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e Advance and retract the Azur system slowly and smoothly. Remove the entire Azur

English system if excessive friction is noted. If excessive friction is noted with a second
Azur® CX Pe”'pheral Coil System Azur system, check the microcatheter for damage or kinking.
(Detachable) * The coil must be properly positioned in the vessel or aneurysm within the specified
o reposition time from the time the device is first introduced into the microcatheter.
Instructions for Use 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
DEVICE DESCRIPTION environment may increase the reposition time.

The Detachable Azur CX Peripheral Coil System (Azur system) consists of a coil .
implant attached to a delivery system. The coils are platinum coils with an inner

layer of hydrophilic polymer. The delivery pusher is powered by an Azur Detachment
Controller to selectively detach the coils. The Azur Detachment Controller is provided

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

separately. entire device.
The Azur system is available in a broad range of coil diameters and lengths. The coil ¢ Due to the delicate nature of the coils, the tortuous vascular pathways that lead
must pe delivered only through a wire-reinforced microcatheter with the inner diameter to certain lesions, and the varying morphologies of the vasculature, a coil may
specified. occasionally stretch while being maneuvered. Stretching is a precursor to potential
Table 1 coil breakage and migration.
e If a coil must be retrieved from the vasculature after detachment, do not attempt to
Microcatheter I.D. F ai withdraw the coil with a retrieval device, such as a snare, into the delivery catheter.
Coil Type - Time This could damage the coil and result in device separation. Remove the coil,
inches mm microcatheter, and any retrieval device from the vasculature simultaneously.
Azur Detachable 18 0.019 - 0,027 0.48 - 0.69 30 minutes e Delivery of multiple coils is gsually requ|r§d to achieve the des|r_ed occlusion
of some vasculatures or lesions. The desired procedural endpoint is usually
angiographic occlusion. The filling properties of the coils facilitate angiographic
INDICATIONS FOR USE occlusion.
The Azur system is intended to reduce or block the rate of blood flow in vessels e Tortuosity or complex vessel anatomy may affect accurate placement of the coil.

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.

* 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

This device should only be used by physicians who have undergone training in the use starting an Azur system procedure.

of the Azur system for embolization procedures as prescribed by a representative from

Terumo or a Terumo-authorized distributor. * The coil cannot be detached with any power source other than an Azur
Detachment Controller.

CONTRAINDICATIONS

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

* When superselective coil placement is not possible.

¢ Do NOT place the delivery pusher on a bare metallic surface.
e Always handle the delivery pusher with surgical gloves.

* When end arteries lead directly to nerves. ¢ Do NOT use in conjunction with radio frequency (RF) devices.
*  When arteries supplying the lesion to be treated are not large enough to accept

emboli. PREPARATION FOR USE
*  When the A-V shunt is larger than the coil. Refer to Figure 1 for the set-up diagram.
* Inthe presence of severe atheromatous disease. 2. Attach a rotating hemostatic valve (RHV) to the hub of the guiding catheter.
* Inthe presence of vasospasm (or likely onset of vasospasm). Attach a 3-way stopcock to the side arm of the RHV and then connect a line for
POTENTIAL COMPLICATIONS continuous infusion of flush solution.
Potential complications include, but are not limited to: hematoma at the site of entry, 3. Attach a second RHV to the hub of the microcatheter. Attach a 1-way stopcock
vessel/aneurysm perforation, unintended parent artery occlusion, incomplete filling, to the sidearm of the second RHV and connect the flush solution line to the
vascular thrombosis, hemorrhage, ischemia, vasospasm, edema, coil migration or stopcock.
mlsplaceg\?nt, _prematsre or d'mgl"h CO'II de_tacll-:jm%e_n_t, C_lotlfzr_matlon.krevasdcularlzzt‘lon, 4. Open the stopcock and flush the microcatheter with sterile flush solution and
z::t:m olization syndrome, and neurological deficits including stroke and possibly then close the stopcock. To minimize the risk of thromboembolic complications,

it is critical that a continuous infusion of appropriate sterile flush solution be
The physician should be aware of these complications and instruct patients when maintained into the guide catheter, the femoral sheath and the microcatheter.
indicated. Appropriate patient management should be considered.

CATHETERIZATION OF THE LESION

HEQUIRED ADDITIONAL ITEMS Using standard interventional procedures, access the vessel with a guide

Azur Detachment Controller catheter. The guide catheter should have an inner diameter (ID) large enough to
*  Wire-reinforced microcatheter with distal tip RO marker, appropriately sized allow for contrast injection while the microcatheter is in place. This will allow for
* Guide catheter compatible with microcatheter fluoroscopic road mapping during the procedure.
* Steera_b\e guldewwe_s compatible with microcatheter 6. Select a microcatheter with the appropriate inner diameter. After the
*  2rotating hemostatic Y valves (RHV) microcatheter has been positioned inside the lesion, remove the guidewire.
* 1 three-way stopcock
* Pressurized sterile saline drip COIL SIZE SELECTION
 1one-way stopcock Perform fluoroscopic road mapping.
* Stopwatch or timer

8. Measure and estimate the size of the lesion to be treated.
WARNINGS AND PRECAUTIONS 9. 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
Caution: Federal law (USA) restricts this device migrate may be increased.

to sale by or on the order of a physician.

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

e The Azur system is supplied sterile and non-pyrogenic unless package is opene: " P . .
ur sy upp pyrog u packag opened 11.  Correct coil selection increases effectiveness and patient safety. Occlusive

or damaged. - s ) . .
efficiency is, in part, a function of compaction and overall coil mass. In order
* This device is intended for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. to choose the optimum coil for any given lesion, examine the pre-treatment
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of angiograms. The appropriate coil size should be chosen based upon
the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, angiographic assessment of the diameter of the target or parent vessel,
iliness, or death. Reuse, reprocessing, or resterilization may also create a risk of aneurysm dome and aneurysm neck.

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.
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Figure 1 - Diagram of Azur System Setup

o If the green light remains solid green for the entire three-second observation,
continue using the device.
15.  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 2 - Azur Detachment Controller

12. 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 D C is il to be used on one patient. Do not
attempt to re-sterilize or otherwise re-use the Azur Detachment Controller.

13.  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.

14.  Wait three seconds and observe the indicator light on the detachment controller.

o |f 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.

Figure 3 - Pull Shrink Lock Proximally

16.  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.

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

INTRODUCTION AND DEPLOYMENT OF THE AZUR SYSTEM

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

19. 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.

20. 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.

ive ti ing could the device.
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21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

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 within the ied time, si 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.

DISTAL END OF DELIVERY
PUSHER

IMPLANT ~ MICROCATHETER

PROXIMAL
MARKER

PROXIMAL END OF COIL LOCATED
INSIDE THE MICROCATHETER

Figure 4 - Position of Marker Bands for Detachment

DETACHMENT OF THE COIL

30.

31.

32.

33.

34,

35.

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.

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

37. 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.

38.  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.

39.  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.

40. 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.

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

42.  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: 8 + 1 VDC
¢ Cleaning, preventative inspection, and maintenance: The Azur Detachment
Controller is a single use device, preloaded with battery power, and packaged
sterile. No cleaning, inspection, or maintenance is required. If the device does not
perform as described in the Detachment section of these Instructions, discard the
Azur Detachment Controller and replace it with a new unit.
® The Azur Detachment Controller is a single use device. Do not reuse, reprocess or
resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result
in patient injury, iliness, or death. Reuse, reprocessing, or resterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection
or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to
injury, iliness or death of the patient.
e Batteries are pre-loaded into the Azur Detachment Controllers. Do not attempt to
remove or replace the batteries prior to use.
e After use, dispose of the Azur Detachment Controller in a manner consistent with
local regulations.
PACKAGING AND STORAGE
The Azur system is placed inside a protective, plastic dispenser hoop and packaged
in a pouch and unit carton. The Azur system and dispenser hoop will remain sterile
unless the package is opened, damaged, or the expiration date has passed. Store at a
controlled room temperature in a dry place.
The Azur Detachment Controller is packaged separately in a protective pouch and
carton. The Azur Detachment Controller has been sterilized; it will remain sterile
unless the pouch is opened, damaged, or the expiration date has passed. Store at a
controlled room temperature in a dry place.

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

MR INFORMATION A

The coil implant has been determined to be MR conditional according to the
terminology specified in the American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, Designation: F2503-08.
Non-clinical testing demonstrated that the coil implant is MR conditional. A patient
can be scanned safely, immediately after placement under the following conditions:
e Static magnetic field of 3 Tesla or less
* Maximum spatial gradient field of 720 Gauss/cm or less

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the coil implant produced a maximum temperature rise of
1.7°C during MRI performed for 15 minutes of scanning in the 3 Tesla (3-Tesla/128-
MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR
system.
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Therefore, the MRI-related heating experiments for the coil implant at 3 Tesla using a
transmit/receive RF body coil at an MR system reported whole body averaged SAR of
2.9 W/kg (i.e., associated with a calorimetry measured whole body averaged value of
2.7 W/kg) indicated that the greatest amount of heating that occurred in association
with these specific conditions was equal to or less than 1.7°C.

Image Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area
or relatively close to the position of the coil implant. Therefore, optimization of MR
imaging parameters to compensate for the presence of this device may be necessary.

Pulse Sequence: T1-SE T1-SE GRE GRE
Plane Orientation: Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular
Signal Void Size: 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?

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

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

WARRANTY

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

well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedure, and
other matters beyond Terumo’s control directly affect the device and the results
obtained from its use. Terumo’s obligation under this warranty is limited to the repair
or replacement of this device through its expiration date. Terumo shall not be liable for
any incidental or consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising
from the use of this device. Terumo neither assumes, nor authorizes any other person
to assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this
device. Terumo 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 2014 Terumo Corporation. All rights reserved.

Terumo® and Azur® are registered trademarks of Terumo Corporation.
MicroVention® is a registered trademark of MicroVention, Inc.
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French/Francais
Systéme de spirale périphérique Azur® CX

(détachable)
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme de spirale périphérique Azur CX détachable (systéme Azur) comporte une
spirale implantable raccordée a un systéme de largage. Les spirales sont en platine
avec une couche interne en polymeére hydrophile. Le poussoir de mise en place est
alimenté par un contréleur de détachement Azur pour détacher de fagon sélective les
spirales. Le controleur de détachement Azur est fourni séparément.

Le systéme Azur est disponible dans une large gamme de diamétres et de longueurs
de spirale. La spirale doit étre larguée uniquement par un microcathéter a armature
métallique dont le diamétre interne est spécifié.

Tableau 1
D.l. du microcathéter Temps de
Type de spirale r it
pouces mm ment
Azur détachable 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 minutes

INDICATIONS

Le systéme Azur est destiné a réduire ou bloquer le débit sanguin dans les vaisseaux
du systéme vasculaire périphérique. Il est destiné a étre utilisé pour la prise en charge
radiologique interventionnelle des malformations artério-veineuses, des fistules artério-
veineuses, des anévrismes et autres Iésions du systeme vasculaire périphérique.

Lutilisation de ce dispositif est réservée aux médecins ayant la formation nécessaire
a l'utilisation du systéme Azur destiné aux interventions d’embolisation comme
prescrites par un représentant de Terumo ou un distributeur agréé par Terumo.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du systéme Azur est contre-indiquée dans I'une quelconque des

circonstances suivantes :

e Lorsqu’une mise en place hautement sélective de la spirale n’est pas possible.

e Lorsque les artéres terminales ménent directement aux nerfs.

e Lorsque les artéres alimentant la Iésion a traiter ne sont pas suffisamment
importantes pour accommoder les emboles.

* Lorsque le pontage artério-veineux est plus large que la spirale.

e En présence de maladie athéromateuse grave.

* En présence de vasospasme (ou en cas de survenue probable de vasospasme).

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles comprennent, mais ne sont pas limitées a : hématome

au site de ponction, perforation vasculaire, rupture anévrismale, occlusion accidentelle
de 'artére porteuse, embolisation incompléte de I'anévrisme, thrombose vasculaire,
hémorragie, ischémie, vasospasme, cedéme, migration ou mise en place incorrecte
de la spirale, détachement prématuré ou difficile de la spirale, formation de caillot,
revascularisation, syndrome post-embolisation et déficits neurologiques, y compris
accident vasculaire cérébral et déces éventuel.

Le chirurgien doit étre avisé de ces complications et en informer au besoin le patient.
Envisager avec soin une prise en charge adaptée au patient.

PRODUITS SUPPLEMENTAIRES NECESSAIRES

e Contréleur de détachement Azur

* Microcathéter a armature métallique dont I'extrémité distale est dotée
d’un marqueur radio-opaque, de taille appropriée
Cathéter guide compatible avec le microcathéter
Guides directionnels compatibles avec le microcathéter
2 valves hémostatiques rotatives en Y (RHV)

1 robinet a trois voies

Perfusion pressurisée de sérum physiologique stérile

1 robinet a une voie

Chronometre ou minuteur

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Le systeme Azur est fourni stérile et non pyrogéne a moins que I'emballage ne soit
ouvert ou endommagé.

* Dispositif & usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Une réutilisation,

un retraitement ou une restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle
du dispositif et/ou entrainer sa défaillance, ce qui peut par la suite provoquer des
lésions, une maladie ou le décés du patient. Une réutilisation, un retraitement ou
une restérilisation peuvent également engendrer un risque de contamination du
dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée chez le patient y
compris, entres autres, la transmission de maladies infectieuses d’un patient & un
autre. Une contamination du dispositif peut entrainer des lésions, une maladie ou
le déces du patient.

* Une angiographie est nécessaire en cas d’évaluation pré-embolisation, de controle
opératoire et de suivi post-embolisation.

* Ne pas employer une force excessive pour faire avancer le poussoir de mise en
place. Déterminer la cause de toute résistance inhabituelle, retirer le systéeme Azur
et s’assurer qu'’il n’est pas endommagé.

e Faire avancer et retirer le systéme Azur lentement et en douceur. Retirer le
systéme Azur tout entier en cas de frictions excessives. Si les frictions excessives
persistent avec un deuxiéme systéme Azur, vérifier si le microcathéter est
endommagé ou coudé.

¢ La spirale doit étre correctement positionnée dans le vaisseau ou I'anévrisme,
dans le temps de repositionnement imparti 8 compter 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 augmenter le temps de repositionnement.

* Sile repositionnement est nécessaire, retirer avec précaution la spirale sous
contrdle radioscopique dans un rapport de mouvement un - un avec le poussoir de
mise en place. Si la spirale ne se déplace pas dans un rapport de mouvement un -
un, ou si le repositionnement est difficile, la spirale peut s’étirer et risque de se
rompre. Retirer le dispositif tout entier en douceur et I'éliminer.

e En raison de la nature délicate des spirales, des voies vasculaires tortueuses qui
meénent a certaines Iésions et des morphologies variables du systéme vasculaire,
une spirale peut parfois s’étirer pendant la manipulation. L’étirement est un signe
avant-coureur d’une rupture possible de la spirale et de sa migration.

* Siune spirale doit étre extraite du systéme vasculaire aprés le détachement,
ne pas tenter de la faire rentrer dans le cathéter de largage 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.

¢ Le largage de plusieurs spirales est généralement requis pour réaliser I'occlusion
recherchée de certains systémes vasculaires ou lésions. Le résultat recherché de
Iintervention est généralement I'occlusion « angiographique ». Les capacités de
remplissage des spirales facilitent I'occlusion angiographique.

* Latortuosité ou une anatomie vasculaire complexe risque de compromettre la
mise en place précise de la spirale.

e Les effets a long terme de ce produit sur les tissus extravasculaires n’ayant
pas été établis, il est nécessaire de veiller a maintenir le dispositif dans I'espace
intravasculaire.

¢ Toujours s’assurer qu’au moins deux contrdleurs de détachement Azur sont
disponibles avant de démarrer une intervention avec le systéme Azur.

e Laspirale ne peut pas étre détachée en utilisant une source d’alimentation autre
qu’un contrdleur de détachement Azur.

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

e Toujours porter des gants chirurgicaux lors de la manipulation du poussoir de mise
en place.

e NE PAS utiliser en association avec les dispositifs de radiofréquence (RF).

PREPARATION AVANT L'UTILISATION
Consulter la Figure 1 pour le schéma d’installation.

Raccorder une valve hémostatique rotative (RHV) a I'embase du cathéter guide.
Fixer un robinet a trois voies sur la voie latérale de la valve hémostatique et
raccorder une tubulure pour la perfusion continue du soluté.

3. Raccorder une seconde RHV a I'embase du microcathéter. Fixer un robinet
a une voie sur la voie latérale de la seconde RHV et raccorder la tubulure
de soluté de perfusion a ce robinet.

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

CATHETERISME DE LA LESION
Selon les procédures d’intervention standard, accéder au vaisseau au moyen
d’un cathéter guide. Le diamétre interne (dia. int.) du cathéter guide doit
étre suffisant pour permettre I'injection de produit de contraste lorsque le
microcathéter est en place. Ceci permet d’effectuer la cartographie numérique
sous contrdle radioscopique durant I'intervention.

6. Sélectionner un microcathéter de diamétre interne approprié. Une fois
le microcathéter en place dans la Iésion, retirer le guide.

SELECTION DE LA TAILLE DE LA SPIRALE

7. Procéder a la cartographique numérique sous contréle radioscopique.
8. Mesurer et évaluer la taille de la Iésion & traiter.
9. Lors de I'occlusion de I'anévrisme, le diamétre des premiére et deuxiéme

spirales ne doit jamais étre inférieur a la largeur du collet de I'anévrisme afin de
ne pas augmenter le risque de migration des spirales.

10.  Pour I'occlusion vasculaire, sélectionner une spirale dont la taille dépasse
légérement le diamétre du vaisseau.

11.  Le choix d’une spirale de taille correcte augmente I'efficacité et la sécurité pour
le patient. Lefficacité de I'occlusion est, en partie, fonction du compactage et de
la masse totale des spirales. Afin de choisir la spirale optimale pour une Iésion
donnée, étudier les angiographies réalisées avant traitement. La taille appropriée
de la spirale doit étre choisie en fonction de I'évaluation angiographique du
diamétre du vaisseau cible ou porteur, du déme et du collet de I'anévrisme.

PD110323 B% Q'pamrm MHU B PocagpaBHamsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

MicroVention, Inc.



Tubulure de soluté de perfusi

Tubulure de soluté de perfusion Robinet & une voie

/jz: 4

M)
RHV

\1\7

Lextrémité proximale du poussoir de
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Figure 1 - d’i du Azur
PREPARATION DU SYSTEME AZUR POUR LE LARGAGE 14.  Attendre trois secondes et surveiller le témoin lumineux du contréleur de
détachement.
* Sile témoin vert ne s’allume pas ou si le t¢émoin rouge s’allume, remplacer le
dispositif.
* Sile témoin passe au vert puis s’éteint a tout moment pendant la durée
d’observation de trois secondes, remplacer le dispositif.
Témoin lumi * Sile témoin vert reste constamment allumé pendant toute la durée
CRoINUInEuX d’observation de trois secondes, continuer a utiliser le dispositif.
15.  Tenir le dispositif juste en aval du dispositif de verrouillage et faire glisser le

dispositif de verrouillage en direction proximale pour libérer la tirette de la gaine
d’introduction. Voir la Figure 3.

AN

S Bouton de
Entonnoir

Poussoir

de mise

en place R

Azur Direction dinsertion

e
Figure 2 - Contrdleur de détachement Azur

12.  Retirer le contréleur de détachement Azur de sa pochette de protection.

Arracher la tirette blanche du cété du contrdleur de détachement. Eliminer
la tirette et placer le contréleur de détachement dans le champ stérile. Le
controleur de détachement Azur est emballé séparément comme dlsposmf

Faire glisser le dispositif de
verrouillage vers I'extrémité
proximale

Tirette de la gaine d'introduction

stenle Ne pas utiliser de source d’alimentation autre que le de
Azur pour dé la spirale. Le contréleur de détachement

Azur est destiné a étre utilisé sur un seul patient. Ne pas tenter de

restériliser ni réutiliser autrement le contréleur de détachement Azur.

13.  Avant d'utiliser le dispositif, retirer du tube protecteur I'extrémité proximale du 16.
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 17

du controleur de détachement Azur. Voir la Figure 2. Ne pas appuyer sur le
bouton de détachement a ce stade.

Figure 3 - Faire glisser le di itif de ver

vers | é pr

Avancer lentement la spirale hors de la gaine d’introduction et I'inspecter

a la recherche d’anomalies ou de signes d’endommagement. Si la spirale
ou le poussoir de mise en place semble endommagé, NE PAS utiliser le
dispositif.

En pointant I'extrémité distale de la gaine d’introduction vers le bas, extraire
délicatement I'implant a fond en arriére dans la gaine sur 1 a2 cm.
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INTRODUCTION ET DEPLOIMENT DU SYSTEME AZUR

18.

19.

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Ouvrir juste suffisamment la RHV du microcathéter pour passer la gaine
d’introduction du systéme Azur.

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

Installer 'extrémité distale de la gaine d’introduction a I'extrémité distale de
I'embase du microcathéter et fermer la RHV Iégérement autour de la gaine
d’introduction pour fixer la RHV sur la gaine. Ne pas serrer excessivement
la RHV autour de la gaine d’i i Un serrage if risque
d’endommager la spirale.

Pousser la spirale dans la lumiére du microcathéter. Faire preuve de précautions
pour éviter que la spirale ne se bloque & la jonction entre la gaine d’introduction
et 'embase du microcathéter. Lancer le chronometre oule mlnuteur au
moment ou le dispositif pénétre dans le micr . Le

doit se produire dans les limites du temps de repositionnement pré

Pousser le systéme Azur par le microcathéter jusqu’a ce que I'extrémité
proximale du poussoir de mise en place rencontre I'extrémité proximale de

la gaine d’introduction. Desserrer la RHV. Sortir la gaine d’introduction de la
RHV. Fermer la RHV autour du poussoir de mise en place. Faire glisser la gaine
d’introduction pour la retirer entiérement du poussoir de mise en place. Veiller
a ne pas couder le systéme de largage. Pour éviter I'hydratation prématurée du
systéme Azur, s’assurer de la bonne perfusion de sérum physiologique.

Jeter la gaine d’introduction. Le systéme Azur ne peut pas étre rengainé apres
son introduction dans le microcathéter.

A partir de cet instant, la progression doit se faire sous contrdle radioscopique.
En fonction de la longueur du microcathéter utilisé, I'initiation radioscopique
peut étre retardée pour minimiser I'exposition.

Sous controle radioscopique, avancer lentement la spirale hors de I'extrémité
du microcathéter. Continuer a 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 des
déplacements non souhaités de la spirale sont observés 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. De tels mouvements de la spirale
peuvent 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
apreés le largage de la spirale dans le systéme vasculaire. La rotation du poussoir
de mise en place peut provoquer I'étirement de la spirale ou le détachement
prématuré de celle-ci du poussoir de mise en place et provoquer ainsi une
migration de la spirale. Effectuer des contréles angiographiques avant le
détachement pour s’assurer que la masse de spirales ne déborde pas dans un
systéme vasculaire inapproprié.

Procéder au déploiement et au repositionnement de maniére a ce que la

spirale soit détachée dans les limites du temps de repositionnement indiqué

au Tableau 1. Aprés le délai indiqué, le gonflement de la couche de polymére
hydrophile peut entraver le passage a travers le mlcrocalheter et endommager la
spirale. Si la spirale ne peut pas étre corr
dans le délai indiqué, retirer sii le

if et le

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

Serrer la valve hémostatique rotative afin d’éviter tout mouvement de la spirale.

Veérifier réguliérement que la tige 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 le largage de
la spirale. Le déplacement de I'extrémité du cathéter peut provoquer une rupture
de I'anévrisme ou du vaisseau.

EXTREMITE DISTALE
DU POUSSOIR DE MISE
EN PLACE

IMPLANT ~ MICROCATHETER

MARQUEUR
PROXIMAL

EXTREMITE PROXIMALE DE LA SPIRALE SITUEE A
L'INTERIEUR DU MICROCATHETER

Figure 4 - Position des bandes de marqueur avant le détachement

DETACHEMENT DE LA SPIRALE

30.

Des piles sont préchargées dans le contréleur de détachement Azur qui s’active
dés qu’un poussoir de mise en place est correctement raccordé. Lorsqu’aucun
poussoir de mise en place n’est raccordé, il est en mode « arrét ». Il n’est pas
nécessaire d’appuyer sur le bouton sur le c6té du contréleur de détachement
Azur pour I'activer.

31.

32.

33.

34.

35.
36.

37.

38.

39.

40.

42.

Vérifier que la RHV est fermement verrouillée autour du poussoir de mise en
place avant de connecter le controleur de détachement Azur pour s’assurer
que la spirale ne se déplace pas pendant le processus de raccordement.

Bien que les connecteurs en or du poussoir de mise en place soient congus
pour étre compatibles avec le sang et le produit de contraste, tous les efforts
doivent étre pris pour débarrasser les connecteurs de ces produits. Si les
connecteurs semblent porter des traces de sang ou de produit de contraste,
essuyer les connecteurs avec de 'eau stérile ou une solution saline avant de
les raccorder au contrdleur 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 la Figure 2.

Lorsque le contréleur de détachement Azur est correctement raccordé au
poussoir de mise en place, une seule tonalité audible retentit et le témoin
lumineux passe au vert pour indiquer qu’il est prét a détacher la spirale. Si le
bouton de détachement n’est pas enfoncé dans les 30 secondes, le témoin
vert allumé en continu clignote lentement en vert. Le témoin vert clignotant et
le témoin vert allumé en continu indiquent que le dispositif est prét a détacher
la spirale. Si le témoin vert ne s’allume pas, vérifier que le raccordement a été
effectué. Si le raccordement est correct et que le témoin vert ne s’allume pas,
remplacer le contrdleur de détachement Azur.

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

Appuyer sur le bouton de détachement. Lorsque le bouton est enfoncé,
une tonalité audible retentit et le témoin lumineux clignote en vert.

Ala fin du cycle de détachement, trois tonalités audibles retentissent et le
témoin lumineux clignote en jaune trois fois. Ceci indique 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 nouveau cycle de détachement lorsque le témoin
lumineux passe au vert.

Le témoin passe au rouge apreés le nombre de cycles de détachement

spécifié sur I'étiquette du controleur de détachement Azur. NE PAS utiliser le
contréleur de détachement Azur si le témoin est rouge. Eliminer le contréleur de
détachement Azur et le remplacer par un nouveau controleur lorsque le témoin
est rouge.

Vérifier le détachement de la spirale en desserrant d’abord la valve RHV,

puis en retirant lentement le systéme de largage pour s’assurer de I'absence
de mouvement de la spirale. Si I'implant ne s’est pas détaché, ne pas tenter de
le détacher plus de deux fois encore. S'il ne se détache pas apreés la troisieme
tentative, retirer le systéme de largage.

Une fois que le détachement a été confirmé, faire reculer lentement le poussoir
de mise en place et le retirer. L’avancement du poussoir de mise en place,
une fois la spirale dé ée, risque de pr ql la rupture de I'anévrisme
ou du vaisseau. Ne PAS avancer le poussoir de mise en place une fois la
spirale détachée.

Vérifier la position de la spirale par contrdle angiographique via le cathéter guide.

Des spirales supplémentaires peuvent étre déployées dans la Iésion de la
maniére décrite ci-dessus. Avant de retirer le microcathéter du site de traitement,
passer un guide de taille appropriée a travers la lumiére du microcathéter

pour s’assurer qu’aucune partie de la derniére spirale ne reste a I'intérieur du
microcathéter.

A la discrétion du médecin, la technique de déploiement de la spirale peut étre
modifiée pour accommoder la complexité et la variété des procédures d’embolisation.
Toute modification de la technique doit étre en conformité avec les procédures,
avertissements, mises en garde et informations relatives a la sécurité du patient
indiqués auparavant.

CAHACTEHISTIQUES TECHNIQUES DU CONTROLEUR DE DETACHEMENT AZUR

Tension de sortie: 8 + 1V c.c.

Nettoyage, inspection préventive et entretien : Le controleur de détachement Azur
est un dispositif & usage unique avec des piles préchargées et sous emballage
stérile. Aucun nettoyage, inspection ou entretien n’est requis. Si le dispositif ne
fonctionne pas de la maniére décrite dans la section sur le détachement de ce
mode d’emploi, éliminer le controleur 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. Une réutilisation, un retraitement ou une
restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/

ou entrainer sa défaillance, ce qui peut par la suite provoquer des Iésions,

une maladie ou le décés du patient. Une réutilisation, un retraitement ou une
restérilisation peuvent également engendrer un risque de contamination du
dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée chez le patient y
compris, entres autres, la transmission de maladies infectieuses d’un patient a un
autre. Une contamination du dispositif peut entrainer des I€sions, une maladie ou
le décés du patient.
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* Les piles sont préchargées dans le controleur de détachement Azur. Ne pas tenter
de retirer ou de remplacer les piles avant I'emploi.

*  Aprés I'emploi, éliminer le contrdleur de détachement Azur conformément aux
réglements locaux en vigueur.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Le systéme Azur est placé a I'intérieur d’un tube distributeur et protecteur en plastique
et conditionné dans une pochette et une boite unitaire. Le systéme Azur et le tube
distributeur et protecteur demeurent stériles jusqu’a ouverture de I'emballage, si celui-
cin’est pas endommagé et si la date de péremption n’a pas été dépassée. Stocker a
température ambiante contrélée dans un lieu sec.

Le contréleur de détachement Azur est conditionné séparément dans une pochette
de protection et une boite en carton. Le controleur de détachement Azur est stérilisé
et demeure stérile jusqu’a ouverture de la pochette, si celle-ci n’est pas endommagée
et si la date de péremption n’a pas été dépassée. Stocker a température ambiante
contrélée dans un lieu sec.

DUREE LIMITE DE STOCKAGE
Consulter I'étiquette du produit pour la durée limite de stockage. Ne pas utiliser
le dispositif au-dela de la durée limite de stockage indiquée sur I'étiquette.

INFORMATIONS RELATIVES A LIRM A

La spirale implantable a été déterminée comme « MR conditional » (compatible avec
I'IRM sous certaines conditions) selon la terminologie précisée dans la désignation
internationale F2503-08 de I’American Society for Testing and Materials (ASTM).

Des tests non cliniques ont démontré que la spirale implantable est « MR conditional »
(compatible avec I'lRM sous certaines conditions). Les patients peuvent subir sans
danger un examen par IRM immédiatement apres la pose de I'implant dans les
conditions suivantes :

e Champ magnétique statique de 3 tesla maximum
* Champ a gradient spatial de 720 gauss/cm maximum
Echauffement associé & I''RM

Pendant les tests non cliniques, la spirale implantable a produit une élévation de
température maximum de 1,7 °C pendant une IRM d’une durée de 15 minutes dans
le systéme IRM de 3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, logiciel 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin, Etats-Unis).

Ainsi, les expériences menées sur I'échauffement associé a I'lRM pour la spirale
implantable & 3 tesla en utilisant une antenne corporelle émettrice/réceptrice RF
dans un systéme IRM a un débit d’absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps
entier de 2,9 W/kg (c’est-a-dire, associé & une valeur moyennée sur le corps entier
de 2,7 W/kg mesurée par calorimétrie), ont indiqué que I’échauffement maximum
survenant dans ces conditions spécifiques était inférieur ou égal a 1,7 °C.

Informations relatives aux artéfacts d’images

La qualité de I'image IRM peut étre réduite si la région d'intérét se trouve exactement
dans la méme zone ou relativement proche de I'emplacement de la spirale
implantable. Par conséquent, I'optimisation des paramétres d’IRM peut étre nécessaire
pour compenser la présence de ce dispositif.

Séquence T1-SE T1-SE GRE GRE
d’impulsions :

Orientation Paralléle Perpendiculaire | Paralléle Perpendiculaire
du plan :

Taille de la zone de | 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?

vide de signal :

Terumo Corporation recommande au patient d’enregistrer les conditions d'IRM
indiquées dans ce mode d’emploi avec la Fondation MedicAlert ou une organisation
similaire.

MATERIAUX
Le systéme Azur ne contient ni latex, ni matériaux en PVC.

GARANTIE

Terumo 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 citée expressément dans la présente, expresse ou implicite par effet de la loi ou
autrement, y compris et sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande
ou d’adéquation & un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et
la stérilisation du dispositif, ainsi que les facteurs ayant trait au patient, au diagnostic,
au traitement, & I'intervention chirurgicale et aux autres facteurs sur lesquels Terumo
n’exerce aucun contrdle, ont un effet direct sur le dispositif et sur les résultats obtenus
par son utilisation. L’obligation de Terumo aux termes de cette garantie est limitée a la
réparation ou au remplacement de ce dispositif jusqu’a sa date de péremption. Terumo
ne sera pas tenue responsable des préjudices, pertes ou dépenses accessoires ou
indirects découlant directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif.
Terumo n’assume pas, et n'autorise aucun tiers & assumer en son nom, d’autres
responsabilités en rapport avec ce dispositif. Terumo n’assume aucune responsabilité
quant aux dispositifs réutilisés, retraités ou restérilisés, et n’offre aucune garantie
expresse ou implicite quant a, y compris mais sans s’y limiter, la qualité marchande ou
I’'adéquation a un usage particulier en rapport avec ledit dispositif.

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

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Tous droits réservés.
Terumo® et Azur® sont des marques déposées de Terumo Corporation.
MicroVention® est une marque déposée de MicroVention, Inc.
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German/Deutsch
Azur® CX peripheres Coil-System

(abkoppelbar)
Gebrauchsanleitung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das abkoppelbare Azur CX periphere Coil-System (Azur-System) besteht aus einem
implantierbaren Coil, das an einem Applikationssystem angebracht ist. Die Coils sind
Platinspiralen mit einer Innenschicht aus hydrophilem Polymer. Der Applikations-
Pusher wird von einem Azur-Abkopplungs-Controller betrieben und koppelt die Coils
selektiv ab. Der Azur-Abkopplungs-Controller ist getrennt erhaltlich.

Das Azur-System wird in verschiedenen Coil-Durchmessern und -Léngen angeboten.
Die Einbringung des Coils darf nur durch einen drahtverstarkten Mikrokatheter mit dem
angegebenen Innendurchmesser erfolgen.

Tabelle 1

¢ Den Applikations-Pusher nicht mit Gewalt vorschieben. Ggf. die Ursache fir
einen ungewohnlichen Widerstand feststellen, das Azur-System entfernen und auf
Schéden untersuchen.

¢ Das Azur-System langsam und gleichmaBig vorschieben bzw. zuriickziehen. Das
komplette Azur-System entfernen, wenn GbermaBige Reibung festgestellt wird.
Falls auch bei einem zweiten Azur-System eine UbermaBige Reibung festgestellt
wird, den Mikrokatheter auf Beschadigung oder Knickstellen untersuchen.

¢ Das Coil muss innerhalb der angegebenen Neupositionierungszeit nach seiner
erstmaligen Einfuihrung in den Mikrokatheter ordnungsgemas im GefaB bzw.
Aneurysma platziert werden. Wenn das Coil nicht innerhalb dieser Zeit positioniert
und abgekoppelt werden kann, das Produkt und den Mikrokatheter zusammen
entfernen. Wenn das Produkt unter Bedingungen mit geringem Fluss positioniert
wird, kann die Repositionierungszeit langer sein.

¢ Sollte eine Neupositionierung erforderlich sein, so ist das Coil sehr vorsichtig mit
einer kontinuierlichen, gleichmaBigen Bewegung unter Durchleuchtungskontrolle
mit dem Applikations-Pusher zuriickzuziehen. Sollte sich das Coil nicht gleichmaBig
mit dem Applikations-Pusher bewegen oder sollte sich die Neupositionierung sehr
schwierig gestalten, besteht die Mdglichkeit, dass sich das Coil auseinandergedehnt
hat und méglicherweise brechen kann. Das komplette System behutsam entfernen

¢ Aufgrund der Empfindlichkeit der Coils, der gekrimmten GefaBwege, die
zu besnmmlen Lasionen fiihren, und der wechselnden Morphologie des

INDIKATIONEN

Das Azur-System dient zur Reduzierung oder Blockierung der Blutflussrate in

GefaBen des peripheren GefaBsystems. Es ist zur Verwendung beim interventionellen
radiologischen Management von arteriovendsen Fehlbildungen, arteriovendsen Fisteln,
Aneurysmen und anderen Lasionen des peripheren GeféBsystems vorgesehen.

Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die im Gebrauch des Azur-
Systems fiir Embolisationsverfahren geschult wurden, wie von einem Terumo-Vertreter
oder Terumo-Vertragshéndler vorgeschrieben.

KONTRAINDIKATIONEN

Dle Verwendung des Azur-Systems ist unter den folgenden Umsténden kontraindiziert:
Eine superselektive Coil-Platzierung ist nicht méglich.

* Die Endarterien fiihren direkt zu Nerven.

* Die die zu behandelnde Léasion versorgenden Arterien sind nicht groB genug,
um Emboli aufzunehmen.

* Der AV-Shunt ist groBer als das Coil.

* Vorliegen einer schweren atheromatdsen Erkrankung.

* Vorliegen eines GefaBspasmus (oder wahrscheinlicher Eintritt eines GefaBspasmus).

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den moglichen Komplikationen gehdren u. a.: Himatom an der Zugangsstelle,
GefaB- bzw. Aneurysmaperforation, unbeabsichtigter Verschluss der Hauptarterie,
unvollstandige Fillung, GefaBthrombose, Blutung, Ischamie, GefdBspasmus,
Odem, Migration oder falsche Positionierung des Coil, vorzeitige oder schwierige
Coil-Abkopplung, Gerinnselbildung, Revaskularisation, Postembolisationssyndrom
und neurologische Defizite einschlieBlich Schlaganfall und méglicherweise Tod.

Der Arzt sollte sich dieser Komplikationen bewusst sein und Patienten bei Indikation
entsprechend unterrichten. Eine angemessene strukturierte Behandlung des Patienten
ist in Erwégung zu ziehen.

ERFORDERLICHE ZUSATZARTIKEL

*  Azur-Abkopplungs-Controller

* Drahtverstérkter Mikrokatheter mit rontgendichter distaler Markierung und
geeigneter GréBe

Fuhrungskatheter - mit dem Mikrokatheter kompatibel
Lenkbare Fiihrungsdrahte - mit dem Mikrokatheter kompatibel
2 drehbare hdmostatische Y-Ventile

1 Dreiwegehahn

Unter Druck stehende Kochsalztropfinfusion

1 Einweghahn

Stoppuhr oder Timer

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Das Azur-System ist steril und pyrogenfrei, sofern die Verpackung nicht gedffnet
oder beschadigt wurde.

* Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kénnte die strukturelle Integritat des
Produkts beeintrachtigen und/oder zum Versagen des Produkts fiihren, was
wiederum zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann auch das
Risiko einer Kontamination des Produkts bewirken und/oder eine Infektion bzw.
Kreuzinfektion des Patienten verursachen, einschlieBlich u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen. Eine Kontamination des
Produkts kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

«  Die Beurteilung vor der Embolisation, Uberwachung wahrend des Eingriffs
und Nachsorge nach der Embolisation erfordern eine angiographische
GefaBdarstellung.

ns ist es moglich, dass ein Coil gelegentlich wéahrend des Mandvrierens
gedehnt wird. Das Auseinanderdehnen des Coils kann darauf hinweisen, dass es
eventuell zu einem Bruch des Coils sowie zum Abwandern des Coils kommt.

N und entsorgen.
Innen-@ des Mikr P
Coil-Typ ¥ nierungs
Zoll mm zeit
Gefal
Azur abkoppelbar 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 Minuten

*  Wenn ein Coil nach der Abkopplung aus dem GefaB entfernt werden muss, darf
nicht versucht werden, es mit einer Riickholvorrichtung, wie z. B. einer Schlinge,
in den Applikationskatheter zuriickzuziehen. Das Coil kénnte dadurch beschadigt
werden und somit zur Produktablésung flihren. Coil, Mikrokatheter und die
jeweilige Riickholvorrichtung sind gleichzeitig aus dem GefaBsystem zu entfernen.

¢ Bei manchen GefaBen oder Lasionen missen gewdhnlich mehrere Coils
eingebracht werden, um den gewtinschten Verschluss zu erzielen. Als Resultat
dieses Verfahrens wird gewéhnlich ein angiographischer Verschluss angestrebt.
Die Fulleigenschaften der Coils erleichtern den angiographischen Verschluss.

¢ Die genaue Positionierung des Coils kann durch stark gekrimmte GeféaBe oder
eine komplexe GefaBanatomie erschwert werden.

e Esliegen noch keine Ergebnisse Uber die Langzeitwirkung dieses Produkts auf
extravaskuldre Gewebe vor. Daher sollte darauf geachtet werden, dass dieses
System im intravaskulédren Bereich verbleibt.

e Vor Beginn eines Eingriffs mit dem Azur-System ist stets dafir zu sorgen, dass
mindestens zwei Azur-Abkopplungs-Controller zur Verfligung stehen.

¢ Das Coil kann mit keiner anderen Stromquelle als einem Azur-Abkopplungs-
Controller abgekoppelt werden.

¢ Den Applikations-Pusher NICHT auf eine ungeschitzte Metallflache legen.
e Den Applikations-Pusher nur mit chirurgischen Handschuhen anfassen.
e Das System NICHT in Verbindung mit Hochfrequenzgeréten verwenden.

VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH
1. Diagramm des Systems in Abbildung 1 beachten.

2. Ein drehbares hdmostatisches Ventil am Ansatz des Fiihrungskatheters
befestigen. Einen Dreiwegehahn am Seitenarm des drehbaren hamostatischen
Ventils befestigen und dann eine Leitung fiir die Dauerinfusion der Spiilldsung
anschlieBen.

3. Ein zweites drehbares hdmostatisches Ventil am Ansatz des Mikrokatheters
anschlieBen. Einen Einweghahn am Seitenarm des zweiten drehbaren
hamostatischen Ventils befestigen und dann die Spuilldsungsleitung an
den Hahn anschlieBen.

4. Den Hahn 6ffnen, den Mikrokatheter mit steriler Spiillésung sptilen und den
Hahn anschlieBend wieder schlieBen. Um das Risiko thromboembolischer
Komplikationen auf ein Minimum zu reduzieren, darf die kontinuierliche Infusion
geeigneter steriler Spuillésung in den Flihrungskatheter, in die Schleuse sowie
in den Mikrokatheter auf keinen Fall unterbrochen werden.

KATHETERISIERUNG DER LASION

5. Mit einem Fiihrungskatheter geméaB den allgemein tiblichen interventionellen
Verfahren in das GefaB vordringen. Der Innendurchmesser des Fiihrungskatheters
sollte groB genug sein, um die Kontrastmittelinjektion bei eingesetztem
Mikrokatheter zu erméglichen. Dadurch kann wahrend des Verfahrens ein
Roadmapping durchgefiihrt werden.

6. Einen Mikrokatheter mit geeignetem Innendurchmesser wéhlen. Nachdem der
Mikrokatheter in der Lasion positioniert wurde, den Fiihrungsdraht entfernen.

WAHL DER COIL-GROSSE
7. Roadmapping durchfiihren.
8. Die GroBe der zu behandelnden Léasion messen bzw. abschétzen.

9. Fur den Verschluss eines Aneurysmas sollte der Durchmesser des ersten und
zweiten Coils niemals geringer als die Breite des Aneurysmahalses sein, da die
Coils sonst leichter abwandern kénnen.

10.  Fur einen GeféaBverschluss ist ein Coil zu wahlen, das geringflgig groBer als der
GefaBdurchmesser ist.

PD110323 B%(Q‘pamm MHU B PocagpaBHamsope
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Abbildung 1 - Diagramm des Azur-Systems

11.  Die Auswahl des korrekten Coils erhoht die Wirksamkeit des Produkts und die
Sicherheit des Patienten. Die verschlieBende Wirkung ist teilweise abhéangig
von der Komprimierung sowie der Coil-Gesamtmasse. Um das optimale Coil
fur eine gegebene Lasion zu wahlen, sind die vor der Therapie aufgenommenen
Angiogramme zur Beurteilung heranzuziehen. Die jeweilige Coil-GroBe ist
anhand einer angiographischen Beurteilung des Durchmessers des Ziel- oder
HauptgefaBes, der Aneurysmakuppel und des Aneurysmahalses auszuwahlen.

VORBEREITUNG DES AZUR-SYSTEMS ZUR APPLIKATION

Anzeigeleuchte

\ Abkopplungsknopf

Trichter
Azur
Applikations-
Pusher /
Einfiihrrichtung
Abbil 2-Azur-A Controller

12.  Den Azur-Abkopplungs-Controller aus der Schutzpackung nehmen. Die

weiBe AufreiBlasche von der Seite des Abkopplungs-Controllers abziehen.

Die AufreiBlasche verwerfen und den Abkopplungs-Controller in das sterile
Feld bringen. Der Azur-Abkopplungs-Controller ist separat als stenles Produkt
verpackt. Keine andere als den A
zum des Coil ver Der Azur-
darf nur bei elnem einzelnen Patienten verwendet werden. Den Azur-

nicht resterilisi oder wiederver

Y

13.  Vor Gebrauch des Produkts das proximale Ende des Applikations-Pushers
aus der Verpackung nehmen. Sorgféltig vermeiden, dieses Ende des
Applikations-Pushers durch Fremdsubstanzen wie Blut oder Kontrastmittel
zu kontaminieren. Das proximale Ende des Applikations-Pushers fest in den
Trichterabschnitt des Azur-Abkopplungs-Controllers einfiihren. Siehe Abbildung 2.
Noch nicht die Abkopplungstaste betétigen.

14.  Drei Sekunden warten und die Anzeigeleuchte am Abkopplungs-Controller
beobachten.

* Falls das griine Licht nicht erscheint oder ein rotes Licht erscheint, das
Produkt auswechseln.

¢ Wenn die Leuchte griin wird, aber wahrend der drei Sekunden dauernden
Beobachtung wieder erlischt, das Produkt auswechseln.

* Wenn die Leuchte wahrend der gesamten, drei Sekunden dauernden
Beobachtung griin bleibt, das Produkt weiter verwenden.

15.  Das Produkt knapp distal vom Schrumpfschlauch halten und diesen
nach proximal ziehen, um die Lasche an der Einfihrhiilse freizulegen.
Siehe Abbildung 3.

Lasche an der Einfiihrhiilse Proximal am

Schrumpfschlauch ziehen

—_—

nach proximal ziehen

3-Schr

16.  Das Coil langsam aus der Einfiihrhiilse schieben und auf UnregelméBigkeiten
oder Beschadigungen priifen. Das Produkt NICHT verwenden, wenn eine
Beschéadigung des Coils oder des Applikations-Pushers erkannt wird.
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17.

Mit dem distalen Ende der Einfiihrhiilse nach unten zeigend, das Implantat etwa
1 bis 2 cm behutsam vollstandig in die Einfiihrhiilse zuriickziehen.

EINFUHREN UND ABSETZEN DES AZUR-SYSTEMS

18.

19.

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

Das drehbare hamostatische Ventil des Mikrokatheters gerade so weit 6ffnen,
dass sich die Einfiihrhiilse des Azur-Systems einfiihren lasst.

Die Einfuhrhulse des Azur-Systems durch das drehbare hamostatische
Ventil einfiihren. Die Einfiihrhiilse spiilen, bis s&mtliche Luft entfernt ist und
Kochsalzlésung aus dem proximalen Ende austritt.

Die distale Spitze der Einfiihrhilse an das distale Ende des
Mikrokatheteransatzes flihren und das drehbare hdmostatische Ventil leicht

um die Einfihrhilse herum schlieBen, um es an der Einfihrhilse zu befestigen.
Das drehbare hdmostatische Ventil nicht zu fest um die Einfiihrhiilse herum
festziehen. Durch iibermaBiges Festziehen kann das Produkt beschadigt
werden.

Das Coil in das Lumen des Mikrokatheters vorschieben. Dabei vorsichtig
vorgehen, damit sich das Coil nicht im Ubergangsbereich zwischen Einfiihrhiilse
und Ansatz des Mikrokatheters festhakt. Die Zei mit einer

oder einem Timer beginnen, wenn das Produkt in den Mikrokatheter eintritt.
Die Abkopplung muss innerhalb der F itioni i
erfolgen.

Das Azur-System durch den Mikrokatheter schieben, bis das proximale Ende
des Applikations-Pushers auf das proximale Ende der Einflihrhiilse trifft. Das
drehbare hdmostatische Ventil ein wenig 6ffnen. Die Einflihrhiilse so weit
zurlickziehen, dass sie sich gerade nicht mehr im drehbaren hamostatischen
Ventil befindet. Das drehbare hdmostatische Ventil um den Applikations-

Pusher herum schlieBen. Die Einfiihrhiilse vollstandig vom Applikations-Pusher
abschieben. Dabei darf das Applikationssystem nicht geknickt werden. Um eine
verfriihte Hydratisierung des Azur-Systems zu verhindern, sicherstellen, dass die
Kochsalzlosung flieBt.

Die Einfuhrhiilse entsorgen. Das Azur-System kann nach Einfiihrung in den
Mikrokatheter nicht wieder in die Hiilse eingefiihrt werden.

Zu diesem Zeitpunkt sollte mit der Durchleuchtungskontrolle begonnen
werden. Je nach Lange des verwendeten Mikrokatheters kann der Beginn der
Durchleuchtungskontrolle verzégert werden, um die Bestrahlung des Patienten
auf ein Minimum zu reduzieren.

Unter Durchleuchtung das Coil langsam aus der Spitze des Mikrokatheters
schieben. Das Coil weiter in die Lasion vorschieben, bis die optimale Entfaltung
erreicht ist. Falls nétig, das Coil neu positionieren. Sollte die Coil-GroBe nicht
optimal passen, das Coil entfernen und gegen ein passendes austauschen.
Wenn unter Durchleuchtung nach der Positionierung und vor der Abkopplung
unerwinschte Bewegungen des Coil zu beobachten sind, ist es zu entfernen
und durch ein Coil zu ersetzen, das beziglich der GroBe besser geeignet ist.
Bewegungen des Coil kénnen darauf hinweisen, dass es nach der Abkopplung
abwandern kann. Den Applikations-Pusher wéahrend oder nach der Einbringung
des Coil in das GefaBsystem NICHT drehen. Wenn der Applikations-Pusher
gedreht wird, kann das Coil dadurch gedehnt oder vorzeitig vom Applikations-
Pusher abgekoppelt werden, wodurch das Coil migrieren kénnte. Vor dem
Abkoppeln des Coil sollte durch eine angiographische Kontrolle sichergestellt
werden, dass die Coil-Masse nicht in falsches GefaB hineinragt.

Die Platzierung und Positionierung abschlieBen, sodass das Coil innerhalb der
in Tabelle 1 angegebenen Repositionierungszeit abgekoppelt wird. Nach der
angegebenen Zeit kann das Quellen des hydrophilen Polymers den Durchgang
des Mikrokatheters verhindern und dabei das Coil beschéadigen. Wenn das Coil
innerhalb der angegebenen Zeit nicht korrekt positioniert und abgekoppelt
werden kann, das Produkt und den Mikrokatheter zusammen entfernen.

Das Coil zur gewiinschten Stelle vorschieben, bis sich die réntgendichte
Markierung am Applikations-Pusher auf gleicher Hohe wie oder geringfiigig distal
der réntgendichten Markierung an der distalen Mikrokatheterspitze befindet,
sodass sich die Abkopplungszone knapp auBerhalb der Mikrokatheterspitze
befindet. Siehe Abbildung 4.

Das drehbare hamostatische Ventil fest verschlieBen, um Bewegungen des Coil
zu verhindern.

Es sollte wiederholt sichergestellt werden, dass der distale Schaft des
Applikations-Pushers nicht zu stark belastet ist, bevor das Coil abgekoppelt
wird. Axiale Kompression bzw. axiale Spannung kann zu Bewegungen der
Mikrokatheterspitze wéhrend des Einbringens des Coil fiihren. Die Bewegung
der Katheterspitze kann zu einer Aneurysma- bzw. GefaBperforation fihren.

DISTALES ENDE DES
APPLIKATIONS-PUSHERS

IMPLANTAT ~ MIKROKATHETER

PROXIMALE
MARKIERUNG

PROXIMALES COIL-ENDE INNERHALB
DES MIKROKATHETERS

a- iti

der Markier

ABKOPPLUNG DES COILS

30.

31.

32.

33.

34.

35.
36.

37.

38.

39.

40.

41.
42.

Der Azur-Abkopplungs-Controller ist bereits mit Batterien geladen und wird
aktiviert, wenn ein Applikations-Pusher ordnungsgemaB angeschlossen wird. Es
befindet sich in einem ausgeschalteten Zustand, wenn kein Applikations-Pusher
angeschlossen ist. Es ist nicht nétig, zur Aktivierung den Knopf an der Seite des
Azur-Abkopplungs-Controllers zu driicken.

Vor AnschlieBen des Azur-Abkopplungs-Controllers sicherstellen, dass das
drehbare hamostatische Ventil fest um den Applikations-Pusher geschlossen ist,
damit sich das Coil wéhrend des Anschlussvorgangs nicht bewegen kann.

Die goldenen Anschlussteile des Applikations-Pushers sind zwar mit Blut und
Kontrastmittel kompatibel, doch sollte so gut wie méglich versucht werden,
die Anschlussteile von diesen Substanzen frei zu halten. Wenn sich Blut oder
Kontrastmittel auf den Anschlussteilen zu befinden scheint, die Anschlussteile
mit sterilem Wasser oder Kochsalzlésung abwischen, bevor der
Applikations-Pusher an den Azur-Abkopplungs-Controller angeschlossen wird.

Um das proximale Ende des Applikations-Pushers an den Azur-Abkopplungs-
Controller anzuschlieBen, das proximale Ende des Applikations-Pushers

fest in den Trichterabschnitt des Azur-Abkopplungs-Controllers einsetzen.
Siehe Abbildung 2.

Wenn der Azur-Abkopplungs-Controller ordnungsgemaB am Applikations-Pusher
angeschlossen wurde, ertont ein einzelner Signalton und die Leuchte farbt

sich griin, um anzuzeigen, dass das Produkt zur Abkopplung des Coil bereit

ist. Wenn der Abkopplungsknopf nicht innerhalb von 30 Sekunden gedriickt
wird, beginnt die kontinuierlich leuchtende griine Leuchte zu blinken. Sowohl

ein blinkendes als auch ein kontinuierliches griines Licht zeigen an, dass das
Produkt zur Abkopplung bereit ist. Wenn das griine Licht nicht aufleuchtet,

ist zu kontrollieren, ob der Anschluss richtig hergestellt wurde. Wenn eine
ordnungsgeméBe Verbindung besteht, aber kein griines Licht aufleuchtet, den
Azur-Abkopplungs-Controller auswechseln.

Die Coil-Position tberpriifen, bevor der Abkopplungsknopf gedrtickt wird.

Den Abkopplungsknopf driicken. Wenn der Knopf gedriickt wird, ertdnt ein
Signalton, und die Leuchte blinkt griin.

Nach Abschluss des Abkopplungsvorgangs erténen drei Signalténe, und die
Leuchte blinkt dreimal gelb. Damit wird angezeigt, dass der Abkopplungsvorgang
abgeschlossen ist. Wenn das Coil wahrend des Abkopplungszyklus nicht
abgekoppelt wird, den Azur-Abkopplungs-Controller am Applikations-Pusher
angeschlossen lassen und den Abkopplungszyklus erneut versuchen, sobald die
Leuchte griin leuchtet.

Die Leuchte wechselt auf rot, sobald die auf dem Azur-Abkopplungs-
Controller-Etikett angegebene Anzahl von Abkopplungszyklen durchgefiihrt
wurde. Den Azur-Abkopplungs-Controller NICHT benutzen, wenn die Leuchte rot
leuchtet. Den Azur-Abkopplungs-Controller verwerfen und gegen einen neuen
auswechseln, wenn die Leuchte rot ist.

Zur Uberpriifung der Coil-Abkopplung das drehbare hamostatische Ventil lockern
und dann das Applikationssystem langsam zurlickziehen und sicherstellen, dass
das Coil sich nicht bewegt. Wenn das Implantat nicht abgekoppelt wurde, darf
hochstens noch zweimal versucht werden, es abzukoppeln. Wenn es auch nach
dem dritten Versuch nicht abgekoppelt ist, das Applikationssystem entfernen.

Nach bestatigter Abkopplung den Applikations-Pusher langsam zuriickziehen
und entfernen. Wird der ikati Pusher nach des

Coils weiter vorgeschoben, besteht das Risiko einer Aneurysma- bzw.
GefaBruptur. Den ikati Pusher nach des Coils NICHT
weiter vorschieben.

Die Coil-Position angiographisch durch den Fiihrungskatheter kontrollieren.

Es kénnen weitere Coils in der Lésion abgesetzt werden, wie oben beschrieben.
Bevor der Mikrokatheter von der Behandlungsstelle entfernt wird, einen
Fiihrungsdraht geeigneter GréBe ganz durch das Lumen des Mikrokatheters
fiihren, um sicherzustellen, dass kein Teil des letzten Coil im Mikrokatheter
zuriickbleibt.

Der Arzt kann die Technik zur Coil-Absetzung nach eigenem Ermessen modifizieren,
um der Komplexitdt und Variabilitdt von Embolisationsverfahren Rechnung zu tragen.
Etwaige Anderungen des Verfahrens miissen im Einklang mit den oben beschriebenen
Vorgehensweisen, Warnhinweisen, VorsichtsmaBnahmen und Informationen zur
Sicherheit des Patienten stehen.

TECHNISCHE DATEN DES AZUR-ABKOPPLUNGS-CONTROLLERS

Ausgangsspannung: 8 + 1 VDC

Reinigung, vorbeugende Priifung und Wartung: Der Azur-Abkopplungs-Controller
ist ein Einmalprodukt, bereits mit Batterien geladen und steril verpackt. Es ist
keinerlei Reinigung, Priifung oder Wartung erforderlich. Wenn das Produkt nicht so
funktioniert, wie im Abschnitt Gber die Abkopplung in dieser Gebrauchsanleitung
beschrieben, ist der Azur-Abkopplungs-Controller zu verwerfen und durch eine
neue Einheit zu ersetzen.

Der Azur-Abkopplungs-Controller ist ein Einmalprodukt. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kdnnte die strukturelle Integritét des
Produkts beeintrachtigen und/oder zum Versagen des Produkts fiihren, was
wiederum zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann auch das
Risiko einer Kontamination des Produkts bewirken und/oder eine Infektion bzw.
Kreuzinfektion des Patienten verursachen, einschlieBlich u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen. Eine Kontamination des
Produkts kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.
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*  Der Azur-Abkopplungs-Controller ist bereits mit Batterien geladen. Die Batterien
durfen vor Gebrauch nicht entfernt oder ausgewechselt werden.

«  Den Azur-Abkopplungs-Controller nach Gebrauch in Ubereinstimmung mit den
ortlichen Vorschriften entsorgen.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Das Azur-System befindet sich in einer Schutzspirale aus Kunststoff und ist in einem
Beutel und Einzelkarton verpackt. Das Azur-System und die Schutzspirale bleiben
steril, sofern die Verpackung nicht geéffnet oder beschadigt und das Verfallsdatum
nicht tiberschritten wurde. Bei geregelter Raumtemperatur an einem trockenen Ort
lagern.

Der Azur-Abkopplungs-Controller ist separat in einem Schutzbeutel und Karton
verpackt. Der Azur-Abkopplungs-Controller wurde sterilisiert und bleibt steril, sofern
der Beutel nicht geéffnet oder beschadigt und das Verfallsdatum nicht tberschritten
wurde. Bei geregelter Raumtemperatur an einem trockenen Ort lagern.

LAGERFAHIGKEIT
Die Lagerfahigkeit ist auf dem Produktetikett angegeben. Das Produkt nicht tiber die
angegebene Lagerfahigkeit hinaus verwenden.

MRT-INFORMATIONEN A

Das Coil-Implantat ist ,MR Conditional (bedingt MRT-kompatibel) nach der Definition
im Dokument der American Society for Testing and Materials (ASTM) International mit
der Bezeichnung F2503-08.

In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass das Coil-Implantat bedingt MRT-
kompatibel ist. Ein Patient kann sich unter den folgenden Bedingungen unmittelbar
nach der Implantation gefahrlos einem Scan unterziehen:

* Statisches Magnetfeld 3 Tesla oder weniger
* Maximales rdumliches Gradientenfeld 720 GauB/cm oder weniger
Durch MRT bedingte Erwérmung

Bei nicht klinischen Untersuchungen erzeugte das Coil-Implantat wahrend einer
15-minatigen MRT im 3-Tesla-MRT-System (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA) einen maximalen
Temperaturanstieg von 1,7 °C.

Die Untersuchungen auf MRT-bedingte Erwarmung des Coil-Implantats mit 3 Tesla
unter Verwendung einer Sende-/Empfangs-HF-Korperspule bei einer durch das MR-
System angezeigten Ganzkorper-Durchschnitts-SAR von 2,9 W/kg (d. h. verbunden

mit einem kalorimetrisch gemessenen Ganzkérper-Durchschnittswert von 2,7 W/kg)
zeigten daher, dass die hochste Erwarmung, die im Zusammenhang mit diesen
spezifischen Bedingungen auftrat, maximal 1,7 °C betrug.

Informationen zu Bildartefakten

Falls das untersuchte Gebiet genau mit der Position des Coil-Implantats zusammenfallt
oder relativ nahe beim Coil-Implantat liegt, kann die Bildqualitat der MRT beeintrachtigt
werden. Es kann daher erforderlich sein, die MRT-Bildgebungsparameter entsprechend
zu optimieren, wenn dieses Produkt vorhanden ist.

Impulsfolge: T1-SE T1-SE GRE GRE
Ebenenausrich- Parallel Rechtwinklig Parallel Rechtwinklig
tung:

Signalfrei-GroBe: 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?

Terumo Corporation empfiehlt dem Patienten, die in dieser Gebrauchsanleitung
angegebenen MRT-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation oder einer
gleichwertigen Organisation zu registrieren.

MATERIALIEN
Das Azur-System enthalt kein Latex oder PVC.

GEWAHRLEISTUNG

Terumo gewahrleistet angemessene Sorgfalt bei der Entwicklung und Fertigung

dieses Produkts. Diese Gewéhrleistung gilt anstelle von und schlieBt alle anderen
Gewahrleistungen aus, die hier nicht ausdricklich erwahnt sind. Dazu gehdren
ausdriickliche oder stillschweigende gesetzliche Gewahrleistungen oder andere
Bestimmungen, insbesondere stillschweigende Gewahrleistungen der Handelstiblichkeit
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und
Sterilisation des Produkts sowie Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose,
Behandlung, Operation und andere Aspekte auBerhalb der Kontrolle von Terumo haben
direkten Einfluss auf das Produkt und die durch dessen Gebrauch erzielten Ergebnisse.
Terumos Verpflichtung gemaB dieser Gewahrleistung beschrankt sich auf die Reparatur
oder den Ersatz des Produkts bis zu seinem Verfallsdatum. Terumo haftet nicht fiir
Neben- oder Folgeschaden, EinbuBen oder Unkosten, die sich unmittelbar oder mittelbar
aus der Verwendung dieses Produkts ergeben. Terumo ibernimmt keinerlei zusatzliche
Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt und berechtigt
auch keine andere Person, eine solche Haftung oder Verantwortung zu Gibernehmen.
Terumo Ubernimmt keine Haftung fiir Produkte, die wiederverwendet, wiederaufbereitet
oder resterilisiert wurden, und bietet keine Gewahrleistung, weder ausdriicklicher noch
stillschweigender Art, insbesondere der Handelsiiblichkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck, in Bezug auf dieses Produkt.

Preise, technische Daten und die Modellverfiigbarkeit unterliegen Anderungen ohne
Vorankiindigung.

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Alle Rechte vorbehalten.

Terumo® und Azur® sind eingetragene Marken der Terumo Corporation.

MicroVention® ist eine eingetragene Marke von MicroVention, Inc.
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Spanish/Espanol
Sistema de espiral periférica Azur® CX

(desacoplable)
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de espiral periférica Azur CX desacoplable (sistema Azur) consta de una
espiral implantable acoplada a un sistema de liberacion. Las espirales son de platino
con una capa interior de polimero hidrdfilo. El sistema de liberacion esta accionado
por un controlador del desacoplamiento Azur que separa las espirales de forma
selectiva. El controlador del desacoplamiento Azur se suministra por separado.

El sistema Azur esta disponible con una amplia variedad de didmetros y longitudes de
espiral. La espiral debe implantarse Ginicamente a través de un microcatéter reforzado
con alambre que tenga el didmetro interior especificado.

Tabla 1

D.l. del microcatéter Tiempo hasta

la recolocacion

Tipo de espiral
pulgadas mm

Azur desacoplable 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 minutos

INSTRUCCIONES DE USO

El sistema Azur esta concebido para reducir o bloquear la velocidad del flujo
sanguineo en vasos de la vasculatura periférica. El dispositivo esta concebido para
uso en el tratamiento radiolégico quirtrgico de malformaciones arteriovenosas, fistulas
arteriovenosas, aneurismas, y otras lesiones de la vasculatura periférica.

Este dispositivo sélo debe ser utilizado por médicos formados en el empleo del

sistema Azur para procedimientos de embolizacion segun la prescripcion de un

representante de Terumo o de un distribuidor autorizado de Terumo.

CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema Azur esté contraindicado en cualquiera de las siguientes

circunstancias:

* Cuando no sea posible la colocacion superselectiva de espirales.

e Cuando las arterias finales conduzcan directamente a los nervios.

* Cuando las arterias que suministran la lesién a tratar no tengan las dimensiones
necesarias para aceptar émbolos.

* Cuando el cortocircuito arteriovenoso es mayor que la espiral.

* En presencia de enfermedad ateromatosa grave.

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

COMPLICACIONES POSIBLES

Entre las complicaciones posibles cabe mencionar, pero no se limitan a: hematomas
en el sitio de entrada, perforacion vascular o del aneurisma, oclusion no intencionada
de la arteria afectada, relleno incompleto, trombosis vascular, hemorragia,

isquemia, vasoespasmos, edema, migracion o colocacion incorrecta de la espiral,
desacoplamiento prematuro o dificultoso de la espiral, formacién de coagulos,
revascularizacion, sindrome posembolizacion y deficiencias neurolégicas que incluyen
accidente cardiovascular y posibilidad de muerte del paciente.

El médico debe conocer estas complicaciones e informar a los pacientes cuando sea
pertinente. Debe determinarse cudl es la atencion mas adecuada para el paciente.

ARTICULOS ADICIONALES NECESARIOS

* Controlador del desacoplamiento Azur

* Microcatéter reforzado con alambre y marcador radiopaco en la punta distal,
del tamafio adecuado

Catéter guia compatible con el microcatéter

Guias metalicas dirigibles compatibles con el microcatéter
Dos vélvulas en Y hemostéticas rotatorias (VHR)

Una llave de paso de tres vias

Gotero presurizado para la solucion salina

Una llave de paso de una via

Cronémetro o temporizador

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
El sistema Azur se suministra estéril y apirégeno a menos que el envase esté
abierto o dafiado.

* Dispositivo para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o derivar en fallo del dispositivo, lo que
a su vez puede producir lesiones, enfermedades o la muerte al paciente. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizaciéon pueden crear también un
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o producir infecciones o infecciones
cruzadas al paciente, incluida entre otras cosas, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede derivar
en lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

* Se requiere angiografia para realizar la evaluacion previa a la embolizacion,
el control operatorio y el seguimiento posembolizacién.

* No haga avanzar el sistema de liberacion con demasiada fuerza. Determine la

causa de cualquier resistencia anormal. Retire el sistema Azur y compruebe si ha
sufrido dafos.

Haga avanzar y retraiga el sistema Azur lenta y suavemente. Retire la totalidad del
sistema Azur si nota demasiada friccién. Si nota excesiva friccion con un segundo
sistema Azur, compruebe que el microcatéter no esté dafiado ni retorcido.

La espiral debe posicionarse de forma adecuada en el vaso o aneurisma, dentro
del tiempo de reposicion especificado desde el momento en el que se introduce
en el microcatéter. Si la espiral no puede colocarse y desacoplarse en ese intervalo
de tiempo, extraiga conjuntamente el dispositivo y el microcatéter. La colocacion
del dispositivo en un entorno con flujo reducido puede aumentar el tiempo hasta
la recolocacion.

Si es necesaria una recolocacion del dispositivo, tenga especial cuidado en retirar
la espiral bajo fluoroscopia mediante un movimiento conjunto con el sistema

de liberacion. Si la espiral no se mueve de forma conjunta con el sistema de
liberacion, o si resulta dificil recolocar, es posible que la espiral se haya estirado y
podria romperse. Retire suavemente y deseche todo el dispositivo.

Debido a la delicada naturaleza de las espirales, a los tortuosos conductos
vasculares que conducen a ciertas lesiones y a las diferentes morfologias de la
vasculatura, es posible que alguna vez la espiral se estire durante su manipulacion.
El estiramiento puede dar lugar a roturas y migraciones de la espiral.

Si tras el desacoplamiento es necesario recuperar una espiral de la vasculatura,
no intente extraerla con un dispositivo de recuperacion, por ejemplo con un
asa introducida en el catéter de liberacion. Esto podria daiiar la espiral y causar
el desacoplamiento del dispositivo. Extraiga de forma simultanea la espiral,

el microcatéter y cualquier dispositivo de recuperacién de la vasculatura.

Normalmente, para lograr la oclusién deseada de algunos vasos y lesiones
vasculares es necesario implantar varias espirales. El objetivo final deseado del
procedimiento es la oclusién angiogréfica. Las propiedades de relleno de las
espirales facilitan la oclusién angiogréfica.

La tortuosidad o una anatomia compleja del vaso pueden afectar a la colocacion
exacta de la espiral.

El efecto a largo plazo de este producto sobre los tejidos extravasculares no se ha
determinado, por lo que debe tenerse cuidado de mantener este dispositivo en el
espacio intravascular.

Siempre debe asegurarse de tener disponibles al menos dos controladores del
desacoplamiento Azur antes de iniciar un procedimiento con el sistema Azur.

La espiral no puede desprenderse con ningtin dispositivo de accionamiento aparte
del controlador del desacoplamiento Azur.

NO coloque el sistema de liberacién sobre superficies metdlicas descubiertas.
Utilice siempre guantes quirdrgicos al manipular el sistema de liberacion.
NO utilice el dispositivo junto con dispositivos de radiofrecuencia.

PREPARACION PARA EL EMPLEO

Consulte el diagrama de preparacion en la figura 1.

Conecte una valvula hemostatica rotatoria (VHR) al conector del catéter
guia. Conecte una llave de paso de tres vias al brazo lateral de la VHR y,
a continuacién, conecte una via para la infusién continua de solucién de lavado.

Conecte una segunda VHR al conector del microcatéter. Conecte una llave
de paso de una via al brazo lateral de la segunda VHR y conecte la via de la
solucion de lavado a la llave de paso.

Abra la llave de paso, lave el microcatéter con solucion de lavado estéril y,

a continuacion, cierre la llave de paso. Para reducir al minimo el riesgo de
complicaciones tromboembodlicas, es importante mantener una infusion
continua de solucién de lavado estéril adecuada en el catéter guia, en la vaina
femoral y en el microcatéter.

CATETERISMO DE LA LESION

5.

Acceda al vaso con un catéter guia siguiendo los procedimientos de
intervencion habituales. El catéter guia debe tener un diametro interior (DI)

lo suficientemente grande para permitir la inyeccién de contraste mientras esta
colocado el microcatéter. Esto permitira realizar la cartografia fluoroscépica del
trayecto durante el procedimiento.

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

SELECCION DEL TAMANO DE LA ESPIRAL

Realice la cartografia fluoroscépica del trayecto.
Mida y estime el tamafio de la lesién que se vaya a tratar.

Para la oclusién de aneurismas, el didmetro de la primera y segunda espiral
nunca debe ser inferior al ancho del cuello del aneurisma; de lo contrario puede
aumentar la tendencia a la migracion de las espirales.

Para la oclusién de vasos, elija un tamafio de espiral que sea ligeramente mayor
que el diametro del vaso.

La correcta seleccion de la espiral aumenta la efectividad y la seguridad del
paciente. La eficacia oclusiva esta determinada en parte por la compactacion
y la masa global de la espiral. Para elegir la espiral 6ptima para una lesion
determinada, se deben examinar las angiografias previas al tratamiento.

