pritomnosti zavaznej ateromatozy,

e pritomnosti vazospazmu (alebo pravdepodobného nastupu vazospazmu).

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikécie patria okrem iného: hematoém v mieste vstupu, perforacia
cievy/aneuryzmy, nelimyselna okllzia materskej tepny, neiplné naplnenie, cievna
trombdza, krvacanie, ischémia, vazospazmus, edém, migrécia alebo nespravne
umiestnenie cievky, predasné alebo tazké oddelenie cievky, tvorba zrazeniny,
revaskularizacia, postembolizaény syndrém a neurologické deficity vratane cievnej
mozgovej prihody a pripadne smrti.

Lekar si musi byt vedomy tychto komplikacii a v pripade potreby poucit pacientov.
Musi sa zvazit vhodna lie¢ba pacienta.

POZADOVANE DALSIE POLOZKY

* Ovladac¢ odpojenia AZUR

* Mikrokatétre vystuzené drétom s RTG kontrastnou znackou distalneho hrotu,
primeranej velkosti

Vodiaci katéter kompatibilny s mikrokatétrom

Riaditelné vodiace droty kompatibilné s mikrokatétrom

2 rotacné hemostatické ventily Y (RHV)

1 trojcestny kohutik

Sterilny fyziologicky roztok a/alebo injekcia Ringer laktatu
Kvapkanie sterilného fyziologického roztoku pod tlakom
Zdroj pary na volitelné predbezné zmaké&enie implantatu
1 jednocestny kohutik

Stopky alebo ¢asovaé

VYSTRAHY A BEZPECGNOSTNE OPATRENIA

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tejto pomocky

iba na lekara alebo na jeho pokyn.

Tuto pomécku maju pouzivat iba lekari, ktori st nalezite vyskoleni v postupoch
embolizacie periférnych ciev.

Systém AZUR sa dodava sterilny a nepyrogénny, pokial nie je obal otvoreny
alebo poskodeny.

Tato pomdcka je uréena iba na jedno pouzitie. Nepouzivajte, nespracuvajte

a nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia
mozu narusit Struktdrnu integritu pomécky a/alebo viest k zlyhaniu pomaocky,

¢o moze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované
pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mézu tiez sposobit riziko kontaminacie
pomadcky a/alebo sposobit infekciu &i krizovu infekciu u pacienta vratane,

ale nie vylu¢ne, prenosu infekénych chordb z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia pomécky méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Angiografia je potrebna na hodnotenie pred embolizaciou, operacnu kontrolu

a nasledné sledovanie po embolizacii.

Tlagény zavadza¢ neposuvajte nadmernou silou. Zistite pric¢inu neobvyklého
odporu, vyberte systém AZUR a skontrolujte, &i nie je poskodeny.

Systém AZUR postvaijte a zatahujte pomaly a plynulo. Ak sa zisti nadmerné trenie,
odstrarite cely systém AZUR. Ak sa pri druhom systéme AZUR zisti nadmerné
trenie, skontrolujte, ¢i nie je mikrokatéter poskodeny alebo zahnuty.

Cievka musi byt spravne umiestnena v cieve alebo aneuryzme do troch minut

od prvého zavedenia pomdcky do mikrokatétra. Ak nie je mozné v tomto Case
cievku umiestnit a odpojit, odstrarite naraz pomécku aj mikrokatéter. Umiestnenie
pomécky v prostredi s nizkym prietokom méze predizit ¢as dpravy polohy.

Ak je potrebna uprava polohy, dbajte na to, aby ste cievku zasuvali pod
skiaskopickou kontrolou pohybom jedna k jednej pomocou tlaéného zavadzaca.
Ak sa cievka nepohybuije v pohybe jedna k jednej pomocou tlaéného zavadzaca
alebo ak je tprava jej polohy tazka, cievka sa mohla roztiahnut a méze hrozit jej
zlomenie. Opatrne vyberte a zlikvidujte celd pomdcku.

Vzhladom na jemnt povahu cievok, kiukaté cievne cesty, ktoré vedu k uréitym
léziam, a réznu morfoldgiu vaskulatiry sa moze cievka pri manévrovani ob¢as
roztiahnut. Roztiahnutie predchadza moznému poruseniu a migracii cievky.

Ak je potrebné cievku po odpojeni vytiahnut z cievy, nepokusajte sa vytiahnut
cievku pomocou vytahovacej pomdcky, napriklad pomocou o¢ka, do
zavadzacieho katétra. Mohlo by dojst k poskodeniu cievky a oddeleniu pomaocky.
Odstrarite naraz cievku, mikrokatér a akukolvek pomécku na vyberanie z cievy.
Na dosiahnutie poZzadovanej okluzie niektorych vaskulatur alebo l€zii je zvy&ajne
potrebné zavedenie viacerych cievok. Pozadovanym koncovym bodom postupu
je obvykle angiograficka okltzia. Plniace vlastnosti cievok ulah&uju angiografickd
okliziu a znizuju potrebu tesného vypliiovania viacerymi cievkami.

Klukatost alebo zlozZita anatomia cievy mézu ovplyvnit presné umiestnenie cievky.
Dlhodoby téinok tohto vyrobku na extravaskularne tkaniva nebol stanoveny, preto je
potrebné dbat na to, aby sa tato pomécka nachadzala v intravaskularnom priestore.
Pred za¢atim zakroku so systémom AZUR sa vzdy uistite, Ze st k dispozicii aspon
dva ovladace odpojenia AZUR.

Cievku nie je mozné odpojit inym zdrojom energie ako oviadacom odpojenia AZUR.
NEUMIESTNUJTE tlaény zavadza& na nechraneny kovovy povrch.

Vzdy manlpuluﬂe s tlaénym zavadzacom v chirurgickych rukaviciach.
NEPOQUZIVAJTE v spojeni s radiofrekvenénymi (RF) zariadeniami.

PRIPRAVA NA POUZITIE

1.
2.

Na obrazku 1 si pozrite schému zostavy.

K pripojke vodiaceho katétra pripojte rotacny hemostaticky ventil (RHV).
K bo¢nému ramenu ventilu RHV pripojte 3-cestny kohutik a potom pripojte
privod na kontinudlnu inflziu preplachovacieho roztoku.

Pripojte druhy ventil RHV k pripojke mikrokatétra. K bo¢nému ramenu
druhého ventilu RHV pripojte 1-cestny kohutik a pripojte k nemu privod
na preplachovaci roztok.

Otvorte kohtik, preplachnite mikrokatéter sterilnym preplachovacim roztokom
a potom kohttik zatvorte. Je velmi dolezité, aby sa do vodiaceho katétra, femo-
ralneho puzdra a mikrokatétra nepretrzite podaval vhodny sterilny preplachovaci
roztok, aby sa minimalizovalo riziko tromboembolickych komplikacii.

KATETRIZACIA LEZIE

5.

Pouzitim $tandardnych intervenénych postupov spristupnite cievu pomocou
vodiaceho katétra. Vodiaci katéter by mal mat dostatocne velky vnutorny priemer
(ID), aby bolo mozné podat kontrastnu latku, kym je mikrokatéter na mieste.
Vdaka tomu je mozné fluoroskopické mapovanie ciest po¢as zakroku.

Vyberte mikrokatétre s vhodnym vnitornym priemerom. Po umiestneni
mikrokatétra do Iézie odstrarite vodiaci drét.

VYBEH VELKOSTI CIEVKY

Vykonajte fluoroskopické mapovanie ciest.

Zmerajte a odhadnite velkost liecenej lézie.

Podla uvazenia lekara sa moze na vytvorenie pociatocného ramca pouzit jedna
alebo viacero ramovych cievok (platinové 3D cievky).

Pri okluzii aneuryzmy by priemer prvej a druhej cievky nikdy nemal byt mensi
ako Sirka kréka aneuryzmy, inak sa méze zvysit nachylnost na migréciu cievok.
Priemer prvej $piralovej cievky ma byt o 1 — 2 mm mensi nez pociatoéna
kosikova cievka alebo kupola aneuryzmy.
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Privod na
Jednocestny kohttik
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preplachovaci roztok
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Proximalny koniec tlacného zavadzaca
AZUR sa pripaja k ovladacu odpojenia

Cievkovy implantat Mikrokatéter

preplachovaci roztok

Privod na
preplachovaci roztok

3-cestny kohttik 3-cestny kohutik
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Pruhové RTG kontrastné znatka
distalneho hrotu mikrokatétra

/
\ Krvna cieva

Obrazok 1 - Schéma zostavy systému AZUR

11.  V pripade okluzie cievy zvolte velkost cievky, ktord je trosku vacsia nez
priemer cievy.

12, Spravny vyber cievky zvy3uje tginnost a bezpeénost pacienta. Uginnost
okluzie ¢iastocne zavisi od zhutnenia a celkovej hmotnosti cievky. Pred lie¢bou
preskimajte angiogramy, aby ste mohli vybrat optimalnu cievku pre danu
|éziu. Vhodnu velkost cievky treba zvolit na zaklade angiografického postdenia
priemeru cielovej alebo materskej cievy, kupoly aneuryzmy a kré¢ka aneuryzmy.
POZNAMKA: Cievky majti zvonka vrstvu hydrofilného polyméru. Priemer
primarnej cievky a priemer sekundarnej cievky (rozmer ,A“ na etikete obalu)
sa po hydratacii zvacsi o priblizne 0,5 mm.

PRIPRAVA SYSTEMU AZUR NA ZAVEDENIE

Svetelny indikator

Tla¢idlo odpojenia

\ Lievik
Tlacny
zavédzat /

AZUR
Smer zavadzania

Obrazok 2 - Ovlada¢ odpojenia AZUR

13.  Vyberte ovlada¢ odpojenia AZUR z ochranného obalu. Vytiahnite bielu
vytahovaciu zapadku z boénej strany ovladaca odpojenia. Zlikvidujte vytahovaciu
zépadku a vloZte ovlada¢ odpojenia do sterilného pola. Ovlada¢ odpojenia AZUR
je baleny samostatne ako sterilna pomocka. Na odpojenie cievky nepouzivajte
Ziadny iny zdroj energie ako ovladac odpojenia AZUR. Ovladaé¢ odpojenia
AZUR je urceny na Zitie u j i Ovladaé ia AZUR
sa ili t ani inak pouzit.

14,

15.

Vyberte davkovaciu cievku zo sterilného obalu a dbajte na to, aby ste pomécku
nekontaminovali. Pripojte striekacku k preplachovaciemu portu na davkovacej
cievke a preplachnite ju pomocou miniméalne 3 cm? fyziologického roztoku.

Pred pouzitim pomdcky odstrarite proximalny koniec tlacného zavadzaca

z obalovej obrue. Davajte pozor, aby sa tento koniec tlaéného zavadzaca
nekontaminoval cudzimi latkami, ako je krv alebo kontrastna latka. Pevne zasurite
proximalny koniec tlacného zavadzaca do Casti lievika ovladaca odpolema AZUR.
Pozri obrazok 2. V tomto acajte tlacidlo

Pockajte tri sekundy a sledujte kontrolku na ovladaci odpojenia.

Ak sa nerozsvieti zelena kontrolka alebo sa rozsvieti Cervena kontrolka,
pomdcku vymeiite.

Ak sa kontrolka rozsvieti nazeleno a potom kedykolvek pocas trojsekundového

pozorovania zhasne, pomdcku vymerite.

* Ak zelena kontrolka zostane pocas celého trojsekundového pozorovania
svietit nazeleno, pokracuijte v pouzivani pomaécky.

Drzte pomécku tesne distalne od zmrstovacieho zamku a zatiahnite za

zmr$tovaci zadmok proximélne, aby sa odkryl vystupok na zavadzacom puzdre.
Pozri obrazok 3.

Vystupok na zavadzacom puzdre

Proximalne vytiahnite
zmrStovaci zamok

—_—

18.

Obrézok 3 - Proxima ytiahni St

i zamok

Pomaly vysurite cievku zo zavadzacieho puzdra a skontrolujte, ¢i na cievke nie

su ziadne nepravidelnosti alebo poskodenla Ak zistite akékolvek poSkodenie
cievky alebo tlacné 6

NEPOUZIVAJTE.
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20.

Ak je Ziaduce predbezné zmakcenie implantatu AZUR, vysurite ho z distalneho
konca zavadzacieho puzdra a ponorte ho do teplého sterilného fyziologického
roztoku alebo teplého injekéného roztoku Ringer laktatu. Pripadne ho podrzte
v prade pary, kym sa neskruti, zvy¢ajne asi az desat sekdnd. V pripade
poutzitia pary je nevyhnutné upotrebit patriénu sterilnd techniku. Systém AZUR
sa navy$e mdze pouzivat aj bez predbezného zméakg&enia.

S implantatom stéle umiestnenom v teplom steriinom fyziologickom roztoku,
teplom injekénom roztoku Ringer laktatu alebo v prude pary podrzte distalny
koniec zavadzacieho puzdra nasmerovany nadol a jemne zasurite implantat

uplne naspat do zavadzacieho puzdra o cca 1 az 2 cm.

ZAVEDENIE A NASADENIE SYSTEMU AZUR

21,

22,

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

Otvorte ventil RHV na mikrokatétri len natolko, aby sa dori dalo zaviest
zavadzacie puzdro systému AZUR.

Zasuite zavadzacie puzdro systému AZUR cez ventil RHV. Preplachujte
zavadzag, kym sa Uplne neodstrani vetok vzduch a kym z proximélneho
konca nebude vychadzat fyziologicky roztok.

Umiestnite distalny hrot zavadzacieho puzdra na distalny koniec hrdla
mikrokatétra a zlahka uzavrite RHV okolo zavadzacieho puzdra,

aby sa ventil RHV upevnil k zavadzacu.

Neutahujte ventil RHV na zavadzacom puzdre nadmernou silou.
Nadmernym utiahnutim by sa mohla pomécka poskodit.

Zatlacte cievku do Iimenu mikrokatétra. Davajte pozor, aby nedoslo

k zachyteniu cievky na spoji medzi zavadzacim puzdrom a hrdlom mikrokatétra.
V okamihu, ked'pomécka vstiipi do mikrokatétra, zacnite merat ¢as
pomocou stopiek alebo ¢asovaca. K odpojeniu musi dojst v ramci
stanoveného ¢asu na Upravu polohy.

PretlaCajte systém AZUR cez mikrokatéter, kym sa proximalny koniec
tladného zavadzaca nestretne s proximalnym koncom zavadzacieho puzdra.
Uvolnite ventil RHV. Vytiahnite zavadzacie puzdro tesne mimo ventilu RHV.
Zatvorte ventil RHV okolo tlaéného zavadzaéa. Uplne vysuiite zavadzacie
puzdro z tlaéného zavadzaca. Dbajte na to, aby sa zavadzaci systém
neprehybal. Zaistite prietok z preplachu fyziologickym roztokom, aby sa
predislo pred¢asnej hydratacii systému AZUR.

Zlikvidujte zavadzacie puzdro. Systém AZUR po zavedeni do mikrokatétra
nie je mozné opéatovne vtiahnut do puzdra.

V tomto bode sa ma za&at skiaskopicka kontrola. V zavislosti od dizky
pouzitého mikrokatétra je mozné oddialit zaciatok skiaskopickej kontroly

v zaujme minimalizacie vystavenia Ziareniu.

Pod skiaskopickou kontrolou pomaly vysuvajte cievku z hrotu mikrokatétra.
Pokraduijte v postvani cievky do lézie, kym sa nedosiahne optimalne nasadenie.
V pripade potreby upravte polohu. Ak velkost cievky nie je vhodna, odstrante

ju a nahradte inou poméckou. Ak sa pod fluoroskopiou po umiestneni cievky

a pred jej odpojenim pozoruje jej neziaduci pohyb, odstrarite cievku a nahradte
ju inou cievkou vhodnejsej velkosti. Pohyb cievky méze naznacovat, Ze po

jej odpojeni by mohlo dojst k jej migracii. NEOTACGAJTE tlagny zavadzad

pocas zavadzania cievky do vaskulatiry ani po jej zavedeni. Otac¢anie tlaéného
zavadzaca moéze mat za nasledok roztiahnutie cievky alebo predasné oddelenie
cievky od tlatného zavadzaca, ¢o by mohlo viest k migréacii cievky. Pred
odpojenim treba tieZ vykonat angiografické hodnotenie, aby sa zaistilo,

Ze Cast cievky nepre¢nieva do neziaducej vaskulatury.

Nasadenie a vSetky Upravy polohy ukoncite tak, aby sa cievka odpojila

v ramci ¢asu Upravy polohy uvedeného v tabulke 1. Po uplynuti uréeného ¢asu
moze napuchnutie hydrofilného polyméru zabranit prechodu cez mikrokatér

a poskodit cievku. Ak nie je mozné cievku spravne umlestnlt a odpojit

v Case, a naraz aj

Poslvajte cievku na pozadované miesto, kym rontgenkontrastna znacka na
tlatnom zavéadzaci nebude zarovno alebo mierne distalne voci RTG kontrastnej
znacke distalneho hrotu mikrokatétra, pricom oblast odpojenia umiestnite
tesne mimo hrotu mikrokatétra. Pozri obrazok 4.

Utiahnite ventil RHV, aby sa zabranilo pohybu cievky.

Pred odpojenim cievky opakovane overte, ¢i distélny driek tlaného zavadzaca
nie je pod tlakom. Axialna kompresia alebo fah by mohli sposobit, Ze sa hrot
mikrokatétra po¢as zavadzania cievky pohne. Pohyb hrotu katétra by mohol
sposobit perforaciu aneuryzmy alebo cievy.

Proximélny koniec cievky je zarovnany Mikrokatéter
s RTG kontrastnym hrotom mikrokatétra

Cievkovy implantét

RTG kontrastnd znatka Distalny koniec Proximéina znatka
hrotu mikrokatétra tiagného zavadzat
Obrézok 4 - Poloha pr ych znadiek na

V z4ujme minimalizovat potenciélne riziko perforacie aneuryzmy alebo
cievy NEPOSUVAJTE distélny koniec zavadzacieho systému za distalny
hrot mikrokatétra.

ODPOJENIE CIEVKY

33.

34.

35.

36.

37.

38.
39.

40.

41.

42.

43.

44,
45.

Ovladac¢ odpojenia AZUR je vopred nabity batériou a aktivuje sa, ked'je spravne
pripojeny tlaény zavadzac. Je v rezime ,,vypnuté®, ked'nie je pripojeny Ziadny
tlaény zavadzac. Na aktivaciu ovladaca odpojenia AZUR nie je potrebné stlacit
tlacidlo na bo¢nej strane.

Pred pripojenim ovlada¢a odpojenia AZUR skontrolujte, ¢i je ventil RHV pevne
zaisteny okolo tlaéného zavadzaca, aby ste sa uistili, Ze sa cievka nepohne
pocas procesu pripojenia.

Hoci st zlaté konektory tlaéného zavadzaca navrhnuté tak, aby boli kompatibilné
s krvou a kontrastnou latkou, je potrebné vynalozit maximalne usilie, aby sa na
konektoroch tieto materidly nenachadzali. Ak sa na konektoroch objavi krv alebo
kontrastna latka, pred pripojenim k ovladacu odpojenia AZUR utrite konektory
sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom.

Pripojte proximalny koniec tlacného zavadzaca k ovladacu odpojenia AZUR
pevnym zasunutim proximalneho konca tlaéného zavadzac¢a do lievikovitej
Casti ovladaca odpojenia AZUR. Pozri obrazok 2.

Po spravnom pripojeni ovladaca odpojenia AZUR k tlaénému zavadzadu zaznie
jeden zvukovy signal a kontrolka sa rozsvieti nazeleno, ¢im signalizuje, Ze je
pripraveny na odpojenie cievky. Ak tlacidlo odpojenia nestlacite do 30 sekund,
kontrolka za¢ne pomaly blikat nazeleno. Blikajlca aj svietiaca zelena kontrolka
signalizuje, Ze pomocka je pripravena na odpojenie. Ak sa nerozsvieti zelena
kontrolka, skontrolujte, &i sa vykonalo pripojenie. Ak je pripojenie spravne

a nerozsvieti sa zelena kontrolka, vymerite ovlada¢ odpojenia AZUR.

Pred stlagenim tlacidla odpojenia overte polohu cievky.

Stlacte tlacidlo odpojenia. Po stlaceni tlagidla zaznie zvukovy signal a kontrolka
za¢ne blikat nazeleno.

Na konci cyklu odpojenia zazneju tri zvukové signdly a kontrolka trikrat zablika
nazlto. Tym indikuje, Ze cyklus odpojenia je ukoncéeny. Ak sa cievka pocas cyklu
odpojenia neodpoji, nechajte oviada¢ odpojenia AZUR pripojeny k tlaénému
zavadzacu a po rozsvieteni zelenej kontrolky sa pokuste o dal$i cyklus odpojenia.
Kontrolka sa zmeni na ¢ervenu po pocte cyklov odpojenia, ktory je uvedeny na
oznadeni ovladaga odpojenia AZUR. Ovladaé odpojenia AZUR NEPOUZIVAJTE,
ak svieti Gervena kontrolka. Ked kontrolka svieti nacerveno, zlikvidujte oviadaé
odpojenia AZUR a vymeiite ho za novy.

Odpojenie cievky overte tak, Ze najskor uvolnite ventil RHV, potom pomaly

potiahnete spat zavadzaci systém a overite, ¢i nedochadza k pohybu cievky.

Ak sa implantat neodpojil, nepokusajte sa ho odpojit viac ako este dvakrat.

Ak sa neodpoji ani po tretom pokuse, odstraite zavadzaci systém.

Po polvrdenl odpojema pomaly zasurite a odstrante tlacny zavadzac. Posunutie
po jeni cievky je riziko ruptury aneuryzmy

alebo cievy. Po odpojeni cievky NEPOSUVAJTE tlaény zavadzaé.

Overte polohu cievky angiograficky cez vodiaci katéter.

Do lézie sa mozu zaviest dalsie cievky, ako sa opisuje vy$Sie. Pred vybratim
mikrokatétra z miesta oSetrenia umiestnite vodiaci drot vhodnej velkosti iplne
cez lumen mikrokatétra, aby sa zaistilo, Ze v mikrokatétri nezostane ziadna
&ast poslednej cievky.

Lekar méze podla vlastného uvazenia upravit techniku nasadenia cievky, aby sa
prisposobil zloZitosti a variabilite embolizacnych zakrokov. Vietky modifikacie techniky
musia byt v stlade s vy$sie opisanymi postupmi, vystrahami, bezpeénostnymi
opatreniami a informaciami ohladne bezpec¢nosti pacientov.

SPECIFIKACIE OVLADACA ODPOJENIA AZUR

Vystupné napétie: ~9 V DC

Cistenie, preventivna kontrola a tdrzba: Ovladaé odpojenia AZUR je pomdcka

na jedno pouzitie, s vloZzenou batériou a sterilne zabalena. Nevyzaduije sa Ziadne
Cistenie, kontrola ani udrzba. Ak pomadcka nefunguje tak, ako je opisané v ¢asti
Odpojenie tohto navodu, zlikvidujte ovlada¢ odpojenia AZUR a vymerite ho za novy.
Ovladac odpojenia AZUR je pomdcka na jedno pouzitie. Nepouzivajte, nespracuvajte
a nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mézu
narusit $truktdrnu integritu pomaocky a/alebo viest k zlyhaniu pomécky, ¢o méze
mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie,
spracovanie alebo sterilizacia mozu tiez sposobit riziko kontaminacie pomdcky
a/alebo spoésobit infekciu i krizovu infekciu u pacienta vratane, ale nie vyluéne,
prenosu infekénych chordb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomaocky
moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Batérie st vopred viozené do ovladacov odpojenia AZUR. Pred pouzitim sa
nepokusajte vybrat alebo vymenit batérie.

Po pouziti zlikvidujte ovlada¢ odpojenia AZUR sposobom, ktory je v stlade

s miestnymi predpismi.

BALENIE A SKLADOVANIE

Systém AZUR je umiestneny vnltri ochrannej plastovej davkovacej cievky a zabaleny
vo vrecku a kartonovej $katuli. Systém AZUR a davkovacia cievka zostanu sterilng,
pokial sa balenie neotvori, neposkodi alebo neuplynie datum exspiracie. Uchovavajte
v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla.

Po pouziti zlikvidujte zavadzaci systém a ovlada¢ odpojenia v stilade s nemocni¢nymi,
administrativnymi a/alebo miestnymi samospravnymi predpismi.