El tamario apropiado de la espiral debe elegirse en base a la valoracion
angiografica del didmetro del vaso afectado, de la cupula y del cuello del
aneurisma.
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Via para la solucidn de lavado Llave de paso de una via

El extremo proximal del sistema
de liberacion Azur se conecta al
controlador del desacoplamiento

Espiral implantable

Microcatéter

Via para la solucién de lavado

Llave de paso de tres vias Liave de paso de tres vias

Via para la solucién de lavado

distal del microcatéter

Banda marcadora radiopaca de la punta

Vaso sanguineo

PREPARACION DEL SISTEMA AZUR PARA SU LIBERACION

Luz indicadora

AN

Botén de
desacoplamiento

Embudo

Sistema de
liberacion /

Azur Direccion de insercién

Figura 2 - Controlador del desacoplamiento Azur

12.  Extraiga el controlador del desacoplamiento Azur de su envase protector y
coléquelo dentro del campo estéril. Tire de la pestafia extraible blanca del
lado del controlador del desacoplamiento. Deseche la pestaiia extraible y
coloque el controlador de desacoplamiento en el campo estéril. El controlador
del desacoplamiento Azur se envasa aparte como dispositivo estéril. Para
desacoplar la espiral, no utilice ningtin otro dispositivo de accionamiento
aparte del controlador del desacoplamiento Azur. El controlador del

i Azur esta disen para utili: en un solo i No

intente reesterilizar ni reutilizar el controlador del desacoplamiento Azur.

13.  Antes de utilizar el dispositivo, saque el extremo proximal del sistema de
liberacion del aro dispensador. Tenga cuidado de no contaminar este extremo
del sistema de liberacion con sustancias extrafias, como sangre o medio de
contraste. Introduzca firmemente el extremo proximal del sistema de liberacion
en la parte en forma de embudo del controlador del desacoplamiento Azur. Vea
la figura 2. No presione todavia el botén de desacoplamiento.

14,

Figura 1 - Diagrama de preparacion del sistema Azur

Espere tres segundos y observe la luz indicadora del controlador

del desacoplamiento.

Si no se enciende una luz verde o si se enciende una luz roja, cambie el
dispositivo.

Si se enciende la luz verde y se apaga en cualquier momento durante los tres

segundos de observacion, cambie el dispositivo.

¢ Sise enciende la luz verde y permanece encendida de forma continua
durante los tres segundos de observacion, siga utilizando el dispositivo.

Mantenga el dispositivo en posicion justamente distal respecto al protector

retractil y tire del protector retractil desde una posicion proximal para dejar

al descubierto la lengleta de la vaina introductora. Vea la figura 3.

Lengiieta de la vaina
introductora

Tire del protector retractil
en direccion proximal

R

Figura 3 - Tire del protector retractil en direccién proximal

Avance lentamente la espiral hasta que salga de la vaina introductora, e
inspeccione la espiral para comprobar que no presenta dafios ni irregularidades.
Si se observa algun daiio en la espiral o en el sistema de liberacion, NO
utilice el dispositivo.

Con el extremo distal de la vaina introductora apuntando hacia abajo, retraiga
con cuidado el implante hasta introducirlo por completo en la vaina introductora
entre 1y2cm.
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INTRODUCCION Y DESPLIEGUE DEL SISTEMA AZUR

18.

19.

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Abra la VHR del microcatéter lo suficiente para introducir la vaina introductora
del sistema Azur.

Inserte la vaina introductora del sistema Azur a través de la VHR. Purgue el
introductor hasta que esté totalmente libre de aire y la solucién salina salga por
el extremo proximal.

Asiente la punta distal de la vaina introductora en el extremo distal del conector
del microcatéter y cierre la VHR suavemente alrededor de la vaina introductora
para asegurar la VHR al introductor. No apriete demasiado la VHR alrededor

de la vaina introductora, ya que el dispositivo podria resultar danado.

Introduzca la espiral en la luz del microcatéter. Extreme precauciones para que
la espiral no se enganche en la union entre la vaina introductora y el conector
del microcatéter. Comience a medir el tiempo con un cronémetro o un
temporizador en el momento en que se introduzca el dispositivo en el
micr éter. EI i debe tener lugar dentro del intervalo
de tiempo hasta la recolocacion especificado.

Introduzca el sistema Azur a través del microcatéter hasta que el extremo
proximal del sistema de liberacién se encuentre con el extremo proximal de la
vaina introductora. Abra la VHR. Retire la vaina introductora hasta que empiece
a salir de la VHR. Cierre la VHR alrededor del sistema de liberacion. Retire por
completo la vaina introductora del sistema de liberacién. Tenga cuidado de

no retorcer el sistema de liberacion. Para evitar la hidrataciéon prematura del
sistema Azur, deberd asegurarse que haya flujo de solucién salina de lavado.

Deseche la vaina introductora. El sistema Azur no puede reenvainarse después
de introducirlo en el microcatéter.

En este momento debe iniciarse la guia fluoroscépica. Dependiendo de la
longitud del microcatéter utilizado, se puede retrasar el inicio de la fluoroscopia
para reducir la exposicién al minimo.

Utilizando guia fluoroscdpica, avance lentamente la espiral hasta que salga

por la punta del microcatéter. Contintie avanzando la espiral en el interior de

la lesion hasta obtener un despliegue dptimo. Cambie la posicion si fuera
necesario. Si el tamafio de la espiral no fuera el adecuado, extraigala y utilice
otro dispositivo. Si la fluoroscopia revela algin movimiento no deseado de

la espiral después de la colocacion de ésta y antes de su desacoplamiento,
extraigala y utilice otra de tamafo mas adecuado. Un movimiento de la espiral
puede indicar la posibilidad de que ésta migre una vez desacoplada. NO gire

el sistema de liberacién durante o después de la liberacion de la espiral en la
vasculatura. Al girar el sistema de liberacion puede producirse estiramiento de la
espiral o desacoplamiento prematuro de ésta, lo que podria provocar migracion
de la espiral. También debe realizarse una valoracién angiogréfica antes del
desacoplamiento, para asegurar que la masa de la espiral no esté sobresaliendo
hacia vasculatura indeseada.

Complete el despliegue y cambie la posicion de la espiral, si es necesario,
de forma que ésta se desacople dentro del intervalo de tiempo hasta la
recolocacién especificado en la tabla 1. Transcurrido el tiempo especificado,
el hinchamiento del polimero hidréfilo puede impedir el paso a través
del microcatéter y dafiar la espiral. Si la espiral no puede colocarse
y desacoplarse adecuadamente en el tiempo especificado, extraiga

j el di itivo y el mi éter.

Haga avanzar la espiral hacia el lugar deseado hasta que el marcador radiopaco
del sistema de liberacion esté alienado o ligeramente distal al marcador
radiopaco de la punta distal del microcatéter, de modo que la zona de
desacoplamiento esté justo fuera de la punta del microcatéter. Vea la figura 4.

Apriete la VHR para evitar que la espiral se mueva.

Compruebe varias veces que el cuerpo distal del sistema de liberacién no esté
sometido a tensién antes del desacoplamiento de la espiral. La compresion

o tensién axial pueden hacer que la punta del microcatéter se mueva durante
la liberacién de la espiral. EI movimiento de la punta del catéter podria provocar
la perforacion del aneurisma o del vaso.

EXTREMO DISTAL DEL
SISTEMA DE LIBERACION

~ MICROCATETER

IMPLANTE

MARCADOR
PROXIMAL

EXTREMO PROXIMAL DE LA ESPIRAL SITUADO
DENTRO DEL MICROCATETER

as antes del d

Figura 4 - Posicion de las bandas

DESACOPLAMIENTO DE LA ESPIRAL

30.

31.

El controlador del desacoplamiento Azur se suministra precargado con pilas

y se activara cuando haya un sistema de liberacion debidamente conectado.
Cuando no tiene conectado un sistema de liberacion, permanece en modo de
apagado. Para activar el controlador del desacoplamiento Azur no es necesario
pulsar el botén lateral.

Antes de acoplar el controlador del desacoplamiento Azur, compruebe que la
VHR esté firmemente fijada alrededor del sistema de liberacion para asegurarse
de que la espiral no se mueva durante el proceso de conexion.

32.

33.

34.

35.
36.

37.

38.

39.

40.

4.
42.

Aunque los conectores de oro del sistema de liberacion estan disefiados para
ser compatibles con la sangre y el contraste, debe hacerse todo lo posible para
mantenerlos libres de dichos elementos. Si parece que hay sangre o contraste
sobre los conectores, limpielos con agua o solucién salina estériles antes de
conectar el controlador del desacoplamiento Azur.

Conecte el extremo proximal del sistema de liberacion al controlador del

desacoplamiento Azur introduciendo firmemente el extremo proximal del

sistema de liberacion en la parte en forma de embudo del controlador del
desacoplamiento Azur. Vea la figura 2.

Cuando el controlador del desacoplamiento Azur se conecta correctamente

al sistema de liberacion, se escucha un tono audible y la luz se vuelve verde
para indicar que esta preparado para desacoplar la espiral. Si el botén de
desacoplamiento no se pulsa en 30 segundos, la luz verde continua empezara
a parpadear lentamente. Tanto la luz verde parpadeante como la luz verde
continua indican que el dispositivo estd preparado para desacoplar. Si no

se enciende la luz verde, asegurese de que se ha hecho la conexién. Si la
conexion es correcta y no se enciende la luz verde, cambie el controlador del
desacoplamiento Azur.

Compruebe la posicion de la espiral antes de pulsar el botén de desacoplamiento.

Pulse el botén de desacoplamiento. Al pulsar el botdn, sonaré un tono audible
y la luz comenzaréa a parpadear en verde.

Al final del ciclo de desacoplamiento, sonaran tres tonos audibles y la luz
parpadeard en amarillo tres veces. Esto indica que el ciclo de desacoplamiento
se ha completado. Si la espiral no se desacopla durante el ciclo de
desacoplamiento, deje el controlador del desacoplamiento Azur acoplado al
sistema de liberacién e intente realizar otro ciclo de desacoplamiento cuando la
luz se ponga verde.

La luz se volvera roja transcurrido el nimero de ciclos de desacoplamiento
especificado en la documentacién del controlador del desacoplamiento Azur.
NO utilice el controlador del desacoplamiento Azur si la luz es roja. Deseche el
controlador del desacoplamiento Azur y sustitiyalo por uno nuevo cuando la luz
sea roja.

Compruebe el desacoplamiento de la espiral aflojando primero la valvula
hemostatica rotatoria, tirando hacia atrés lentamente del sistema de liberacion
y comprobando que no hay movimiento de la espiral. Si el implante no se
desacopla, no intente desacoplarlo mas de dos veces mas. Si no se desacopla
tras el tercer intento, retire el sistema de liberacion.

Una vez que se haya confirmado el desacoplamiento, retraiga lentamente y
retire el sistema de liberacion. Si se hace avanzar el sistema de liberacién
una vez que la espiral se ha desacoplado, existe el riesgo de rotura del
aneurisma o del vaso. NO haga avanzar el sistema de liberacion una vez
que la espiral se haya desacoplado.

Compruebe angiograficamente la posicion de la espiral a través del catéter guia.
Se pueden desplegar espirales adicionales en la lesién tal y como se ha descrito
anteriormente. Antes de extraer el microcatéter del lugar de tratamiento,
atraviese la luz del microcatéter de un extremo al otro con una guia metélica del
tamafio adecuado, para asegurarse de que no quede ninguna parte de la espiral
dentro del microcatéter.

El médico puede optar por modificar la técnica de despliegue de la espiral para
adaptarla a la complejidad y las variaciones de los procedimientos de embolizacion.
Todas las modificaciones de la técnica deben tener en cuenta los procedimientos,
las advertencias, las precauciones y la informacion sobre seguridad del paciente
descritos anteriormente.

ESi
.

PECIFICACIONES DEL CONTROLADOR DEL DESACOPLAMIENTO AZUR

Voltaje de salida: 8 + 1V CC

Limpieza, inspeccion preventiva y mantenimiento: El controlador del
desacoplamiento Azur es un dispositivo de un solo uso, precargado con pilas
y envasado estéril. No requiere limpieza, inspeccién ni mantenimiento. Si el
dispositivo no funciona como se describe en el apartado de desacoplamiento
de estas instrucciones, deseche el controlador del desacoplamiento Azur y
sustittyalo por una nueva unidad.

El controlador del desacoplamiento Azur es un dispositivo de un solo uso. No
reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo
y/o derivar en fallo del dispositivo, lo que a su vez puede producir lesiones,
enfermedades o la muerte al paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacién pueden crear también un riesgo de contaminacion del dispositivo
y/o producir infecciones o infecciones cruzadas al paciente, incluida entre otras
cosas, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede derivar en lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente.

El controlador del desacoplamiento Azur esta ya cargado con pilas. No intente
extraer ni cambiar las pilas antes de utilizarlo.

Tras utilizarlo, deseche el controlador del desacoplamiento Azur seguin

la normativa local.

ENVASE Y ALMACENAMIENTO

El sistema Azur esta colocado dentro de un aro dispensador protector de plastico, y
envasado en una bolsa y una caja. El sistema Azur y el aro dispensador permaneceran
estériles a menos que el envase se abra o resulte dafnado, o que haya pasado la fecha
de caducidad. Almacénelos a una temperatura ambiente controlada en un lugar seco.
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El controlador del desacoplamiento Azur viene envasado aparte, dentro de una bolsa
protectora y de una caja. El controlador del desacoplamiento Azur ha sido esterilizado
y permanecera estéril a menos que la bolsa se abra o resulte dafiada, o que haya
pasado la fecha de caducidad. Almacénelos a una temperatura ambiente controlada
en un lugar seco.

VIDA DE ALMACENAMIENTO

La vida de almacenamiento del dispositivo esta especificada en la etiqueta del
producto. No utilice el dispositivo después de la vida de almacenamiento indicada
en la etiqueta.

INFORMACION SOBRE RM A

Se ha determinado que la espiral implantable es MR-conditional (segura en
determinadas condiciones de resonancia magnética) de acuerdo con la terminologia
especificada en la designacion F2503-08 de ASTM International, el organismo
estadounidense de normalizacién para pruebas y materiales (American Society for
Testing and Materials, ASTM).

Las pruebas no clinicas demostraron que la espiral implantable es MR-conditional
(segura en determinadas condiciones de resonancia magnética). Un paciente puede
someterse sin peligro a una resonancia magnética inmediatamente después de su
colocacion sélo si se cumplen las condiciones siguientes:

* El campo magnético estatico es de 3 teslas o inferior
® El campo de gradiente espacial maximo es de 720 gauss/cm o inferior
Calentamiento relacionado con IRM

En pruebas no clinicas, la espiral implantable produjo un aumento maximo de la
temperatura de 1,7 °C durante una resonancia magnética realizada durante 15 minutos
de exploracion en el sistema de RM de 3 teslas (3 teslas/128 MHz, Excite, HDx,
software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, EE.UU).

Por tanto, los experimentos de calentamiento relacionados con la resonancia
magnética para la espiral implantable a 3 teslas usando una bobina corporal de RF

de transmisién/recepcion en un sistema de RM mostraron una tasa de absorcion
especifica (SAR) promediada del cuerpo entero de 2,9 W/kg (es decir, asociada a un
valor promediado del cuerpo entero y medido por calorimetria de 2,7 W/kg) e indicaron
que el maximo calentamiento que tuvo lugar en estas condiciones especificas fue
igual o inferior a 1,7 °C.

Informacién sobre artefactos en las imagenes

La calidad de la imagen obtenida por RM puede verse afectada si el drea de interés se
encuentra exactamente en la misma drea o relativamente préxima a la posicién de la
espiral implantable. En consecuencia, es posible que haya que realizar la optimizacién
de los parametros de IRM para compensar por la presencia de este dispositivo.

Secuencia de T1-SE T1-SE GRE GRE
impulsos:

Orientacion del Paralelo Perpendicular | Paralelo Perpendicular
plano:

Tamario de vacio 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?

de serial:

Terumo Corporation recomienda que el paciente registre las condiciones de RM
indicadas en estas instrucciones de uso con la Fundacion MedicAlert u otra
organizacion equivalente.

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

GARANTIA

Terumo garantiza que el disefio y la fabricacion de este dispositivo se han llevado

a cabo con un cuidado razonable. Esta garantia sustituye y excluye a todas las
demads garantias no especificadas expresamente en este documento, ya sean
expresas o implicitas legalmente o de otra manera, incluidas, entre otras, cualquier
garantia implicita de aptitud para la comercializacion o para algin propésito
particular. La manipulacién, almacenamiento, limpieza y esterilizacién del dispositivo,
asi como los factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento,

la intervencion quirlirgica y otros aspectos que estan fuera del control de Terumo,
afectan directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. Segun
esta garantia, la obligacién de Terumo se limita a la reparacion o sustitucion de este
dispositivo, hasta su fecha de caducidad Terumo no sera responsable de pérdidas,
dafos o gastos incidentales o emergentes derivados directa o indirectamente del
uso de este dispositivo. Terumo no asume ninguna otra responsabilidad relacionada
con este dispositivo, ni autoriza a ninguna otra persona a hacerlo. Terumo no asume
ninguna responsabilidad respecto a los dispositivos que se reutilicen o se reesterilicen,
y no ofrece ninguna garantia -ni expresa ni implicita, lo que incluye, entre otras, las
de aptitud para la comercializacion o para el uso indicado- relacionada con dichos
dispositivos.

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

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Reservados todos los derechos.

Terumo® y Azur® son marcas registradas de Terumo Corporation.

MicroVention® es una marca comercial registrada de MicroVention, Inc.
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Italian/Italiano
Sistema a spirale periferico Azur® CX

(staccabile)
Istruzioni per 'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema a spirale periferico Azur CX (sistema Azur) staccabile consiste in una spirale
impiantabile collegata a un sistema di introduzione. Le spirali sono realizzate in platino
e sono dotate di un rivestimento interno in polimero idrofilo. Il dispositivo di spinta &

azionato da un dispositivo di controllo del distacco Azur per staccare in modo selettivo

le spirali. Il dispositivo di controllo del distacco Azur viene fornito separatamente.

Il sistema Azur & disponibile in un’ampia gamma di diametri e lunghezze delle spirali.
Introdurre la spirale solo attraverso un microcatetere rinforzato con filo del diametro
interno specificato.

Tabella 1
Diametro interno del
Tipo di spirale microcatetere ) T'er.npo di
pollici mm '
Azur staccabile 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 minuti

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema Azur & previsto per ridurre o bloccare il flusso di sangue nei vasi del sistema
vascolare periferico. E inteso per I'uso in radiologia interventistica su malformazioni
arteriovenose, fistole arteriovenose, aneurismi e altre lesioni del sistema vascolare
periferico.

Questo dispositivo deve essere usato solo da medici addestrati a usare il sistema Azur

per le procedure di embolizzazione, secondo quanto prescritto da un rappresentante
della Terumo o un distributore autorizzato della Terumo.

CONTROINDICAZIONI

L’uso del sistema Azur é controindicato nelle seguenti circostanze:
Quando & impossibile il posizionamento della spirale superselettiva.

* Quando le arterie finali portano direttamente ai nervi.

* Quando le arterie che arrivano al sito leso da curare non sono larghe a sufficienza
da poter accettare emboli.

* Quando il bypass arteriovenoso ¢ piu largo della spirale.

* In presenza di grave malattia ateromatosa.

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

POTENZIALI COMPLICANZE

Potenziali complicanze includono tra le altre: ematoma al sito di introduzione,
perforazione dei vasi/aneurisma, occlusione involontaria dell’arteria principale,
riempimento incompleto, emorragia, ischemia, angiospasmo, edema, migrazione
o spostamento della spirale, distacco difficile o prematuro della spirale, formazione
di coaguli, rivascolarizzazione, sindrome post-embolizzazione e deficit neurologico
compresi ictus ed eventuale decesso.

I medico deve essere consapevole della possibilita di tali complicanze e deve
fornire ai pazienti le istruzioni opportune quando indicato. E necessario prendere
in considerazione I'adeguata gestione del paziente.

ELEMENTI SUPPLEMENTARI NECESSARI

* Dispositivo di controllo del distacco Azur

*  Microcatetere rinforzato con filo con marker radiopaco per punta distale delle
dimensioni corrette

Catetere guida compatibile con il microcatetere

Fili guida orientabili compatibili con il microcatetere

2 valvole emostatiche rotanti a Y (RHV)

1 rubinetto a tre vie

Gocciolatore di soluzione fisiologica sterile pressurizzato
1 rubinetto a una via

Cronometro o timer

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Il sistema Azur ¢ sterile e apirogeno se la sua confezione & chiusa e intatta.

* Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzarlo, ricondizionarlo
o risterilizzarlo. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione
possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il
malfunzionamento, il che, a sua volta, puod provocare lesioni, malattie o il decesso
del paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono inoltre
dar luogo a un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o
infezioni incrociate nei pazienti, ivi compresa, tra I'altro, la trasmissione di malattie
infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo puod provocare
lesioni, malattie o il decesso del paziente.

* Per una valutazione precedente all'embolizzazione, un controllo operativo
e il follow up post embolizzazione & necessaria un’angiografia.

* Non fare avanzare il dispositivo di spinta applicandovi una forza eccessiva.
Determinare la causa di ogni resistenza insolita, rimuovere il sistema Azur e
controllarlo per rilevare eventuali danni.

Fare avanzare e ritirare il sistema Azur lentamente e con movimento uniforme.

In caso di attrito eccessivo, rimuovere I'intero sistema Azur. In caso di attrito
eccessivo con un secondo sistema Azur, controllare il microcatetere per verificare
che non abbia subito danni o piegature.

Posizionare la spirale correttamente nel vaso o aneurisma entro il tempo di
riposizionamento specificato, da quando il dispositivo viene introdotto per la prima
volta nel microcatetere. Se non si riesce a posizionare la spirale e ad effettuarne il
distacco entro questo periodo di tempo, rimuovere simultaneamente il dispositivo
e il microcatetere. Il posizionamento del dispositivo in un punto a basso flusso
potrebbe aumentarne il tempo di riposizionamento.

Qualora fosse necessario eseguire il riposizionamento, ritirare con cautela la
spirale sotto osservazione fluoroscopica all’'unisono con il dispositivo di spinta.
Se la spirale non si sposta all’'unisono con il dispositivo di spinta, o se il
riposizionamento risulta difficile, & possibile che la spirale abbia subito uno
stiramento e che si possa, di conseguenza, rompere. Rimuovere delicatamente
Iintero dispositivo e smaltirlo.

A causa della delicata natura delle spirali, dei percorsi vascolari tortuosi che
conducono a certe lesioni e delle morfologie variabili del sistema vascolare, &
possibile che una spirale sottoposta a manovre si stiri. Lo stiramento & sintomatico
di una possibile futura rottura e della conseguente migrazione della spirale.

Se occorre ritrarre una spirale dalla vascolatura dopo il distacco, non cercare di
ritrarla con un dispositivo di recupero, come un laccio, nel catetere di introduzione.
Al fine di evitare danni alla spirale e la separazione del dispositivo. Rimuovere
simultaneamente la spirale, il microcatetere ed eventuali dispositivi di recupero

dal sistema vascolare.

Per ottenere I'occlusione desiderata di alcuni vasi o lesioni vascolari &
necessaria I'introduzione di varie spirali. L'endpoint desiderato della procedura &
generalmente 'occlusione angiografica. Le proprieta di riempimento della spirale
agevolano I'occlusione angiografica.

Le tortuosita o un’anatomia vascolare complessa potrebbero influire
sull’accuratezza del posizionamento della spirale.

Leffetto a lungo termine di questo prodotto sui tessuti extravascolari non é stato
ancora determinato; & pertanto necessario adoperare la dovuta cautela volta

a mantenere questo dispositivo nello spazio intravascolare.

Prima di iniziare una procedura con un sistema Azur, accertarsi sempre che siano
disponibili almeno due dispositivi di controllo del distacco Azur.

Non é possibile staccare una spirale con un dispositivo diverso dal dispositivo di
controllo del distacco Azur.

NON porre il dispositivo di spinta su una superficie nuda metallica.

Maneggiare il dispositivo di spinta sempre con guanti chirurgici.

NON usare insieme a dispositivi a radiofrequenza (RF).

PREPARAZIONE PER L’'USO

Per il diagramma di preparazione fare riferimento alla Figura 1.

Collegare una valvola emostatica rotante (RHV) all’attacco del catetere guida.
Collegare un rubinetto a tre vie alla diramazione laterale della RHV e collegarvi
una linea per I'infusione continua della soluzione di lavaggio.

Collegare la seconda valvola emostatica rotante (RHV) all’attacco del
microcatetere. Collegare il rubinetto a una via alla diramazione laterale della
seconda RHV e collegarvi la cannula della soluzione di lavaggio.

Aprire il rubinetto e lavare il microcatetere con soluzione di lavaggio sterile;
richiudere quindi il rubinetto. Allo scopo di ridurre al minimo il rischio di
complicanze tromboemboliche, & essenziale predisporre I'infusione continua di
soluzione di lavaggio sterile all’interno del catetere guida, della guaina femorale
e del microcatetere.

CATETERIZZAZIONE DELLA LESIONE

Usando le procedure di intervento consuete, accedere al vaso con un catetere
guida. Il catetere guida deve avere un diametro interno tale da consentire
I'iniezione del contrasto mentre il microcatetere si trova in posizione al suo interno.
Cio consente di effettuare il mapping fluoroscopico nel corso della procedura.

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

SELEZIONE DELLE DIMENSIONI DELLA SPIRALE

7.
8.
9.

Eseguire il mapping fluoroscopico.
Misurare e stimare le dimensioni della lesione da trattare.

Per I'occlusione dell’aneurisma, il diametro della prima e della seconda spirale
non deve mai essere inferiore alla larghezza del collo dell’aneurisma stesso,
poiché cid potrebbe aumentare la tendenza delle spirali a spostarsi.

Per I'occlusione dei vasi, selezionare una spirale di dimensione leggermente piu
grande del diametro del vaso.

La selezione delle dimensioni adeguate della spirale aumenta I'efficacia del
sistema e la sicurezza del paziente. Lefficacia dell’occlusione &, in parte,
funzione della compattazione e della massa complessiva della spirale. Allo
scopo di selezionare la spirale delle dimensioni ottimali per ciascuna lesione,
esaminare gli angiogrammi ottenuti prima del trattamento. Le dimensioni
idonee della spirale vanno determinate in base alla valutazione angiografica del
diametro del sito da trattare o del vaso principale, nonché della cupola e del
collo dell’aneurisma.
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Rubinetto a una via

7

Ny

Linea alla soluzione di lavaggio

Lestremita prossimale del dispositivo
di spinta Azur collega al dispositivo
di controllo del distacco

Spirale impiantabile

Microcatetere

Linea alla soluzione di lavaggio

Rubinetto a tre vie
Linea alla soluzione di lavaggio

Rubinetto a tre vie

PREPARAZIONE DEL SISTEMA AZUR PER L'INTRODUZIONE

Spia

\ Pulsante di distacco

Imbuto

Dispositivo di
spinta Azur

Direzione dell’introduzione

Figura 2 - Dispositivo di controllo del distacco Azur

12.  Rimuovere il dispositivo di controllo del distacco dalla sua protezione. Tirare la
linguetta bianca dal fianco del dispositivo di controllo del distacco. Eliminare
la linguetta e collocare il dispositivo di controllo del distacco in campo sterile.
Il dispositivo di controllo del distacco & confezionato separatamente come
dispositivo sterile. Per staccare la spirale non usare alimentatori ma solo il
dispositivo di controllo del di Il di itivo di del di
va usato solo su un paziente. Non cercare di risterilizzare o di riusare
altrimenti il dispositivo di controllo del distacco.

13.  Prima di utilizzare il dispositivo, estrarre I'estremita prossimale del dispositivo
di spinta dalla spirale di confezionamento. Agire con cautela per evitare di
contaminare questa estremita del dispositivo di spinta con sostanze estranee
come sangue o0 mezzo di contrasto. Inserire con decisione I'estremita prossimale
del dispositivo di spinta nella sezione a imbuto del dispositivo di controllo del
distacco. Vedere la Figura 2. A questo punto, non premere il pulsante di

& < X >
Q < s
‘ e T
( S —
Marker a fascia radiopaco della punta v .
distale del microcatetere aso sanguigno
Figura 1 - dii del si: Azur

¢ Se la spia verde non si illumina o se compare una spia rossa, sostituire il
dispositivo.

¢ Se la spia luminosa si illumina di luce verde ma successivamente, in qualsiasi
momento durante il periodo di osservazione di tre secondi, si spegne,
sostituire il dispositivo.

* Se la spia verde rimane accesa in modo costante per I'intero periodo di
osservazione di tre secondi, procedere con I'uso del dispositivo.

Afferrare il dispositivo in posizione appena distale rispetto al cilindretto di

bloccaggio e tirare quest’ultimo in direzione prossimale per esporre la linguetta

della guaina di introduzione. Vedere la Figura 3.

Tirare il cilindretto di
bloccaggio in direzione
prossimale

—_

Linguetta sulla guaina
di introduzione

Figura 3 - del

di bl io in direzi pr

Fare avanzare lentamente la spirale fuori dalla guaina di introduzione e
ispezionare la spirale per evidenziare eventuali irregolarita o danni. Se si
osservano eventuali danni a carico della spirale o del dispositivo di spinta,
NON usare il dispositivo.

Con I'estremita distale della guaina di introduzione rivolta verso il basso, ritirare
delicatamente e completamente I'impianto di 1 o 2 cm all’interno della guaina di
introduzione.

distacco.
14.  Attendere tre secondi e osservare la spia luminosa del dispositivo di controllo
del distacco.
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INTRODUZIONE E SPIEGAMENTO DEL SISTEMA AZUR
18.  Aprire la valvola emostatica rotante (RHV) sul microcatetere quanto basta per
consentire I'entrata della guaina di introduzione del sistema Azur.

19. Inserire la guaina di introduzione del sistema Azur nella valvola emostatica
rotante (RHV). Irrigare I'introduttore fino all’evacuazione di tutta Iaria e alla
fuoriuscita della soluzione fisiologica dall’estremita prossimale.

20. Posizionare la punta distale della guaina di introduzione in corrispondenza
dell’estremita distale dell’attacco del microcatetere e chiudere la valvola
RHV leggermente attorno alla guaina di introduzione per fissare la valvola
all'introduttore. Non serrare eccessivamente la RHV attorno alla guaina di
ione. Il ggi ivo pud iare il dispositi

21.  Spingere la spirale nel lume del microcatetere. Evitare di impigliare la spirale
sul raccordo tra la guaina di introduzione e I'attacco del microcatetere. Avviare
il cronometro o il timer nel momento in cui il dispositivo viene inserito nel
microcatetere. Il distacco deve avvenire entro il tempo di riposizionamento
specificato.

22. Spingere il sistema Azur lungo il microcatetere finché I'estremita prossimale
del dispositivo di spinta non incontri I'estremita prossimale della guaina di
introduzione. Allentare la valvola RHV. Ritirare la guaina di introduzione appena
fuori dalla valvola RHV. Serrare la valvola RHV attorno al dispositivo di spinta.
Sfilare completamente la guaina di introduzione dal dispositivo di spinta. Fare
attenzione a non piegare il sistema di introduzione. Per evitare I'idratazione
prematura del sistema Azur, verificare la presenza di flusso della soluzione
fisiologica di lavaggio.

23.  Smaltire la guaina dell’introduttore. Non & possibile rimettere in guaina il sistema
Azur dopo la sua introduzione nel microcatetere.

24.  Dare inizio all'osservazione fluoroscopica. A seconda della lunghezza del
microcatetere usato, I'inizio della fluoroscopia potrebbe essere ritardato
per minimizzare I'esposizione.

25.  Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare lentamente la spirale oltre la
punta del microcatetere. Continuare a fare avanzare la spirale all’interno della
lesione fino a raggiungere la posizione ottimale. Riposizionarla se necessario.
Se le dimensioni della spirale non risultassero idonee, rimuoverla e sostituirla.
Se, sotto osservazione fluoroscopica, si nota uno spostamento indesiderato
della spirale dopo il posizionamento ma prima del distacco, rimuovere la spirale
e sostituirla con una spirale di dimensioni piu idonee. Lo spostamento della
spirale pud essere sintomatico della possibile migrazione della stessa dopo il
suo distacco. Durante o dopo I'introduzione della spirale all'interno del sistema
vascolare, NON fare ruotare il dispositivo di spinta. La rotazione del dispositivo
di spinta pud provocare lo stiramento della spirale o il distacco prematuro
dal dispositivo di spinta stesso, con conseguente rischio di spostamento
della spirale. Prima del distacco della spirale & inoltre necessario eseguire gli
opportuni accertamenti angiografici per verificare che la massa della spirale non
sporga all'interno del vaso principale.

26. Completare 'introduzione e le eventuali operazioni di riposizionamento della
spirale in modo da effettuarne il distacco entro il tempo di riposizionamento
indicato nella Tabella 1. Dopo il periodo di tempo specificato, I'espansione
delle dimensioni della spirale dovuta all’idratazione del polimero idrofilo pud
impedire il passaggio della spirale attraverso il microcatetere con conseguenti
danni. Se non si riesce a posizionare e a staccare correttamente la spirale
entro il tempo specificato, ri e simt il di itivo e il
microcatetere.

27. Fare avanzare la spirale nel sito desiderato finché il marker radiopaco sul
dispositivo di spinta non si allinei o si trovi leggermente in posizione distale
rispetto al marker RO della punta distale del microcatetere, portando la zona
di distacco appena fuori dalla punta del microcatetere. Vedere la Figura 4.

28.  Serrare la valvola emostatica ruotante per impedire lo spostamento della spirale.

29. Prima del distacco della spirale, verificare ripetutamente che il corpo distale
del dispositivo di spinta non sia sottoposto a sollecitazioni. Forze di tensione
o0 compressione assiale possono provocare lo spostamento della punta del
microcatetere durante I'introduzione della spirale. Lo spostamento della punta
del catetere pud causare la perforazione dell’aneurisma o del vaso.

ESTREMITA DISTALE DEL
DISPOSITIVO DI SPINTA

~ MICROCATETERE

IMPIANTO

MARKER
PROSSIMALE

ESTREMITA PROSSIMALE DELLA SPIRALE LOCALIZZATA
ALL'INTERNO DEL MICROCATETERE

Figura 4 - Posizione dei marker a fascia prima del distacco

DISTACCO DELLA SPIRALE

30. Il dispositivo di controllo del distacco Azur & precaricato a batterie e si attiva
quando é correttamente collegato a un dispositivo di spinta. Se non & collegato
alcun dispositivo di spinta, il dispositivo di controllo & in modalita “non
alimentata”. Non & necessario spingere il pulsante sul lato del dispositivo di
controllo del distacco Azur per attivarlo.

31.  Prima di collegare il dispositivo di controllo del distacco verificare che la valvola
emostatica ruotante sia ben fissa attorno al dispositivo di spinta per garantire
che la spirale non si sposti durante la connessione.

32.  Benché i connettori dorati del dispositivo di spinta siano ideati per essere
compatibili con il sangue e il materiale di contrasto, fare il possibile per
mantenere i connettori privi di dette sostanze. Se sembra che vi sia sangue
o sostanza di contrasto sui connettori, pulire i connettori con un panno e acqua
sterile o soluzione fisiologica prima di collegarli al dispositivo di controllo del
distacco Azur.

33.  Collegare I'estremita distale del dispositivo di spinta al dispositivo di controllo
del distacco inserendo fermamente I'estremita prossimale del dispositivo di
spinta nella sezione a imbuto del dispositivo di controllo del distacco. Vedere
la Figura 2.

34.  Quando il dispositivo di controllo del distacco Azur & propriamente collegato
al dispositivo di spinta, si sente un suono e la spia luminosa si accende di
verde per segnalare che & pronta per staccare la spirale. Se non si spinge il
pulsante di distacco entro 30 secondi, la spia luminosa verde fissa lampeggera
leggermente. La spia verde lampeggiante e la spia verde solida indicano che
il dispositivo & pronto per staccarsi. Se non appare la spia verde, accertarsi
di avere eseguito la connessione. Se la connessione & corretta e ancora non
appare la spia verde, sostituire il dispositivo di controllo del distacco Azur.