TRVANLIVOST
Doba trvanlivosti pomdcky je uvedena na etikete vyrobku. Pomécku nepouzivajte po
uplynuti doby trvanlivosti uvedenej na etikete.
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INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

Neklinické testovanie preukazalo, ze implantat periférneho embolizaéného
cievkového systému AZUR je i ¢ ¢ény v prostredi MR.
Pacienta s touto pomdckou mozno bezpecne skenovat v systéme MR,
ktory spifia nasledujlice podmienky:

statické magnetické pole vyluéne 1,5 Ta3 T,

maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gaussov/cm
(40 T/m),

maximalna celotelova priemerna $pecificka miera absorpcie (SAR)
hlasena systémom MR 2 W/kg poc¢as 15 min. skenovania (t. j. na jednu
sekvenciu impulzov) v normalnom prevadzkovom rezime.

Pri vy$sie definovanych podmienkach skenovania sa o¢akava, ze implantat periférneho
embolizacného cievkového systému AZUR spdsobi maximalne zvysenie teploty
02,3 °C po 15 min. nepretrzitého skenovania (t. j. na jednu sekvenciu impulzov).

Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu spésobeny implantatom periférneho
embolizaéného cievkového systému AZUR pri zobrazovani pomocou sekvencie
impulzov s gradientnym echom a 3 T systému MRI rozprestiera priblizne 5 mm od
tejto pomaocky. Spoloénost MicroVention, Inc. odporuca, aby si pacient zaregistroval
podmienky MR uvedené v tomto navode na pouZitie v organizacii MedicAlert
Foundation alebo ekvivalentnej organizacii.

MATERIALY
Systém AZUR neobsahuije latex ani materidly s PVC.

DODATOCNE UPOZORNENIA PRE POUZIVATELA

* Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v stivislosti s poméckou, treba oznamit
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom méa pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

*  Suhrn parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu (SSCP) najdete na stranke
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (zakladné UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Informécie o bezpecnosti vyrobku su k dispozicii na webovej stranke spoloénosti
MicroVention: https://www.microvention.com/emea/peripheral-products/product-
use-and-safety.

*  Permanentny implantat. Nasledna kontrola potrebna podia uvézenia lekara.

ZARUKA

Spolo¢nost MicroVention, Inc., zarucuje, Ze pri navrhu a vyrobe tejto pomocky bola
pouzita primerana starostlivost. Tato zaruka nahradza a vylucuje vetky ostatné
Zzaruky, ktoré tu nie st vyslovne uvedené, &i uz vyslovné, alebo implicitné na zaklade
zékona alebo inak, vratane, ale nie vyluéne, akychkolvek predpokladanych zaruk
predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel. Manipulacia, skladovanie, Cistenie

a sterilizacia pomocky, ako aj faktory suvisiace s pacientom, diagnézou, lie¢bou,
chirurgickym zakrokom a inymi zalezitostami, ktoré spolo¢nost MicroVention,

Inc. neméze ovplyvnit, priamo ovplyviiuji pomécku a vysledky dosiahnuté pri jej
pouzivani. Vyhradna povinnost spolo¢nosti MicroVention, Inc. v rdmci tejto zaruky

je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto pomécky do jej datumu spotreby.
Spolo¢nost MicroVention, Inc. nenesie zodpovednost za ziadne nahodné, nepriame,
osobitné alebo nasledné straty, $kody ¢i vydavky, ktoré priamo alebo nepriamo vznikli
v dosledku pouzivania tejto pomocky. Spoloénost MicroVention, Inc. neprebera — ani
neopraviuje ziadnu indi osobu, aby za fiu prevzala - Ziadnu int ani dodato¢nu
zodpovednost v stvislosti s touto poméckou. Spolo¢nost MicroVention, Inc. nenesie
Ziadnu zodpovednost za opakovane pouzitd, spracovanu alebo sterilizovand pomocku
a neposkytuje ziadne zaruky, vyslovné ani implicitné, vratane, ale nie vyluéne, zaruky
predajnosti alebo vhodnosti na zamyslané pouzitie, pokial ide o takito pomdcku.
Ceny, $pecifikacie a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez predchadzajiceho
upozornenia.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. V3etky prava vyhradené.

Vsetky nazvy znaciek st ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky
vo vlastnictve spolo¢nosti TERUMO CORPORATION, jej pridruzenych spolo¢nosti
alebo nesuvisiacich tretich stran.
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YKpaiHceka
Cucmema nepugepuyHoi cnipani AZUR™

Teunmoea cucmema em6onizayii HydroCoil™
(810’c0Hy8aHa)
IHCmMpyKY1a 3 UKOPUCMAHHSA

OInc BUPOBY

BigegHyBaHa cucTema nepudepuyHoi cnipani (crictema AZUR) CknaaaeTbes
31 CMIPaNBLHOrO IMMAAHTaTY, NIAEAHAHOTO 40 CUCTeMU JocTaBku. Cripat

€ NNATUHOBUMMU CTIIPANSIMKA 3 30BHILUHIM LUAPOM TIAPOGINLHOTO NoNIMepy.
LLIToBXa4 NoAaYI NPUBOANTLCS B AIK0 KOHTPONEPOM BIAEAHAHHS AZUR, sikuii
CNYXWTb ANS CENEKTVBHOTO BIAEAHAHHSA Criipaneii. KOHTponep BIAEAHAHHS
AZUR nocTaBASETLCA OKPEMO.

Cuctema AZUR A0CTyrNHa B LUMPOKOMY CMEeKTpI AIaMeTPIB | AOBXWH Cripaneii.
Criipanb HEOBXIAHO AOCTABASATY TIILKW Yepes apMOBaHWii MIkpokaTeTep

13 333HaYEHNM MIHIMANbHUM BHYTPILIHIM AlaMeTPOM.

Ta6nuus 1
MIHIManbHWIA BHYTPILWHIA
ame okaTeTepa
Tun cmipam AlaMeTp MIKpoKaTeTep: Yac sMIHMn
AwiAMn MM
AZUR Detachable 18 0,021 0,53 3 XBUAMHU

IMNNaHTOBaHW KOMMOHEHT criipani, K1l 3aNMLLIAETLCS Y TINI NALIEHTa Nicns
BIA€AHAHHA, CKNAJAETLCA 3 HABEAEGHVIX HIXKUE eNIeMEHTIB.

Ta6nuus 2

AZUR Detachable
MaTepian iMnnaHTaTy

18 Helical*
MeTanesl pe4oBuHN MnatnHoOBI cnnasun <0,27r
HemeTtaneBi pe4oBuHN * 3LINTWIA cononimep: <0,01r

aKpunamig Ta akpuaosa
Kucnota

* nonionediH, knei

* Mpr6AV3HWIA BMICT

TMOKA3AHHA A0 3ACTOCYBAHHA / UI/IbOBE [TPU3HAYEHHA

Cuctema AZUR npusHayeHa ANs 3MeHLLEHHS a60 nepekpUBaHHs KPOBOTOKY

B NepUGEPUUHIX CyAnHaxX. BoHa NpusHayeHa Ans BUKOPUCTaHHS Npu
IHTepBEeHLIViHIA NnpoMeHeBIli Tepanii apTeploBeHO3HVX Manbdopmalyiii,
apTepIOBEHO3HNX DICTY/, aHEBPY3M Ta IHLIKX ypaxKeHb NepudepuUUHINX CyauH.

NPOTUIMOKA3AHHA

BMKOpMCTaHHﬂ cuctemyt AZUR NpOTUMNOKA3aHO B HABEAEHMX HIKYE BUMNAAKAX.
Konu cynepcenekTuBHe BCTaHOBNGHHS CMIPal HEMOXJ/INBE.

*  Konw KiHLeBI apTepli BeayTb 6e3nocepesHb0 40 HepBIB.

¢ Konw apTepii, ik XVNBASITb ypaxeHy AISIHKY, WO niAnsrae Tepanti,
HeJ0CTaTHbO BeuKI, LWo6 npuiimaTi em6onu.

*  Konui WwyHT A-V 6InbLUNIA HIX cripant.

*  [pW HasIBHOCTI TSHXXKOrO aTePOMAaTO3HOMO 3aXBOPHOBAHHS.

*  TpW HasiBHOCTI CYAMHHOTO CnasMmy (a60 iMOBIPHOMY BUHUKHEHHI
CYAVHHOTO Cnasmy).

MOTEHYIVHI YCKNIABHEHHS

MoTeHLIAHI YCKNnaAHeHHs BK/H0YalTh, Cepej IHWOro, remMaTomMy B MICL|I BBEAEHHSA,

nepopaLliio CyanH/aHeBPU3MU, HenepeabayeHy OK/IHo3IK0 MaTePUHCHKOI
apTepii, HeMOBHe 3aMOBHEHHS!, CyAUHHUI TPOMB03, KPOBOBWAUB, ILLEMIKD,
Ba30CMasM, HabPsiK, 3MILLEHHS Criipani a6o ii HenpaBuUNbHe BCTaHOBNEHHS,
nepejyacHe a6o yTpyAHeHe BIA'EAHAHHS CMIPai, yTBOPEHHs TPOM6Y,
peBacKynsipu3aLLito, NoCTeME0IZALIAHUIA CUHAPOM, @ TaKOX HEBPOMIOTIUHI
MOPYLUEHHS, BKIOUAKUN IHCY/LT | HABITh CMepTb.

JIiKap NOBVHEH 3HaTV NPO Ll YCKNAAHEHHS | I'lpDIH¢0pMyBaTM NauleHTIB 3a

HaABHOCTI NoKa3aHb. Cij po3rAsaHYTU NUTaHHSA NP0 HaneXHe BeAeHHs NaLieHTIB.

HEOEXIAHI AOAATKOBI BUPOBU TA MPETAPATU
KoHTponep BigeaHaHHs AZUR
*  ApMOBaHWIi MIKpOKATeTep, KIHYMK SKOrO OCHaLLEHWUA ANCTanbHAM
PEHTIeHOKOHTPACTHM MapKepoM, BIAMOBIAHOTO PO3MIPY
TPOBIAHNKOBWII KaTeTep, CYMICHUIA 13 MIKpOKaTeTepoM
KepoBaHI MPOBIAHWKN, CyMICHI 3 MIKpOKaTeTepom
2 poTaLyiiHI reMoCTaTUYHI Y-NoAI6HI KnanaHu (PTK)
1 TPUXOAOBWIA 3aNIPHWIA KpaH
CTepunbHWIA GI310N0TIYHNIA PO3UMH Ta/abo NakTaTHWIA PO3UnH
PiHrepa Anst IHeKLIA
KpanenbHuLs 3 Nojaqeto CTepunbHOro GI3I00MYHOMO PO3UMHY Mij TUCKOM
e [lxepeno napwi Anst ONLIOHaNBLHOO MoMNepeAHBOr0 PO3M'AKLLIEHHS IMMAAHTATY

1 0HOXOZ0BWIA 3aMIPHWIA KpaH
CekyHaomIp abo Taiimep

TNOMNEPEAXXEHHA TA 3ACTEPEXXEHHA

YBara! BIAnoBIAHO A0 dpeepanbHOro 3akoHy (CLUA) 403BONSIETLCS
poAaXx LUbOro BUpo6y e a60 Ha iXHE 3aMOBJ/IEHHS.

Llelt BUPI6 Ma€e BUKOPWUCTOBYBATUCA TINLKM IKAPSIMUA, SIKI MPOLLAN HanexHe
HaBYaHHA 3 NpoLiesyp em60ni3aLii nepudepuyHnX CyaunH.

Cuctema AZUR NoCTauaEThes CTEPUNBHOIO | aniPOreHHOH0, SIKLLO YNakoBka
He BIAKPUTa 860 He MOLLKOZXKeHa.

Llelt BAPI6 NpU3HaYEHUi NnLLie ANs 0AHOPA30BOro BIKOPWCTaHHS. He nignsrae
MOBTOPHOMY BVKOPVCTaHHIO, MOBTOPHIV 06pO6LII Ta MOBTOPHINA CTepuizaLyi.
MoBTOPHE BUKOPVCTaHHS, NOBTOPHa 06po6ka a6o NOBTOPHA CTepunizaLyis
MOXYTb MPU3BECTU 0 NOPYLLEHHS CTPYKTYPHOI LINICHOCTI BUPOBY Ta/a6o A0
1A0r0 MOJIOMKMU, LLIO, Y CBOIO Yepry, MOXe CPUUMHWTI TPaBMU, 3aXBOPIOBaHHS
a60 cMepTb NalyeHTa. MOBTOPHe BUKOPUCTaHHSA, MOBTOpHa 06pobka abo
NOBTOPHA CTEPVAI3ALIS TAaKOX MOXYTb CTBOPUTW PU3VK KOHTaMIHaL|i BUPOBY
Ta/abo CNPULUHIATY IHGIKyBaHHS abo NepexpecHe IHIKyBaHHs: NnaLjieHTa,
BK/IKOYAIOUW, Cepey IHLLIOTO, NepeAaqy IHGEeKLIAHUX 3aXBOPIOBaHb BIj OAHOTO
NaLJeHTa /40 IHLWIOro. KOHTaMIHaLyist BUPOGY MOXe NpU3BECTY A0 TPaBMW,
3aXBOPIOBaHHs a60 CMepTI NaLjieHTa.

[ina nposesieHHA NpeeM60I13aLIiHOT OLJIHKK, OnepaLiiiHoro KOHTPOo

Ta noctemboni3aLiHnXx Nnpoueayp NoTpibHa aHriorpadis.

He npocyBaiiTe WTOBXaY4 NoAaul I3 HAAMIPHUM 3ycUNsM. BCTaHoBITL
NPUYKHY HE3BUYHOTO OMOpPY, BUIMITL cucTeMy AZUR | nepesipTe Ha
HasBHICTb MOLLKOZXKEeHb.

MpocysaliTe Ta BuiiMaiite cucteMy AZUR NoBINbLHO Ta NAaBHO. BuiiMiTe BCo
cuctemy AZUR, SIKLLO MOMITVAN HAAMIPHE TepTsi. SIKLLO NPy BUKOPUCTaHHI
Apyroi cvictemu AZUR criocTepiraeTbcst HaAMIpHe TepTsl, nepesipTe
MIKpOKaTeTep Ha HafBHICTb MOLIKOKEHL a60 NeperviHiB.

Criipanb Ma€ 6yTv NPaBUILHO PO3MILLIEHA B CYAUHI 360 aHEBPU3MI MPOTArOM
TPLOX XBU/IVH 3 MOMEHTY MePLLIOro BBeAEHHS BUPOGY B MIKpokaTeTep. SKLo
3a Liell Yac He BAAETLCSA PO3MICTUTY | BIA'EAHATY CMIPaik, OAHOYACHO BUAANITL
BUPI6 | MIKpOKaTeTep. PO3MILLEHHS BUPOBY B CEPEAOBNLL 3 HU3BKIM PIBHEM
NOTOKY MOXe 361bLUNTY Yac 3MIHV NONIOXEHHS.

Y pa3si He06XIAHOCTI 3MIHW NMONOXEHHS A0TPUMYITECh 0COB1MBOI 06epexHOCTI
Mif, 4ac BTArYBaHHS CNIPai Mij PEHTFEHOCKOMIYHUM KOHTPOIEM B O4HOMY
HanpsiMKy 31 LUTOBXa4eM MoAaul. SIKLLO Cripasb He PYXaEeTbCs B OAHOMY
HanpsiMKy 31 LUTOBXa4eM Mojaul, abo SKLLO 3MIHa ii NONOXeHHS ycknagHeHa,
MOX/IMBO, CrIpa/k PO3TArHYNacs | MOXe NopsBaTucs. O6epexHo BUMITL
BeCb BUPIG Ta yTWNI3yiiTe iioro.

Yepes UyTAMBICTL CMIpaneii, 3BUBUCTICTb CYAVHHIIX LUASXIB, IKI BeAyTb A0
NEeBHUX YpaxeHb, @ TaKOX PI3HY MOPGONIOTIHO CYANHHOI Mepexi, Cripab Moxe
IHO/|I PO3TArYBaTUCA MiZ YaC MaHINYNALINA. PO3TATHEHHS € NepeABICHUKOM
NOTeHLINHOro po3pyvBy cipani Ta ii 3MILLEHHS.

SKLLO NICNS BIAEAHAHHSA CMIPaib HEOBXIAHO BUTAITY I3 CyAUHHOI MepexI,

He HamaraiTecst BUTArTY Cripanb B KaTeTep A5 40CTaBKM 3@ J0NOMOror0
NPUCTPOIO A/1St BUNYUEHHS!, HanpuKaag, NeTii. Lie moxe npussectvt 4o
NOLWIKOAKEHHS! CMIPani Ta po3'eAHaHHs BUPO6Y. OAHOUACHO BUAANITE

13 CyAVIHW CNIpanb, MIKpoKaTeTep | 6yAb-sK1i NPUCTPIA ANS BUNYUEHHS.

Ana pocArHeHHs 6axaHoi Okto3Ii AesKMX CyanH abo ypaxeHb 3a3Buyaii
noTpi6Ha 40CTaBKa AeKINLKOX Cripaneii. BaxaHow KIHLEBOK TOUKOK
npoueAypy 3a3Buyan € aHriorpadiiHa okto3is. HanoBHIOBaNbHA 34aTHICTL
cripaneii noneriye aHrorpadiuHy OK/H3I1H0 | 3MEHLLYE NoTPedy B LyiNbHOMY
PO3MILLiEHHI AEKINbKOX Criipanei.

3BMBUCTICTL a60 CKNAAHA aHATOMIS Cy/\ViH MOKe BMAMBATU Ha TOUHe
PO3MILLieHHs cripal.

/[l0BroTpyBanuii BNAMB LibOro NPOAYKTY Ha NO3aCyANHHI TKAHUHU He
BCTaHOB/IEHWIA, TOMY C/lIA NOAGATV NPO Te, 06 Lieli BUPI6 yTprMyBasca

Y BHYTPILIHBOCYAUHHOMY MPOCTOPI.

Mepey noyaTkom NpoLieAypu BBeleHHs cuctemy AZUR 3aBX AN nepekoHaiTecs,
L0 B HAsABHOCTI € LLIOHaMeHLUe /iBa KOHTPONepY BIAEAHaHHS AZUR.

NS BIA'€AHAHHS CMIPa! CAIA BYKOPUCTOBYBATM TIbKW KOHTpONEp
BIA'€AHaHHsA AZUR.

HE KnagiTe WTOBXaY NoAayl Ha rosly MeTanesy NOBEPXHIO.

MiA 4ac MaHINYASLIA 31 LITOBXa4eM Noaadl 3aBxAu BUKOPUCTOBYIiTe
XIPYPTIUHI PyKaBUYKU.

HE BMKOpWCTOBY#iTE y NOEAHAHHI 3 paAloyacToTHUMK (PY) NpucTposimMut.

HIAI'OTOBKA A0 BUKOPUCTAHHA

3BEPHITHCSA [0 CXeMU BCTAHOBNEHHS Ha PUCYHKY 1.

MpurieaHaliTe PoTaLIRHNI reMoCTaTUYHUIA KnanaH (PTK) 4o posemy
NPOBIAHVIKOBOTO kaTeTepa. MpueaHaiTe TPUXOA0BNI 3aNIPHNI KpaH

20 614HOrO BIABeAeHHs PIK, a NoTIM NIAKMIOUITE MaricTpanks Ans
6e3nepepBHOI IHDY3Ii PO3UMHY AN NPOMUBAHHS.

MpuiegHaiite Apyruin PTK ao pos'emy mikpokaTeTepa. MNpueaHaiite
0/JHOX0/,0BUIA 3anIpHUIA KpaH A0 614HOrO BIABeAEHHS Apyroro PIK

| NieAHalTe MaricTpankb PO3UVHY ANst NPOMUBAHHS /0 3aMIPHOTO KpaHa.

BiaKpwiiTe 3anIpHUiA KpaH | NPOMUIiTE MIKpOKaTeTep CTepUbHNM
PO3UMHOM NS NPOMUBAHHS, @ NOTIM 3aKpuiTe 3anipHNIA kpaH. LLo6
MIHIMI3yBaTV PU3UK TPOMB0EMEONIUHIX YCKNAAHEHb, AyXe BaX/INBO
NIATPUMYBATY 6e3nepepBHY IHdY3IH0 BIANOBIAHOTO CTEPUNBLHOTO PO3UUHY
ANS NPOMVBaHHS B NPOBIAHUKOBUIA KaTeTep, NPOBIAHVIK CTErHOBOT CyAUHM
Ta MIKpoKaTeTep.
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W 0OpHoXo40BUIA Marictpanb Ansi nogaui Marictpans Ana TpuxopoBuii
aricrpant A 3anipHMii KpaH PO3UMHY ANA NPOMUBAHKA  Tpuyon0Buii 3amipHMii KpaH noAaul posunHy 3aNIpHIIA KpaH

nojayl po3yuHy Ans ANS NPOMMBAHHS
MPOMUBAHHA \

TPOKCUMANBHHIA KIHEL LTOBXa4a NoAaYl
AZUR 3'e/JHYETbCA 3 KOHTPONEPOM BIA'€AHAHHS

MpoBIAHMKOBYiA kaTeTep

Mikpokaretep
CripanbHuil IMNAaHTaT

N
¢ 4G

\ KposoHocHa cyanHa

PeHTTeHOKOHTPACTHa MapkepHa CTpiuka
AMCTanbHOTO KIHUMKa MIKpoKaTeTepa

PucyHok 1 — CxeMa BCTaHOB/IEHHA cuctemu AZUR

KATETEPMBALUE BOTHULLYA YPAXEHHA NIArOTOBKA CUCTEMU AZUR 40 4OCTABKU
BVKOPVCTOBYIOUY CTaHAAPTHI IHTEPBEHLYIFHI NpoLieAypy, OTpUMaiiTe
AOCTYN A0 CYAMHM 3a J0NOMOTOH0 NPOBIAHVKOBOrO KaTeTepa.
MpOBIAHVKOBUIT KaTeTep MNOBUHEH MaTV AOCTAaTHLO BENVKUIA BHYTPILLHIA
AlaMeTp, 106 3a6e3neunTii MOXAVBICTL BBEAEHHS KOHTPACTY, NOKN
MIKpOKaTETeP 3HaXOANTLCA Ha MicLy. Lie 403BoNNTL 3a6e3neuunTn
bnoopocKoniuHe NNaHyBaHHs LUSAXY BBEAEHHS NI Yac NpoLieaypu.

6.  BubepiTb MIKpoKaTeTep 3 BIAMOBIAHUM BHYTPILIHIM 4laMETPOM. CaitnoBuii IHauKaTop
Micns Toro, Ak MIKpokaTeTep 6y/e PO3MILLEHO BCePeAMHI BOTHULLA
YpaxeHHs, BUAANITb MPOBIAHUK.

BMSIP PO3MIPY CIIPAJIT
BuikoHaliTe $p100pPOCKONIYHE NNaHYBaHHSA LUNAXY BBEAGHHS.

8. BuMIpsiiTe Ta OLIHITE PO3MIP YpaXKeHHs, 3 NPUBOAY AKOro

NPOBOAUTLCA NIIKYBAHHS. KHonka BIA'€/HaHHs
9. Ha po3cya nikaps Ans CTBOPEHHS NOYaTKOBOrO kapkacy MOoXHa

BUKOPUCTOBYBATW OAHY a60 AeKiNbKa KapkacHux cripanei Boporka

(nnatvHosi 3D-cripani).