35.  Prima di spingere il pulsante di distacco, controllare la posizione della spirale.

36.  Spingere il pulsante di distacco. Quando il pulsante & premuto, si sente
un suono e la spia verde lampeggia.

37.  Allafine del ciclo di distacco, si sentono tre suoni e la spia gialla lampeggia
per tre volte. 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 collegato al dispositivo di spinta e riprovare con un altro ciclo di distacco
quando la spia diventa verde.

38. La spia diventa rossa dopo il numero di cicli di distacco specificato sull’etichetta
del dispositivo di controllo del distacco Azur. NON usare il dispositivo di
controllo del distacco Azur se la spia & rossa. Smaltire il dispositivo di controllo
del distacco Azur e sostituirlo con uno nuovo quando la spia & rossa.

39.  Per verificare il distacco della spirale allentare la valvola emostatica ruotante
(RHV), quindi ritirare lentamente il sistema di introduzione e accertarsi che
non vi sia alcun movimento della spirale. Se il dispositivo non si & staccato,
non cercare di staccarlo piu di altre due volte. Se non si stacca dopo il terzo
tentativo, rimuovere il sistema di introduzione.

40.  Una volta confermato il distacco, ritirare lentamente il dispositivo di spinta e
rimuoverlo. L’avanzamento del dispositivo di spinta dopo il distacco della
spirale comporta il rischio di rottura dell’aneurisma o del vaso. NON fare
avanzare il dispositivo di spinta dopo il distacco della spirale.

41.  Verificare mediante angiografia la posizione della spirale attraverso il catetere
guida.

42. Nella lesione potrebbero essere dispiegate ulteriori spirali come descritto sopra.
Prima di rimuovere il microcatetere dal sito di trattamento, porre una guida
di dimensioni appropriate lungo il lume del microcatetere per garantire che
nessuna parte dell’'ultima spirale rimanga nel microcatetere.

Il medico a sua discrezione pud modificare la tecnica di spiegamento della spirale per
far fronte alla complessita e alle varie procedure di embolizzazione. Eventuali modifiche
della tecnica devono essere coerenti con le procedure, le avvertenze, le precauzioni e
le informazioni sulla sicurezza del paziente descritte in precedenza.

SPECIFICHE DEL DISPOSITIVO DI CONTROLLO DEL DISTACCO

¢ Tensione d’uscita: 8 + 1 Vcc

* Pulizia, ispezione preventiva e manutenzione: Il dispositivo di controllo del distacco
Azur & un dispositivo monouso, precaricato a batterie e fornito in confezione
sterile. Non sono necessari pulizia, ispezioni o interventi di manutenzione. Se
il dispositivo non funziona come descritto nella sezione relativa al distacco
contenuta nelle presenti istruzioni, eliminare il dispositivo di controllo del distacco
Azur e sostituirlo con una nuova unita.

¢ |l dispositivo di controllo del distacco Azur € un dispositivo monouso. Non
riutilizzarlo, ricondizionarlo o risterilizzarlo. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o
causarne il malfunzionamento, il che, a sua volta, pud provocare lesioni, malattie o il
decesso del paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono
inoltre dar luogo a un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni
o infezioni incrociate nei pazienti, ivi compresa, tra I'altro, la trasmissione di malattie
infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo pud provocare
lesioni, malattie o il decesso del paziente.

* Le batterie sono precaricate nel dispositivo di controllo del distacco Azur. Non
cercare di rimuovere o di sostituire le batterie prima dell’uso.

* Dopo I'uso, smaltire il dispositivo di controllo del distacco secondo le norme locali.

CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE

Il sistema Azur & confezionato in un’apposita armatura di supporto protettiva in
plastica, contenuta in una busta, imballata all'interno di una scatola. Il sistema Azur
e la sua armatura di supporto rimangono sterili, purché la confezione non sia aperta
o danneggiata e non sia trascorsa la data di scadenza. Conservare in ambiente
climatizzato e all’asciutto.

Il dispositivo di controllo del distacco Azur & confezionato separatamente in una busta
protettiva, contenuta all’'interno di una scatola. Il dispositivo di controllo del distacco &
stato sterilizzato e resta tale purché la confezione non sia aperta o danneggiata e non

sia trascorsa la data di scadenza. Conservare in ambiente climatizzato e all’asciutto.
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DURATA DI CONSERVAZIONE
Per la durata di conservazione del prodotto, vedere I'etichetta del prodotto. Non usare
il prodotto oltre la data della durata di conservazione indicata.

INFORMAZIONI RELATIVE ALLA RM
E stato determinato che la spirale impiantabile @ MR Conditional (a compatibilita RM
condizionata) ai sensi della terminologia specificata nella nomenclatura internazionale
F2503-08 della American Society for Testing and Materials (ASTM).

Test non clinici hanno dimostrato che la spirale impiantabile ¢ MR Conditional. Un
paziente puo essere sottoposto a scansione in sicurezza, immediatamente dopo
I'impianto, in presenza delle condizioni seguenti.

* campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore;
* massimo gradiente spaziale di campo pari a 720 Gauss/cm o inferiore.
Riscaldamento associato a RMI

In test non clinici, la spirale impiantabile ha generato un aumento di temperatura
massimo di 1,7 °C durante una scansione RMI eseguita per 15 minuti in un sistema
RM a 3 Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI).

Pertanto, gli esperimenti di riscaldamento associato a RMI per la spirale impiantabile,
a3 Tesla con I'uso di bobina corpo RF trasmettente-ricevente con SAR medio a corpo
intero per il sistema RM dichiarato a 2,9 W/kg (ovvero, associato a un valore medio

a corpo intero, misurato tramite calorimetria, pari a 2,7 W/kg), hanno indicato che la
quantita massima di riscaldamento verificatosi in associazione con queste condizioni
specifiche era uguale o inferiore a 1,7 °C.

Informazioni sugli artefatti nelle immagini

La qualita delle immagini RM puo essere compromessa se |'area di interesse coincide
esattamente o & relativamente vicina alla posizione della spirale impiantabile.
Pertanto, puo rendersi necessaria un’ottimizzazione dei parametri di imaging RM per
compensare la presenza di questo dispositivo.

Sequenza di T1-SE T1-SE GRE GRE
impulsi:

Orientamento dei Parallelo Perpendi- Parallelo Perpendi-
piani: colare colare
Area diassenza di | 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?
segnale:

Terumo Corporation raccomanda ai pazienti di registrare le condizioni RM indicate
nelle presenti Istruzioni per I'uso presso la MedicAlert Foundation o un’organizzazione
equivalente.

MATERIALI
Il sistema Azur non contiene materiali a base di lattice o PVC.

GARANZIA

Terumo garantisce di avere esercitato ragionevole cura nella progettazione e nella
fabbricazione di questo dispositivo. La presente garanzia sostituisce ed esclude tutte le
altre garanzie non espressamente fornite in questa sede, esplicite o implicite, ai sensi di
legge o altrimenti, incluse, non a titolo esclusivo, le garanzie implicite di commerciabilita
o idoneita per uno scopo particolare. La manipolazione, la conservazione, la pulizia

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

al trattamento, alla procedura chirurgica e ad altri elementi esulanti dal controllo della
Terumo incidono direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti dal suo impiego.
L'obbligo della Terumo sotto questa garanzia si limita alla riparazione o alla sostituzione
di questo dispositivo fino alla data di scadenza. Terumo non sara responsabile di perdite
incidentali o conseguenti, danni o spese che derivino direttamente o indirettamente
dall’'uso di questo dispositivo. Terumo non si assume, né autorizza terzi ad assumersi
per suo conto, alcuna ulteriore responsabilita in relazione all’'uso del presente dispositivo.
Terumo non si assume alcuna responsabilita in relazione a dispositivi riutilizzati, rimessi
a punto o risterilizzati e non fornisce, per tali dispositivi, alcuna garanzia esplicita

o implicita, incluse, non a titolo esclusivo, le garanzie implicite di commerciabilita

o idoneita allo scopo previsto di detto dispositivo.

| prezzi, i dati tecnici e la disponibilita dei singoli modelli sono soggetti a modifica
senza preavviso.

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Tutti i diritti riservati.
Terumo® e Azur® sono marchi registrati di Terumo Corporation.
MicroVention® & un marchio registrato di MicroVention, Inc.
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Portuguese/Portugués
Sistema de espiral periférico Azur® CX

(destacavel)
Instrucoes de utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema de espiral periférico destacavel Azur CX (sistema Azur) consiste em uma
espiral implantavel presa a um sistema de colocagéo. As espirais sao feitas de
platina, com uma camada interna de polimero hidrofilico. O impulsor de colocacdo
€ alimentado pelo controlador de separagédo Azur, a fim de separar seletivamente as
espirais. O controlador de separagao Azur é fornecido separadamente.

O sistema Azur esta disponivel em diversos diametros e extensoes de espiral. A
espiral deve ser colocada somente através de um microcateter reforgado com fios,
com o didmetro interno especificado.

Tabela 1
DI do microcateter Intervalo de
Tipo de espiral ici
polegadas mm amento
Azur Destacavel 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 minutos

INDICACOES DE UTILIZACAO

O sistema Azur destina-se a reduzir ou blogquear o fluxo sanguineo nos vasos da
vasculatura periférica. Destina-se a ser usado no controle radiolégico intervencionista
de mas-formagdes arteriovenosas, fistulas arteriovenosas, aneurismas e outras lesdes
da vasculatura periférica.

Este dispositivo deve ser usado somente por médicos treinados na utilizagao
do sistema Azur para os procedimentos de embolizagdo recomendados por
representantes da Terumo ou por distribuidores autorizados da mesma.

CONTRA-INDICACOES
A utilizagdo do sistema Azur é contra-indicada nas seguintes circunstancias:

Quando a implantagao superseletiva da espiral ndo for possivel.

Quando as artérias terminais levarem diretamente a nervos.

Quando as artérias que alimentam a lesdo a ser tratada ndo forem suficientemente
grandes para aceitar émbolos.

Quando a agulha arteriovenosa for maior do que a espiral.

Na presenga de doenca ateromatosa grave.

Na presenga de vasoespasmos (ou provavel aparecimento de vasoespasmos).

COMPLICACOES POTENCIAIS

As complica¢des potenciais incluem, porém nao se limitam a: hematoma no local

de entrada, perfuragdo do vaso/aneurisma, oclusdo acidental da artéria-mae,
preenchimento incompleto, trombose vascular, hemorragia, isquemia, vasoespasmo,
edema, migragao ou deslocamento da espiral, separagao prematura ou dificil da
espiral, formagado de coagulos, revascularizagéo, sindrome pés-embolizagao e déficits
neurolégicos, inclusive derrames e possivelmente dbito.

O médico deve estar ciente dessas complicagoes e instruir os pacientes quando for
indicado. Deve-se considerar o gerenciamento apropriado do paciente.

ITENS ADICIONAIS NECESSARIOS

Controlador de separagao Azur

Microcateter reforgado com fio-guia com marcador radiopaco na ponta distal,
de tamanho adequado

Cateter-guia compativel com o microcateter

Fios-guia direciondveis compativeis com o microcateter

2 vélvulas em Y, rotativas e hemostaticas (VHR)

1 torneira de trés vias

Sistema de soro fisiolégico estéril pressurizado

1 torneira de uma via

Cronémetro ou temporizador

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O sistema Azur é fornecido estéril e apirogénico, a ndo ser que a embalagem
tenha sido aberta ou danificada.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas uma vez. No reutilize,
reprocesse nem reesterilize. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a quebra do
dispositivo, o que, por sua vez, podera resultar em ferimento, doenca ou morte.
Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar também pode criar risco de contaminagao
do dispositivo e/ou causar infecgdo do paciente ou infecgéo cruzada, incluindo,
mas sem se limitar a, transmissao de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente a
outro. A contaminagao do dispositivo pode levar a ferimento, doenca ou morte do
paciente.

A angiografia é necessdria para avaliagdo pré-embolizagao, controle operacional
e acompanhamento pés-embolizagdo.

N&o avance o impulsor de colocacdo com forga excessiva. Determine a causa
de eventuais resisténcias anormais, retire o sistema Azur e verifique se apresenta
algum dano.

Avance e recue o sistema Azur devagar e de forma suave. Se observar atrito
excessivo, retire totalmente o sistema Azur. Se observar atrito excessivo com novo
sistema Azur, verifique a existéncia de danos ou dobras no microcateter.

A espiral deve ser adequadamente posicionada no vaso ou aneurisma dentro do
tempo de reposicionamento especificado a partir do momento da introdugdo do
mesmo no microcateter. Caso a espiral ndo possa ser posicionada e separada
nesses trés minutos, remova simultaneamente o dispositivo e o microcateter. O
posicionamento do dispositivo em um ambiente de baixo fluxo pode aumentar o
tempo de reposicionamento.

Se for necessario reposicionar o dispositivo, tenha especial cuidado em

recolher a espiral sob controle fluoroscépico e desloca-la simultaneamente

com o impulsor de colocagéo. Se a espiral ndo se deslocar em conjunto com

o impulsor de colocag&o, ou se o reposicionamento for dificil, a espiral podera ter
sido distendida, correndo o risco de se partir. Suavemente, retire e descarte todo
o dispositivo.

Devido a natureza delicada das espirais, aos tortuosos caminhos vasculares que
levam a determinadas lesdes e as diferentes morfologias da vasculatura, podera
ocorrer distensdo ocasional da espiral durante uma manobra. A distensdo é um
precursor do potencial de fratura e migragéo da espiral.

Se for necessdrio recolher a espiral da vasculatura apds a separagao, nao tente
recolhé-la com um dispositivo de recolhimento, como uma alga, para dentro
do cateter de colocagao. Isso pode danificar a espiral e causar a separagdo do
dispositivo. Remova simultaneamente da vasculatura a espiral, o microcateter
e quaisquer outros dispositivos de retirada.

Em geral, é necessario implantar varias espirais até obter-se a oclusdo desejada
de algumas vasculaturas ou lesées. O objetivo desejado do procedimento é
normalmente a oclus@o angiografica. As propriedades de preenchimento das
espirais facilitam a oclusao angiogréfica.

A tortuosidade ou a complexa anatomia dos vasos podem afetar a implantagéo
precisa da espiral.

Os efeitos a longo prazo deste produto sobre os tecidos extravasculares ndo
foram ainda determinados, portanto deve-se ter cuidado para manter este
dispositivo dentro do espaco intravascular.

Lembre-se de garantir a existéncia de pelo menos dois controladores de
separacéo Azur disponiveis antes de iniciar um procedimento com o sistema Azur.
A espiral ndo pode ser separada por nenhuma outra fonte de energia além de um
controlador de separagdo Azur.

NAO coloque o impulsor de colocagao diretamente sobre uma superficie metalica.
Ao manusear o impulsor de colocagao, utilize sempre luvas cirlrgicas.

NAO o utilize junto com dispositivos de RF (radiofreqiiéncia).

PREPARACAO PARA USO

1.
2.

Consulte o diagrama de montagem na Figura 1.

Ligue uma valvula hemostética rotativa (VHR) ao conector do cateter-guia.
Ligue uma torneira de 3 vias ao ramo lateral da VHR, e em seguida ligue
a um sistema para infus@o continua ou aplicagdo da solugao de enxague.

Ligue uma segunda VHR ao conector do microcateter. Ligue uma torneira
de 1 via ao ramo lateral da segunda VHR e conecte a linha com solugao
de enxaguie a torneira.

Abra a torneira e enxaglie o microcateter com solucéo de enxagiie

estéril, fechando-a em seguida. Para minimizar o risco de complicagoes
tromboembodlicas, € crucial a manutengao de uma infusdo continua de solugao
de enxaguie estéril adequada para dentro do cateter-guia, da bainha femoral

e do microcateter.

CATETERIZAGAO DA LESAO

Utilizando procedimentos de intervengao padrao, aproxime-se do vaso

com um cateter-guia. O cateter-guia devera ter um diametro interno (DI)
suficiente para permitir a injegdo de contraste, enquanto o microcateter estiver
colocado. Assim, permitird um controle fluoroscépico em tempo real durante
o procedimento.

Selecione um microcateter com diametro interno adequado. Apés
o posicionamento do microcateter no interior da lesao, retire o fio-guia.

SELEGAO DO TAMANHO DA ESPIRAL

7.
8.
9.

Efetue o controle fluoroscdpico em tempo real.
Avalie a extensdo e fagca uma estimativa do tamanho da lesdo a ser tratada.

Para oclus&o do aneurisma, o didmetro da primeira e segunda espirais nunca
devera ser inferior a largura do colo do aneurisma; caso contrario, a propensao
a migragao das espirais podera aumentar.

Para oclusao do vaso, selecione um tamanho de espiral ligeiramente maior do
que o diametro do vaso.

A correta selegao da espiral aumenta a eficacia e a seguranga do paciente. A
eficiéncia da oclusao €, em parte, uma fungdo da compactagédo e da massa
global da espiral. De forma a escolher a espiral 6tima para uma determinada
lesdo, examine os angiogramas realizados antes do tratamento. O tamanho
adequado da espiral devera ser escolhido com base na avaliagdo angiografica
do diametro do vaso-méae ou do vaso onde ocorreu o aneurisma, da cipula do
aneurisma e do colo do aneurisma.
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Linha para a solugdo de enxagiie Torneira de uma via

A extremidade proximal do impulsor
de colocacao Azur conecta-se ao
controlador de separagéo

Implante de espiral

Microcateter

Linha para a solugéo de enxdgiie

Torneira de 3 vias Torneira de 3 vias

Linha para a solucdo de enxdgiie

Fita de marcac@o radiopaca da ponta distal do microcateter

Vaso sangiiineo

PREPARACAO DO SISTEMA AZUR PARA COLOCACAO

Luz indicadora

AN

Botao de separagdo

Funil

Impulsor de
colocagéo

Azur
Sentido de insercdo

Figura 2 - Controlador de separacao Azur

12.  Retire o controlador de separagdo Azur da embalagem protetora. Puxe a aba
branca da lateral do controlador de separagdo. Descarte a aba e posicione o
controlador de separagdo no campo estéril. O controlador de separagdo Azur
vem embalado separadamente, como dispositivo estéril. Nao utilize outra
fonte de energia que nao o controlador de separagao Azur para separar a
espiral. O controlador de separagdo Azur deve ser usado em apenas um
paciente. N&o tente reesterilizar ou reutilizar o controlador de separagao
Azur,

13.  Antes de usar o dispositivo, remova a extremidade proximal do impulsor de
colocagéo da embalagem em forma de tubo. Cuidado para ndo contaminar
esta extremidade do impulsor de colocagado com substancias estranhas, como
sangue ou contraste. Insira firmemente a extremidade proximal do impulsor
de colocagao dentro da sec¢éo do funil do controlador de separagao Azur.
Consulte a Figura 2. Nao pressione o botao de separacao neste momento.

14.  Espere trés segundos e observe a luz indicadora no controlador de separagéo.

¢ Se aluz verde néo acender ou se a luz vermelha acender, substitua o
dispositivo.

Figura 1 - Diagrama de montagem do sistema Azur

Se a luz verde acender e apagar a qualquer momento durante o periodo
de trés segundos de observagao, substitua o dispositivo.
* Se aluz verde permanecer acesa sem piscar durante todo o periodo de trés
segundos de observagao, continue a usar o dispositivo.
15.  Mantenha o dispositivo imediatamente distal ao fecho retractil e puxe o fecho

proximalmente para expor a aba destacével na bainha introdutora. Consulte
a Figura 3.

Aba da bainha introdutora Puxar o fecho retractil

proximalmente

Figura 3 - Puxar o fecho retractil proximalmente

16.  Avance lentamente a espiral para fora da bainha introdutora e inspecione a
espiral, em busca de irregularidades ou da_nos. Se observar algum dano a
espiral ou ao impulsor de colocacdo, NAO utilize o dispositivo.

17. Com a extremidade distal da bainha introdutora apontada para baixo, retraia

delicadamente o implante em sua totalidade para cerca de 1 a 2 cm dentro da
bainha introdutora.

INTRODUCAO E POSICIONAMENTO DO SISTEMA AZUR

18.  Abra a VHR no microcateter apenas o suficiente para aceitar a bainha
introdutora do sistema Azur.

19. Insira a bainha introdutora do sistema Azur através da VHR. Enxague o
introdutor até que esteja completamente livre de ar e o soro saia pela
extremidade proximal.
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20. Posicione a ponta distal da bainha introdutora na extremidade distal do
conector do microcateter e feche a VHR de leve ao redor da bainha introdutora

para prender a VHR na bainha introdutora. Nao aperte demais a VHR em volta

da bainha introdutora. O aperto ivo pode i o

21.  Empurre a espiral para dentro do Iimen do microcateter. Tenha cuidado para
evitar prender a espiral na jun¢do entre a bainha introdutora e o conector do

microcateter. Utilizando um cronémetro ou temporizador, inicie a contagem

no em que o itivo entra no mi A deve

ocorrer dentro do tempo de reposicionamento especificado.

22. Empurre o sistema Azur através do microcateter até que a extremidade
proximal do impulsor de colocagdo encontre a extremidade proximal da bainha
introdutora. Desaperte a VHR. Retraia a bainha introdutora apenas até sair
da VHR. Feche a VHR em volta do impulsor de colocagao. Deslize a bainha
introdutora completamente para fora do impulsor de colocagao. Tenha cuidado

para ndo dobrar o sistema de colocacéo. Para evitar a hidratagdo prematura do

sistema Azur, certifique-se de que exista fluxo da solugao de enxagtie.

23. Descarte a bainha introdutora. Apds a introdugao no microcateter, o sistema
Azur nao pode ser recolocado na bainha introdutora.

24.  Neste momento, devera iniciar-se a orientagao fluoroscépica. Dependendo do

comprimento do microcateter utilizado, o inicio da fluoroscopia pode ser adiado,

a fim de minimizar a exposigao.

25.  Sob orientag&o fluoroscdpica, avance lentamente a espiral para fora da ponta
do microcateter. Continue a progredir para o interior da leséo até ser obtido o

posicionamento ideal. Reposicione, se necessario. Se o tamanho da espiral ndo

for adequado, retire e substitua por outro dispositivo. Se, apos a colocacgéo da
espiral e antes da sua separagéo, forem observados movimentos indesejaveis
da espiral através de fluoroscopia, retire a espiral e substitua-a por uma espiral
de tamanho mais adequado. Os movimentos da espiral poderao indicar que

a espiral poderé migrar apés a separagdo. NAO gire o impulsor de colocagéo

durante ou apés a colocagéo da espiral no interior da vasculatura. A rotagao do

impulsor de colocagao podera provocar a distensao da espiral ou a separagdo
prematura da espiral do impulsor de colocacéo, podendo resultar na migragao
da espiral. Antes da separagéo, devera ser igualmente efetuada uma avaliagao
angiografica para garantir que a massa da espiral ndo esteja protrusa na
vasculatura ndo desejada.

26. Conclua a implantagdo e qualquer reposicionamento, para que a espiral seja
separada dentro do tempo de reposicionamento especificado na Tabela 1.
Apobs o tempo especificado, a dilatagao do polimero hidrofilico pode impedir
a passagem através do microcateter e danificar a espiral. Se a espiral ndo

puder ser adequadamente posicionada e separada no tempo especificado,

remova si o eo

27.  Avance a espiral até o local desejado, até que o marcador radiopaco do
impulsor de colocagao esteja alinhado ou ligeiramente distal do marcador
radiopaco da ponta distal do microcateter, posicionando a zona de separagdo
imediatamente fora da ponta do microcateter. Consulte a Figura 4.

28. Aperte a VHR para evitar o movimento da espiral.

29. Antes da separagado da espiral, verifique repetidamente se a haste distal do
impulsor de colocagao ndo esta submetida a stress. A compressao axial ou
tens&o podera provocar o deslocamento da ponta do microcateter durante
a colocagdo da espiral. Os movimentos da ponta do cateter poderao provocar
a perfuragdo do aneurisma ou do vaso.

EXTREMIDADE DISTAL
DO IMPULSOR DE
COLOCAGAO

IMPLANTE ~ MICROCATETER

MARCADOR
PROXIMAL

EXTREMIDADE PROXIMAL DA ESPIRAL LOCALIZADA
DENTRO DO MICROCATETER

Figura 4 - Posicao das fitas de marcagao para separagao

SEPARACAO DA ESPIRAL
30. O controlador de separagé@o Azur vem pré-carregado com baterias e sera
ativado quando um impulsor de colocagéo for adequadamente conectado.

Quando néo ha impulsor de colocagao conectado, o controlador fica em modo

“desligado”. Nao € necessdrio apertar o botao na lateral do controlador de
separagao Azur para ativa-lo.

31.  Verifique se a VHR estd bem bem conectada ao impulsor de colocagéo antes

de prender o controlador de separagéo Azur, a fim de garantir que a espiral nao

saia do lugar durante o processo de conexao.

32. Embora os conectores dourados do impulsor de colocagéo tenham sido
projetados para serem compativeis com sangue e contraste, esforce-se ao
maximo para manté-los livres dessas substancias. Caso haja sangue ou
contraste nos conectores, limpe-os com dgua esterilizada ou solugéo salina
antes de conecta-los ao controlador de separagao Azur.

33.  Conecte a extremidade proximal do impulsor de colocagéo ao controlador de
separagdo Azur inserindo firmemente a extremidade proximal do impulsor de

colocagdo dentro da segdo do funil do controlador de separagéo Azur. Consulte

a Figura 2.

34.  Quando o controlador de separagdo Azur estiver apropriadamente conectado
ao impulsor de colocagéo, ouvir-se-a um unico som audivel e a luz ficara verde,
sinalizando que esta pronto para separar a espiral. Se o botao de separagao ndao
for apertado em 30 segundos, a luz verde sélida comegara a piscar lentamente.
Tanto essa luz verde que pisca quanto a luz verde sdlida indicam que o
dispositivo estd pronto para se separar. Se a luz verde ndo aparecer, verifique se
a conexao foi realmente efetuada. Se a conexao estiver correta e nao aparecer
luz verde alguma, substitua o controlador de separagdo Azur.

35. Verifique a posi¢do da espiral antes de apertar o botao de separagao.

36. Aperte o botao de separagao. Quando se aperta o botao, ouve-se um som
audivel e vé-se uma luz verde piscando.

37. Ao final do ciclo de separagao, ouvem-se trés sons audiveis, e uma luz
amarela pisca trés vezes. Isso indica que o ciclo de separacdo esta concluido.
Se a espiral ndo se separar durante o ciclo de separacdo, deixe o controlador
de separacgdo Azur preso ao impulsor de colocagao e tente outro ciclo de
separacdo quando a luz ficar verde.

38.  Aluz ficara vermelha depois do numero de ciclos de separacao especificado
no rétulo do controlador de separagao Azur. NAO utilize o controlador de
separacao Azur se a luz estiver vermelha. Descarte o controlador de separagao
Azur e substitua-o por outro quando a luz estiver vermelha.

39. Confirme a separacéo da espiral, desapertando em primeiro lugar a valvula VHR
e recuando lentamente em seguida com o sistema de colocagéo, verificando
se nao existem movimentos da espiral. Se o implante ndo se separar, nao tente
separé-lo mais do que outras duas vezes. Se ndo se separar depois da terceira
tentativa, remova o sistema de colocagao.

40. Depois de confirmar a separacao, retraia e remova lentamente o impulsor de
colocagao. car o i de a0 apos da espiral
envolve o risco de ruptura do aneurisma ou do vaso. NAO avance o
impulsor de colocacao quando a espiral tiver sido separada.

41.  Verifique a posigao da espiral por angiografia através do cateter-guia.

42. Podem ser implantadas espirais adicionais na lesao, conforme descrito
anteriormente. Antes de retirar o microcateter do local de tratamento, insira
um fio-guia de tamanho apropriado completamente no limen do microcateter,
a fim de garantir que ndo haja mais nenhuma parte da ultima espiral dentro do
microcateter.

Cabe ao médico a decisao de modificar a técnica de colocagéo da espiral de acordo
com a complexidade e variagdo dos procedimentos de embolizagdo. Quaisquer
modificagGes realizadas nas técnicas devem ser coerentes com os procedimentos,
adverténcias, precaucdes e informagdes sobre seguranga do paciente descritos
anteriormente.

SPECIFICACOES DO CONTROLADOR DE SEPARACAO AZUR

¢ Tens&o de saida 8 + 1 VCC

* Limpeza, inspegdo preventiva e manutengdo: O controlador de separagdo Azur
& um dispositivo de uso unico pré-carregado com baterias e enviado estéril. Nao
& necessdrio realizar procedimentos de limpeza, inspegao ou manutengéo. Se
o dispositivo ndo funcionar conforme descrito na segao sobre separagao das
presentes instrugdes, descarte o controlador de separagdo Azur, substituindo-o
por um novo.

¢ O controlador de separagdo Azur € um dispositivo de uso tnico. Nao reutilize,
reprocesse nem reesterilize. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a quebra do
dispositivo, o que, por sua vez, podera resultar em ferimento, doenga ou morte.
Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar também pode criar risco de contaminagéo
do dispositivo e/ou causar infecgao do paciente ou infecgdo cruzada, incluindo,
mas sem se limitar a, transmissao de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente a
outro. A contaminagao do dispositivo pode levar a ferimento, doenca ou morte
do paciente.

¢ O controlador de separagdo Azur ja vem com baterias. Ndo tente remover ou
substituir as baterias antes do uso.

* Apos a utilizagdo, descarte o controlador de separagéo Azur conforme
a regulamentacao local.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O sistema Azur é fornecido em uma embalagem pldstica protetora em forma de tubo
distribuidor, por sua vez contida em uma bolsa e outra embalagem cartonada. O
sistema Azur e o tubo distribuidor permanecerao estéreis exceto se a embalagem for
aberta, danificada ou se o prazo de validade tiver vencido. Armazene em local seco,
com temperatura ambiente controlada.

O controlador de separagdo Azur é embalado separadamente em uma bolsa protetora
e em embalagem cartonada. O controlador de separagao Azur ja foi esterilizado e
permanecera estéril, exceto se a bolsa for aberta, danificada ou se o prazo de validade
tiver vencido. Armazene em local seco, com temperatura ambiente controlada.

PRAZO DE VALIDADE
Consulte no rétulo do produto o prazo de validade do dispositivo. Nao utilize
o produto caso o prazo de validade na etiqueta esteja vencido.

INFORMAGOES SOBRE A RM A

O implante de espiral foi considerado con nal a RM de acordo com a terminologia
especificada na designagéo internacional F2503-08 da Sociedade Americana para
Testes e Materiais (ASTM — American Society for Testing and Materials).
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Testes nao clinicos demonstraram que o implante de espiral é condicional a RM. O
paciente pode ser examinado com segurancga imediatamente ap6s a implantagao sob
as seguintes condigdes:

* Campo magnético estatico de 3 Tesla ou menos
* Campo de gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm ou menos

Aquecimento relacionado com RM

Em testes ndo clinicos, o implante de espiral apresentou elevagdo maxima de
temperatura de 1,7 °C durante RM realizada por 15 minutos no sistema de RM de

3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, Wisconsin, EUA).

Portanto, os experimentos de aquecimento relacionado a RM para o implante de
espiral a 3 Tesla — usando uma espiral corporal de transmissao/recepgao de RF em
um sistema de RM a uma taxa de absorgao especifica média para o corpo todo

de 2,9 W/kg (ou seja, associada a um valor médio aferido de calorimetria de corpo
total de 2,7 W/kg) — indicaram que a maior quantidade de aquecimento que ocorreu
associado a essas condi¢des especificas foi igual a ou menor que 1,7 °C.

Informacéo de artefatos em imagem

A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a drea de interesse estiver
na drea exata ou relativamente proxima a posicao do implante de espiral. Portanto,
pode ser necessdria a otimizagdo de parametros de aquisicao de imagem por RM para
compensar a presencga do dispositivo.

Sequéncia de T1-SE T1-SE GRE GRE

pulso:

Orientagéo de Paralelo Perpendicular | Paralelo Perpendicular
plano:

Tamanho de 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?
auséncia de sinal:

A Terumo Corporation recomenda que o paciente registre as condi¢cdes de RM
informadas nestas instrugdes de uso na MedicAlert Foundation ou organizacdo
equivalente.

MATERIAIS
O sistema Azur ndo contém latex nem PVC.

GARANTIA

A Terumo garante ter dedicado empenho razoavel no desenvolvimento e fabricacao
deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias que

nao tenham sido aqui expressamente definidas, sejam expressas ou implicitas pela
aplicacdo da lei ou de outro modo, incluindo, porém sem limitar-se a, garantias
implicitas de comerciabilidade do produto ou de adequagdo a um propdsito
especifico. O manuseio, armazenamento, limpeza e esterilizagdo do dispositivo,
bem~como fatores relacionados ao paciente, diagndstico, tratamento, procedimentos
cirurgicos e outras questdes que estao além do controle da Terumo afetam
diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com sua utilizagcdo. A obrigacdo
da Terumo nos termos da presente garantia limita-se ao reparo ou substituicao
deste dispositivo até o fim do seu prazo de validade. A Terumo ndo devera ser
responsabilizada por perdas, danos ou despesas incidentais ou consequientes

que possam decorrer, direta ou indiretamente, da utilizacdo deste dispositivo.

A Terumo ndo assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir quaisquer
outras responsabilidades adicionais relacionadas ao dispositivo. A Terumo nao

se responsabiliza por dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterelizados,
nado oferecendo garantias, explicitas ou implicitas, incluindo, porém sem limitar-se a,
comerciabilidade do produto ou adequagao ao uso previsto do dispositivo.

Precos, especificagdes e disponibilidade de modelos estao sujeitos a alteragdes sem
aviso prévio.

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Todos os direitos reservados.

Terumo® e Azur® sao marcas registradas da Terumo Corporation.

MicroVention® é marca registrada da MicroVention, Inc.
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Danish/Dansk
Azur® CX perifert spiralsystem

(demonterbart)
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Det demonterbare Azur CX perifere spiralsystem (Azur-systemet) bestar af et
spiralimplantat monteret p& et indferingssystem. Spiralerne er platinspiraler med et
indvendigt lag af hydrofil polymer. Azur adskillelsesredskabet leveres separat.
Azur-systemet findes i et bredt udvalg af spiraldiametre og -leengder. Spiralen ma

kun anleegges gennem et tradforsteerket mikrokateter med den anferte indvendige
diameter.

Tabel 1
Mikrokateter indv. diam.
Spiraltype [o] ingstid
tommer mm
Azur adskilleligt 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 minutter

BRUGSINDIKATIONER

Azur-systemet er beregnet til at reducere eller blokere hastigheden af
blodgennemstremningen i kar i den perifere vaskulatur. Det er beregnet til brug til
interventionel radiologisk behandling af arteriovenese malformationer, arteriovenese
fistler, aneurismer og andre lzesioner i de perifere kar.

Dette udstyr ber kun anvendes af lzeger, som er uddannede i brug af Azur-systemet til
emboliseringsindgreb som ordineret af en repraesentant fra Terumo eller en Terumo-
autoriseret distributor.

KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af Azur-systemet er kontraindiceret under folgende omsteendigheder:

*  Nér superselektiv spiralplacering ikke er mulig.

*  Nar endearterier forer direkte til nerver.

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

* Né&r A-V-shunten er storre end spiralen.

* |tilfeelde af alvorlig ateromatose.

* | tilfeelde af vasospasme (eller sandsynlighed for frembrud af vasospasme).

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til: haematom ved
indgangsstedet, kar/aneurismeperforering, utilsigtet okklusion af fedearterien,
ufuldsteendig fyldning, vaskuleer trombose, haemoragi, iskaemi, vasospasme, edem,
spiralmigration eller fejlplacering, for tidlig eller besveerlig spiraladskillelse, dannelse
af blodprop, revaskularisering, post-emboliseringssyndrom og neurologiske defekter,
herunder slagtilfeelde og mulig ded.

Leegen skal veere klar over disse komplikationer og instruere patienterne, hvor det
er indiceret. Passende patienth&ndtering skal overvejes.

YDERLIGERE NODVENDIGE ARTIKLER

*  Azur-adskillelseskontrol

* Tradveevsarmeret mikrokateter med rentgenfast marker i den distale spids,
af passende storrelse

Ledekateter - kompatibelt med mikrokateteret
Styrbare guidewires - kompatible med mikrokateteret
2 roterende, haemostatiske Y-ventiler (RHV)

1 tregangsstophane

Trykdrevent sterilt saltvandsdrop

1 engangsstophane

Stopur eller timer

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Azur-systemet leveres sterilt og pyrogenfrit, medmindre pakken er dbnet eller
beskadiget.

* Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. M4 ikke genbruges,
genbearbejdes eller resteriliseres. Genbrug, genbearbejdning eller resterilisering
kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til svigt af enheden,
hvilket igen kan medfere patienttilskadekomst, sygdom eller ded. Genbrug,
genbearbejdning eller resterilisering kan ogsé skabe risiko for kontamination af
enheden og/eller fordrsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men
ikke begraenset hertil, overforsel af smitsom(me) sygdom(me) fra én patient til en
anden. Kontaminering af enheden kan fore til tilskadekomst, sygdom eller ded for
patienten.

* Der kraeves angiografi til evaluering for embolisering, til operativ kontrol
og opfelgning efter embolisering.

¢ Indferingsskubberen mé ikke fremfores med magt. Bestem grunden til enhver
form for usaedvanlig modstand, fiern Azur-systemet, og kontrollér, om den er
beskadiget.

* Azur-systemet skal fores frem og treekkes tilbage langsomt og jeevnt. Fjern
hele Azur-systemet, hvis der mzerkes overdreven friktion. Hvis der maerkes
overdreven friktion med et andet Azur-system, skal mikrokateteret kontrolleres for
beskadigelse eller knaek.

e Spiralen skal anbringes korrekt i karret eller aneurismen inden for den angivne
genplaceringstid fra det tidspunkt, hvor enheden forst blev indfert i mikrokateteret.
Huvis spiralen ikke kan anbringes og adskilles inden for dette tidsrum, skal enheden
og mikrokateteret fiernes samtidig. Anbringelse af enheden i et miljo med lavt flow
kan forege omplaceringstiden.

e Hovis det bliver nedvendigt at flytte Azur-D’en, skal man isaer veere omhyggelig
med at traekke spiralen tilbage under fluoroskopisk iagttagelse i takt med
Indforingsskubberen vha. en direkte bevaegelse. Hvis spiralen ikke bevaeger sig
i takt med Indforingsskubberen i en direkte bevaegelse, eller hvis det er vanskeligt
at flytte den, er spiralen muligvis blevet strakt og risikerer at knaekke. Fjern hele
anordningen forsigtigt, og kassér den.

e P& grund af spiralernes sarte beskaffenhed, de slyngede karbaner, der forer til
visse laesioner, og karrenes varierende morfologi, kan en spiral af og til blive
strakt under manipulation. Streekning gér forud for eventuelt brud péa spiralen og
migration.

* Hvis en spiral skal tages ud af karret efter adskillelse, m& man ikke forsege
pa at treekke spiralen tilbage med en genfindingsenhed, som f.eks. en slynge,
ind i indferingskateteret. Dette kan beskadige spiralen og resultere i separation
af enheden. Fjern spiralen, mikrokateteret og en evt. genfindingsenhed fra karret
samtidig.

e Der kreeves almindeligvis anlaeggelse af flere spiraler for at opna den enskede
okklusion af visse kar eller lzesioner. Det onskede proceduremaessige endpoint
er saedvanligvis angiografisk okklusion. Spiralens fyldningsegenskaber gor
angiografisk okklusion lettere.

¢ Slynget eller kompleks karanatomi kan pavirke nejagtig anlaeggelse af spiralen.

e Langtidsvirkningen af dette produkt pa ekstravaskuleert vaev er ikke etableret,
derfor ber man passe pé at holde anordningen i det intravaskulaere omrade.

* Sorg altid for at der mindst er to Azur adskillelsesredskaber til radighed, for et
indgreb med Azur-systemet pabegyndes.

e Spiralen kan ikke adskilles med andre stremkilder end et Azur adskillelsesredskab.

¢ Indforingsskubberen mé IKKE anbringes pé en bar metaloverflade.

¢ Indforingsskubberen skal altid hindteres med kirurgiske handsker.

¢ M&IKKE anvendes sammen med radiofrekvens (RF) udstyr.

FORBEREDELSE TIL BRUG
1. Der henvises til figur 1 mht. opsaetningsdiagram.
2. Seet en roterende, haemostatisk ventil (RHV) pa ledekateterets muffe. Saet

en tregangsstophane pd RHV’ens sidearm og tilslut dernaest en slange til
kontinuerlig infusion af skylleoplesning.

3. Seet en anden RHV pa mikrokateterets muffe. Saet en engangsstophane pa
sidearmen pa RHV nr. 2, og tilslut slangen med skylleoplesning til stophanen.

4. Abn stophanen og gennemskyl mikrokateteret med steril skylleoplesning
og luk derefter for stophanen. For at minimere risikoen for trombe-emboli-
komplikationer er det kritisk nedvendigt at vedligeholde en kontinuerlig infusion
af passende steril skylleoplosning til ledekateteret, til femurhylstret og til
mikrokateteret.

KATETERISERING AF LAESIONEN

5. Der anvendes standard indgrebsmetoder til at f adgang til karret med et
ledekateter. Ledekateteret bor have en indvendig diameter (ID), der er stor
nok til at tillade injektion af kontrastmiddel, mens mikrokateteret sidder pa sin
plads. Dette giver mulighed for kortlaegning under fluoroskopi, mens indgrebet
finder sted.

6. Veelg et mikrokateter med passende indvendig diameter. Efter mikrokateteret
er blevet placeret inden i laesionen, fiernes guidewiren.

VALG AF SPIRALSTORRELSE
Foretag fluoroskopisk kortlaegning.

8. Mal og bedem sterrelsen pa den aneurisme, der skal behandles.

9. Ved okklusion af aneurismet ber diameteren pé den forste og anden spiral aldrig
veere mindre end bredden af aneurismets hals, ellers kan tilbgjeligheden til
migration af spiralerne blive oget.

10.  Til karokklusion vaelges en spiral, som er en smule storre end karrets diameter.

11.  Valg af den rette spiral oger effektiviteten og patientens sikkerhed. Effektiviteten
af okklusionen skyldes til dels kompaktion og samlet spiralmasse. Undersog
de praeoperative angiogrammer for at vaelge den optimale spiral til en lzesion.
Passende spiralstorrelse ber vaelges pé grundlag af en angiografisk vurdering af
diameteren pa mél- eller moderkarret, aneurismets kuppel og hals.
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KLARGORING AF AZUR-SYSTEMET TIL ANLAEGGELSE

Azur-

Indikatorlys
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indforingsskubber

Indszettelsesretning

Figur 2 - Azur-adskillelseskontrol

Fjern Azur-adskillelseskontrollen fra den beskyttende emballage. Traek i
den hvide flig fra siden af adskillelseskontrollen. Bortskaf fligen, og leeg
adskillelseskontrollen inden for det sterile felt. Azur-adskillelseskontrollen
er pakket separat som en steril enhed. Der ma ikke anvendes andre
ilder end Azur- i til at adskille spiralen. Azur-

i ollen er kun gnet til at blive brugt pa én patient.
Der ma ikke gores forseg pa at resterilisere eller pa anden vis genbruge
adskillelseskontrollen.
Fjern den proksimale ende af indferingsskubberen fra pakkebgjlen, inden
anordningen bruges. Udvis forsigtighed, s& det undgés at kontaminere
denne ende af indferingsskubberen med fremmedlegemer, som f.eks.
blod eller kontrast. For den proksimale ende af indferingsskubberen ind
i Azur-adskillelseskontrollens tragtdel med fast hand. Se figur 2. Tryk ikke
pa i pé dette ti

Vent tre sekunder, og observér indikatorlyset p& adskillelseskontrollen.

o Udskift enheden, hvis det grenne lys ikke fremkommer, eller hvis der
fremkommer et rodt lys.

15.

* Hvis lyset bliver grent, og dernzest slukkes i lobet af observationsperioden

pa 3 sekunder, skal anordningen udskiftes.
* Hvis det grenne lys lyser grent konstant i hele observationsperioden pa
3 sekunder, kan enheden fortsat bruges.
Hold anordningen nejagtigt distalt for krympeldsen, og traek krympelasen
proksimalt, sa fligen pa indferingshylstret bliver synlig. Se figur 3.

Fane pa indforingshy/ster Traek krympelasen proksimalt

 ———

17.

Figur 3 - Der traekkes proksimalt i krympelésen

For langsomt spiralen ud af indferingshylstret og undersog spiralen for
eventuelle uregelmaessigheder eller beskadigelse. Hvis der observeres
af eller indforil en, ma IKKE

anvendes.
Med den distale ende af indferingshylstret pegende nedad traekkes implantatet
forsigtigt fuldsteendig tilbage i indferingshylstret ca. 1 til 2 cm.

INDFORING OG ANLAEGGELSE AF AZUR-SYSTEMET

18.

19.

Abn den roterende hasrr ventil p& mikro netop s& meget, at der
er plads til at Azur-systemets indferingshylster kan komme ind.

For Azur-systemets indferingshylster gennem den roterende haemostatiske
ventil. Gennemskyl indfereren, indtil den er helt temt for luft, og der leber
saltvand ud af den proksimale ende.
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20.

21,

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Anbring indferingshylstrets distale ende ved den distale ende af mikrokateterets
muffe og luk den roterende haemostatiske ventil let rundt om indferingshylstret
for at fastgere den roterende haemostatiske ventil til indfereren. Undgé at
overstramme RHV’en rundt om indferingshylstret. For stor stramning

kan beskadige anordningen.

Skub spiralen ind i mikrokateterets lumen. Veer forsigtig, s& spiralen ikke kommer
til at haenge fast i overgangen mellem indferingshylstret og mikrokateterets muffe.
Start tidtagningen ved hjeelp af et stopur eller en timer pa det tidspunkt,
hvor anordni foresind i ¥ A i skal ske inden for
den angivne omplaceringstid.

Skub Azur-systemet gennem mikrokateteret, indtil den proksimale ende pa
indferingsskubberen far kontakt med den proksimale ende af indferingshylstret.
Losn den roterende haemostatiske ventil. Traek indferingshylstret tilbage
umiddelbart ud af den roterende heemostatiske ventil. Luk den roterende
haemostatiske ventil omkring indferingsskubberen. Skub indferingshylstret helt
af indferingsskubberen. Pas pa ikke at sno indferingssystemet. Serg for flow af
saltvandsskyl for at forhindre for tidlig hydrering af Azur-systemet.

Kasser indferingshylstret. Azur-systemet kan ikke szettes i hylstret igen efter
indfering i mikrokateteret.

P4 dette tidspunkt skal man p&begynde fluoroskopisk kontrol. Afheengigt af
lzengden pé det anvendte mikrokateter, kan fluoroskopisk igangsasttelse blive
forsinket for at minimere eksponering.

Under fluoroskopisk vejledning fores spiralen langsomt ud af mikrokateterets
spids. Fortseet med at fore spiralen ind i lzesionen, indtil den bedst mulige
anbringelse er opnéet. Flyt den, hvis det bliver nadvendigt. Hvis spiralsterrelsen
er uhensigtsmaessig, skal spiralen fiernes og erstattes med en anden anordning.
Hvis man bemazerker uensket bevaegelse af spiralen under fluoroskopisk
overvagning, efter spiralen er placeret, men inden den adskilles, skal spiralen
fiernes og udskiftes med en anden spiral af mere passende storrelse. Bevaegelse
af spiralen kan evt. indikere, at spiralen risikerer at migrere, nar den bliver
adskilt. Indferingsskubberen mé IKKE drejes under eller efter levering af spiralen
i karret. Hvis man drejer indforingsskubberen, risikerer man en strakt spiral

eller preematur adskillelse af spiralen fra indferingsskubberen med eventuel
spiralmigration til felge. Angiografisk bedemmelse ber ogsa udferes inden
adskillelsen for at sikre, at spiralmassen ikke stikker ud i uensket vaskulatur.

Fuldfer indszettelsen og evt. omplacering, séledes at spiralen bliver adskilt inden
for omplaceringstiden i tabel 1. Efter den angivne tid kan opsvulmningen af

den hydrofile polymer forhindre passage gennem mikrokateteret og beskadige
spiralen. Hvis spiralen ikke kan anbringes og adskilles korrekt inden for
den i tid, skal og mil fijernes idi

Fremfor spiralen til det enskede sted, indtil den rentgenfaste marker pa
indferingsskubberen er pa linje med eller en smule distalt for den rentgenfaste
marker p& mikrokateterets distale spids, idet adskillelseszonen anbringes lige
uden for mikrokateterets spids. Se figur 4.

Stram RHV’en for at undgd, at spiralen bevaeger sig.

Bekreeft flere gange, at der ikke er spaendinger i indferingsskubberens distale
skaft, inden spiralen adskilles. Aksial sammentrykning eller spaending kan
eventuelt f mikrokateterets spids til at bevaege sig, mens spiralen leveres.
Beveegelse i kateterspidsen kan eventuelt f& aneurismen eller karret til at
spraenges.

DISTAL ENDE AF
INDFORINGSSKUBBER

IMPLANTAT - MIKROKATETER

PROKSIMAL
MARK@R

DEN PROKSIMALE ENDE AF COILEN
PLACERET INDEN | MIKROKATETERET

Figur 4 - Placering af markeri inden

DEMONTERING AF SPIRALEN

30.

31.

32.

33.

Azur adskillelseskontrollen leveres med batterierne isat og aktiveres, nér en
leveringsskubber er tilsluttet korrekt. Den forbliver slukket, sa laenge der ikke er
tilsluttet en indferingsskubber. Det er ikke nedvendigt at trykke pa knappen pa
siden af Azur-adskillelseskontrollen for at aktivere den.

Kontroller, at RHV’en er st fast omkring indferingsskubberen, for Azur-
adskillelseskontrollen tilsluttes for at sikre, at spiralen ikke bevaeger sig under
tilslutningsprocessen.

Skent indferingsskubberens guldkonnektorer er designet til at vaere kompatible
med blod og kontrast, ber man bestraebe sig pé at holde konnektorerne

fri for disse emner. Hvis der er blod eller kontrast p& konnektorerne, skal

de torres af med sterilt vand eller saltvandsoplesning, for de tilsluttes
Azur-adskillelseskontrollen.

Tilslut den proksimale ende af indferingsskubberen til Azur-adskillelseskontrollen
ved at indszette den proksimale ende af indferingsskubberen ordentligt

i tragtdelen pa Azur-adskillelseskontrollen. Se figur 2.

34.  Nér Azur-adskillelseskontrollen er ordentligt tilsluttet til indferingsskubberen,
vil der lyde en enkelt horbar tone, og lyset vil blive gront for at signalere, at den
er klar til at adskille spiralen. Hvis adskillelsesknappen ikke trykkes ned inden for
30 sekunder, vil det konstant grenne lys langsomt blinke grent. Bade blinkende
grent og konstant grent lys angiver, at enheden er klar til at blive adskilt. Hvis der
ikke er noget lys, skal man kontrollere, om der er tilslutning. Hvis tilslutningen
er korrekt, og der ikke kommer noget grent lys, skal Azur-adskillelseskontrollen
udskiftes.

35.  Kontroller spiralens position, for adskillelsesknappen trykkes ned.

36.  Tryk pa adskillelsesknappen. Nar knappen trykkes ned, lyder der en herbar tone,
og lyset blinker gront.

37.  Ved slutningen af adskillelsescyklussen, lyder der tre horbare toner, og lyset
blinker gult tre gange. Dette angiver, at adskillelsescyklussen er feerdig.
Hvis spiralen ikke adskilles under adskillelsescyklussen, skal man lade
Azur-adskillelseskontrollen forblive tilsluttet til indferingsskubberen og forsege
endnu en adskillelsescyklus, nér lyset bliver gront.

38. Lyset bliver rodt efter det antal adskillelsescyklusser, der er angivet
i dokumentationen til Azur-adski itrollen. Azur-adski ontrollen ma
IKKE anvendes, hvis lyset er rodt. Kasser Azur-adskillelseskontrollen og udskift
den med en ny, nér lyset er redt.

39. Bekreeft adskillelsen af spiralen ved forst at losne RHV-ventilen, og derefter
traekke leveringssystemet langsomt tilbage og kontrollere, at spiralen ikke
bevaeger sig. Hvis implantatet ikke blev adskilt, ma der ikke geres forsag
pé at adskille det mere end to gange yderligere. Hvis implantatet ikke bliver
adskilt efter det tredje forseg, skal leveringssystemet fiernes.

40.  Efter adskillelse er blevet bekraeftet, traskkes leveringsskubberen langsomt

tilbage og fiernes. Fremfering af leveri , efter spil er
kilt, involverer risiko for ruptur af aneurisme eller kar. For IKKE

leveringsskubberen fremad, ndr forst spiralen er blevet fiernet.

41.  Bekreeft spiralens placering vha. angiografi gennem ledekateteret.

42.  Yderligere spiraler kan indszettes i leesionen som beskrevet ovenfor.
For mikrokateteret fiernes fra behandlingsstedet, skal en passende storrelse
guidewire placeres fuldstaendig gennem mikrokateterets lumen for at sikre,
at ingen del af den sidste spiral forbliver i mikrokateteret.

/Endring af indsaettelsesteknik for spiralen for at imedekomme kompleksiteten
og variationen i emboliseringsprocedurer kan foretages efter laegens skon.

Alle teknikeendringer skal vaere i overensstemmelse med de tidligere beskrevne
procedurer, advarsler, forholdsregler og oplysninger om patientsikkerhed.

SPECIFIKATIONER VEDRORENDE AZUR-ADSKILLELSESKONTROLLEN

¢ Udgangsspeending: 8 + 1V DC

* Rengering, forebyggende inspektion og vedligeholdelse: Azur adskillelseskontrollen
er til engangsbrug og leveres med batterierne isat. Produktet er pakket sterilt. Der
kraeves ingen rengering, eftersyn eller vedligeholdelse. Hvis produktets ydeevne
ikke svarer til beskrivelsen i afsnittet om adskillelse i denne vejledning, skal Azur
adskillelseskontrollen kasseres og udskiftes med en ny.

e Azur-adskillelseskontrollen er beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges,
genbearbejdes eller resteriliseres. Genbrug, genbearbejdning eller resterilisering
kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til svigt af enheden,
hvilket igen kan medfere patienttilskadekomst, sygdom eller dod. Genbrug,
genbearbejdning eller resterilisering kan ogsé skabe risiko for kontamination af
enheden og/eller forérsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men
ikke begreenset hertil, overforsel af smitsom(me) sygdom(me) fra én patient til en
anden. Kontaminering af enheden kan fore til tilskadekomst, sygdom eller ded for
patienten.

e Der er allerede isat batterier i Azur adskillelsesredskabet. Der mé ikke geres forseg
pa at fierne eller udskifte batterierne for brug.

e Efter brug skal Azur-adskillelseskontrollen bortskaffes p& en méde, som er
i overensstemmelse med lokale regler.

PAKNING OG OPBEVARING

Azur-systemet er placeret i en beskyttende holdering af plast og pakket i en pose

og aeske. Azur-systemet og holderingen forbliver sterile, medmindre pakken &bnes,
beskadiges eller udlebsdatoen er overskredet. Opbevares ved en kontrolleret
rumtemperatur pé et tort sted.

Azur adskillelsesredskabet er pakket separat i en beskyttende pose og aeske. Azur
adskillelsesredskabet er steriliseret. Det vil forblive sterilt, medmindre posen er &bnet
eller beskadiget, eller udiebsdatoen er overskredet. Opbevares ved en kontrolleret
rumtemperatur pé et tort sted.

HOLDBARHED
Se produktets maerkat mht. enhedens holdbarhed. Enheden mé ikke anvendes efter
den angivne holdbarhedsdato.
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MR-OPLYSNINGER A

Spiralimplantatet er blevet bestemt til at vaere MR-betinget i henhold til den
specificerede terminologi i American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, designation: F2503-08.

Ikke-klinisk testning har vist, at spiralimplantatet er MR-betinget. En patient kan
scannes uden risiko umiddelbart efter anbringelse af implantatet under folgende
betingelser:

* Statisk magnetisk felt p& 3 Tesla eller mindre.
* Maksimalt spatialt gradientfelt pa 720 Gauss/cm eller mindre.

MR-relateret opvarmning

Ved ikke-klinisk testning producerede spiralimplantatet en maksimal
temperaturstigning pa 1,7 °C under MR-scanning udfert ved 15 minutters scanning
i en 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) MR-scanner.

Derfor indikerede forseg med MR-relateret opvarmning af spiralimplantatet ved 3-Tesla
med en sender/modtager RF-body-coil ved et MR-scannerrapporteret gennemsnitligt
SAR for helkropsscanning pé 2,9 W/kg (dvs. associeret med en kalorimetrisk

mélt gennemsnitsveerdi for helkropsscanning pé 2,7 W/kg), at den sterste grad af
opvarmning, der forekom under disse specifikke forhold, var lig med eller mindre end
1,7°C.

Information om billedartefakter

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet er i praecist
samme omrade eller relativt taet pa det sted, hvor spiralimplantatet er anlagt. Derfor
kan det veere nedvendigt at optimere de billeddiagnostiske parametre for MR-
scanningen for at kompensere for tilstedevaerelsen af denne enhed.

Pulssekvens: T1-SE T1-SE GRE GRE
Planretning: Parallelt Vinkelret Parallelt Vinkelret
Storrelse pa 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?
signaltomrum:

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

MATERIALER
Azur-systemet indeholder ingen latex eller PVC-materialer.

GARANTI

Terumo garanterer, at der er blevet anvendt tilstraekkelig omhu i design og fremstilling
af denne enhed. Garantien er i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke
udtrykkeligt er fremsat heri, uanset om de er udtrykkelige eller underforstéede i kraft af
loven eller pa anden vis, inkl. men ikke begreenset til, alle underforstaede garantier om
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formél. Handtering, opbevaring, rengering og
sterilisation af enheden samt faktorer i forhold til patienten, diagnosen, behandlingen,
kirurgisk procedure og andre anliggende uden for Terumos kontrol pavirker direkte
enheden og resultaterne, der opnés ved brug af den. Terumos forpligtelse ifelge
denne garanti er begrzenset til reparation eller udskiftning af denne enhed indtil

dens udlobsdato. Terumo er ikke ansvarlig for haendelige eller folgeskader, tab eller
udgifter, der er opstéet direkte eller indirekte i forbindelse med brugen af denne enhed.
Terumo pétager sig ikke og bemyndiger heller ikke en anden person til at patage for
sig nogen anden eller yderligere forpligtelse eller ansvar i forbindelse med denne
enhed. Terumo patager sig ingen forpligtelse med hensyn til enheder, der er blevet
genbrugt, genforarbejdet eller resteriliseret og giver ingen garantier, udtrykkelige eller
underforstéede, inkl. men ikke begraenset til salgbarhed eller egnethed til tilsigtet brug
med hensyn til en s&dan enhed.

Priser, specifikationer og tilgaengelige modeller kan aendres uden varsel.

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Alle rettigheder forbeholdes.

Terumo® og Azur® er registrerede varemaerker, der tilhorer Terumo Corporation.
MicroVention® er et registreret varemaerke, der tilherer MicroVention, Inc.

MICTOVEHtIq{IéI_LP&_bW MU B PocanpaBHan3sope 28

t.ru | infc t.ru

PD110323 Rev. C



Dutch/Nederlands
Azur® CX perifeer coilsysteem

(loskoppelbaar)
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het verwijderbare Azur CX Perifere coilsysteem (Azur systeem) bestaat uit een
coilimplantaat bevestigd aan een plaatsingssysteem. De coils zijn platina coils met
een binnenlaag van hydrofiel polymeer. Het plaatsingsduwmechanisme wordt
aangestuurd met een Azur loskoppelregelaar waarmee de coils selectief worden
losgekoppeld. De Azur loskoppelregelaar wordt los geleverd.

Het Azur systeem is verkrijgbaar in een grote verscheidenheid aan coildiameters en
coillengten. De coil mag uitsluitend via een met draad versterkte katheter met een
gespecificeerde binnendiameter worden geplaatst.

Tabel 1
Binnendiameter
Coiltype microkatheter V(.erplaﬁt-
inch mm
Azur loskoppelbaar 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 minuten
INDICATIES

Het Azur systeem is bedoeld om de bloedstroomsnelheid in bloedvaten van

het perifere vaatstelsel te verminderen of te blokkeren. Het systeem is bestemd
voor gebruik bij de interventionele radiologische behandeling van arterioveneuze
misvormingen, arterioveneuze fistels, aneurysma’s en andere laesies van perifere
bloedvaten.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen met een opleiding in het
gebruik van het Azur systeem voor embolisatieprocedures als aanbevolen door een
vertegenwoordiger van Terumo of een door Terumo gemachtigde distributeur.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van het Azur systeem is gecontra-indiceerd in elk van de volgende

omstandlgheden
Wanneer superselectieve coilplaatsing niet mogelijk is.

¢ Wanneer eindarterién rechtstreeks naar zenuwen leiden.

*  Wanneer arterién die de te behandelen laesie voeden niet groot genoeg zijn
om embolieén te accepteren.

*  Waneer de A-V shunt groter is dan de coil.

* Bij aanwezigheid van ernstige atheromatose.

* Bij aanwezigheid van vaatspasme (of waarschijnlijk is dat vaatspasme begint).

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder meer: hematoom op de toegangsplaats, bloedvat/
aneurysmaperforatie, onbedoelde occlusie van de hoofdarterie, onvolledige vulling,
vasculaire trombose, bloeding, ischemie, vaatspasme, oedeem, coilmigratie, verkeerde
plaatsing van de coil, voortijdige of moeizame loskoppeling van de coil, stolselvorming,
revascularisatie, postembolisatiesyndroom, neurologische uitvalsverschijnselen

m.i.v. CVA, en overlijden.

De arts moet zich van deze complicaties bewust zijn en de patiént waar nodig
daarover informeren. Toepasselijke behandeling van de patiént dient te worden
overwogen.

BENODIGDE AANVULLENDE ITEMS

*  Azur loskoppelregelaar

* Met draad verstevigde microkatheter van de juiste maat met distale radiopake
markering

Geleidekatheter compatibel met de microkatheter

Stuurbare voerdraden compatibel met de microkatheter

2 draaibare Y-vormige hemostasekleppen (DHK)

1 driewegafsluitkraan

Onder druk staand druppelinfuus met steriele fysiologische zoutoplossing
1 eenwegafsluitkraan

Stopwatch of timer

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Het Azur systeem wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd mits de verpakking
ongeopend en onbeschadigd is.

e Dit product is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de
structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot defect van
het hulpmiddel, met als mogelijk gevolg letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan ook een risico van besmetting
van het hulpmiddel vormen en/of infectie of kruisinfectie veroorzaken bij de
patiént, inclusief de overdracht van besmettelijke ziekten van patiént tot patiént.
Verontreiniging van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de
patiént.

Angiografie is nodig voor pre-embolisatie-evaluatie, operatieve controle
en postembolisatiecontrole.

Voer het plaatsingsduwmechanisme niet op met overmatige kracht. Stel de
oorzaak vast van ongewone weerstand, verwijder het Azur systeem en controleer
op beschadiging.

Het Azur systeem langzaam en gelijkmatig opvoeren en terugtrekken. Verwijder het
gehele Azur systeem indien er overmatige frictie wordt waargenomen. Als met een
tweede Azur systeem ook overmatige frictie wordt waargenomen, controleer de
microkatheter dan op beschadiging of knikken.

De coil moet binnen de gespecificeerde verplaatsingstijd vanaf het moment
waarop het hulpmiddel eerst in de microkatheter is ingebracht, naar behoren in
het bloedvat of het aneurysma worden geplaatst. Verwijder het hulpmiddel en de
microkatheter tegelijk als de coil niet binnen deze tijd kan worden gepositioneerd
en losgekoppeld. De verplaatsingstijd kan langer worden als het hulpmiddel in een
omgeving met een lage stroomsnelheid wordt gepositioneerd.

Als repositionering nodig is, zorg dan dat de coil onder doorlichting tegelijk met
het plaatsingsduwmechanisme wordt teruggetrokken. Indien de coil niet tegelijk
met het plaatsingsduwmechanisme beweegt of indien hij moeilijk te verplaatsen is,
is het mogelijk dat de coil is uitgerekt en dat hij kan breken. Verwijder het gehele
hulpmiddel voorzichtig en werp het weg.

Vanwege de kwetsbare aard van coils kan een coil tijdens het manoeuvreren soms
uitrekken als gevolg van de kronkeligheid van de bloedvaten die naar bepaalde
laesies leiden en de wisselende morfologieén van het vaatstelsel. Uitrekken kan
een voorbode zijn van breuk en migratie van een coil.

Als een coil na loskoppeling uit het vaatstelsel moet worden verwijderd, poog dan
niet de coil met een verwijderingsinstrument, bijvoorbeeld een snoerder, in de
plaatsingskatheter terug te trekken. Hierdoor kan de coil beschadigd raken met als
mogelijk gevolg dat het hulpmiddel losraakt. Verwijder de coil, de microkatheter en
een eventueel verwijderingsinstrument tegelijkertijd uit het vaatstelsel.

In sommige bloedvaten of laesies moeten meestal meerdere coils worden
geplaatst om de gewenste occlusie te bewerkstelligen. Het gewenste eindpunt van
de procedure is gewoonlijk angiografische occlusie. De opvuleigenschappen van
de coils vergemakkelijken angiografische occlusie.

Kronkeligheid of een complexe vaatanatomie kunnen nauwkeurige plaatsing van
de coil hinderen.

Het effect op lange termijn van dit product op extravasculair weefsel is niet
vastgesteld; daarom is voorzichtigheid geboden om dit instrument in de
intravasculaire ruimte te houden.

Zorg er altijd voor dat er minimaal twee Azur loskoppelregelaars aanwezig zijn
voordat met een Azur systeemprocedure wordt begonnen.

De loskoppeling van de coil kan uitsluitend worden aangedreven door een Azur
loskoppelregelaar.

Het plaatsingsduwmechanisme mag NIET op een blootliggend metalen opperviak
worden geplaatst.

Hanteer het plaatsingsduwmechanisme altijd met operatiehandschoenen aan.
NIET samen met radiofrequente (RF) apparatuur gebruiken.

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

1.
2.

Zie afbeelding 1 voor de structuurtekening.

Breng een draaibare hemostaseklep (DHK) aan op het aanzetstuk van de
geleidekatheter. Breng een driewegafsluitkraan aan op de zijarm van de DHK
en sluit vervolgens een lijn aan voor constante infusie van een spoeloplossing.

Breng een tweede DHK aan op het aanzetstuk van de microkatheter. Breng een
eenwegafsluitkraan aan op de zijarm van de tweede DHK en sluit de lijn voor de
spoeloplossing aan op de afsluitkraan.

Open de afsluitkraan, spoel de microkatheter met steriele spoeloplossing en sluit
vervolgens de afsluitkraan. Om het risico van trombo-embolische complicaties
te minimaliseren is het van essentieel belang dat er continue infusie van een
geschikte steriele spoeloplossing via de geleidekatheter, de femorale huls en

de microkatheter plaatsvindt.

KATHETERISATIE VAN DE LAESIE

Breng op standaard interventionele wijze een geleidekatheter aan in het
bloedvat. De geleidekatheter moet een binnendiameter (BD) hebben die groot
genoeg is om contrastmiddel te kunnen inspuiten terwijl de microkatheter op zijn
plaats zit. Zo zorgt u gedurende de ingreep onder doorlichting voor lokalisering.

Selecteer een microkatheter met de juiste binnendiameter. Nadat de
microkatheter binnen de laesie is geplaatst, verwijdert u de voerdraad.

SELECTIE VAN DE MAAT VAN DE COIL

Verricht lokalisering onder doorlichting.
Meet en schat de grootte van de te behandelen laesie.

Voor occlusie van een aneurysma mag de diameter van de eerste en de tweede
coil nooit kleiner zijn dan de wijdte van de aneurysmahals, anders neemt het
risico toe dat de coils migreren.

Selecteer voor vaatocclusie een coilmaat die enigszins groter is dan de diameter
van het bloedvat.
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Lijn voor spoeloplossing Eenwegafsluitkraan

Het proximale uiteinde van het Azur
plaatsingsduwmechanisme wordt
aangesloten op de loskoppelregelaar

Coilimplantaat

Lijn voor spoeloplossing

Microkatheter

Driewegafsluitkraan

Driewegafsluitkraan

Lijn voor spoeloplossing

Geleidekatheter

Radiopake markering op de distale tip
van de microkatheter

Bloedvat

1- voor

11.  De selectie van de juiste coil verhoogt de doeltreffendheid en de veiligheid van
de patiént. De occlusie-efficiéntie is voor een deel een functie van compactie
en algehele coilmassa. Om de optimale coil voor een bepaalde laesie te kiezen,
inspecteert u de voér de behandeling gemaakte angiogrammen. De juiste maat
coil moet worden gekozen op grond van de angiografische beoordeling van de
diameter van het te behandelen bloedvat of de diameter van het hoofdbloedvat,
de aneurysmakoepel en de aneurysmahals.

HET AZUR SYSTEEM KLAARMAKEN VOOR PLAATSING

Indicatorlichtje

2 \

Loskoppelknop

Trechtergedeelte
Azur —7
plaatsingsduw-
mechanisme Insteekrichting
2 - Azur egelaar

12.  Haal de Azur loskoppelregelaar uit de beschermende verpakking. Trek het
witte treklipje van de zijkant van de loskoppelregelaar af. Voer het witte
treklipje af en plaats de loskoppelregelaar in het steriele veld. De Azur
loskoppelregelaar is steriel en apart verpakt. Gebruik voor het loskoppelen
van de coil geen andere aandrijfbron dan de Azur loskoppelregelaar. De
Azur loskoppelregelaar is bestemd voor gebruik bij één patiént. De Azur

egelaar mag niet opni worden gesteriliseerd of anderszins
opnieuw worden gebruikt.

van het Azur

Verwijder voér gebruik van het hulpmiddel het proximale uiteinde van het
plaatsingsduwmechanisme uit de beschermring. Let er op dit uiteinde
van het plaatsingsduwmechanisme niet met vreemde stoffen zoals bloed
of contrastmiddel te verontreinigen. Steek het proximale uiteinde van het
plaatsingsduwmechanisme stevig in het trechtergedeelte van de Azur
loskoppelregelaar. Zie afbeelding 2. Druk de loskoppelknop op dit
moment niet in.

Wacht drie seconden en let op het indicatorlichtje op de loskoppelregelaar.

Als het groene lichtje niet brandt of als een rood lichtje verschijnt, moet het
instrument worden vervangen.

Als het lichtje groen wordt en vervolgens binnen drie seconden uitgaat,

moet het hulpmiddel worden vervangen.

¢ Als het groene lichtje gedurende drie seconden constant blijft branden, mag
het instrument verder worden gebruikt.

Houd het hulpmiddel net distaal van de krimpsluiting en trek de krimpsluiting

in proximale richting om het lipje op de introducerhuls bloot te leggen.
Zie afbeelding 3.

Lipje aan introducerhuls

Proximaal aan
krimpsluiting trekken

e

aan kri trekken

Schuif de coil langzaam uit de introducerhuls en inspecteer de coil op
onregelmatigheden of beschadigingen. Gebruik het hulpmiddel NIET als
er beschadiging van de coil of het plaatsingsduwmechanisme wordt
geconstateerd.
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17.

Houd het distale uiteinde van de introducerhuls naar beneden gericht en
trek het implantaat voorzichtig in zijn geheel ongeveer 1 & 2 cm terug in de
introducerhuls.

INBRENGEN EN PLAATSING VAN HET AZUR SYSTEEM

18.

19.

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Open de DHK op de microkatheter net genoeg zodat de introducerhuls van het
Azur systeem erin past.

Breng de introducerhuls van het Azur systeem door de DHK in. Spoel de
introducer door totdat alle lucht eruit is verwijderd en fysiologisch zout langs het
proximale uiteinde naar buiten spoelt.