10. Y BMNaAKy 3 OK/MIO3IEI0 aHEBPU3MU AlameTp repLuoi Ta Apyroi cnipaneii
HIKONM He Ma€ 6yTI MEHLLUM 3a LWAPUHY WKW aHeBPU3MU, IHaKLLe L“T°Bxa“/7

MOXe MIABMLMTACH IMOBIPHICTb 3MILLEHHs cripaneii. JlaMeTp nepLuoi noaaul
rBUHTOBOI Crlipasi Ma€ 6yTu Ha 1-2 MM MeHLLIe HIX AlameTp cripani AZUR y Hanpamok BBeAeHHs
noYaTKoBOro Kapkacy abo kyrnona aHeBpusmu. 7

11. Y BUNaAKY 3 OK/IIO3IEID CYAVH BUBEPITL PO3MIP Criipasl, AKNIi TPOX Z
nepeBuLLYE AlaMeTp CyAUHN. /

12.  TpaBunbHWiA BUGIP CNIpani nokpatlye epekTUBHICTL Ta NIABULLYE .
6§3neky HEHIEHTa.pE¢eETMEHICTE OK!{POHI?HECTKOBO 3ane>KmbL;%, PucyHok 2 — KoHTponep Bia'eAHanHa AZUR
YUINbHEHHS Ta 3arafbHoi Macu cnipani. s Toro, wo6 subpatn
ONTUManbHy cnipanb ANA KOHKPETHOrO ypaXKeHHs, BUBYITL aHriorpamu, 13.  BulimITb KOHTPONEp BIA'€AHAHHA AZUR 13 3aX1CHOI ynakoBku. MoTArHIT
OTpUMaHI 0 NoYaTKy NiKyBaHHs. BIANOBIAHWIA po3mIp cripani caig 3a 611K A31YOK 360Ky Ha KOHTPONEp! BIA'EAHAHHA. YTUNIZYiATe A31YO0K
061paTV Ha OCHOBI aHrOrPadIUHOT OLIHKY AlaMeTpa LiNboBoi a6o 1 MOMICTITb KOHTPO/IEP BIA'EAHAHHSA B CTepunbHe none. KoHTponep
MaTePUHCLKOT CyANHU, Kyrnona aHeBpU3MU Ta LNAKN aHeBPU3MU. BlA'eaHaHHA AZUR ynakoBaHWi okpemo sk cTepunbHuii Bupl6. Ans
MPUMITKA. Cnipani MatoTb 30BHILLHIN Wap riApoduibHOro nonimMepy. BIA'€AHAHHA CNIPa/l He BUKOPUCTOBYIATE XXOAHMUX IHLUMX 3aC061B,
MepBUHHWIA Ta BTOPVHHWIA AlamMeTp cripani (DO3MIP «A» Ha eTUKeTL| OKpIM KOHTponepa BIA ‘eaHaHHA AZUR. KoHTponep Big'€qHaHHA
ynakoBKM) 3611bLUNTLCA NPUBAN3HO Ha 0,5 MM NICAS 3BONOXKEHHS. AZUR niy Ans PUCTaHHA Ha of Y NaLIEHTI.

He HamaraiiTecsi NOBTOPHO CTEPMI3YBaTM a60 IHWINM YNHOM

MOBTOPHO BMKOPMCTOBYBATM KOHTponep Big'eAHaHHa AZUR.
14.  [licTaHbTe NeT/0 AUCneHcepa 31 CTepuibHOI ynakosku. CTexTe 3a

TUM, Wo6 He 3a6pyaHUTU BUPIG. MigeaHaliTe WNpuL, 4o NOpTy Ans

NPOMMBaHHSA Ha NeTAI AUCneHcepa Ta NPOMUIATe LoHaliMeHLLe

3 Ky6. cM }I310/10MHYHOTO PO3UMHY.
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Mepey BYKOPUCTAHHAM BUPOBY BAMITE NPOKCUMAbHUIA KIHELb LUTOBXaYa
noAaYl 13 nakyBanbHOro o6pyya. byaste 06epexHI, Wo6 yHUKHY TV
3a6pyAHEHHS LIbOrO KIHLIA LWTOBXaya noAayl CTOPOHHIMU Pe4oBUHaMU,
AK-0T KPOB a60 KOHTPACT. LLjINbHO BCTaBTe NPOKCMMAaNbHUIA KIHeLb
ToBXaya nojayl B CeKL|IH0 BOPOHKM KOHTponepa Bia'eaHaHHA AZUR.

[lB. PrcyHok 2. He HaTUCKaliTe Npy LibOMY KHOMNKY BIf'€AHaHHS.

3auekaiiTe TPy CeKyHAW, COCTEpIraloyu 3a CBITIOBVM IHAMKATOPOM Ha

KOHTPONEp! BIA'EAHAHHS.

¢ SIKLLO 3eN1eHe CBIT/IO He 3'ABNSAETLCSA a0 3'ABNSETLCH YePBOHE CBIT/O,
3aMIHITb BUPIG.

SIKLLO IHAVKATOP 3aropAETLCA 3e/1eHMM, a NOTIM BUMUKAETbCA B ByAb-aKuli
MOMEHT MPOTSHIoM LibOro TPUCEKYHAHOTO IHTepBasy, 3aMIHITb BUPIG.

SIKLLO NPOTArOM YCbOro TPUCEKYHAHOTO IHTEPBAY 3e1eHUI IHAVKaTOP
NOCTIAHO CBITUTLCS, MPOAOBXYWTE KOPUCTYBATVCH BUPOGOM.
Tpumaiite BUPI6 AUCTaNbHILIE O6TUCKHOTO HAKOHEUHUKA | MOTATHITH
O6TUCKHWIA HAKOHEUHVIK Y MPOKCMAa/IbHOMY HanpsAMKY, 106 BUBINLHNTA
A3NYOK Ha IHTpoAbtocepl. [lne. PucyHok 3.

31140K Ha IHTPOAbIOCEP! TOTArHITb 06TUCKHNIA Hako-

HEUHUK Y NPOKCUManbHOMY
HanpsiMKy

_—

20.

PUCYHOK 3 — MOTArHITL 06TUCKHUI HAKOHEUHUK
ynp y

MoBINLHO BUTATHITL Cnipane 3 IHTpOAbtocepa Ta OrNsHbeTe Cnipanb
Ha HasfBHICTb 6y/b-AKNX HepIBHOCTeli a60 NOLKO/KEHb. IKLL0
cnocTepiraeTbes 6yAb-sike MOLWIKO/KEHHS cnipani a6o WToBxaya
nogaui, HE BAKOPVICTOBYITE BUPIG.

SKLo 6axaHo rnonepeaHbO PO3M'AKLINTK IMNnaHTaT AZUR, BUCYHbTe oro
3 INCTaNbHOTO KIHLS IHTPOABIOCEPa Ta 3aHYpTe B TEN/INI CTePUNBHNI
d1310010r14HMIE PO3UMH abo TenAni nakTaTHUIA po3yrH PiHrepa. A6o x
noTpumMalite iioro B NOTOL|l Napw, AOKW BIH He 3ropHeTbCA (3a3Buyali

5-10 cekyHa). Mpy BUKOPUCTaHHI Napu cij 3acTOCOBYBATU BIANOBIAHY
cTepunbHy TexHiky. Cuctemy AZUR Takox MoXHa BUKOPUCTOBYBaTH 6e3
nonepeAHLOr0 PO3M'AKLLIEHHS.

Konv gnctanbHWiA KiHels IHTPOAbIOCepa 3BEPHEHNIA BHU3, @ IMMAaHTaT
BCe LLje 3HaXOANTLCS B Tena0My $I131010rHHOMY PO3UMHI, B TeNIOMYy
NaKTaTHOMY PO34vHy PiHrepa abo B NOTOKY Napu 06epexHoO BTAMHITL
IMNN@HTaT Ha3az B IHTPOAbOCEP NPUBAN3HO Ha 1-2 cM.

BBEA EHHSA TA PO3rOPTAHHSA CUCTEMU AZUR

22,

23.

24.

25.

Biakpuiite PIK Ha MIKpoKkaTeTepl pIBHO HaCTINbKW, WO6 NPUAHATI
IHTpoAbtocep AZUR.

BcrasTe IHTpoabtocep cuctemu AZUR yepes PTK. MpomuBalite IHTpoablocep
/0 TVIX NIP, MOKU 3 HBOTO MOBHICTIO He By/e BUAaneHo NoBITPs, a ¢i310oriy-
HWIi PO3UVH HE MOYHE BUANBATUCS 3 MPOKCUMANBLHOTO KIHLS.

BCTaHOBITb AUCTaNbHUI KIHELb IHTPOALIOCEPa Ha AVNCTaNbHNI KIHeLb
PO3'eMy MIKpoKaTeTepa | 3nerka 3IMKHITb PFK HaBKoNIO IHTpoAblocepa,
106 3akpinuTn PIK Ha IHTpoabtocepl.

He 3aTaryiite PTK HaBKOMIO IHTPoAbIOCEPa 3aHAATO CUJILHO.
HaamipHe 3aTAryBaHHs Mo)Ke NPM3BECTU 10 NOLIKOAXKEHHS BMPOGBY.

TMpocyHbTe cripanb B NPOCBIT MIkpokaTeTepa. ByasTe 06epexHI, o6

He 3a4enuTy CrIpasb 3a MICLE 3'€4HaHHs IHTPOAbLOCepa 3 PO3'EMOM
MikpokaTeTepa. MouHITL BIANIK Yacy 33 AONOMOTOI0 CEKYHAOMIPa a60
T pa B MOMEHT po6y B TeTep. Big'eq

NOBUHHO BIAGyTVICﬁ NPOTArom 3a3sHa4yeHoro Yacy 3MIHMN NOJIOXKEHHSA.

Mpocygaiite cuctemy AZUR yepes mikpokaTeTep, 40KN NPOKCUManbHUi
KIHeLb LWTOBXa4a nozaul He 3yCTPIHEeTLCA 3 NPOKCUMANbHUM KIHLIEM
IHTpoAbtocepa. Mocna6Te PTK. BUTArHITL IHTpoAbtocep 6e3nocepesHbo

3 PIK. 3iIMKkHITb PTK HaBkon0 wToBxaya nogadl. MoBHICTIO 3HIMITb
IHTPO/BIOCED 31 LUTOBXaYa Nojaul. byasTe o6epexHi, o6 He nepekpyTuTn
cnctemy Aoctasku. LLLo6 3ano6irti nepegyacHoOMy 3B0/10KEHHIO CUCTEMU
AZUR, nepekoHaiiTecs y HasiBHOCTI MOTOKY CO/IbOBOrO PO3UUHY

ANS NPOMUBAHHS.

26.  YTunizyiite iHTpoabtocep. Mics BBeAEHHS B MIKpoKaTeTep cuctema
AZUR He Moxe 6yT1 NOBTOPHO BBEZEHA B IHTPOAbLIOCED.

27. Y ueii 4ac NoTPIGHO PO3MoYaT PEHTIeHOCKOMIUHUA KOHTPOSIb.
3anexHo Bif JOBXMHY BUKOPUCTOBYBaHOTO MIKpoKaTeTepa,
PEHTIeHOCKOMIUHMIA KOHTPO/Ib MOXHA MoYaTVi MI3HILLe,

W06 MIHIMI3yBaTU BM/IVB BUMPOMIHIOBAHHS.

28.  Tij PEHTreHOCKOMIYHVIM KOHTPOIEM MOBINBHO BUBEAITL CMIPank 13
KIHUMKa MIKpokaTeTepa. Mpo/oBXyiiTe NPOCyBaTL Cripanb y BOTHULLE
YPaxeHHs, AOKU He Byjie JOCATHYTO ONTUMANLHOTO PO3MILLIEHHS.
3a HEeOBXIAHOCTI 3MIHITE MONOXKEHHS CrIPant. KO PO3MIP cripa
He NIAX0AWTb, BUAANITH Ti | 3aMIHITb IHLUVUM BUpo60M. AKLLO micns
BCTaHOBNEHHS CTIPani | A0 ii BIA'EAHAHHS NI PEHTI@HOCKOMIUHNM
KOHTPOJIEM CMOCTEPIraETbCs HebaxaHnii pyx cripani, BUAANITS ii 1 3aMIHITL
IHLLIOIO CMIPaNIo BIAMOBIAHOTO PO3MIPY. Pyx Criipai Moxe BKasysaTn
Ha Te, Lo Cripanb MOXe 3MICTUTICA NICNs BIA'EAHaHHS. HE o6epTaiite
LITOBXaY MoAaYl Nij Yac abo Nicns BBEAEHHS CMIPal B CyAVHHY Mepexy.
O6epTaHHs LUTOBXaYa Nojayl MoXe NPU3BECTU [0 PO3TAryBaHHs Cripant
a60 nepeAYacHoOro BIA'€AHAHHS CMIpal BIj LUTOBXaya Nojadl, LWo Moxe
NpU3BECTY /10 3MILLEHHS cripani. Mepe BIA'EAHAHHAM CriIpani Takox
HEOBXIZHO BKOHATVW aHrOrpadiuHy OLIHKY, W06 nepekoHaTucs,

L0 Maca Cripai He BUCTYMaE B HEHANeXHyY CYAUHHY Mepesxy.

29. 3aBepLUITb PO3ropTaHHs | 3MIHY MONOXKEHHS Tak, LWo6 cripans 6yna
BI'EiHaHa NPOTArOM Yacy 3MIHV NOMOXEHHS, 3a3Ha4YeHOro B Tabuuy 1.
Micns 3aKIHYEHHS 3a3Ha4YeHOr0 Yacy HabyxaHHs rApoGIILHOTO nosmMepy
MO>e MepeLKoXKaTh MPOXOAXKEHHIO Yepe3 MIKpOKaTeTep | MOLWKOANTY
crnipank. KWL 3a BKa3aHWIA Yac He BAAETLCS HANEXHUM YNHOM
PO3MICTUTK | BIA'€AHATA CMIPaNb, OAHOYACHO BUAANITE BMPI6
1| MIKpoKaTeTep.

30. MpocyBaiiTe cripanb y NOTPIGHE MICLE, JOKV PEHTI@HOKOHTPACTHWIA
Mapkep Ha LUTOBXaul noaaul He 6yae BUPIBHSHWI abo TPOXY 3MILLEHNI
B AUCTaNbHOMY HaMPAMKY BIA ANCTaNbHOTO PEHTTEHOKOHTPACTHOro
Mapkepa KIHuvika MIKpokaTeTepa, po3TallyBaBLUK 30HY BIAEAHAHHS
6e3nocepeAHbLO 3a KIHUMKOM MIKpokaTeTepa. lus. PUCyHOK 4.

31.  3atarHiTb PTK, wo6 3ano6irtu pyxy cripani.

32. TlepeA BIA'EAHAHHAM Cripani NepekoHanTecs, Wo ANCTanbHNUI
CTPUKEHb LITOBXaua MojaYl He nepe6yBac nij AI€I0 HABAHTAXEHHS.
OCbOBe CTUCHEHHSI 860 PO3TATHEHHS MOXe CIPULNHNTY PyX KIHUYMKa
MIKpoKaTeTepa nij Yac 4oCTaBku Cripani. Pyx KIHUMKa kaTeTepa Moxe
npusBecTy 4o nepdopauii aHeBpr3MK abo CyanHN.

TPOKCUMAnbHWI KIHELb CTIIPan BUPIBHSHMUIA 3

MikpokareTep
PEeHTreHOKOHTPACTHUM KIHYMKOM MIKpOKaTeTepa

CripanbHuii IMnAaHTaT

LUCTanbHUi KiHeLs MpokcmanbHuii mapkep

wToBxaya nojayl

PeHTreHOKOHTPaCTHNIA Mapkep
JMCTaNBHOTO KIHUMKA MIKpOKaTeTepa

PUCYHOK 4 — PO3TalyBaHHS MapKePHUX CMYXXOK ANsi BIA'EAHAHHS

LLlo6 MIHIMI3yBaTV NOTEHLIAHWIA pu3KK nepdopalyi aHeBpU3MM abo
cyavHn, HE MPOCYBAWTE AnCTanbHWIA KIHELb CUCTeMU JOCTaBKM 3a
AVCTaNbHWI KIHYMK MIKpoKaTeTepa.

BIA'€AHAHHA CITIPANI

33.  KoHTponep Biag'egHaHHs AZUR nonepejHbOo OCHalLeHWii eeMeHToM
XKVBNEHHS | aKTUBYETLCS, KON LUTOBXaY NoAaYl 6yB HaneXHUM YMHOM
NIAKAOYEHNI. Koy LWToBXay noAadl He MIAKN0UEHWIA, BIH 3HaX0AUTLCS
Y PEXVMI «<BUMKHEHOTO XVBAEHHS». He 060B'A3KOBO HAaTWUCKaTU KHOMKY
360Ky Ha KOHTponep! BIA'€gHaHHs AZUR, 106 if0ro akTusyBaTu.

34.  Tlepw HIX NPUEAHATN KOHTpONep BIA'€AHaHHA AZUR, nepekoHaiiTtecs,
wo PrK HagiiHo 3adiKcoBaHWIA HaBKONO LUTOBXaya nNoaadl, o6
rapaHTyBaTy, Lo Cripank He ByAe pyxaTUCs Nij Yac npoLecy 3'€AHaHHs.

35.  Xo4a 30/10TI PO3'EMU LUTOBXaua Nojayl po3pobaeH! TaknumM YNHOM,
106 YTV CyMICHUMM 3 KPOB'HO | KOHTPACTHOO PEYOBKHOIO, CAIIA A0KNACTN
BCIX 3yCWAb, 106 YHUKHYTV NONaZaHHs LyX PeYOBNH Ha Po3'eMu. SKLLO
Ha po3'eMax € KpoB ab0 KOHTPaCTHa PeyoBuMHa, NPOTPITL PO3'EMN
CTepPULHOIO BOAOK a60 CONBOBNM PO3UMHOM, NEPLU HIX MIA'EAHYBaTV
KOHTponep Big'€AHaHHA AZUR.

36. 3'egHaliTe NpOKCMMaNbHWIA KIHeLb LITOBXa4a noaauyl 3 KOHTPONepom
BIA'eAHaHHA AZUR, LWINbHO BCTaBUBLUW NPOKCMManbHUI KiHeLb LToBXava
noaayl B CeKLI0 BOPOHKM KOHTposepa BiA'€AHaHHA AZUR. ve. PucyHok 2.
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87.  Konu koHTponep Big'egHanHs AZUR np 0 3'q) 7 31 WwToO
NoAaYl, NPO/YHAE OANH 3BYKOBWIA CUrHaA, a IHAVMKATOP 3aropuUTLCs
3e/1eHNM KOIbOPOM, CUTHA/NI3YIoUM MPO FOTOBHICTL BIA'EAHATY CRIPab.
Skwo npoTsirom 30 cekyH He HaTUCHYTW KHOMKY BIA'€AHAHHS, 3eNIeHN
IHAMKATOP MOYHE MOBIILHO 6AUMATU 3e1eHUM KONbOPOM. MyroTameuii
3eN1eHWiA | NOCTIHWIA 3eN1eHWIA IHAVKAaTOPU BKa3yloTb Ha Te, Lo BUPI6
rOTOBWIA 0 BIA'EAHAHHS. SIKLLO 3eN1eHe CBIT/IO He 3'ABNSAETLCS, NepesipTe,
UM BCTAHOB/IEHO 3'€/iHaHHS. SIKLLO 3'€AHaHHS BUKOHAHO NPaBUIbHO, a
3eN1eHWiA IHAVMKATOP He 3'ABISETLCS, 3aMIHITb KOHTponep Big'€AHaHHA AZUR.

38. MMepeBIpTe NONOXEHHS CMIPaI, NePLL HIX HATUCHYTU KHOMKY BIA'€4HaHHS.

39.  HaTtuCHITL KHOMKY BIA'EAHAHHS. ICNA HATUCKAHHA KHOMKU NPONyHae
3BYKOBUIA CUTHaA, a IHAVKATOP NMOYHE 61MATU 3e/1eHNM KONbOPOM.

40.  HanpuKiHL LUKy BIA'EAHAHHS NPO/yHaloTb TPU 3BYKOBI CUrHaM,
a IHAMKATOP TPUYI 6IMHE XOBTUM KONbOPOM. Lie 03Hauag, Lo LK.
BIA'EAHaHHS 3aBepLUEHO. KLLO Cripab He BIA'EAHYETLCSA Mij Yac LKy
BI'€HaHHS, 3anVLITe KOHTponep BiA'eaHaHHA AZUR npregHaHum go
LITOBXaya Nojaul | CnpobyiiTe BUKOHATY LU OAVH LKA BIA'€AHAHHSA,
KO/ 3arOpUTLCA 3e1eHNI IHANKATOP.

41, IHAMKAaTOP 3aropuUTbCA YePBOHYVIM KOIbOPOM MICAA BUKOHAHHA NeBHOI
KINBKOCTI LIMKAIB BIA'EAHAHHS, 3a3HaYeHOT Ha MapKyBaHHI KOHTponepa
BiA€aHaHHsA AZUR. HE BuKkopucToByiiTe KOHTponep Big'€gHaHHA AZUR,
AKLLO IHAVKATOP CBITUTLCA YEPBOHIM KONbOPOM. Konu IHAVKaTop
CBITUTBLCA YEPBOHVIM KOIbOPOM, YTVNI3YViTe KOHTPONEP BIA'€AHAHHSA
AZUR | 3aMIHITb 10ro HOBUM.

42.  TepeBIpTe BIA'€AHaHHS Criipanl, crnovaTky nocnabmsLuy knanaH PrK,
a NoTIM MOBILHO NOTATHYBLUW Ha3a/ CUCTeMy AOCTaBKM Ta MepekoHaBLUNCh,
L0 Cripa/b He PYXaeThCs. SIKLLO IMNIaHTaT He BIA'€AHABCA, He HamaraiiTecs
BIA'€/HATV /A0r0 BI/bLUe ABOX A0AATKOBUX Pa3iB. SKLLO NICA TPeTkOi Cnpo6u
BIH HE BIA'EJHYETLCA, BUAANITH CUCTEMY AOCTaBKM.

43, Ticns niATBEPAKEHHS BIA'€4HAHHSA MOBIIbHO BURMITE Ta BUAANITL
wToBxXay noAaul. lIpocyBaHHA WITOBXaya NoAadl NICAA BIA'EAHAHHA
cnipani NoB'A3aHe 3 pU3NKOM po3puUBY aHeBpuU3MM a6o cyanHu. HE
npocyBaiiTe WITOBXay NoAadl NICAA TOro, K cipank 6yna Big'€AHaHa.

44.  TepeBIpTe NONOXEHHS CMIPal WASXOM aHriorpadii yepes
NpPOBIAHVKOBWIA KaTeTep.

45. B ypaxeHHs MOXHa BCTAHOBUTM 40/ATKOBI CMIPai 3ri4HO 3 NpoLeaypoto,
OnMcaHoto BuiLLe. MepLu HIX BUAANUTI MIKPOKATETep 13 MICLA NIKYBaHHSA,
MOBHICTIO MPOBEAITL NPOBIAHVIK BIANOBIAHOIO PO3MIPY Yepe3 NpocBIT
MIKpoKaTeTepa, o6 NepekoHaTHCA, L0 XKOAHA YacTVHa OCTaHHLOT Cripant
He 3a/1LLINNACA BCePeAHI MIKpoKaTeTepa.

Jlikap Ma€ NpaBo 3MIHIOBATYV TEXHIKY PO3ropTaHHs Cripasii BIANOBIAHO A0
CKNAAHOCTI Ta PI3HOMAHITHOCTI NpoLeAyp. ByAb-sKI MOAUGIKALYT TEXHIKN MaloThb
BIAMOBIAATY PaHILLE OMCAHNM NPoLeAypaM, MonepekeHHsM, 3anoBiKHIM
3axoAam Ta IHdopmaLyi npo 6e3neky NaLjieHTa.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKWN KOHTPOJIEPA BI4'€AHAHHA AZUR

* BuixigHa Hanpyra: ~ 9 B nocTiiiHoro ctpymy

*  OuuLeHHs, NPOGINAKTUYHWIA OrAsiA | TeXHIUHe 06CyroByBaHHs: KoHTponep
BIA'EAHaHHA AZUR — Lie NpUCTPIii 04HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS, MoMnepesHb0
OCHALLLEHUI e/IeMEHTOM XUB/IEHHS! | CTePUILHO YNakoBaHwii. He noTpe6ye
OUNLLIEHHS!, NePeBIPKY 860 TEXHIYHOO 06CYroByBaHHS. KLLO BUPI6 He
npaLoe Tak, AK ON1caHo B po3aini «Big'eaHaHHA» L€l IHCTPYKUIT, yTunsyiite
KOHTpoOsiep BIA'EAHaHHA AZUR 1 3aMIHITb 10ro HOBUM BUPOGOM.

* KoHTponep Big'egHaHHA AZUR — Lie NpuCTpIii 04HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS.
He niansrae NOBTOpHOMY BUKOPVCTaHHIO, MOBTOPHIA 06p06Lyl Ta MOBTOPHINA
cTepunizauyi. MOBTOPHE BUKOPVCTaHHS, MOBTOPHa 06po6ka a6o NoBTOpHa
CTepPUNI3aLIs MOXYTb MPU3BECTU A0 NOPYLIEHHS CTPYKTYPHOI LIAICHOCTI
BUPOGY Ta/abo A0 Oro MOSIOMKMU, LLO, Y CBOKO Yepry, MOXE CPUUUHNTA
TpaBMV, 3aXBOPIOBaHHA a60 CMepTb NaLjieHTa. MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS,
noBTOpHa 06po6ka a6o NOBTOPHA CTEPUIZALYS TakOX MOXYTb CTBOPUTY
PV3VIK KOHTaMIHaLii BUpo6y Ta/abo CNpUUnHUTYA IHGIKyBaHHS a6o
nepexpecHe IHGIKyBaHHSA NALIEHTa, BKIIOYAIOUN, CePe IHLLOTO, nepeaavy
IHOEKLIAHYX 3aXBOPIOBaHb BIZ OAHOTO NALIEHTa A0 IHLWIOr0. KoHTamIHaLs
BUPOGY MOXe NPU3BECTY A0 TPaBMW, 3aXBOPIOBaHHSA abo CMepTI NaLleHTa.