Plaats de distale tip van de introducerhuls bij het distale uiteinde van het
aanzetstuk van de microkatheter en sluit de DHK lichtjes rond de introducerhuls
om de DHK op de introducer vast te zetten. Draai de DHK niet te strak rond
de introducerhuls aan. Indien de DHK te strak wordt aangebracht, kan het

i worden i

Duw de coil in het lumen van de microkatheter. Zorg dat u de coil niet vasthaakt
op het verbindingspunt van de introducerhuls en het aanzetstuk van de
microkatheter. Start de timing met een stopwatch of timer op het moment
dat het | i der i L ing moet
binnen de ver

Duw het Azur systeem door de microkatheter totdat het proximale uiteinde
van het plaatsingsduwmechanisme in aanraking komt met het proximale
uiteinde van de introducerhuls. Draai de DHK los. Trek de introducerhuls
terug, tot net uit de DHK. Sluit de DHK rond het plaatsingsduwmechanisme.
Schuif de introducerhuls geheel van het plaatsingsduwmechanisme af. Zorg
dat het plaatsingssysteem niet geknikt raakt. Zorg ervoor dat er fysiologische
zoutoplossing stroomt om voortijdige hydratatie van het Azur systeem te
voorkomen.

Gooi de introducerhuls weg. Nadat het Azur systeem in de microkatheter is
ingebracht, kan hij niet meer in de introducerhuls worden teruggeplaatst.

Op dit moment moet met geleide onder doorlichting worden begonnen.
Afhankelijk van de lengte van de gebruikte microkatheter kan later met
doorlichting worden begonnen om blootstelling aan réntgenstraling te
minimaliseren.

Onder doorlichting voert u de coil langzaam op uit de tip van de microkatheter.
Blijf de coil opvoeren in de laesie totdat hij optimaal is geplaatst. Verplaats

hem zo nodig. Indien de coilmaat niet geschikt is, dient het hulpmiddel te
worden verwijderd en door een ander te worden vervangen. Indien ongewenste
beweging van de coil onder doorlichting wordt waargenomen na plaatsing en
voor loskoppeling van de coil dan moet de coil worden verwijderd en door

een andere coil met een geschiktere maat worden vervangen. Beweging van

de coil kan erop duiden dat de coil kan migreren wanneer hij is losgekoppeld.
NIET aan het plaatsingsduwmechanisme draaien tijdens of na het plaatsen

van de coil in het vaatstelsel. Indien u het plaatsingsduwmechanisme draait,
kan dit leiden tot uitrekken of voortijdig loskoppelen van de coil van het
plaatsingsduwmechanisme, hetgeen migratie van de coil tot gevolg kan hebben.
Voor het loskoppelen moet angiografisch worden gecontroleerd of de coilmassa
niet tot in een ongewenst bloedvat uitsteekt.

Voltooi de plaatsing en eventuele repositioneringen zodanig dat de coil binnen
de in tabel 1 genoemde verplaatsingstijd wordt losgekoppeld. Na de genoemde
verplaatsingstijd kan het zwellen van de hydrofiele polymeer verhinderen dat

de coil door de microkatheter kan schuiven en kan de coil beschadigd raken.
Verwijder het i ender tegelijk als de coil niet binnen
de genoemde tijd correct kan worden iti en

Voer de coil op in de gewenste plaats tot de radiopake markering op het
plaatsingsduwmechanisme in lijn met of iets distaal ligt van de radiopake
markering op de distale tip van de microkatheter, zodanig dat de loskoppelzone
net buiten de tip van de microkatheter ligt. Zie afbeelding 4.

Draai de DHK aan om te voorkomen dat de coil beweegt.

Controleer herhaaldelijk of de distale schacht van het plaatsingsduwmechanisme
niet onder spanning verkeert voordat u de coil loskoppelt. Door axiale
samendrukking of spanning kan de tip van de microkatheter bewegen terwijl de
coil wordt geplaatst. Beweging van de tip van de katheter kan tot perforatie van
het aneurysma of het bloedvat leiden.

IMPLANTAAT

DISTALE UITEINDE VAN
HET PLAATSINGSDUW-
MECHANISME

~ MICROKATHETER

PROXIMALE
MARKERING

HET PROXIMALE UITEINDE VAN DE COIL
LIGT BINNEN DE MICROKATHETER

Afbeelding 4 - Plaats van de markeringen voor het loskoppelen

LOSKOPPELEN VAN DE COIL

30.

De Azur loskoppelregelaar is voorgeladen met batterijvoeding en

wordt ingeschakeld wanneer een plaatsingsduwmechanisme op juiste

wijze wordt aangesloten. De loskoppelregelaar staat uit als er geen
plaatsingsduwmechanisme is aangesloten. Het is niet nodig om de knop op de
Zzijkant van de Azur loskoppelregelaar in te drukken om de loskoppelregelaar in
te schakelen.

31.  Controleer of de DHK stevig rond het plaatsingsduwmechanisme vergrendeld zit
voordat de Azur loskoppelregelaar wordt aangesloten om ervoor te zorgen dat
de coil tijdens het aansluiten niet verschuift.

32. De gouden connectoren van het plaatsingsduwmechanisme zijn bloed-
en contrastmiddelbestendig ontworpen, maar desondanks dient alles
in het werk te worden gesteld om de connectoren niet met bloed en/of
contrastmiddel in aanraking te laten komen. Als er bloed of contrastmiddel
op de connectoren komt, neem de connectoren dan af met steriel water of
fysiologische zoutoplossing alvorens het plaatsingsduwmechanisme op de
Azur loskoppelregelaar aan te sluiten.

33.  Sluit het proximale uiteinde van het plaatsingsduwmechanisme aan
op de Azur loskoppelregelaar door het proximale uiteinde van het
plaatsingsduwmechanisme stevig in het trechtergedeelte van de Azur
loskoppelregelaar te steken. Zie afbeelding 2.

34.  Wanneer de Azur loskoppelregelaar goed op het plaatsingsduwmechanisme
aangesloten is, klinkt er een enkelvoudig geluidssignaal en wordt het lichtje
groen om aan te geven dat de loskoppelregelaar klaar is om de coil los te
koppelen. Als de loskoppelknop niet binnen 30 seconden wordt ingedrukt dan
begint het constant brandende groene lichtje langzaam te knipperen. Zowel een
knipperend als een constant brandend groen lichtje geeft aan dat het hulpmiddel
klaar is om te worden losgekoppeld. Als het groen lichtje niet gaat branden,
controleer dan of de aansluiting wel tot stand gekomen is. Als de aansluiting
goed is en er brandt geen groen lichtje dan moet de Azur loskoppelregelaar
worden vervangen.

35.  Controleer de positie van de coil voordat de loskoppelknop wordt ingedrukt.

36. Druk de loskoppelknop in. Wanneer de knop wordt ingedrukt, weerklinkt een
geluidssignaal en knippert het groene lichtje.

37. Naafloop van de loskoppelcyclus weerklinken drie geluidssignalen en knippert
het lichtje drie keer geel. Dit geeft aan dat de loskoppelcyclus voltooid is. Als de
coil tijldens de loskoppelcyclus niet loskomt, laat de Azur loskoppelregelaar dan
aan het plaatsingsduwmechanisme zitten en start een nieuwe loskoppelcyclus
wanneer het lichtje weer groen is.

38.  Het lichtje wordt rood nadat het aantal loskoppelcycli genoemd in de
documentatie bij de Azur loskoppelregelaar uitgevoerd is. Gebruik de Azur
loskoppelregelaar NIET als het lichtje rood is. Voer de Azur loskoppelregelaar
af en vervang deze door een nieuwe wanneer het lichtje rood is.

39. Controleer of de coil is losgekoppeld door eerst de DHK los te draaien,
vervolgens het plaatsingssysteem langzaam terug te trekken en te controleren
of de coil niet beweegt. Als het implantaat niet losgekoppeld is, probeer het dan
nog twee keer los te koppelen, maar niet vaker. Als het na de derde poging nog
niet losgekoppeld is, verwijder dan het plaatsingssysteem.

40.  Controleer of de coil is losgekoppeld en trek vervolgens het
plaatsingsduwmechanisme langzaam terug en verwijder het. Als het
i i wordt opg nadat de coil is losgekoppeld,
bestaat er risico van ruptuur van het aneurysma of het bloedvat. Voer het
plaatsingsduwmechanisme NIET op nadat de coil is losgekoppeld.

41.  Controleer de positie van de coil angiografisch via de geleidekatheter.

42.  Er kunnen extra coils op de hierboven beschreven wijze in de laesie worden
geplaatst. Voordat de microkatheter uit de behandelplaats wordt verwijderd,
moet een voerdraad van de juiste maat door het gehele lumen van de
microkatheter worden opgevoerd om ervoor te zorgen dat er niets van
de laatste coil in de microkatheter achterblijft.

Het is aan de arts om de coilplaatsingstechniek zo nodig aan te passen aan de
complexiteit en variatie in embolisatieprocedures. Eventuele technische modificaties
moeten consistent zijn met de hierboven beschreven procedures, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en informatie over de veiligheid van de patiént.

SPECIFICATIES AZUR LOSKOPPELREGELAAR

e Uitgangsspanning: 8 + 1 V gelijkstroom

* Reiniging, preventieve inspectie en onderhoud: De Azur loskoppelregelaar is een
voor eenmalig gebruik bestemd, met batterijvoeding voorgeladen, steriel verpakt
hulpmiddel. Reiniging, inspectie en onderhoud zijn niet nodig. Als het hulpmiddel
niet werkt als beschreven in deze gebruiksaanwijzing in het gedeelte over het
loskoppelen, voer de Azur loskoppelregelaar dan af en vervang hem door een
nieuwe loskoppelregelaar.

* De Azur loskoppelregelaar is een instrument voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot defect
van het hulpmiddel, met als mogelijk gevolg letsel, ziekte of overlijden van de
patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan ook een risico van
besmetting van het hulpmiddel vormen en/of infectie of kruisinfectie veroorzaken
bij de patiént, inclusief de overdracht van besmettelijke ziekten van patiént tot
patiént. Verontreiniging van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden
van de patiént.

e Er zijn batterijen in de Azur loskoppelregelaar voorgeladen. De batterijen mogen
voor gebruik niet worden verwijderd of vervangen.

e Voer de Azur loskoppelregelaar na gebruik af in overeenstemming met plaatselijk
geldende voorschriften.

VERPAKKING EN OPSLAG

Het Azur systeem zit in een plastic beschermring en is verpakt in een zak en
eenheidsdoos. Het Azur systeem en de beschermring blijven steriel tenzij de
verpakking is geopend of beschadigd of de uiterste gebruiksdatum is verstreken. Op
een droge plaats bewaren bij gereguleerde kamertemperatuur.
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De Azur loskoppelregelaar is apart verpakt in een beschermzak en een doos. De
Azur loskoppelregelaar is gesteriliseerd en blijft steriel tenzij de zak is geopend of
beschadigd of de uiterste gebruiksdatum is verstreken. Op een droge plaats bewaren
bij gereguleerde kamertemperatuur.

HOUDBAARHEIDSPERIODE
Zie het productetiket voor de houdbaarheidsperiode van het hulpmiddel. Gebruik het
hulpmiddel niet nadat de aangegeven houdbaarheidsperiode verstreken is.

MRI-INFORMATIE A

Er is vastgesteld dat het coilimplantaat MRI-veilig is onder bepaalde voorwaarden
volgens de internationale benaming F2503-08 van de American Society for Testing and
Materials (ASTM) aangegeven terminologie.

In niet-klinische tests is aangetoond dat het coilimplantaat MRI-veilig is onder
bepaalde voorwaarden. Een patiént kan onmiddellijk na de plaatsing onder de
volgende voorwaarden veilig worden gescand:

* Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder
* Ruimtelijk gradiéntveld van 720 gauss/cm of minder

MRI-gerelateerde opwarming

In niet-klinische tests veroorzaakte het coilimplantaat een maximale
temperatuurstijging van 1,7 °C gedurende een 15 minuten durende MRI-scan in het

3 tesla MRI-systeem (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, VS).

De experimenten betreffende de MRI-gerelateerde opwarming voor het coilimplantaat
bij 3 tesla met gebruik van een RF-body-coil als zend-/ontvangstspoel bij een door het
MRI-systeem gerapporteerd specifiek absorptietempo dat gemiddeld over het gehele
lichaam 2,9 W/kg bedraagt (d.w.z. geassocieerd met een calorimetrisch gemeten
waarde die gemiddeld over het gehele lichaam 2,7 W/kg bedraagt), gaven daarom te
kennen dat de grootste mate opwarming die optrad in verband met deze specifieke
voorwaarden, gelijk aan of minder dan 1,7 °C was.

Beeldartefactinformatie

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het in beeld te
brengen gebied precies samenvalt met de positie van het coilimplantaat of er
betrekkelijk dichtbij ligt. Daarom kan het nodig zijn om de MRI-parameters te
optimaliseren met het oog op de aanwezigheid van dit hulpmiddel.

Pulssequentie: T1-SE T1-SE GRE GRE
Viakoriéntatie: Parallel Loodrecht Parallel Loodrecht
Grootte van 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?
gebied met

signaalverlies:

Terumo Corporation raadt aan dat de patiént de MRI-voorwaarden die in deze
gebruiksaanwijzing zijn bekendgemaakt, registreert bij de MedicAlert Foundation of
een equivalente organisatie.

MATERIALEN
Het Azur systeem bevat geen latex- of pvc-materiaal.

GARANTIE

Terumo garandeert dat redelijke zorg is besteed aan het ontwerpen en vervaardigen
van dit hulpmiddel. Deze garantie dient ter vervanging en uitsluiting van alle andere
garanties die niet uitdrukkelijk in dit document worden vermeld, ongeacht of dit
uitdrukkelijk dan wel impliciet op basis van de wet of anderszins het geval is, met
inbegrip van maar niet beperkt tot garanties van verhandelbaarheid of geschiktheid
voor een bepaald doel. Hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel
evenals factoren betreffende de patiént, de diagnose, de behandeling, de chirurgische
procedure en andere zaken waar Terumo geen controle over heeft, zijn rechtstreeks
van invloed op het hulpmiddel en de resultaten die met het gebruik daarvan worden
bereikt. De verplichting van Terumo onder deze garantie is beperkt tot reparatie of
vervanging van dit hulpmiddel tot aan zijn uiterste houdbaarheidsdatum. Terumo is niet
aansprakelijk voor enigerlei incidenteel of resulterend verlies, schade of kosten direct
of indirect voortvloeiend uit het gebruik van dit hulpmiddel. Terumo aanvaardt geen
enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband
met dit hulpmiddel, noch machtigt enigerlei persoon dit voor Terumo te aanvaarden.
Terumo aanvaardt geen aansprakelijkheid wat betreft hulpmiddelen die opnieuw
gebruikt, verwerkt of opnieuw gesteriliseerd zijn en geeft geen garanties, uitdrukkelijk
dan wel impliciet, af voor een dergelijk hulpmiddel, met inbegrip maar niet beperkt tot
garanties van verhandelbaarheid of geschiktheid voor beoogd gebruik.

Prijzen, specificaties en verkrijgbaarheid van modellen kunnen onaangekondigd
worden gewijzigd.

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Alle rechten voorbehouden.
Terumo® en Azur® zijn gedeponeerde handelsmerken van Terumo Corporation.
MicroVention® is een gedeponeerd handelsmerk van MicroVention, Inc.
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Finnish/Suomi
Azur® CX -dareiskierukkajarjestelma

(irrotettava)
Kayttoohjeet

LAITTEEN KUVAUS

Irrotettava Azur CX -aareiskierukkajarjestelma (Azur-jarjestelma) koostuu
kierukkaimplantista, joka on kiinnitetty sisdanvientijarjestelmaan. Kierukat ovat
platinakierukoita, joiden sisakerros on vetta imevaa polymeeria. Syottolaite irrottaa
kierukat selektiivisesti Azur-irrotusohjaimen avulla. Azur-irrotusohjain toimitetaan
erillisena.

Azur-jérjestelmassa on runsaasti halkaisijaltaan ja pituudeltaan eri kokoisia kierukoita.
Kierukan saa vieda sisaan vain langalla vahvistetun mikrokatetrin 1api, jolla on
maaratty lapimitta.

Taulukko 1
Mikrokatetrin sisalapimitta L
Kierukkatyyppi wumaa - sijoitusaika
Azur Irrotettava 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 minuuttia

KAYTTOKOHTEET

Azur-jérjestelma on tarkoitettu vdhentdméaan tai estdmaan veren virtaus
aareisverisuonissa. Tuote on tarkoitettu kéaytettavéksi arteriovenoosiepdmuodostumien,
arteriovenoosifisteleiden, aneurysmien ja muiden perifeerisen verenkierron leesioiden
interventionaaliseen réntgenhoitoon.

Taté laitetta saavat kayttad vain |akarit, jotka ovat saaneet Terumo-edustajan tai
valtuutetun Terumo-jélleenmyyjan maadradman kayttajakoulutuksen Azur-jarjestelman
kayttamiseksi embolisaatiotoimenpiteissa.

VASTA-AIHEET

Azur-jérjestelman kaytto on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

* Superselektiivisen kierukan asettaminen ei ole mahdollista.

* Péaatevaltimot johtavat suoraan hermoihin.

* Hoidettavaan leesioon menevat valtimot eivét ole tarpeeksi suuria emboluksen
vastaanottamiseen.

* Arteriovenoosinen suntti on suurempi kuin kierukka.

e Vakava ateromatoottinen sairaus.

* Vasospasmi (tai vasospasmin todennakéinen puhkeaminen).

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat mm: hematooma siséénvientipaikassa, verisuonen/
aneurysman perforaatio, parentaalisen valtimon tahaton okkluusio, vajaa taytto,
vaskulaarinen tromboosi, verenvuoto, iskemia, vasospasmi, 6deema, kierukan
siirtyminen tai vaara sijoitus, kierukan ennenaikainen irtoaminen tai vaikea irrotus,
hyytymat, revaskularisaatio, embolisaation jélkeinen oireyhtyma ja neurologiset hairiét,
mm. aivohalvaus ja mahdollinen kuolema.

Laakarin on oltava tietoinen néista komplikaatioista ja neuvottava potilaita tarpeen
mukaan. Potilaalle tulee valita harkinnan mukaan sopiva hoito.

TARVITTAVAT LISAVALINEET

*  Azur-irrotusohjain

* Metallilangalla vahvistettu sopivan kokoinen mikrokatetri, jonka distaalipaassa
on réntgenpositiivinen markkeri

Ohjauskatetri, joka on yhteensopiva mikrokatetrin kanssa
Ohijattavia johtimia, jotka ovat yhteensopivia mikrokatetrin kanssa
2 pyorivaa Y-hemostaasiventtiilia

1 kolmitiehana

Paineistettu steriili suolaliuostippa

1 yksitiehana

Sekuntikello tai ajastin

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
Azur-jérjestelma on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja ehja.

* Tama laite on kertakdyttoinen. Laitetta ei saa kéayttaa uudelleen, késitella uudelleen
tai steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi saattaa heikentaa
laitteen rakennetta ja/tai johtaa laitteen vikaan, miké puolestaan saattaa johtaa
potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkéaytt, -kasittely tai
-sterilointi saattaa my6s aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran ja/tai potilaan
infektion tai risti-infektion, kuten esim. tarttuvan taudin tai tautien siirtymisen
potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen saattaa johtaa potilaan vammaan,
sairauteen tai kuolemaan.

* Embolisaation esiarviointiin, operatiiviseen tarkkailuun ja embolisaation jélkeiseen
seurantaan on kaytettava angiografiaa.

e Syoéttolaitetta ei saa yrittaa likuttaa vékisin eteenpéin. Maarita epatavallisen
vastuksen syy, poista Azur-jarjestelmé ja tarkista, onko se vaurioitunut.

e Tydnna ja vedd Azur-jdrjestelmaa hitaasti ja tasaisesti. Poista Azur-jdrjestelma
kokonaan, jos tunnet liikaa kitkaa. Tarkista, onko mikrokatetri ehja ja suora, jos
havaitset liiallista kitkaa viedessasi toista Azur-jarjestelmaa sisaan.

* Kierukka taytyy asettaa kunnolla verisuoneen tai aneurysmaan maaratyn
uudelleensijoitusajan sisélla siita, kun laite on ensin viety mikrokatetriin. Jos
kierukkaa ei voida asettaa paikalleen ja irrottaa kolmen minuutin sisélld, poista
laite ja mikrokatetri samanaikaisesti. Laitteen asetus hitaasti virtaavassa paikassa
saattaa pident&dd uudelleensijoitusaikaa.

* Jos uudelleensijoitus on tarpeen, veda kierukka hyvin varovasti ulos
fluoroskopiavalvonnassa yhdessa syéttolaitteen kanssa. Jos kierukka ei liiku
samanaikaisesti syottolaitteen kanssa tai jos uudelleensijoittaminen on vaikeaa,
kierukka on voinut venyé ja se saattaa rikkoutua. Poista koko laite varovasti ja
hévita se.

* Kierukka saattaa ajoittain venya liikuttamisen aikana, koska kierukat ovat hauraita,
tiettyihin leesioihin johtavat verisuonet ovat kiemuraisia ja verisuoniston morfologiat
vaihtelevia. Venymisen seurauksena kierukka voi rikkoutua tai kulkeutua.

e Jos kierukka on irrottamisen jélkeen poistettava verisuonistosta, dla yrita vetaa
sité ohjauskatetriin poistolaitteella, kuten silmukalla. Tama saattaa vahingoittaa
kierukkaa ja aiheuttaa laitteen irtoamisen. Poista kierukka, mikrokatetri ja
mahdollinen poistolaite verisuonistosta samanaikaisesti.

e Joidenkin verisuonten tai leesioiden toivottuun okkluusioon tarvitaan yleensa
useiden kierukoiden asetusta. Toimenpiteen toivottu tulos on yleensa angiografinen
okkluusio. Kierukoiden tayttdominaisuudet helpottavat angiografista okkluusiota.

¢ Kiemuraiset tai monimutkaiset verisuonet saattavat vaikuttaa kierukan tarkkaan
asettamiseen.

. Ta
m:

an tuotteen pitkdaikaista vaikutusta verisuoniston ulkopuolisiin kudoksiin ei ole
itetty, joten tdma laite tulisi pitdé verisuonen sisélla.

e Varmista aina ennen Azur-jarjestelmén toimenpiteen aloittamista, etté saatavilla on
vahintaan kaksi Azur-irrotusohjainta.

* Kierukkaa ei voi irrottaa milladn muulla voimaldhteelld kuin Azur-irrotusohjaimella.
o ALA aseta syéttolaitetta paljaalle metallipinnalle.

o Ké
o ALA kayta yhdessa radiotaajuuslaitteiden kanssa.

a syottolaitteen kasittelyyn aina kirurgisia késineita.

KAYTON VALMISTELU
1. Katso laitteeseen kuuluvat vélineet kuvasta 1.
2. Kiinnita py&rivé hemo: ttiili ohjat in keskioon. Kiinnitd kolmitiehana

hemostaasiventtiilin sivuvarteen ja kytke sitten huuhteluliuoksen jatkuvan
infuusion letku.

3. Kiinnité toinen hemostaasiventtiili mikrokatetrin keskiéon. Kiinnité yksitiehana
toisen hemostaasiventtiilin sivuvarteen ja kytke sitten huuhteluliuosletku hanaan.

4. Avaa hana ja huuhtele mikrokatetri steriililla huuhteluliuoksella ja sulje hana.
Tromboembolian aiheuttamien komplikaatioiden riskin minimoimiseksi on erittdin
térkedd, etta steriilid huuhteluliuosta infundoidaan jatkuvasti ohjauskatetriin,
femoraaliholkkiin ja mikrokatetriin.

LEESION KATETROINTI
Aseta ohjauskatetri verisuoneen tavallista interventiotoimenpidettd kayttden.
Ohjauskatetrin sisélapimitan tulisi olla tarpeeksi suuri, jotta varjoainetta voidaan
injektoida mikrokatetrin ollessa paikoillaan. N&in alue voidaan kartoittaa
fluoroskopiassa toimenpiteen aikana.

6. Valitse mikrokatetri, jossa on sopiva siséhalkaisija. Kun mikrokatetri on asetettu
leesion sisélle, poista johdin.

KIERUKAN KOON VALINTA
7. Suorita fluoroskopiakartoitus.

8. Mittaa ja arvioi hoidettavan leesion koko.

9. Aneurysmia hoidettaessa ensimmaéisen ja toisen kierukan halkaisija ei saa
koskaan olla aneurysman kaulan leveytta pienempi, koska silloin kierukoiden
kulkeutumisalttius voi kasvaa.

10.  Valitse verisuonitukokseen kierukka, jonka halkaisija on hieman suurempi kuin
verisuonen halkaisija.

11.  Oikean kierukan valinta parantaa kierukan tehokkuutta ja potilasturvallisuutta.
Okklusiivinen tehokkuus riippuu osaltaan kokoon puristumisesta ja kierukan
kokonaismassasta. Jotta voisit valita optimaalisen kierukan leesiolle, tutustu
tutkimusta ennen otettuihin angiogrammeihin. Kierukan asianmukainen koko
tulee valita kohde- tai padverisuonen, aneurysman pohjan ja aneurysman kaulan
halkaisijan angiografiatutkimuksen perusteella.
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Kuva 2 - Azur-irrotusohjain

2. Poista Azur-irrotusohjain suojapakkauksesta. Vedéa valkoinen vetokieleke
irrotusohjaimen sivusta. Havita vetokieleke ja aseta irrotusohjain steriilille
alueelle. Azur-irrotusohjain on pakattu erillisesti steriilina laitteena. Ala kéyta
kierukan |rrottam|seen muuta voimaldhdetta kuin Azur-irrotusohjainta.
Azur-ir ytetadn vain yhdella il Ala yrita steriloida
tai muulla tavoin kayttaa Azur-irrotusohjainta uudelleen.

Ota sy6ttolaitteen proksimaalipad pois pakkausrenkaasta ennen valineen
kayttda. Varo, ettei veri, varjoaine tai muut vieraat aineet kontaminoi
syéttélaitteen tatd paata. Tyonna syéttolaitteen proksimaalipda tukevasti
Azur-irrotusohjaimen suppilo-osaan. Katso kuvaa 2. Ala paina irrotuspai
tassa vaiheessa.

Odota kolme sekuntia ja tarkkaile irrotusohjaimessa olevaa merkkivaloa.
Jos vihred valo ei syty tai punainen valo syttyy, vaihda laite.

Jos valo muuttuu vihredksi ja sammuu sitten kolmen sekunnin tarkkailujakson
aikana, vaihda véline.

Jos vihred valo palaa yhtéjaksoisesti koko kolmen sekunnin tarkkailujakson
ajan, jatka laitteen kayttéa.

Kuva 1 - Azur-jarjestelmén asennuskaavio

15.  Pidé laitetta hieman kutistuslukon distaalipuolelta ja veda kutistuslukkoa

proksimaalisesti, jotta asetusholkin kieleke tulee esiin. Katso kuvaa 3.

Asetusholkin kieleke Veda kutistuslukkoa

proksimaalisesti

—_—

Kuva 3 - Ki

16.  Tyonna kierukka hitaasti ulos asetusholkista ja tarkasta, ettei kierukassa
ole mitaan ep'ei__ §nnt’>l|isyytté tai vaurioita. Jos kierukka tai syttolaite on
vaurioitunut, ALA kayt3 laitetta.

17.  Veda implantti (asetusholkin distaalipdaén osoittaessa alaspain) varovasti

kokonaan takaisin asetusholkkiin noin 1-2 cm:n verran.

AZUR-JARJESTELMAN SISAANVIENTI JA AKTIVOINTI
18.

Avaa mil in py6rivaa hemc ttiilia sen verran, ettd Azur-
jarjestelmén asetusholkki voidaan asettaa.

19.  Tyonna Azur-jarjestelman asetusholkki pyorivan hemostaasiventtiilin
lapi. Huuhtele sisdéanviejad, kunnes siité on kokot aan poistunut iima ja
keittosuolaliuosta tulee ulos proksimaalisesta

20. Laita asetusholkin distaalipaa mikrokatetrin keskion distaalipddhan ja

sulje pyoriva hemostaasiventtiil'i_ kevyesti asetusholkin ympérille venttiilin
kiinnittamiseksi sisaanviejaan. Ala kiristd hemostaasiventtiilia liian kiredlle
asetusholkin ympdrille. Liiallinen kiristdminen voi vahingoittaa valinetta.
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21,

Tydnna kierukka mikrokatetrin luumeniin. Varo, ettei kierukka tartu asetusholkin
|a mikrokatetrin keskion liitoskohtaan. Aloita ajanotto sekuntikellolla tai
imella, kun vallne menee mikrokatetrin sisaan. Irrotus tayttyy tapahtua

37.  Irrotusjakson lopussa kuuluu kolme &animerkkié ja keltainen valo vélahtaa
kolme kertaa. Tama tarkoittaa, etta irrotus on pééttynyt. Jos kierukka ei irtoa
irrotusjakson aikana, jata Azur-irrotusohjain syéttolaitteeseen ja yrité irrotusta

m etyn uudelleen, kun valo muuttuu vihredksi.

22. Tybnna Azur-jarjestelmaé mikrokatetrin I&pi, kunnes syéttolaitteen proksimaalipaéa 38.  Valo muuttuu punaiseksi, kun irrotusjaksoja on ollut Azur-irrotusohjaimen
saavuttaa asetusholkin proksimaalip: Loysé&a pyorivd hemostaasiventtiili. etiketissa mainittu maara. ALA kayta Azur-irrotusohjainta, jos valo on punainen.
Veda asetusholkki taaksepdin juuri pydrivan hemostaasiventtiilin ulkopuolelle. Havité Azur-irrotusohjain ja vaihda se uuteen, kun valo on punainen.

Sulje pybrivd hemostaaslvenmlll syéttSlaitteen yn_\parllle Liu'uta asetusholkki 39. Tarkista kierukan irtoaminen I6ysdamalla ensin hemostaasiventtiili, vetamalla
kokonaan ulos sy& " Varo, ettei asett jestelma taitu. Esta Azur- asetusjarj hitaasti taaksepain Ja tarkistamalla, etta kierukka ei ole
|arjestelm___an ennen__alk__alnen hydraatio tarkistamalla, etté suolaliuosta virtaa likkunut. Jos implantti ei irtoa, &la yrita irrottaa sitd endd enempéaa kuin kaksi
huuhtelujarjesteimasta. kertaa. Jos se ei irtoa kolmannella yritykselld, poista asetusjarjestelma.

23. Haw_ta asetusholkkL__AZUR-]arJeslelmaa ei voi asettaa holkkiin uudelleen, kun se 40.  Kun irtoaminen on varmistettu, veda systtolaitetta hitaasti taaksepain ja poista
on viety mikrokatetriin. se. Jos syottolaltetta siirretaan klerukan |rrottam|sen jalkeen, tahan sisaltyy

24. Tassa vaiheessa on aloitettava fluoroskopiaohjaus. Kéytettavan mikrokatetrin aneurysman tai ver r isriski. Sy i El saa siirtaa, kun
pituuden mukaan fluoroskopian aloitusta voidaan viivyttaa altistuksen kierukka on irrotettu.
véhentamiseksi. 41.  Tarkista kierukan sijainti angiogrammilla ohjauskatetrin kautta.

25.  Siira k'?'”kka hl_t_aa"sll_ m_l_krokqtetnn karjesté ulos fl_L_quoskoplah avu;lam_ana_. ’ 42. Leesioon voidaan asettaa lisakierukoita edelld kuvatulla tavalla. Aseta sopivan
Jatka kierukan siirtamista leesioon, kunnes se on sijoitettu optimaalisesti. Sijoita kokoinen johdin kokonaan mikrokatetrin luumenin Iapi ennen mikrokatetrin
tarvittaessa uudelleen. Jos kierukka ei ole sopivankokoinen, poista kierukka ja poistamista hoidettavasta paikasta. N&in varmistetaan, ettd mikrokatetriin
vaihda tilalle uusi laite. Jos kierukan havaitaan liikkuvan fluoroskopiatarkkailussa ei jad mitadn osaa viimeisesté kierukasta.
ei-toivotulla tavalla kierukan sijoittamisen jélkeen ja ennen irrottamista, poista L . ) "
kierukka ja vaihda sen tilalle toinen sopivammankokoinen kierukka. Kierukan Laakarin tulee harkintansa mukaan muuttaa kierukan asetustekniikkaa
liikkuminen voi olla merkki siité, etté kierukka voi kulkeutua irrottamisen jélkeen. embolisaatiotoimenpiteiden monimutkaisuuden ja variaatioiden mukaisesti. Kaikkien
ALA Kierrd sydttolaitetta, kun kierukkaa laitetaan verisuonistoon alaka sen meneteimé&an tehtavien muutosten tulee noudattaa edella kuvattuja toimenpiteité,
jalkeen. Syéttélaitteen kiertdminen voi aiheuttaa kierukan venymisen tai kierukan varoituksia, varotoimenpiteitd ja potilasturvallisuustietoja.
ennenaikaisen irtoamisen syéttolaitteesta, jolloin kierukka voi kulkeutua.

Angiografiamé&éritys tulisi suorittaa ennen irrottamista, jotta voidaan varmistaa, AZUF{-II??OTU?OHJAIMEN TEKNISET TIEDOT
ettei kierukan massa ulotu epatoivottuun verisuoneen. * Lahtojannite: 8 +1VDC . L
. . . . ) L . e Puhdistus, ennaltaechkaaseva tarkastus ja huolto: Azur-irrotusohjain on

26.  Tee kierukan asetus ja mahdollinen uudelleensijoitus siten, etta kierukka irtoaa kertakdyttoinen laite, johon on ladattu valmiiksi paristot ja joka on pakattu steriiling.
taulukossa 1 madritetyn uudelleensijoitusajan kuluessa. Vetta imevan polymeerin Tuote ei vaadi puhdistusta, tarkastusta tai huoltoa. Jos laite ei toimi, kuten naiden
turpoaminen saattaa estda viennin mikrokatetrin lapi tietyn ajan kuluttua, ohjeiden kierukan irrotusta koskevassa osassa kuvataan, havita Azur-irrotusohjain
mika voi vahingoittaa kierukkaa. Jos kierukkaa ei voida asettaa kunnolla ja vaihda sen tilalle uusi laite.
paikalleen ja irrottaa maritetyn ajan kuluessa, poista laite ja mikrokatetri e Azur-irrotusohjain on kertakayttéinen. Laitetta ei saa kayttaa uudelleen, kasitella
samanaikaisesti. uudelleen tai steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi saattaa

27.  Tyonna kierukkaa haluttuun paikkaan, kunnes syéttélaitteen rontgenpositiivinen heikentaa laitteen rakennetta ja/tai johtaa laitteen vikaan, mika puolestaan saattaa
markkeri on mikrokatetrin distaalipdén réntgenpositiivisen markkerin kanssa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, -kasittely
samalla kohdalla tai hiukan sen distaalipuolella siten, etta irrotusalue on hiukan tai -sterilointi saattaa my6s aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran ja/tai potilaan
mikrokatetrin kérjen ulkopuolella. Katso kuvaa 4. infektion tai risti-infektion, kuten esim. tarttuvan taudin tai tautien siirtymisen

28.  Kirista hemostaasiventtiili kierukan likkumisen estamiseksi. po}llaasta lol_seen. Laitteen kontaminoituminen saattaa johtaa potilaan vammaan,

sairauteen tai kuolemaan.

29. Tarkista toistuvasti, etté syéttélaitteen distaalivarsi ei ole paineen alaisena ennen «  Paristot ovat valmiiksi ladattuina Azur-irrotusohjaimessa. Al yrit4 poistaa tai
kierukan irrottamista. Aksiaalipuristus tai -paine voi aiheuttaa mikrokatetrin vaihtaa paristoja ennen kéyttoa.
kérjen siirtymisen kierukan paikoilleen asettamisen aikana. Katetrin kérjen e Havita Azur-irotusohjain kéytén jalkeen paikallisten havitysmaaraysten mukaisesti.
likkuminen voi aiheuttaa aneurysman tai verisuonen repeémisen. "

PAKKAUS JA SAILYTYS
Azur-jérjestelmé on suojaavan, muovisen suojarenkaan sisalla pakattuna pussiin
ja laatikkoon. Azur-jdrjestelma ja suojarengas ovat steriileja, jos pakkausta ei ole
SYOTTOLAITTEEN Kk i ole vahingoi i viimeista kavttepdivid ei ole ohi Sailyia
DISTAALIPAA ~ MIKROKATETRI avattu, pakkaus €iole val |ngo|tlu_nut tai V||me|sta ayttdpaivaa ei ole ohitettu. Sailyta
IMPLANTTI valvotussa huoneldmpétilassa kuivassa paikassa.
Azur-irrotusohjain on pakattu erikseen suojapussiin ja laatikkoon. Azur-irrotusohjain
on steriloitu; se sailyy steriiling, jos pussia ei ole avattu, pussi ei ole vahingoittunut tai
PROKSIMAALINEN viimeista kayttopaivaa ei ole ohitettu. Sailyta valvotussa huonelampétilassa kuivassa
. MERKKI paikassa.
KIERUKAN PROKSIMAALIPAA MIKROKATETRIN
ULKOPUOLELLA SAILYVYYSAIKA
Katso laitteen kayttoika tuote-etiketista. Ala kayta laitetta sailyvyysajan paatyttya.
Kuva 4 - Markkerikaistojen asento ennen irrottamista

KIERUKAA{ IRROTTAMINEN o = o MR-TIEDOT A

s0. Azyr-lrrqtusci]hjglme"ep oql!agatltu Valm;"‘lﬁs.' ”a”?,‘?" Ohle.un %k.tl“ﬁnu.ll"’ kun « Kierukkaimplantti on maéritetty MR-ehdolliseksi American Society for Testing and
sy?tt" a!te Y d[stetaap olkein. "on,‘s‘? Jain on ‘,"na pois padl ta ',t' assa, kun Materials (ASTM) Internationalin nimikkeen F2503-08 terminologiamaaritelman
syéttolaitetta ei ole kiinnitetty. Azurin irrotusohjainta ei tarvitse aktivoida sen mukaisesti
sivussa olevalla painikkeella. .

Tarki ih . iili on lukitty luiasti systtslai il Ei-kliinisessa testauksessa on osoitettu kierukkaimplantin olevan MR-ehdollinen.

31, Tarkista, sttd hemostaasiventtiili on lukittu lujasti sySttSlaitteen ympérille, Potilas voidaan kuvata turvallisesti vilittémésti asennuksen jalkeen seuraavissa
ennen kuin liitat Azurin irrotusohjaimen. N&in varmistat, etté kierukka ei liku olosuhteissa:
yhdistamisen aikana. St‘ i dtikentt t4in 3 tes

. aattinen magneettikentté: enintaan 3 teslaa.

32.  Vaikka syéttolaitteen kultaliittimet on suunniteltu yhteensopiviksi veren ja X ! i 9 i ! i . ! o .
varjoaineen kanssa, liittimet on yritettava kaikin tavoin pitéa erillaan naista ¢ Spatiaalinen gradienttikentta: enintaan 720 gaussia/cm.
aineista. Jos verta tai varjoainetta padsee liittimiin, pyyhi ne puhtaiksi steriililla Magneettikuvaukseen liittyvé kuumeneminen

edell4 tai suolaliuoksella, ennen kuin yhdistét ne Azur-irrotusohjaimeen. . . . . . . P
v L ' __u__ llu X X ny |‘ i Zu‘ |‘ Y J__I N Ei-kliinisessa testauksessa kierukkaimplantti tuotti 1,7 °C:n enimmaislampétilanousun

33.  Yhdista systtolaitteen proksimaalipad Azurin irrotusohjaimeen tyontdmalla MRI:n aikana, joka tehtiin 15 minuutin ajan 3 teslan MR-jarjestelméss (3 teslaa/128 MHz,
sy6ttolaitteen proksimaalipaé lujasti Azurin irrotusohjaimen suppilo-osaan. Katso Excite, HDx, ohjelmaversio 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
kuvaa 2.

u Siten kierukkaimplantille 3 teslassa tehdyt MRI-kuvaukseen liittyvat

34.  Kun Azurin irrotusohjain on kunnolla kytketty syéttolaitteeseen, kuuluu yksi kuumenemiskokeet, jotka tehtiin kayttamalla radiotaajuuden I4hetys-
aanimerkki ja valo muuttuu vihregksi. Tama tarkoittaa, etta ohjain on valmis vastaanottosilmukkaa MR-jrjestelmassa ja joissa raportoitu koko kehon
irrottamaan kierukan. Jos irrotuspainiketta ei paineta 30 sekunnin kuluessa, keskimaaréinen SAR on 2,9 W/kg (so. kalorimetrialla mitatun koko kehon
jatkuvasti palava vihrea valo alkaa vilkkua hitaasti vihreana. Seka vilkkuva vihrea keskimadraisen arvon ollessa 2,7 W/kg) osoittivat, etté naissi nimenomaisissa
etta jatkuvasti palava vihred valo osoittavat, ett4 laite on valmis irrotettavaksi. olosuhteissa suurin kuumenemismaara oli pienempi tai yhta suuri kuin 1,7 °C.

Jos vihred valo ei pala, tarkista, etta liitanta on kytketty. Jos liitanta on oikein eiké&
vihred valo pala, vaihda Azur-irrotusohjain.

35. Tarkista, etté kierukka on oikeassa asennossa, ennen kuin painat
irrotuspainiketta.

36. Paina irrotuspainiketta. Painiketta painettaessa kuuluu &&nimerkki ja valo alkaa
vilkkua vihreana.
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Kuva-artefakteihin liittyvaa tietoa

MR-kuvien laatu voi heikentya, jos kiinnostava alue on tdsmélleen sama alue tai
suhteellisen lahella oleva alue kierukkaimplantin kanssa. Sen vuoksi voi olla tarpeen
optimoida MR-kuvauksen parametreja tdman laitteen Idsndolon kompensoimiseksi.

Pulssisekvenssi: T1-SE T1-SE GRE GRE

Tason suunta: Saman- Kohtisuoraan Saman- Kohtisuoraan
suuntainen suuntainen

Signaalikadon 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?

suuruus:

Terumo Corporation suosittelee, etta potilas rekisterdi ndissa kayttoohjetiedoissa
esitetyt MR-olosuhteet MedicAlert Foundation -jérjestdon tai vastaavaan jarjestoon.

MATERIAALIT
Azur-jérjestelma ei siséllé lateksia tai PVC-materiaalia.

TAKUU

Terumo takaa, ettd tdman laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu
riittavaa huolellisuutta. Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita ei
ole nimenomaisesti mainittu téssé, riippumatta siita, ovatko ne nimenomaisia, hiljaisia,
lakiin perustuvia tai muunlaisia takuita, mukaan luettuna mutta néihin rajoittumatta
kaikki hiljaiset takuut, jotka koskevat kaupattavuutta tai tiettyyn tarkoitukseen
sopivuutta. Laitteen kasittely, sailytys, puhdistus ja sterilointi seka potilaaseen liittyvat
tekijat, diagnoosi, hoito, kirurgiset toimenpiteet ja muut Terumon hallinnan ulkopuolella
olevat asiat vaikuttavat suoraan laitteeseen ja sen kaytélla saavutettaviin tuloksiin.
Tamaén takuun mukainen Terumon velvoite rajoittuu laitteen korjaamiseen tai vaihtoon
sen kayttdéaikana. Terumo ei ole vastuussa mistdan litannéisista tai seurauksellisista
menetyksistd, vahingoista tai kuluista, jotka syntyvat suoraan tai epdsuoraan laitteen
kaytosta. Terumo ei ota muuta vastuuta eika valtuuta ketddn muuta henkil6d ottamaan
puolestaan mitaan vastuuta tai lisdvelvoitetta tdmén laitteen suhteen. Terumo ei ota
mitaan vastuuta laitteen uudelleenkaytosta, jalkikasittelysta tai uudelleensteriloinnista
eikd anna takuita, nimenomaisia tai hiljaisia, mukaan luettuna mutta naihin rajoittumatta
takuu laitteen kaupattavuudesta tai sopivuudesta tiettyyn kayttoon.

Hinnat, tekniset tiedot tai saatavilla olevat mallit saattavat muuttua iiman erillista
ilmoitusta.

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Kaikki oikeudet pidatetaan.
Terumo® ja Azur® ovat Terumo Corporationin rekisteroityja tavaramerkkeja.
MicroVention® on MicroVention, Inc:n rekisterdity tavaramerkki.
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Swedish/Svenska
Azur® CX perifert spiralsystem

(avtagbart)
Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING

Det avtagbara Azur CX perifera spiralsystem (Azur-system) bestar av en implanterbar
spiral som &r ansluten till ett inféringssystem. Spiralerna ar platinaspiraler med ett inre
skikt av hydrofil polymer. Inféringsmataren drivs av en Azur-placeringsstyrenhet for
selektivt I6sgérande av spiraler. Azur-placeringsstyrenheten tillhandahélls separat.

Azur-systemet finns tillgénglig med ménga olika spiraldiametrar och -langder. Spiralen
f&r endast inféras genom en trddarmerad mikrokateter med specificerad innerdiameter.

Tabell 1
Mikrokateterns innerdiameter
Spiraltyp o]
tum mm
Azur avtagbar 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 minuter
ANVANDNINGSOMRADE

Azur-systemet &r avsett for reducering eller blockering av blodflédets hastighet

genom blodkarl i det perifera karlsystemet. Produkten ar avsedd att anvéndas vid
interventionell rontgenbehandling av arteriovendsa missbildningar och fistlar, aneurysm
och 6vriga lesioner i det perifera kérlsystemet.

Denna anordning ska endast anvandas av lakare som utbildats i anvéndningen av
Azur-systemet fér emboliseringsingrepp enligt anvisningar fran en Terumo-representant
eller Terumo-auktoriserad &terférséljare.

KONTRAINDIKATIONER

Anvindning av Azursystemet kontraindiceras om n&gon av féljande omsténdigheter
férekommer:

* Nér superselektiv spiralplacering inte kan utféras.

Nér &ndartérerna leder direkt till nerver.

Nér artarerna till lesionen som ska behandlas inte ar tillrdckligt stora fér emboli.
Nér den arteriovendsa shunten &r stérre &n spiralen.

Vid férekomst av allvarlig ateromatds sjukdom.

Vid férekomst av vasospasm (eller férmodlig bérjan av vasospasm).

KOMPLIKATIONSRISKER

Komplikationsrisker omfattar, men &r inte begrénsade till: hematom i inféringsomrédet,
karl-/aneurysmperforation, oavsiktlig ocklusion av moderartéren, ofullstandig fylining,
karltrombos, hemorragi, ischemi, vasospasm, 6dem, spiralmigration eller -felplacering,
for tidigt eller besvarligt spirallésgérande, trombbildning, revaskularisering,
postembolisyndrom och neurologiska brister, inklusive stroke och eventuellt dédsfall.

Lékaren bér vara medveten om dessa komplikationer och instruera patienterna nér s&
indikeras. Lamplig patientvard bér dvervégas.

OBLIGATORISKA EXTRA TILLBEHOR

*  Azur-placeringsstyrenhet

* Traddarmerad mikrokateter av Iamplig storlek med réntgentét markering i distal
spets

e Styrkateter som ar kompatibel med mikrokatetern

e Styrbara ledare som ar kompatibla med mikrokatetern

e 2 roterande Y-hemostasventiler (RHV)

* 1 trevagskran

e Tryckdriven infusion med steril koksaltlésning

e 1 envagskran

* Stoppur eller timer

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Azur-systemet tillhandahdlls sterilt och icke-pyrogent sévida férpackningen inte har
oppnats eller skadats.

* Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk Fér ej dteranvindas,
bearbetas pé nytt eller omsteriliseras. Ateranvandnmg. fornyad bearbetning eller
omsterilisering kan &ventyra anordningens strukturella integritet och/eller leda till
funktionsfel p& anordningen, vilket i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom
eller dédsfall. Ateranvandning, férnyad bearbetning eller omsterilisering kan ocks&
skapa en risk for kontamination av anordningen och/eller leda till patientinfektion
eller korsinfektion, inkluderande, men ej begrénsat till, dverféring av smittsam(ma)
sjukdom(ar) fr&n en patient till en annan. Kontamination av anordningen kan
resultera i personskada, sjukdom eller att patienten avlider.

*  For utvardering fére embolisering, operationskontroll och uppféljning efter
embolisering kravs angiografi.

e Forinte in inféringsmataren med 6verdriven kraft. Faststall orsaken till eventuellt
onormalt motstand, avldgsna Azur-systemet och leta efter skada.

e Forin och dra tillbaka Azur-systemet ldngsamt och jamnt. Avlagsna hela Azur-
systemet om Gverdriven friktion férekommer. Om Gverdriven friktion férekommer
&ven med en andra Azur-systemet -anordning ska mikrokatetern understkas
avseende eventuella skador eller vikning.

e Spiralen f&r endast inféras genom en tradarmerad mikrokateter med specificerad
innerdiameter. Om spiralen inte kan placeras och l6sgéras inom denna tidsperiod
ska anordningen och mikrokatetern avldgsnas samtidigt. Placering av anordningen
i en milj med &gt fléde kan leda till 6kad omplaceringstid.

¢ Om anordningen behdver omplaceras ska man vara extra noga med att dra tilloaka
spiralen under fluoroskopi i en enhetlig rorelse med inféringsmataren. Om spiralen
inte forflyttas i en enhetlig rérelse med inféringsmataren, eller om omplaceringen
ar svér att utfora, kan spiralen ha strickts och da finns risk fér att den bryts av.
Avlagsna forsiktigt hela anordningen och kassera den.

¢ Pga. spiralernas 6mtalighet, slingriga kérlbanor som leder till vissa lesioner och
varierande morfologi i kérlsystemet kan det ibland hénda att en spiral stracks nar
den mandvreras. Stréckning férebédar risk fér brott i och migration av spiralen.

e Om en spiral méste hamtas fran kérlsystemet sedan den I6sgjorts far spiralen inte
dras in i inféringskatetern med en hdmtningsanordning, t.ex. en snara. Det kan
leda till att spiralen skadas och anordningen separeras. Avlagsna spiralen,
mikrokatetern och eventuell hdmtningsanordning frén kérlsystemet samtidigt.

e Foratt uppna dnskad ocklusion av vissa kérl eller lesioner krévs vanligtvis att flera
spiraler fors in. Det dnskade slutresultatet &r vanligtvis angiografisk ocklusion.
Spiralernas fyliningsegenskaper underlattar angiografisk blockering.

e Om kérlanatomin &r slingrig eller komplex kan det paverka korrekt placering av
spiralen.

¢ Denna anordnings langsiktiga paverkan pé extravaskuldra vavnader har
inte faststallts, s& man bor vara noga med att hélla kvar anordningen i det
intravaskuldra utrymmet.

e Se alltid till att minst tvd Azur-placeringsstyrenheter finns tillgéngliga innan ett
ingrepp med Azur-systemet pébdrjas.

e Spiralen kan inte 16sgéras med ndgon annan kraftkélla &n en Azur-
placeringsstyrenhet.

e Placera INTE inféringsmataren pé en bar metallyta.

* Hantera alltid inféringsmataren med kirurghandskar.

¢ Anordningen far INTE anvéndas tillsammans med radiofrekvensutrustning.

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING
1. Se monteringsdiagrammet i bild 1.

2. Fast en roterande hemostasventil (RHV) vid styrkateterns fattning. Fast en
trevégskran vid sidoarmen p& RHV, och anslut sedan en ledning for kontinuerlig
infusion av spolningslésning.

3. Fast en andra RHV vid mikrokateterns fattning. Fast en envégskran vid
sidoarmen pa den andra RHV-enheten och anslut spolningslésningsledningen
till kranen.

4. Oppna kranen och spola igenom mikrokatetern med steril spolningslésning.
Stang kranen. For att minimera risken for komplikationer med tromboemboli
ar det valdigt viktigt att uppréatthalla kontinuerlig infusion av Iamplig steril
spolningslésning i styrkatetern, femoralskidan och mikrokatetern.

KATETRISERING AV LESIONEN

5. Anvénd interventionella férfaranden av standardtyp och skapa atkomst till kérlet
med en styrkateter. Styrkatetern bor ha en innerdiameter (ID) som ér tillrackligt
stor fér att tillata injektion av kontrastmedel nér mikrokatetern &r pa plats. Detta
tillater fluoroskopisk kartlaggning under ingreppet.

6. Valj en mikrokateter med Iamplig innerdiameter. Nar mikrokatetern har placerats i
lesionen ska ledaren avlagsnas.

VAL AV SPIRALSTORLEK
Undersok stallet med hjélp av fluoroskopisk kartlaggning.
8. Mat och uppskatta storleken pé lesionen som ska behandlas.
9. For aneurysmocklusion bor de forsta och andra spiralernas diameter aldrig vara

mindre an bredden hos aneurysmets hals. Annars kan risken for att spiralerna
forflyttas oka.

10.  Foér kérlocklusion ska en spiralstorlek som &r ndgot stérre &n kérlets diameter
véljas.

11.  Val av rétt spiral 6kar ingreppets effektivitet samt patientens sékerhet.
Ocklusionseffektivitet ar delvis ett resultat av komprimering och spiralens totala
massa. Studera angiogrammen fran férbehandlingen fér att kunna vélja optimal
spiral fér en lesion. Ladmplig spiralstorlek bér véljas baserat pa angiografisk
utvérdering av mal- eller moderkarlets diameter samt aneurysmets fundus
och hals.
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Ledning fér spolningsldsningen Envagskran

Azur-inforingsmatarens proximala &nde
ansluts till placeringsstyrenheten

Spiralimplantat

Mikrokateter

Ledning for spolningsldsningen

Trevagskran Trevdgskran

Ledning for spolningsldsningen

Styrkateter

Rontgentatt markeringsband
i mikrokateterns distala spets

Blodkérl

Bild 1 - Monteri
FORBEREDELSE AV AZUR-SYSTEMET FOR INFORING

Indikatorlampa

Losgdringsknapp

Tratt

Azur-
inforingsmatare
> Inféringsriktning

Bild 2 - Azur-placeringsstyrenhet

12.  Avlagsna Azur-placeringsstyrenheten fran skyddsférpackningen. Dra av den vita
dragfliken fran sidan p& placeringsstyrenheten. Kassera dragfliken och placera
placeringsstyrenheten inom det sterila omradet. Azur-placeringsstyrenheten
&r separat férpackad som en steril anordning. Spiralen far inte 16sgoras
med nagon annan kraftkélla an Azur-placeringsstyrenheten. Azur-
placeringsstyrenheten &r avsedd att anvéndas pa en patient. Azur-
placeringsstyrenheten far inte omsteriliseras eller pa annat satt
ateranvéndas.

13.  Innan anordningen anvands ska den proximala anden av inféringsmataren
avldgsnas fran férpackningsringen. Se noga till att denna &nde av
inféringsmataren inte kontamineras med frammande substanser, som t.ex. blod
eller kontrastvatska. For stadigt in inforingsmatarens proximala ande i trattdelen
pa Azur-placeringsstyrenheten. Se bild 2. Tryck inte pa 16sgéringsknappen
i detta skede.

14.  Vanta tre sekunder och observera indikatorlampan pé placeringsstyrenheten.

¢ Om det gréna ljuset inte tands, eller om ett rétt ljus téands, skall anordningen
bytas ut mot en ny.

am for Azur-syst
¢ Om ljuset blir grént och sedan slacks ndgon géng under den tre sekunder
langa observationen, ska enheten bytas ut mot en ny.
e Om ljuset forblir fast grént under hela det tre sekunder l&nga observerandet,
kan anvéandningen av anordningen fortsétta.
15.  Hall fast anordningen precis distalt om krymplaset och dra krympléset proximalt
s att fliken p& inférarskidan visas. Se bild 3.

Flik pa inforarskidan

Dra krympléset proximalt

 ———

Bild 3 - Dra krymplaset proximalt

16.  Fér langsamt ut spiralen ur inférarskidan och undersék spiralen avseende
eventuella ojamnheter eller skador. Om skador observeras pa spiralen eller
il ska anor INTE

17.  Med inférarhylsans distala dnde riktad nedat, dra varsamt tillbaka implantatet in i
inforarhylsan helt och héllet cirka 1 till 2 cm.

INFORING OCH UTPLACERING AV AZUR-SYSTEMET
18.  Oppna mikrokateterns RHV tillrackligt mycket for att ta emot Azur-systemets
inforarskida.

19.  Férin Azur-systemets inférarskida p& genom RHV. Spola inféraren tills den &r
fullstandigt témd pa luft och koksaltlésning flédar ut ur den proximala anden.

20. Installera den distala spetsen pé inférarskidan vid mikrokateterfattningens distala
ande och stang RHV Iatt runt inforarskidans for att sékra RHV vid inféraren. Dra
inte & RHV fér hart runt inférarskidan. Alltfér hard &tdragning kan skada
anordningen.
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21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Tryck in spiralen i mikrokateterns lumen. Var férsiktig och undvik att spiralen
fastnar vid féreningspunkten fér inférarskidan och mikrokateterns fattning.
Starta tidtagningen med stoppuret eller timern i det 6gonblick nar

fors in i mikr n. Lésgorandet méaste ske inom specificerad
omplaceringstid.

Tryck Azur-systemet genom mikrokatetern tills inféringsmatarens proximala dnde
méter inforarskidans proximala ande. Oppna RHV. Dra tillbaka inforarskidan sa
att den hamnar precis utanfér RHV. Slut RHV runt inféringsmataren. For bort
inférarskidan helt fran inféringsmataren. Var forsiktig sa att inféringssystemet
inte viks. For att férhindra for tidig fuktning av Azur-systemet ska det sakerstéllas
att det finns fléde fran spolningen med koksaltlésning.

Kassera inférarskidan. Azur-systemet kan inte anvandas med skida igen sedan
den forts in i mikrokatetern.

| detta skede méste fluoroskopisk végledning pabérjas. Beroende péa langden pa
den mikrokateter som anvénds, kan fluoroskopi inledas med viss férdréjning fér
att minimera exponeringen.

Anvénd réntgengenomlysning och flytta forsiktigt fram spiralen ut ur
mikrokateterns spets. Fortsétt flytta fram spiralen i lesionen tills optimal
placering uppnés. Omplacera anordningen vid behov. Om spiralstorleken

inte passar, ska anordningen avldgsnas och bytas ut mot en ny. Om odnskad
forflyttning av spiralen upptécks under fluoroskopi efter att spiralen placerats
och innan den 16sgérs, ska spiralen avldgsnas och bytas ut mot en spiral av
lampligare storlek. Férflyttning av spiralen kan vara ett tecken pé att spiralen
kommer att migrera efter |6sgoring. Rotera INTE inféringsmataren under eller
efter spiralens inforing i karlsystemet. Rotering av inféringsmataren kan leda till
stréckning av spiralen eller for tidig 16sgéring av spiralen frén inféringsmataren,
vilket i sin tur kan leda till att spiralen forflyttas. Angiografisk bedémning bér
aven utféras innan 16sgoring for att sékerstélla att spiralens massa inte skjuter
fram i odnskat karlsystem.

Slutfér utplaceringen och eventuell omplacering s att spiralen 16sgérs inom den
omplaceringstid som specificeras i tabell 1. Efter specificerad tid kan svéllandet
av den hydrofila polymern férhindra passage genom mikrokatetern och resultera
i spir: Om spi inte kan p och 16sgo korrekt inom
specificerad tidsperiod ska i och mikr n a

samtidigt.

For in spiralen i nskat omrade tills den réntgentata markeringen pa
inféringsmataren &r inriktad mot eller ndgot distalt om den réntgentéta
markeringen i mikrokateterns distala spets, med I6sgéringsomradet precis
utanfor mikrokateterns spets. Se bild 4.

Sténg RHV-enheten s att forflyttning av spiralen férhindras.

Bekréfta gang pa gang att inféringsmatarens distala skaft inte utséatts for
pafrestning innan spiralen 16sgdrs. Axial komprimering eller spanning kan
orsaka att mikrokateterns spets forflyttas vid inféring av spiralen. Forflyttning
av kateterspetsen kan orsaka perforation av aneurysmet eller kérlet.

INFORINGSMATARENS
DISTALA ANDE

IMPLANTAT - MIKROKATETER

PROXIMAL
MARKOR

SPIRALENS PROXIMALA ANDE PLACERAD
INNANFOR MIKROKATETERN

Bild 4 - Placering av markeringsband fére 16sgéring

LOSGORNING AV SPIRALEN

30.

Azur-placeringsstyrenheten ar férladdad med batterikraft och den aktiveras nar
en inforingsmatare ansluts pa korrekt satt. Den &r i “avstangt” lage nar ingen
inféringsmatare &r ansluten. Knappen pa sidan av Azur-placeringsstyrenheten
behéver inte tryckas in for att aktivera anordningen.

34.  Nar Azur-placeringsstyrenheten ar ordentligt ansluten till inféringsmataren hérs
en ton och ljuset blir gront for att signalera att det ar dags att I6sgora spiralen.
Om losgoringsknappen inte trycks in inom 30 sekunder borjar det stadiga grona
ljuset att I&ngsamt blinka grént. Bade blinkande gréna och stadiga gréna ljus
indikerar att det ar dags att I6sgora anordningen. Om det gréna ljuset inte syns
ska det kontrolleras att anslutningen har utférts. Om anslutningen ar korrekt och
inget gront ljus syns ska Azur-placeringsstyrenheten bytas ut mot en ny.

35. Bekréfta spiralens lage innan 16sgéringsknappen trycks ned.

36. Tryck pa lésgoringsknappen. Nar knappen har tryckts ned hérs en ton och ljuset
blinkar grént.

37.  Vid slutet av I6sgéringscykeln hérs tre toner, och ljuset blinkar gult tre génger.
Detta indikerar att 16sgoringscykeln har slutforts. Om spiralen inte 16sgors
under |6sgéringscykeln ska Azur-placeringsstyrenheten héllas ansluten till
inféringsmataren och ett nytt forsok att utfora 16sgdringscykeln géras nar ljuset
blir grént.

38.  Ljuset blir rétt nar det antal I6sgéringscykler som anges pa Azur
placeringsstyrenhetens etikett har uppnétts. Anvand INTE Azur
placeringsstyrenheten om ljuset &r rétt. Kassera Azur placeringsstyrenheten
och byt ut den mot en ny nér ljuset &r rott.

39. Kontrollera att spiralen I&sgjorts genom att férst lossa p& RHV-ventilen och
sedan langsamt dra tillbaka inféringssystemet samt kontrollera att ingen
spiralrorelse férekommer. Om implantatet inte 16sgors ska 16sgoringsforsok
inte utféras mer &n ytterligare tva ganger. Om det inte 16sgérs efter det tredje
forsoket ska inféringssystemet avlagsnas.

40.  Nar 16sgoérningen bekraftats, drar du forsiktigt tillbaka och avlagsnar
inféringsmataren. Framfdring av inféringsmataren nar spiralen har
I16sgjorts innebér risk for aneurysmruptur eller karlruptur. For INTE fram
inféringsmataren nér spiralen har 16sgjorts.

41.  Bekréfta angiografiskt spiralens position i styrkatetern.

42.  Det kan krévas att flera spiraler utplaceras i lesionen enligt beskrivningen ovan.
Innan mikrokatetern avlagsnas fran behandlingsomradet ska en ledare av
lamplig storlek placeras helt genom mikrokatetern fér att sékerstalla att ingen
del av den sista spiralen sitter kvar i mikrokatetern.

Lakaren avgdr om spiralutplaceringstekniken ska modifieras, vilket kan kravas med
hénsyn till emboliseringsférfarandens komplexitet och variation. Alla modifieringar av
teknik maste éverensstamma med de férfaranden, varningar, férsiktighetsatgérder och
patients@kerhetsuppgifter som beskrivs ovan.

SPECIFIKATIONER FOR AZUR-PLACERINGSSTYRENHETEN

e Utspanning: 8 + 1 VDC

¢ Rengéring, férebyggande underskning samt underhdll: Azur-placeringsstyrenheten
ar en anordning fér engdngsbruk som &r férladdad med batterikraft och
sterilférpackad. Rengéring, undersékning eller underhéll krévs ej. Om anordningens
prestanda inte uppfyller beskrivningen i avsnittet om I6sgéring i dessa anvisningar
ska Azur-placeringsstyrenheten kasseras och bytas ut mot en ny.

e Azur-placeringsstyrenheten &r avsedd fér engangsbruk. Fér ej &teranvandas,
bearbetas pa nytt eller omsteriliseras. Ateranvéndning. férnyad bearbetning eller
omsterilisering kan dventyra anordningens strukturella integritet och/eller leda till
funktionsfel pa anordningen, vilket i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom
eller dodsfall. Ateranvéndning. férnyad bearbetning eller omsterilisering kan ocksa
skapa en risk for kontamination av anordningen och/eller leda till patientinfektion
eller korsinfektion, inkluderande, men ej begransat till, Gverforing av smittsam(ma)
sjukdomi(ar) frén en patient till en annan. Kontamination av anordningen kan
resultera i personskada, sjukdom eller att patienten avlider.

e Det finns for-installerade batterier i Azur-placeringsstyrenheten. Férsok inte
avlagsna eller byta ut batterierna innan anordningen anvands.

e Efter anvandningen ska Azur-placeringsstyrenheten kasseras i enlighet med lokala
bestammelser.

FORPACKNING OCH FORVARING

Azur-systemet ligger i en skyddande dispenseringsring av plast som har férpackats i
en pése och produktférpackning. Azur-systemet och dispenseringsringen férblir sterila
om inte férpackningen éppnats eller skadats, eller s& lange utgéngsdatumet inte har
passerats. Forvara produkten pé en torr plats vid kontrollerad rumstemperatur.

31. Bekrafta aﬂ_ RHV &r stadigt last runt |r.\.for|ngs"matar"en innan . N Azur-placeringsstyrenheten har férpackats separat i en skyddspése och kartong.
Azur-placeringsstyrenheten ansluts, for att sakerstélla att spiralen inte forflyttas Azur-placeringsstyrenheten har steriliserats. Den forblir steril om inte pasen &ppnas,
under anslutningsforfarandet. skadas eller om utgdngsdatumet inte har passerats. Férvara produkten pa en torr plats

32.  Aven om inféringsmatarens guldanslutningar har konstruerats fér att vara vid kontrollerad rumstemperatur.
kompatibla med blod och kontrastvétska bér alla anstrangningar géras for att N
hélla anslutningarna fria frén sddana substanser. Om blod eller kontrastvatska HALLBARHETSTID
verkar ha hamnat pa anslutningarna ska de torkas av med sterilt vatten eller Se produktetiketten fér anordningens hallbarhetstid. Anvénd inte anordningen sedan
koksaltlésning innan koppling till Azur-placeringsstyrenheten sker. den héllbarhetstid som anges pa etiketten har 16pt ut.

33.  Anslut inféringsmatarens proximala @nde till Azur-placeringsstyrenheten
genom att stadigt fora in inféringsmatarens proximala énde i trattdelen
pa Azur-placeringsstyrenheten. Se bild 2.

MicroVention, Inc.
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MR-INFORMATION A

Spiralimplantatet har allts vara MR-sékert under vissa férhallanden enligt den
terminologi som specificeras i American Society for Testing and Materials (ASTM)
internationella beteckning F2503-08.

Icke-kliniska tester visade att spiralimplantatet &r MR-sékert under vissa
forhallanden. En patient kan skannas pa sakert satt omedelbart efter placering av
implantatet under foljande férhallanden:

®  Statiskt magnetfalt p4 3 tesla eller mindre
* Maximalt spatialt gradientflt p& 720 gauss/cm eller mindre

MRT-relaterad uppvarmning

| icke-kliniska tester producerade spiralimplantatet en maximal temperaturh6jning
pé 1,7 °C vid MRT utférd under 15 minuters skanning i MR-system pa 3 tesla
(3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA).

De MRT-relaterade uppvarmningsexperimenten for spiralimplantatet vid 3 tesla
med en séndar-/mottagar-RF-kroppsspole pa ett MR-system rapporterade dérfor
genomsnittligt helkropps-SAR pa 2,9 W/kg (dvs. knutet till ett kalometriuppmétt
genomsnittligt helkroppsvarde pé 2,7 W/kg) och indikerade att den storsta
uppvarmningen som intréffade i samband med dessa specifika férhallanden var lika
med eller mindre &n 1,7 °C.

Bildartefaktsinformation

MR-bildens kvalitet kan &ventyras om intresseomrédet &r i exakt samma omrade eller
relativt néra spiralimplantatets placering. Optimering av MR-bildparametrarna for att
kompensera for denna produkts narvaro kan darfor bli nédvandigt.

Pulssekvens: T1-SE T1-SE GRE GRE
Planorientering: Parallell Lodrat Parallell Lodrat
Signalfériust- 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?
storlek:

Terumo Corporation rekommenderar att patienten registrerar de MR-villkor som visas i
denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation eller liknande organisation.

MATERIAL
Azur-systemet innehéller inte latex eller PVC-material.

GARANTI

Terumo garanterar att rimlig omsorg har tillampats vid design och tillverkning av denna
anordning. Denna garanti géller istallet f6r och exkluderar alla 6vriga garantier som

inte uttryckligen framstélls héri, oavsett om de &r uttryckliga eller underférstddda
under lag eller annat, inklusive, men inte begrénsat till, alla underférstddda garantier
fér séljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt syfte. Saval hantering, férvaring, rengéring
och sterilisering av anordningen som faktorer som relaterar till patient, diagnos,
behandling, operationsférfarande och évriga &mnen som ar utom Terumos kontroll har
direkt paverkan pa anordningen och resultaten nér den anvénds. Terumos skyldighet
under denna garanti begrénsas till reparation eller utbyte av anordningen fram till
utgangsdatumet. Terumo &r inte ansvarigt fér eventuella oférutsedda eller féljdférluster,
-skador eller -utgifter som uppstar direkt eller indirekt som resultat av anvandning av
denna anordning. Terumo antar inte heller, och auktoriserar inte ndgon annan person
att & dess végnar anta, ndgot annat eller ytterligare ansvar i anslutning till anordningen.
Terumo antar inget ansvar med hénsyn till anordningar som ateranvénts, bearbetats
eller omsteriliserats, och ger inga garantier, vare sig uttryckta eller underférstadda,
inklusive, men inte begréansat till, séljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt syfte, for
sadan anordning.

Priser, specifikationer och modelltillganglighet kan komma att &ndras utan féregéende
meddelande.

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Med ensamrétt.
Terumo® och Azur® &r registrerade varumérken som tillhér Terumo Corporation.
MicroVention® &r ett registrerat varumarke som tillhér MicroVention, Inc.

MICTOVEHtIq{IéI_LP&_bW MU B PocanpaBHan3sope

t.ru | infc t.ru

40

PD110323 Rev. C



Norwegian/Norsk
Azur® CX perifert spiralsystem

(losgjorbart)
Bruksanvisning

ANORDNINGENS BESKRIVELSE

Det losgjorbare perifere Azur CX-spiralsystemet (Azur-systemet) bestér av et
spiralimplantat festet til et leveringssystem. Spiralene er platinaspiraler med et indre
lag av hydrofil polymer. Leveringsskyveren drives av en Azur-lesgjeringskontroll for &
losgjore spiralene selektivt. Azur-lesgjeringskontrollen leveres separat.

Azur-systemet er tilgjengelig i en rekke spiraldiametre og lengder. Spiralen ma kun
leveres gjennom et tradforsterket mikrokateter med den angitte innvendige diameteren.

Tabell 1
Mikrokateterets indre diameter
piraltyp [¢) ingstid
inches mm
Azur losgjorbar 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 minutter
BRUKSOMRADER

Azur-systemet er beregnet pa & redusere eller blokkere blodets stremhastighet
i karene i den perifere vaskulaturen. Det er indisert for bruk ved radiologisk
intervensjonsbehandling av arteriovenese misdannelser, arteriovenose fistler,
aneurismer og andre lesjoner i den perifere vaskulaturen.

Denne anordningen ber kun anvendes av leger som har fatt oppleering i bruk av Azur-
systemet for emboliseringsprosedyrer som foreskrevet av en Terumo-representant eller
en autorisert Terumo-forhandler.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av Azur-systemet er kontraindisert ved folgende tilstander:

*  Nér superselektiv spiralplassering ikke er mulig.

*  Nér endearteriene forer direkte til nerver.

*  Nér arterier som forsyner lesjonen som skal behandles, ikke er store nok til
4 akseptere emboli.

*  Nér en arteriovengs shunt er sterre enn spiralen.

* | naerveer av alvorlig ateromates sykdom.

* | naerveer av vasospasme (eller sannsynlig inntreden av vasospasme).

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner innbefatter, men er ikke begrenset til: hematom ved
innferingsstedet, kar-/aneurismeperforasjon, utilsiktet okklusjon av moderarterien,
ufullstendig utfylling, vaskuleer trombose, bledning, iskemi, vasospasme, edem,
spiralvandring eller feilanbringelse, for tidlig eller vanskelig lesgjering av spiralen,
blodproppdannelse, revaskularisering, postembolismesyndrom og neurologiske
mangler, bl.a. slagtilfelle og muligens deden.