*  ENemMeHTV XvBNeHHs 6ynu nonepeaHb0 BCTAHOB/IEH!I B KOHTPO/EpH
BlA'€AHaHHs AZUR. He Hamaraiitecs BUiimaTin abo 3aMIHIOBATV eneMeHTr
XVBNEHHS Nepes BUKOPUCTaHHAM.

*  [licns BUKOPUCTaHHSA YTUNIZYiTe KOHTponep BiA€aHaHHSA AZUR BIAMOBIAHO
20 MICLIeBYIX NpaBui.

TNAKYBAHHSA TA 36EPITAHHA

Cucrema AZUR pO3MILLYETLCSH BCEPeAMHI 3aXMCHOT NNacTMKOBOI NeT/I gucneHcepa
1 yNaKoBYETLCA B NaKeT | KAPTOHHY kopobKy. Cuctema AZUR Ta neTns gncrneHcepa
3a/ULIATVMYTbCA CTEPUBLHUMM, SIKLLO YNakoBKa He BIAKPUTA, He MOLIKOXeHa
a60o He MUHYB TePMIH MPUAATHOCTI. 36epiraTi B CyxoMy MICLI Ta TpUMaT noaani
BI/} COHSAYHVIX NPOMEHIB.

TicNs BUKOPUCTaHHSA YTUNIBYIiTE CUCTEMY JOCTaBKV Ta KOHTPO/EP BIAEAHAHHS
3r14HO 3 NPaBVNAMU NIKAPHI, aAMIHICTPATUBHUMM BUMOramu Ta/a6o npasunamm
MICLIEBIX OPraHIB BNaju.

TEPMIH NPUAATHOCTI
TepMIH NPUAATHOCTI BUPOBY 3a3HaueHO Ha eTUKeTL|l. He BUKOpUCTOBYIiTE BUPIG
NICNS 3aKIHYEHHS 3a3HaYeHOro TePMIHY NPUAATHOCTI.

IH®OPMALIA MPO BE3MEKY MIJ YAC MPOBEAEHHA MPT A

HeknIHIUHe TecTyBaHHS NPOAEMOHCTPYBAIO, L0 IMMAAHTAT CUCTeMU CMIPani Anst
nepudepunuHoi embonzawyi AZUR € g 4ac

MPT. MaLIEHTY 3 LyIM BUPOBOM MOXHa 6e3neyHo NpoBoAuT MPT-cKaHyBaHHs,
AKLO cicTema MPT BIANOBIAAE HABEAEHNM HIXUYE YMOBAM.

* TinbKu cTaTU4He marHiTHe none 1,5 Tecna 1 3 Tecna.

*  MakcumanbHuit I'lpOCTOpOBVIH FPaAIEHT MarHITHOro nons
4000 rayc/cm (40 Tn/m).

¢ MakcvManbHa NMTOMa NoriMHeHa NoTyXHICTb (SAR) cuctemu MPT
A5l BCbOTO TINA CTaHOBUTHL 2 BT/KT 33 15 XBUNWH CKaHyBaHHs (TO6T0
3a O/HY NMOCAIAOBHICTb IMMY/LCIB) Y 3BUHAIHOMY POGOYOMY PEXUMI.

3a BU3HAUEHVIX BULLIE YMOB CKaHYBaHHS OYIKYETLCS, LLO MICAS 15-XBUANHHOTO
6e3repepBHOro CkaHyBaHHs (TO6TO, 3@ OAHY NOCAIAOBHICTL IMMY/LCIB)
TemnepaTypa IMNnaHTaTy cucTemu cnipani aAns nepudepuyHoi em6onizayi
AZUR niABULNTLCA MakCUMyM Ha 2,3 °C.

Y HEKNHIYHNX AOCNIZKEHHSX apTedakT 306pakeHHs, CPULHMHEHNI IMMNAHTATOM
cuctemu cnipani Anst nepuepuyHoi em6onisaulii AZUR, NOLWVPIOETLCA NPUGAN3HO
Ha 5 MM BIZ LIbOro BUPOGY Mij Yac BIyanisaLyii 3a 40MOMOrok IMMyNbCHOI
NOC/IAO0BHOCTI rpadIeHT-exo Ta MPT-cctemu 3 Tecna. Komnawis MicroVention, Inc.
peKoMeHAY€ NaLIEHTY 3apeecTpyBaTi yMOBU NpoBeAeHHst MPT, onucaH B L
IHcTpykUli, y poHal MedicAlert Foundation a6o B ekBIBaneHTHI opraHisadli.

MATEPIAJIN
Cuncrema AZUR He MICTUTBL naTekcHyx a6o MBX matepianis.

AOAATKOBA NMPUMITKA 4J151 KOPUCTYBAYA

¢ Tpo 6y/Ab-AKI CEPIAO3HI IHLWMAEHTM, NOB'A3aHI 3 BUPOGOM, C/IIA MOBIAOMAATY
BUPOGHMKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy AepkaBu-uneHa, B kIl 3apeecTpoBaHo
KopucTyBaya Ta/abo natjieHTa.

e KopoTkuii ornag 6e3neyHoCT! Ta KAIHIYHUX XapakTepucTuk (SSCP)
AOCTYNHWIA 3a aapecoto https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI
08402732AZURCOILZN).

e IHdopmaLys Npo 6e3neyHICTb NPOAYKTY AOCTyNHa Ha Be6caiiTi MicroVention:
https://www.microvention.com/emea/peripheral-products/product-use-and-safety.

e [ocmitiHuii . Heobx10He noo: cnocmepexeHHs Ha Po3cyd NIKApS.

TAPAHTIA

Komnarist MicroVention, Inc. rapaHTye, Lo B NpoLieci po3po6Ki Ta BUrOTOBNEHHS!
LbOro BUpo6y 6y/10 AOTPUMAHO BCIX HEOBXIAHMX 3ax0/AIB 6e3neku. Lis rapaHTis
3aMIHIOE Ta BUK/IKOYAE BCI IHLLI FAPAHTIi, NPSIMO He BUKNAACHI B LibOMY JOKYMEHTI,
He3aNexHo BIZ TOTO, YU € BOHW YITKO BUPAXeHUMI ab0 nepeAtayaroTscs B

CUNTY 3aKOHY Y IHLUMM YUHOM, BK/IOUAKOUW, CEPe/ IHLIOTO, 6yAb-sKI HEesiBHI
rapaHTii ToBapHOi NPUAATHOCTI YN NPUAATHOCTI ANA NeBHOI MeTU. MoBOKEHHS

3 BUPO6OM, 1070 36epIraHHsi, OUNLLEHHS Ta CTEPUAIZALYIS, a TaKoX pakTopw,
NOB'AI3aHI 3 NALJIEHTOM, AIarHO30M, NIKYBaHHSIM, XIPYPrIHHOK NPoLeaypoto Ta
IHLUIMMU UTaHHSMW, L0 3HaXOAATLCS N03a KOHTPoNeM komnaHii MicroVention
Inc., 6e3nocepe/HLO BNNBAIOTL Ha POGOTY BUPOBY Ta pesynbTaTii, OTPUMaHI

B MpoLieci 1oro BrKopucTaHHA. EAnHe 30608B'A3aHHs komnaHii MicroVention,

Inc. 3a LIEIO rapaHTIEL 0BMEXYETLCS PEMOHTOM a60 3aMIHOIO LibOro BUPOGY

/A0 3aKIHUYeHHS TepMIHY 0ro NpuaaTHoCTI. MicroVention, Inc. He Hece
BIANOBIAANLHOCTI 3a 6y/Ab-KI BUMNAAKOBI, HEMPSAMI, CMeLjianbHI Y CymyTHI
BTPaTW, MOLIKO/KEHHS Ui BUTPATU, sIKI MPSIMO Y1 OMOCEPeAKOBAHO BUHUKAIOTb Y
pe3yNnbTaTl BUKOPUCTaHHS Liboro Bupo6y. Komnawisi MicroVention, Inc. He 6epe Ha
cebe Ta He yNoBHOBaXxye 6yAb-AKY IHLLIY 0CObY 6paTi Ha cebe Byab-Ky IHLLIY Y1
/A0AATKOBY BIANOBIAANLHICTL Y 3B'A3KY 3 LM BUPO6OM. KomnaHis MicroVention,
Inc. He Hece XO/AHOT BIANOBIAANBHOCTI LWO/AO BUPOGIB Y Pa3i iX MOBTOPHOTO
BMKOPUCTaHHS, Nepepobky abo NOBTOPHOI CTepuAIzaLlli, a TakoX He Hajae
XKOAHWX rapaHTIVA, IBHIX a60 HESBHUX, BK/IOUAKOUW, CEPE/ IHLIOTO, TOBApHY
NPUAATHICTL a60 NPUAATHICTE ANS BUKOPUCTAHHS 3@ NPU3HAYEHHSAM LLIOAO
Takux BUpPOGIB.

LIIHW, TeXHIYHI XapaKTePUCTUKM Ta HasiBHICTb MOAENI MOXYTb BYTU 3MIHEH!
6e3 rnonepesxeHHs.

© Kopriopatys Terumo, 2025. YcI NpaBa 3axuLLeHo.

YCI TOProBI Ha3BY € TOProBeIbHUMU MapKamy a60 3apeecTpoBaHUMI
TOpProseNbHUMI Mapkamu, Wwo Hanexats TERUMO CORPORATION, ii ¢piaiam
a60 Henop'A3aHUM TpeTIM ocobam.
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sterilizirati / Znovu nesterilizujte / Mitte steriliseerida uuesti / Ne sterilizélja Gjra / Nesterilizét atkartoti / Nesterilizuoti pakartotinai / Nie sterylizowac ponownie / A nu se resteriliza /
MoBTopHas cTepuu3aLus He gonyckaetcs / Ne sterilisati ponovo / Ne sterilizirajte znova / i / He nignsrae PHIiA

Use-by date / Date limite d’ utlllsatlon / Verwendbar bis / Fecha de cadumdad / Data di scadenza / Data de validade / Sidste /t i / Viimeinen
kéyttopdiva / Sista fol / Siste / Hpepopnvia Aj€ng / Son kullanma tarihi / Cpok Ha rogHocT / Rok uporabe / Datum exspirace / Aegumiskuupaev /
Felhasznalhatosagi id6 / Deriguma termin / Galiojimo terminas / Data przydatnosci do uzycia / Data expirérii / Cpok roaHocti / Rok upotrebe / Rok uporabnosti / Datum spotreby
/ TepMIH NpugaTHOCTI

Country and Date of manufacture / Pays et date de fabrication Land und Datum der Herstellung / Pais y fecha de fabricacion / Paese e data di fabbricazione / Pais e data de fabrico

/ Fremstllllngsland og -dato / Land en datum van productie / i ja -péivé / Till i och till i /F 0g -dato / Xwpa Kat npepopnvia
KATAOKEUNG / Uret||d|g' ilke ve tiretim tarihi / [lbpxaBa u fata Ha npousBogcTBo / Drzava i datum proizvodnje / Zemé a datum vyroby / Tootjariik ja tootmiskuupdev / Gyartés
helye és ideje / Razota un i 8 datums / intojas ir data / Kraj i data produkcji / Tara si data de fabricatie / Crpana v gata npoussoacTea / Zemlja i datum

proizvodnje / DrZava in datum proizvodnje / Krajina a détum vyroby / Kpaika BMpo6HuLITBa Ta AaTa BUPOGHMLTBA

Consult instructions for use / Consuller Ie mode d’emploi / Gebrauchsanwelsung beachten / Consullar las |nstrucc|ones de uso / Consultare le istruzioni per I'uso / Consultar as

mslrucoes de utilizagao / Se / pleeg de g / Katso kéyttdohjeet / Se /Se i / TupBouleuteite Tig 0dnyieg
xprong / Kullanim tali bakin / Hanp, Cnpaska ¢ wm p 3a ynorpe6a / Pogledajte upute za uporabu / Pfectéte si ndvod k pouZiti / Vaadata kasutusjuhendit /
Olvassa el a hasznalati itmutatét / Skafit lieto$ iju / Zidreti ji ijas / Zapoznat sig z instrukcja uzycia / Consultati instructiunile de utilizare / O6patutecs

K MHCTPYKLMI N0 npumeHeHnto / Pogledati uputstvo za upotrebu / Glejte navodila za uporabo / Precitajte si ndvod na poutitie / 3BepHITbCS 40 IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS

> B B x®®

Caution / Mise en garde / Vorsicht / Precaucion / Attenzione / Cuidado / Forsigtig / Let op / Huomio / Forsiktighet / Forsiktig / Mpoooyr / Dikkat / BHumatue / Oprez /
Upozornéni / Ettevaatust / Vigyazat / Uzmanibu / Démesio / Przestroga / Atentie / BHumanue! / Oprez / Pozor / Upozornenie / ObepexHo

(@)
m

CE Mark / Marquage CE / CE-Zeichen / Marcado CE / Marchio CE / Marcacéo CE / CE-markning / CE-markering / CE-merkintd / CE-mérkning / CE-merke / Zfjpavon CE / CE
Isareti / Mapkuposka CE / Oznaka CE / Oznaceni CE / CE-mérgis / CE-jelolés / CE markéjums / CE Zenklas / Znak CE / Marcaj CE / Mapkupoeka CE / CE oznaka / Oznaka CE /
Oznacenie CE / 3Hak CE

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Produttore / Fabricante / Producent / Fabrikant / Valmistaja / Tillverkare / Produsent / Kataokevaotrg / Uretici /
Mpon3sopuTen / Proizvodac / Vyrobce / Tootja / Gyartd / Razotajs / Gamintojas / Producent / Producétor / Mpon3soauTens / Proizvodac / Proizvajalec / Vijrobca / Bupo6Huk

|EC | REPl P ive in the European C ity/European Union / é autorisé dans la C é é Union é / achtigter in der
i i Union / Rep autorizado en la Comunidad Europea/Unidn Europea / Rappresemante autorizzato nella Comunita europea /
Unione europea / F izado na Comunidade Europeia / Unido Europeia / i iDet F Den Europziske Union /
vertegenwoordiger in de Europese uropese Unie / edustaja Euroopan yhteisdssd / Euroopan unionissa / Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen / Europeiska unionen / Autorisert iEU/ ES 50TNEVOC aTLTTp otnv Evp | Kowotnta/Evpwnaikr Evwon / Avrupa Toplulugu/

Avrupa Birligindeki yetkili temsilci / YnbnHomolyeH npepacTasuten B EBpOI‘IEMCKaTa OELL[HD(T/EBPOI'IEMCKMﬂ Cbio3 / Ovlasienl predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji /

Zplnomocnény zéstupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii / Volitatud esindaja Euroopa Unenduses / Euroopa Liidus / Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kbzésségben

/ Eurépai Unidban / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopien / Eiropas Savieniba / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje / Autoryzowany przedstawiciel we
Europejskiej / Unii j / F autorizat in C i Europeana/Uniunea Europeand / YnonHoMOueHHbIA npeAcTasuTens 8 Esponeiickom

coobujecrse / Eaponewcmm coto3e / Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji / Pooblasteni zastopnik v Evropski i/Evropski uniji /

zéstupca v Eurépskom spolocenstve / Eurépskej nii / YnoBHoBaxeHWi npeAcTaBHUK B EBponeiicbkomy CnisToBapucTsl EBponeiicbkomy Coto3i

MR itional / C ible IRM sous itions / Bedingt MRT-tauglich / RM bajo ciertas ici /A aRM zi / Condici para RM / MR-betinget /
Onder bepaalde MRI-veilig / isesti turvallinen / Villkorligt MR-séker / MR-betinget / Aopaléq o€ meptBaMhov payvntikiig Topoypagiag
(MR) unté mpoimoBéaeLg / MR kosullu / CbBMecTuM ¢ MP cpejja Npu onpeAeneHi ycnosus /Uwelno sigurno za MR / Podminéné bezpecné v prostiedi MR / MR-tingimuslik /
Feltételesen MR-biztonsagos / Lietojams MR vidé ar ljumiem / MR salyginis / w badaniu / Conditi RM / MP-
COBMECTMO Nnpu onpezeneHHblx ycnousx / Uslovno bezbedno za MR / Pogojna uporaba v MR-okolju / Podmieneéne bezpecné v prostredi MR / yMOBHU 6e3neynuii nig yac
nposeaeHHs MPT
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Non-py! 9 ic / Apyrogéne / Nicht-pyrogen / Apirdgeno / Apirogeno / Nao pirogénico / Ikke pyrogent / Niet- pyrogeen / Ei pyrogeenlnen / Pyrogenfn / Ikke-| pyrogen/ Mn
TIUPETOYOVO /PII’DJenIk degildir / AnuporerHo / Dl / i / Mittepiirog / Nem pirogén / / / / Non-pirog
p / Apirogeno / Apirogeno / Nepyrogénne / AniporeHHuii
For prescription use only / Sur i / i ichtig / Solo para uso con receta / Solo per uso su prescnzmne / Apenas para utilizacdo mediante receita
x médica / Kun til receptpligtig brug / Uitsluitend bestemd voor gebruik op voorschrift / Tarkoitettu kéyttdon vain ladkérin madra 4 / Endast for anvéndning enligt ordination /

Kun pa resept / Mévo yia ouvtayoypagolpevn xprion / Yalnizca regeteyle kullanilabilir / 3a u3nonssare camo no npeanucanve / Samo na recept / Pouze na Iékarsky predpis
/ Kasutamiseks ainult retsepti alusel / Kizardlag vénykdteles hasznalatra / Tikai pret recepti / Skirta naudoti pagal recepta / Wytacznie na recepte / Numai pe bazé de prescriptie
medicald / OTnyckaetcs TobKO N0 pewenTy Bpaua / Za upotrebu samo uz lekarski recept / Samo na recept / Len na predpis / /liwe 3a npusHaueHHAM Nikaps

Medical device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Producto sanitario / Dispositivo medico / Dispositivo médico / icinsk enhed / MedISCh hulpmlddel / Laakmnallmen laite
M D / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / Iatpoteyvoloyikd mpoidv / Tibbi cihaz / M: Ko n3genve / Medicinski proizvod / pi / /
Or ikai eszkoz / icH ierice / icinos priemoné / Wyrdb medyczny / Dispozitiv medical / M Koe uspenve / ici sredstvo / icinski pri cek /

Zdravotnicka pomacka / BUpI6 MeniHoro npusHaueHHs

Unique device |dem\f|er/ Identificateur unique du dispositif / Eindeutige Gerdtekennung / Identificador tnico del dispositivo / Identificatore univoco del dispositivo / Identificador

Unico do dispositivo / Unik identifikator / Unieke iddelidentificatie / Yksilollinen laitetunniste / Unik produktldentlflenng / Entydig utstyrsidentifikasjon / AtokAeLoTIKO
YVWPLOTIKO TEVOAOYLKOD Tipoidvtog / Benzersiz cihaz tanimlayicisi / YHMKaneH d p Ha / i identifikator proizvoda / Jedineény identifikétor
if / Seadme |dent|fnm:| I / Egyedi 0 / Unikalais ierices |dent|f|kators / Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikalny identyfikator

wyrobu / Identificator unic al dispozi i/ Yi p ycTpoiicTsa / Jedi i identifikator ici sredstva / Edinstveni identifikator pripomocka /

Unikétny identifikétor pomacky / YHiIkanbHuii 1aeHTudikatop Bmpoﬁy

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi / Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanweisung beachten / No usar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso / Non utilizzare se Ia confezione & danneggiata e consultare

le Istruzwm per 'uso / Néo utilizar se a estiver danificada e consultar as i Ges de utilizaao / Ma ikke bruges, hvis er iget; se

/ Niet gebruiken als de ing is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Al kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kiyttdohieet / Anvéind inte om forpackningen
Ar skadad och se bruksanvisningen / Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og se br / Mn xpnoty {te 10 Tpoidy av n E)(El urootel {npLd
Kat oupBoukeuteite i 08nyieg xpriong / Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatiarina bakin / He iite, ako P cnpaska
CuHCTpyKyMyTe 3a ynotpe6a / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i pogledajte upute za uporabu / Nepouzivejte, je-li poskozeny obal actéte navod k pouZiti / Mitte
kasutada, kui pakend on kahj ja vaadata / Ne hasznalja, ha a csomagolas sérillt, és olvassa el a hasznalati utmutatét / Nelietot, ja iepakojums ir bojats,

skatit lietosanas instrukciju / Nenaudoti, jei pakuoté paZeista, skaityti naudojimo instrukcija / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sig z instrukcj obstugi / Nu
utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare / He ncnonib308ath, ecav ynakoBka noBpex/eHa. O3HaKOMUTLCS C MHCTPYKLyeli N0 npuMeHeHnto /
Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno i pogledati uputstvo za upotrebu / Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana, in glejte navodila za uporabo / NepouZivajte, ak je obal poskodeny,
a precitajte si navod na pouZitie / He BUKOPUCTOBYITe, AKILO YNaKOBKa NOLKOAXEHA, Ta 3BEPHITLCS A0 THCTPYKLY 3 BUKOPUCTaHHS

&

Importer / Importateur / Importeur / Importador / Importatore / Importador / Importer / Importeur / Maahantuoja / Importdr / Importer / Ewoaywy#ag / ithalatg / BHocwTen /
Uvoznik / Dovozce / Importija / Importdr / Importétajs / Importuotojas / Importer / Importator / mnoptep / Uvoznik / Uvoznik / Dovozca / Imnoptep

&Y

Distributor / Distril / Vertrieb / Distribuidor / Distril / Distribuidor / Distributer / Distri / Jakelija / Distributdr / Distributgr / Atavopéag / Distribiitdr / Auctpu6ytop
/ Distributer / Distributor / Turustaja / Forgalmazé / Izplatitajs / Platintojas / Dystrybutor / Distribuitor / luctpu6btotop / Distributer / Distributer / Distribitor / uctpu6'totop

2
Dk

Keep Away from Sunlight / Tenir a I'écart de la lumiére du soleil / Vor Sonneneinstrahlung schiitzen / Mantener lejos de la luz solar / Tenere lontano dalla luce del sole / Manter
afastado da luz solar / Ma ikke udszttes for sollys / Niet blootstellen aan zonlicht / Pida poissa auringonvalosta / Skyddas mot solljus / Beskyttes mot sollys / Na @puAdooetat
HaKpLd amé o g Tou fiklou / Giines Isidindan Uzak Tutun / /la ce nasu ot UtbHueBa cBeTAuHa / Drzite podalje od sunceve svjetiosti / Uchovévejte mimo dosah slunecniho
zafeni / Hoida eemal péikesevalgusest / Napfényt6l védve tartandd / Sargat no saules gaismas / Saugoti nuo saulés Sviesos / Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / Pastrati departe
de lumina soarelui / bepeub oT conHeuHoro cseTa / DrZati dalje od sunceve svetlosti / Hranite zaS¢iteno pred sonéno svetlobo / Chréiite pred sinecnym svetiom / Tpumatu nogani
BI/} COHSIUHVIX IPOMEHIB

Keep Dry / Conserver au sec / Trocken lagern / Mantener seco / Conservare all’asciutto / Manter seco / Opbevares tert / Droog houden / Pida kuivana / Férvaras torrt / Oppbevares
tort / Awatnpeitat oteyvé / Kuru Tutun / [la ce nasv Ha cyxo / Cuvajte na suhom miestu / Udrzujte v suchu / Hoida kuivana / Szérazon térolandd / Uzglabat sausa vieta / Laikyti
sausai / Przechowywac w suchym miejscu / A se péstra in stare uscatd / XpaHuTb B cyxom mecte / Cuvati na suvom / Hranite na suhem / Uchovévaite v suchu / 36epiratn B
CyXOMY MiCLyl

MicroVention, Inc.

110 IFU213699 Rev. A



IFU213699 Rev. A 111 MicroVention, Inc.



MicroVention, Inc. 112 IFU213699 Rev. A



C €207

“TERUMO

o]

Manufacturer:
MicroVention, Inc.
35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656 USA
Tel: +1 714.247.8000
www.microvention.com

EC|REP

Authorized European Representative:
MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye
France
Tel: +33 (0)1 39 21 77 46
Fax:+33(0)1 392116 01

B @

Distributed and Imported in EU by:
Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40
3001 Leuven
Belgium
Tel: 43216381211
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