Legen skal vaere klar over disse komplikasjonene og instruere pasientene, nér dette
er indisert. Egnet pasientbehandling ber vurderes.

PAKREVD EKSTRA TILBEHOR

*  Azur lesgjeringskontroll

* Tradforsterket mikrokateter med rentgentette markerer pa distalspissen i passende
storrelse

Ledekateter kompatibelt med mikrokateteret
Styrbare ledevaiere kompatible med mikrokateteret
2 roterende hemostatiske Y-ventiler (RHV)

1 treveis stoppekran

Trykksatt sterilt saltvannsdrypp

1 enveis stoppekran

Stoppeklokke eller timer

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Azur-systemet leveres sterilt og ikke-pyrogent med mindre pakken er &pnet eller
skadet.

*  Anordningen er kun beregnet til engangsbruk. M4 ikke brukes pa nytt,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fore til svikt i
anordningen, som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller dedsfall. | tillegg
kan gjenbruk, reprosessering eller resterilisering utgjere en risiko for kontaminasjon
av anordningen og/eller fordrsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert
(men ikke begrenset til) overfering av smittsomme sykdommer fra en pasient til
en annen. Kontaminasjon av anordningen kan fore til personskade, sykdom eller
dedsfall hos pasienten.

*  Angiografi er pakrevd for vurdering fer embolisering, for operativ kontroll
og oppfelging etter embolisering.

Leveringsskyveren m ikke feres frem med for stor kraft. Finn &rsaken til eventuell
uvanlig motstand, fiern Azur-systemet og kontroller om det er skadet.

Azur-systemet framfores og tilbaketrekkes langsomt og jevnt. Fjern hele Azur-
systemet hvis det merkes at det er for mye friksjon. Hvis det merkes for mye
friksjon med et nytt Azur-system, méa det kontrolleres at det ikke finnes skader eller
knekk pa mikrokateteret.

Spiralen mé plasseres korrekt i karet eller aneurismen innen det angitte
omplasseringstidsrommet fra tidspunktet anordningen forst ble innfort i
mikrokateteret. Hvis spiralen ikke kan plasseres og lesgjeres innenfor dette
tidsrommet, skal anordningen og mikrokateteret fiernes samtidig. Plassering av
anordningen i omgivelser med lav stramning kan oke omplasseringstiden.

Hvis det blir nedvendig & omplassere, skal det utvises spesiell forsiktighet

nér spiralen trekkes tilbake under fluoroskopisk iakttagelse i takt med
leveringsskyveren. Hvis spiralen ikke beveger seg i takt med leveringsskyveren,
eller hvis det er vanskelig & omplassere den, er spiralen muligens blitt strakt og
kan muligens komme til & brekke. Fjern hele anordningen forsiktig, og kasser den.

P& grunn av spiralenes emtélige natur, de vaskulzere banene med mange
buktninger som forer til visse lesjoner og den ulike morfologien i vaskulaturen, kan
det iblant skje at spiralen strekker seg nér den manevreres. Strekking er en forloper
for potensielt spiralbrudd og -migrasjon.

Hvis en spiral ma fiernes fra vaskulaturen etter losgjering, méa spiralen ikke trekkes
tilbake med en uttakingsanordning, som f.eks. en snare, inn i leveringskateteret.
Dette kan skade spiralen og fere til at anordningen atskilles. Fjern spiralen,
mikrokateteret og andre uttakingsanordninger fra vaskulaturen samtidig.

Det er som regel nedvendig med flere spiraler for & oppné ensket okklusjon av
visse vaskulaturer eller lesjoner. @nsket prosedyremessig sluttresultat er som regel
angiografisk okklusjon. Spiralenes utfyllingsegenskaper forenkler angiografisk
okklusjon.

Kroket eller kompleks karanatomi kan pavirke spiralens noyaktige plassering.
Produktets langtidsvirkning pa ekstravaskulzert vev er ikke etablert, derfor m& man
sorge for at anordningen holder seg innenfor det intravaskuleere omradet.

Sorg alltid for at minst to Azur-lesgjeringskontroller er tilgjengelige for en prosedyre
med Azur-systemet pabegynnes.

Spiralen kan ikke losgjeres med noen annen stremkilde enn en Azur-
lesgjeringskontroll.

IKKE plasser levering 1 pa en bar r

Handter alltid leveringsskyveren med operasjonshansker.
IKKE bruk sammen med radiofrekvente (RF) anordninger.

KLARGJQRING TIL BRUK

Se figur 1 for oppstillingsdiagram.

Fest en roterende hemostatisk ventil (RHV) pa ledekateterets muffe. Fest
en 3-veis stoppekran p& RHV’ens sidearm, og koble deretter en slange for
kontinuerlig infusjon av skylleopplesning.

Fest en annen RHV p& mikrokateterets muffe. Fest en 1-veis stoppekran
pé sidearmen til den andre RHV’en og koble skyllelesningens slange til
stoppekranen.

Apne stoppekranen og skyll mikrokateteret med den sterile losningen,

lukk deretter stoppekranen. For & minimere risikoen for tromboemboliske
komplikasjoner er det kritisk nedvendig & opprettholde en kontinuerlig infusjon
av egnet skyllelosning til ledekateteret, femoralhylsen og mikrokateteret.

KATE TERISASJON AV LESJONEN

For adgang til karet, anvend standard intervensjonsprosedyrer med et
ledekateter. Ledekateteret bor ha en innvendig diameter (ID) som er stor nok
til & tillate injeksjon av kontrastmiddel mens mikrokateteret sitter pa plass.
Dette gir mulighet for fluoroskopisk kartlegging under prosedyren.

Velg et mikrokateter med passende indre diameter. Etter at mikrokateteret
er plassert inni lesjonen, fiern ledevaieren.

VALG AV SPIRALSTORRELSE

10.
1.

Utfor fluoroskopisk kartlegging.
Mal og bedem sterrelsen pé lesjonen som skal behandles.

Ved okklusjon av aneurismer ma diameteren til den forste og andre spiralen aldri
vaere mindre enn bredden pa aneurismehalsen, ellers kan spiralenes tendens til
4 migrere muligens okes.

Ved karokklusjon velges en spiralstorrelse som er litt storre enn kardiameteren.

Riktig valg av spiral oker effektiviteten og pasientsikkerheten. Okklusiv
effektivitet er delvis en funksjon av komprimering og den totale spiralmassen.
For & velge optimal spiral for enhver lesjon ber du studere angiogrammene som
ble tatt for behandlingen. Riktig spiralsterrelse bor velges basert pa angiografisk
vurdering av diameteren p& mal- eller moderkaret, aneurismens tak og
aneurismehalsen.
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Slange til skylleopplasning

Slange til skylleopplasning Enveis stoppekran

Azur leveringsskyverens proksimale
ende kobles til lgsgjeringskontrollen

Spiralimplantat

Mikrokateter

3-veis stoppekran

3-veis stoppekran

Slange til skylleopplasning

Ledekateter

) < X >
> e,
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Rentgentett markerband pa
mikrokateterets distalspiss Blodkar
Figur 1 - Azur-sy oppstilli am

KLARGJORING AV AZUR-SYSTEMET FOR LEVERING

Azur

leveringsskyver

Indikatorlampe

Lesgjeringsknapp

Trakt

Innforingsretning

Figur 2 - Azur losgjeringskontroll

Ta Azur lesgjeringskontrollen ut av den beskyttende emballasjen. Trekk i den
hvite trekk-fliken p& siden av lesgjeringskontrollen. Kasser trekk-fliken og legg
losgjeringskontrollen i det sterile feltet. Azur-kontrollenheten for losgjering er
pakket separat som en steril anordning. Ikke bruk andre stromkilder enn
losgijori oll til 4 lesgjore spi Azur lgsgjoringskontrollen er
beregnet pé bruk pa én enkelt pasient. lkke forsok a resterilisere eller pa
annet vis gjenbruke Azur lesgjeringskontrollen.

For enheten tas i bruk, ma den proksimale enden av leveringsskyveren fiernes
fra pakkens ring. Veer forsiktig slik at denne enden av leveringsskyveren

ikke kontamineres med stoffer som blod eller kontrastvaeske. For den
proksimale enden av leveringsskyveren godt inn i traktseksjonen pa Azur
losgjeringskontrollen. Se figur 2. Ikke trykk pa lesgjeringsknappen pé dette
tidspunktet.

Vent tre sekunder og felg med pé indikatorlampen pa lesgjeringskontrollen.

e Bytt anordningen hvis den grenne lampen ikke blir tent, eller hvis det
lyser rodt.

15.

* Hvis lampen lyser grent, og deretter slukkes i lepet av kontrollperioden pé tre
sekunder, ma enheten byttes.

 Hvis den grenne lampen lyser grent i hele kontroliperioden pé tre sekunder,
kan du fortsette & bruke anordningen.

Hold anordningen neyaktig distalt for krympeldsen, og trekk krympelésen

proksimalt slik at fliken p& innferingshylsen vises. Se figur 3.

Fiik pa innforingshylsen Trekk krympelasen proksimalt

 ———

17.

Figur 3 - Trekk krympelasen proksimalt

For spiralen langsomt ut av innferingshylsen og inspiser spiralen for eventuelle
uregelmessigheter eller skader. Hvis det observeres skade pé spiralen eller
leveringsskyveren, mé systemet IKKE brukes.

Med den distale enden av innferingshylsen pekende nedad trekkes implantatet
forsiktig tilbake helt inn i innferingshylsen ca. 1 til 2 cm.

INNFORING OG ANBRINGELSE AV AZUR-SYSTEMET

18.

19.

Apne mikrokateterets RHV akkurat nok til at Azur-systemets innferingshylse kan
settes inn.

For Azur-systemets innferingshylse gjennom RHV-en. Skyll innferingshylsen til all
luft er fiernet fullstendig og saltvannet som brukes til skylling, kommer ut av den
proksimale enden.
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20.

21,

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Sett innferingshylsens distale spiss pa den distale enden av mikrokateterets

muffe, og lukk RHV-en lett rundt innferingshylsen for & feste RHV-en til

innfereren. Unnga & overstramme RHV’en rundt innferingshylsen. For mye
ing kan skade i

Skyv spiralen inn i mikrokateterets lumen. Utvis forsiktighet slik at spiralen
ikke kommer til & henge fast i metepunktet mellom innferingshylsen og
mikrokatetermuffen. Begynn & ta tiden ved hjelp av en stoppeklokke eller
timer, akkurat pé slaget nar anordni fores inn i mil 3
Losgjeringen skal skje i den angitte

Skyv Azur-systemet gjennom mikrokateteret helt til den proksimale enden av
leveringsskyveren moter den proksimale enden pé innferingshylsen. Losne RHV-
en. Trekk innferingshylsen tilbake til den er like utenfor RHV-en. Lukk RHV-en
rundt leveringsskyveren. Skyv innferingshylsen helt av leveringsskyveren. Pass
pa at det ikke oppstér knekk pa leveringssystemet. Serg for tilstremning av
saltlesning for & forebygge for tidlig hydratisering av Azur-systemet.

Kasser innforingshylsen. Azur-systemet kan ikke settes i hylsen igjen etter
innfering i mikrokateteret.

P4 dette tidspunktet mé fluoroskopisk veiledning pabegynnes. Avhengig av
lengden pa anvendt mikrokateter kan fluoroskopisk innledning forsinkes for
& minimere eksponering.

Spiralen fores langsomt ut av mikrokateterets spiss under fluoroskopisk
veiledning. Fortsett & fore spiralen inn i lesjonen, inntil den best mulige
anbringelsen er oppnadd. Omplasser hvis nedvendig. Hvis spiralsterrelsen ikke
passer, fiern og erstatt med en annen anordning. Dersom uonsket bevegelse
av spiralen observeres under fluoroskopi etter anbringelse og for lesgjeringen,
fiern spiralen og erstatt med en annen spiral av en mer passende storrelse.
Spiralens bevegelse kan veere et tegn pa at den kommer til & migrere etter
losgjering. Leveringsskyveren mé IKKE roteres under eller etter at spiralen

er plassert i vaskulaturen. Rotering av leveringsskyveren kan fore til en strakt
spiral eller at den lesgjeres for tidlig fra leveringsskyveren, noe som kan fore
til spiralvandring. Angiografisk vurdering ber ogsé utferes for lesgjeringen for
4 sikre at spiralmassen ikke skyter fram inn i uensket vaskulatur.

Fullfer anbringelsen og ev. omplassering slik at spiralen losgjores innen
omplasseringstiden spesifisert i tabell 1. Etter den spesifiserte tiden kan
svulmingen av den hydrofile polymeren hindre jen giennom mikro

og skade spiralen. Dersom spiralen ikke kan plasseres og losgjores pa riktig
maéte innen det angitte ti , fiern anordnii og mikr

samtidig.

For spiralen inn i det enskede omrédet helt til den rentgentette markeren pa
leveringsskyveren er pé linje med eller litt distalt for den rentgentette markeren
pa mikrokateterets distalspiss. Dette plasserer losgjeringssonen akkurat utenfor
mikrokateterets spiss. Se figur 4.

Stram RHV’en for & hindre at spiralen beveger seg.

Bekreft gjentatte ganger at leveringsskyverens distale skaft ikke utsettes for
belastning for spiralen losgjores. Aksial sammentrekning eller belastning kan evt.
& mikrokateterets spiss til & bevege seg, mens spiralen leveres. Bevegelse av
kateterspissen kan forarsake at aneurismen eller karet blir perforert.

DISTAL ENDE PA
LEVERINGSSKYVER

IMPLANTAT - MIKROKATETER

PROKSIMAL
MARK@R

SPIRALENS PROKSIMALE ENDE PLASSERT
INNI MIKROKATETERET

Figur 4 - Plassering av markerband for lgsgjering

SPIRALENS LOSGJORING

30.

31.

32.

33.

34,

Azur-lesgjeringskontrollen leveres forhandsutstyrt med batteristrem, og vil bli
aktivert nar en leveringsskyver tilkobles pé riktig méte. Den er i "deaktivert”
modus nar leveringsskyveren ikke er festet. Det er ikke nodvendig & skyve
knappen pa siden av Azur losgjeringskontrollen for & aktivere den.

Bekreft at RHV’en er forsvarlig I&st rundt leveringsskyveren for den festes
til Azur lesgjeringskontrollen for & sikre at spiralen ikke beveger seg under
koblingsprosessen.

Selv om leveringsskyverens gullkoblinger er utformet til & veere kompatible
med blod og kontrastmidler, ma det gjores alt for & holde koblingene frie for
disse midlene. Hvis det er tegn til blod eller kontrastmidler p& koblingene, skal
disse torkes av med sterilt vann eller saltlesning for Azur lesgjeringskontrollen
tilkobles.

Koble den proksimale enden pa leveringsskyveren til Azur lesgjoringskontrollen
ved & innfere med fast hand den proksimale enden pé leveringsskyveren inn
i traktseksjonen p& Azur lesgjeringskontrollen. Se figur 2.

Nar Azur lesgjeringskontrollen er forsvarlig koblet til leveringsskyveren, hores
det en enkel tone og lyset blir grant for & signalere at den er na klar til losgjering.
Hvis losgjoringsknappen ikke skyves innen 30 sekunder, vil det faste grenne
lyset blinke langsomt. Begge lysene, bade det blinkende og det faste grenne,
angir at anordningen er klar til losgjering. Hvis det grenne lyset ikke viser seg,
undersok om tilkoblingen er et faktum. Hvis tilkoblingen er riktig og det grenne
lyset uteblir, m& Azur lesgjeringskontrollen skiftes ut.

35.  Bekreft spiralposisjonen for du trykker pé losgjeringsknappen.

36.  Trykk pa lesgjeringsknappen. Nar knappen trykkes, later en herbar tone og lyset
blinker grent.

37.  Ved avslutningen av losgjeringssyklusen hores det tre toner og lyset blinker gult
tre ganger. Dette indikerer at losgjeringssyklusen er fullfert. Hvis spiralen ikke
losgjores under lesgjeringssyklusen, mé du la Azur lesgjeringskontrollen forbli
festet til leveringsskyveren og forseke & utfere en ny lesgjeringssyklus nér lyset
blir grent.

38.  Lyset vil bli rodt etter det antall losgjeringssykluser som er spesifisert pa Azur
lesgjeringskontroll-dokumentasjonen. IKKE bruk Azur lesgjeringskontrollen hvis
lyset blir redt. Kasser Azur lesgjeringskontrollen og erstatt med en ny en nar
lyset er rodt.

39. Bekreft spiralens losgjering ved & forst losne pa RHV-ventilen, og deretter
trekke leveringssystemet langsomt tilbake og kontrollere at det ikke forekommer
spiralbevegelse. Hvis implantatet ikke losnet, ikke forsek & losne pa det mer enn
to ganger til. Hvis det ikke losner etter et tredje forsok, fiern leveringssystemet.

40.  Etter at lesgjoeringen er bekreftet mé leveringsskyveren trekkes sakte
tilbake og fjernes. Hvis leveringsskyveren fores frem etter at spiralen
er lesnet, medforer det risiko for aneurisme eller karruptur. IKKE for
leveringsskyveren frem etter at spiralen er losnet.

41.  Spiralens plassering kontrolleres angiografisk giennom ledekateteret.

42.  Ytterligere spiraler kan anlegges i lesjonen som beskrevet ovenfor. For
mikrokateteret fiernes fra behandlingsstedet, plasser en ledevaier i passende
storrelse helt igiennom mikrokateterets lumen for & sikre at ingen del av den
siste spiralen blir igjen inni mikrokateteret.

Legen kan etter eget skjonn endre spiralplasseringsteknikken alt etter
emboliseringsprosedyrenes kompleksitet og variasjon. Alle teknikkmodifikasjoner mé
veere i overensstemmelse med tidligere beskrevne prosedyrer, advarsler, forholdsregler
og pasientsikkerhetsinformasjon.

SPESIFIKASJONER FOR AZUR LOSGJORINGSKONTROLL

e Utgangsspenning: 8 + 1 VDC

* Rengjoring, forebyggende inspeksjon og vedlikehold: Azur-lesgjeringskontrollen
er en engangsanordning, forh&ndsutstyrt med batteristrom og er sterilt pakket.
Ingen rengjering, inspeksjon eller vedlikehold er pakrevd. Hvis anordningen ikke
fungerer som beskrevet i losgjeringsavsnittet i denne bruksanvisningen, ma Azur-
lesgjeringskontrollen kasseres og erstattes med en ny enhet.

e Azur losgjeringskontrollen er en engangsanordning. Mé& ikke brukes pa nytt,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fore til svikt i
anordningen, som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller dedsfall. | tillegg
kan gjenbruk, reprosessering eller resterilisering utgjere en risiko for kontaminasjon
av anordningen og/eller forérsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert
(men ikke begrenset til) overforing av smittsomme sykdommer fra en pasient til
en annen. Kontaminasjon av anordningen kan fore til personskade, sykdom eller
dodsfall hos pasienten.

*  Azur-lesgjeringskontrollen leveres forhdndsutstyrt med batterier. Ikke forsek &
fierne eller skifte batteriene for bruk.

e Etter bruk avhendes Azur losgjeringskontrollen i overensstemmelse med lokale
vedtekter.

EMBALLASJE OG OPPBEVARING

Azur-systemet er plassert inne i en beskyttende dispenserring av plast, og er innpakket
i en pose og enhetseske. Azur-systemet og dispenserringen er sterile med mindre
pakningen &pnes, skades eller utlepsdatoen overskrides. Oppbevares i kontrollert
romtemperatur pé et tort sted.

Azur-lesgjeringskontrollen er pakket separat i en beskyttende pose og eske. Azur-
losgjeringskontrollen er sterilisert. Den fortsetter & veere steril med mindre posen
apnes, skades eller utlopsdatoen overskrides. Oppbevares i kontrollert romtemperatur
pa et tort sted.

HOLDBARHET
Se produktets etikett for anordningens holdbarhet. Anordningen skal ikke brukes
utover holdbarheten angitt pa etiketten.

MR-INFORMASJON A

Implantatet er funnet & veere MR-betinget i henhold til terminologien spesifisert
i American Society for Testing and Materials (ASTM) International, betegnelse:
F2503-08.

Ikke-klinisk testing har vist at spiralimplantatet er MR-betinget. En pasient kan trygt
skannes umiddelbart etter plassering under folgende forhold:

*  Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre
* Maksimalt romlig gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre
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MR-relatert oppvarming

Under ikke-klinisk testing hadde spiralimplantatet en maksimal temperaturstigning pa
1,7 °C under MR-undersokelser med 15 minutters skanning i et MR-system pa 3 tesla
(3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, programvaren 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, Wisconsin, USA).

Derfor viser de MR-relaterte oppvarmingsforsekene med spiralimplantatet som ble
utfort med et MR-system pa 3 tesla ved bruk av en kroppsspole med radiosender/
-mottaker ved en MR-systemrapportert gjennomsnittlig SAR-verdi for hele kroppen pa
2,9 W/kg (dvs. knyttet til en kalorimetrimalt gjennomsnittlig verdi for hele kroppen pa
2,7 W/kg), at den sterste oppvarmingen som oppsto i forbindelse med disse spesifikke
forholdene, var lik eller mindre enn 1,7 °C.

Informasjon om bildeartefakter

Det kan bli dérligere kvalitet p4 MR-bildene hvis omradet som skal undersokes, er

i noyaktig samme omrade som eller i neerheten av posisjonen til spiralimplantatet.
Derfor kan det veere nedvendig & optimalisere parameterne for MR-bildedanningen for
4 kompensere for plasseringen av denne anordningen.

Pulssekvens: T1-SE T1-SE GRE GRE
Planorientering: Parallell Perpendi- Parallell Perpendi-

kuleer kuleer
Storrelse pa 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?
signaltap:

Terumo Corporation anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene som oppgis i
denne bruksanvisningen, hos MedicAlert Foundation eller en tilsvarende organisasjon.

MATERIALER
Azur-systemet inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

GARANTI

Terumo garanterer at det er utvist rimelig omhu i designen og fremstillingen av denne
anordningen. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke

er uttrykkelig nevnt heri, enten uttrykt eller underforstétt gijennom loven eller pa

annet vis, herunder, men ikke begrenset til, alle underforstatte garantier for salgbarhet
eller egnethet. Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av denne
anordningen sa vel som faktorer vedrerende pasienten, diagnosen, behandlingen,
operasjonsprosedyren og annet utenfor Terumos kontroll pavirker anordningen direkte,
og resultatene som oppnés fra dens bruk. Terumos forpliktelse under denne garantien
er begrenset til reparasjon eller erstatning av anordningen til utlepsdatoen er nadd.
Terumo er ikke ansvarlig for noen tilfeldige eller avledede tap, skader eller utgifter som
oppstér direkte eller indirekte som felge av anordningens bruk. Terumo verken patar
seg eller autoriserer andre personer til & pata seg pa deres vegne, ytterligere skyldighet
eller ansvarlighet i forbindelse med denne anordningen. Terumo pétar seg intet ansvar
for gjenbrukte, omarbeidete eller resteriliserte anordninger, og gir ingen garantier,
verken uttrykte eller underforstatte, herunder, men ikke begrenset til, salgbarhet eller
egnethet for tiltenkt bruk mht. en sddan anordning.

Priser, spesifikasjoner og modelldisponibilitet kan endres uten varsel.
© Copyright 2014 Terumo Corporation. Alle rettigheter forbeholdt.
Terumo® og Azur® er registrerte varemerker for Terumo Corporation.
MicroVention® er et registrert varemerke for MicroVention, Inc.
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*  Mnv mpowbeiTe TOV WBNTAPa TOTTOBETNONG pE UTTEPBOAIKH SUVapn. KaBopioTe Tnv
< aimia TG oTroIaodATIOTE AcUVABIOTNG avTioTaong, agaipéoTe TO aUCTNHA AZur Kal
Greek/l EM’I VIKa €AEYETE yIa TUXOV {NUIG.

I'lsp:(pspu(o ouorthua [IIKPOO'ITEIPUIJGTOS'AZU/” CcX * TpowBroTe kal atrooUpeTe T0 oUOTNUA AZUr apyd Kal PE ATTIEG KIVATEIG. AQaIpEDTE
6Mo 1o ouoTnpa Azur av TTapatnEnBei utrepBoAikr TpIBH. Edv TraparnpnBei
uTrePBOAIKT TPIBA pe SeUTepo oUoTnUa Azur, EAEYETE TOV pIKpOKABETAPa yia dnuid iy
oTpéBAWON.

(amoouvdeduevo)
Odnyieg Xpriong

* To piKpooTIEipapa TTPETTEl va TOTTOBETNOET KATAAANAQ GTO ayyeio fj aTo avelpuoua
€VTOG TOU KABOPIOUEVOU XPOVOU ETTAVATOTIOBETNONG OTTO TN OTIYHRA TNG APXIKAG
€10aywYNAG TNG CUOKEUNG OTO HIKPOKABETAPA. Edv To pIkpooTreipapa Sev uTropei va
TOTTOBETNOET Kl VO ATTOOUVSEBET HETT OTO TIAPATIAVW XPOVIKG SIE0TNUA, aPaIpEOTE
TAUTOX POV TN CUOKEUR Kal TOV HIKPOKABETAPA. H ToTToBETNON TG OUOKEUNG O€
TePIBAAAOV XapNAG porg eVOEXETAI VO AUEHOEN TO XPOVO EwG TNV ETTAVATOTTIORETNON.

TEPITPA®H XYSKEYHE

To aTToCUVBEAPEVO TTEPIPEPIKG CUOTNHA pIKpooTTEipdpaTog Azur CX (oUoTnpa Azur)

aTroTeAeiTal aTrd éva EPPUTEUNA PIKPOOTTEIPAUATOG TTOU £ival TIPOCAPTNUEVO OE £va

ouoTnua ToTroBéTNoNG. Ta PIKPOOTIEIPANATA Eival HIKPOOTIEIPAATA OTTIO AEUKOXPUCO HE
EOWTEPIKI OTPWOTN USPOPIAOU TTOAUpEPOUG. O WBNTAPAG TOTTOBETNONG TPOPODOTETAI ATTd

£vav eAeyKTH) aTTOoUVEONG AZUr Yia ETHIAEKTIKI OTTOCUVOEDTN TWV HIKPOOTIEIPANATWY. O .

Edv xpeiddetal va eTavatoTroBeTnOei, dWOoTe IBIAITEPN TIPOCOKH VIO VO ATTOCUPETE
€AEYKTAG ATTOOUVBEONG AZUr TIAPEXETAI EXWPIOTA.

TO UIKPOOTIEIPANA UTTO AKTIVOOKOTINGN O€ TaUTOXPOVN Kivnon Je Tov wenTripa
ToTroBéTNONG. EGV TO pIKpooTTEipapa Sev UETAKIVEITAI OE TAUTOXPOVN Kivnon Pe
Tov wlnTApa TOTTOBETNONG, A €AV €ival SUOKOAN N ETTAVATOTIOBETNON, HTTOPET va
€€l TEVIWOEI TO HIKPOOTIEIpApQ, YEYOVOG TToU onpaivel 6Ti Ba uTTopoUoe TBavwg
Vo OTIAOEL. AQUIPETTE TIPOOEKTIKA KQl ATTOPPIPTE OAOKANEN TN GUOKEUN.

To oUoTnpa Azur gival SI0BECIHO O€ PeYEAN YKAUA SIGPETPWY Kal UKWV

HIKpooTTEIpduaTog. To HIKPOOTTEIpPHA TIPETTEN VO TOTTOBETEITAI HOVO péTa aTrd éva

HIKPOKABETIPA PE TUPHATIVN EVIOXUOT), HE TV ECWTEPIK SIGETPO TTOU KaBopileTal.

Nivakag 1 ) . . ) . )
°  AOYw TNG AETITETTIAETITNG GUONG TWV PIKPOOTIEIDAUGTWY, Of ENIKOEIDEIG AYYEIOKEG

dladpopég TTou 0dnyoUv TTpog oplopéves BAGBES Kal TNG TTOIKIAIAG 0T pop@oAoyia
TOU ayyelakoU CUOTAHOTOG, £Va MIKPOOTIEIpaHO EVOEXETAI TIEPIOTATIOKE VO TEVTWOET
oTn SidpKela Twv EAYHWY. To TEVIwpa gival TTpodpopog Teavrig Bpauong Kal

Eowr. diaueTpog
TUTrOG MIKPOOTTEIPGHATOS HIKPOKOBETH P Xpoévog éwg TNV

ivioeg mm ¢ nen ETATSTTIONG TOU HIKPOOTTEIPAATOG.
; i * Edv mpémel va avacupBei éva PIKpOOTTEipapa atré To ayyelakd aUoTnUa JETA ATt
Azur AtrooTipevo 18 0,019-0,027 | 0,48-0,69 30 Aerrta QATOCUVBEN, PNV ETTIXKEIPHOETE VA ATTOCUPETE TO PIKPOOTTEIPANA XPNOIHOTIOIDVTAG

OUOKeEUN avEAKUONG, TT.X. OUPHATIVO Bpodxo, Péoa oTov KaBeTpa ToTroBéTnong. Touto
Ba TTpokaAéoel {NUIG OTO HIKPOOTTEIpapa Kal SIaXwpIOHd TNG CUOKEURG. AQUIPEDTE
TAUTOXPOVA TO HIKPOOTIEIPANA, TOV HIKPOKABETH P Kal OTTOIOSATIOTE CUCKEUN
avéAKUOoNG aTTé TO ayyeEIaKd oUoTnua.

ENAEIZEIZ A XPHEH

To oUoTnua Azur TTPOOPICETAI YIar PEIWON f) aTOPEAgN TNG TTAPOXAS ailaTog oTa
ayyeia Tou TrepIPePIKOU ayyelakoU ouaTriuaTog. Mpoopidetal yia xprion ot eTTepRaTik
QAKTIVOAOYIKF) QVTIMETWTTION apTNPIOPAEBWIWY SUCTIAACIWV, ApTNPIOPAEBWIWY
TUPIYYiWV, aVEUPUTUATWY Kal GAAWY BAABWYV TOU TTEPIPEPIKOU AYYEIAKOU CUCTAUATOG.

*  ATraiteital ouvARBWG N TOTTOBETNON TIOAGTIAWY HIKPOOTTEIPANATWY VIO VO ETTITEUXOET

n €mMOUPNTH aTTOPPAgN HEPIKWY ayyeiwv fi BAaBWV. To eMOUNNTO TEAIKG OnpEio TNG
. B . . . B . . diadikaoiag gival ouviBwg N ayyeloypa@iki aré@pagn. O1 IBI6TTEG TTARPWONG Twv
H ouokeun Tpérel va xpnoIHOTIOIETal H6VOV aTT6 1TPOUG KATAANAG EKTTaIBEUHEVOUS OTN IKPOOTIEIPAUGTWY SIEUKOAOVOUV TNV GYEIOYPAQIKI] aTTOPCEN.
Xprion Tou cuoTApaTog Azur yia diadikacieg epBoMouoU, 6TTwG TTeplypagovTal até TNV ) ) . ) ) ) ) )
Terumo F K&ToIoV £E0UGIOBOTNEVO QVTITTPOTWTTO TNG Terumo. *  O1 eAikwaon fj N avaTopIKr| TTIOAUTTAOKOTNTA ayYEiwY EVOEXETAI VO ETTNPEAOEN TNV aKpPIBH

TOTTOBETNON TOU HIKPOOTIEIPGATOG.

ANTENAEIZEIZ o H pakpoxpdvia eTmidpacn autol Tou TIPoIOVTOG Ot EWayYEIaKOUG I0TOUG BeV EXEl
H xprion Tou ouoTApaTOg AZUr QVTEVBEIKVUTAI OE OTTOIABIATIOTE ATIG TIG TIAPAKATW emBeBaIOE], ETTOPEVWG TTPETTEI va BiveTal TIpoooXr 0UTWG WOTE va diaTnpeital
Treplo'rucelg N OUOKEUH QUTH OTOV EVBAYYEIAKO XWPO.

‘Otav Bev eival €QIKTA N TOTTORETNON UTIEPETTIIAEKTIKOU HIKPOOTTEIPGHATOG.
* Orav ol TEAIKEG apTnpieg atmoArfyouv atreubeiag o€ veupa.
* Orav o1 aptpieg TTOU TPoPodoToUV TN BAGRN UTTO BepaTTeia dev eival APKETa PeyaAeg

e ®povrioTe TAVTA va UTIAPXOUV BIABETILON TOUAGXIOTOV BUO EAEYKTEG ATTOCUVOEDNG
Azur Tpiv atté v évapgn Tng diadikaoiag Ye ocuoTnua Azur.

yia va dexBouv éupoAa. °

‘Orav n koAtokoIAlakr diaguyn eival peyaAdTePN aTTé TO HIKPOOTIEIpApA.
e Trapoucia coBaprig abnpwuarikig vooou.

To pIKpooTIEipapa Sev PTTOPET va aTTOCUVSEDET E OTTOIODNTTIOTE TPOPODOTIKG EKTOG
atmé eAeyKTA amooUvdeong Azur.

MHN TotroBETeiTE TOV WBNTAPa TOTTOBETNONG OE YUUVH] HETAAAIKY) ETTIQAVEIQ.

* e Trapouadia ayyel6oTTaopou (1 Teavig évapgng ayyeiooTIaoHou).
TMIGANEZ EIMINMNOKEZ

*  XeIpIoTEiTE TAVTA TOV WONTHAPA TOTTOBETNONG HE XEIPOUPYIKA YAVTIL
* MH xpnolgoTroigite o€ oUVBUAOUO PE CUOKEUES TTOU AEITOUPYOUV HE UWIoUXVa

O1 duvnTikéG £TTITTAOKEG TrEpIAapBavouy, PETagu GAAwWV: aipdTwpa 0T Bé0n eloaywyng, (RF) pedpara.
BIGTPNON ayyeiou/aveupuouaTog, ek TTAPadPopng améeeagn TNG UNTPIKAG apTnpiag,
areAig TApwan, ayyelakn BpopBwan, aipoppayia, Ioxaipia, ayyeiboTracuog, nPOETOIMAZIA TIA XPHEH

0idNa, PETATOTTION A EKTOTTION MIKPOOTIEIPAHATOG, TTPdwPN i Suoxepn amooUvdeon
HIKPOOTTEIPGUATOG, OXNUATIoNGG BpSpBou, eTTavayyeiwon, HeTEUBOAIKG aUvdPOUO, Kal
VEUPOAOYIKEG Blatapayég PETAEU Twv OTToiwy eyKEQAAIKS TTEITODI0, Kal THIBavov Bavarog.

Avarpégre otnv Eikéva 1 yia 10 Sidypappa pubpicewy.

2. ZUVOEOTE Hia TTEPIOTPEPOUEVN aipooTaTiKA BaABida (RHV) oTo TrepioTépio Tou
odnyou KaBeTApa. ZuvdEéoTe pia Tpiodn oTpOPIyya oTov TTAEUPIKS Bpayiova Tng

O 10TpOG TIPETTEN v YVWPICE! TIG ETTITTAOKEG QUTEG Kal VA TTAPEXE! 0dNYieg 0TOUG AoBEVEiG RHV, Kai PETG GUVBETTE pia ypappr Yia GUVexH £yxuon SIaAUPATOg EKTTAUGNG.

otav evdeikvuTal. H evBeIKVUOEVN QVTIPETWITION a0BEVWY TTPETTEN va eEETAZETaN.

3. ZuvdEéoTe pia deuTtepn RHV oTO TTEPIOTONIO TOU PIKPOKABETAPA. ZUVDEDTE HIa
ATMAITOYMENA EMIMAEON EIAH Hovédpoun oTpo@Iyya aTov TAeupIkd Bpaxiova Tng dedtepng RHV kai ouvdéaTe Tn
o EAeykTig amocivdeang Azur YPapun SIaAUHATOG €KTTAUGNG HE T OTPOPIYYA.
*  MikpokaBeTripag katdAAnAou peyéBoug e ouppdTivn evioxuon pe deiktn RO 4. AvoigTE TN OTPOPIYYA KAl KAVTE EKTTAUCT TOU HIKPOKABETAPA E OTTOOTEIPWHEVO
Aammw aKpou BiGAupa €KTTAUONG Kal KATOTTIV KAEIOTE T oTPOQIyYa. Mo va EAAXICTOTIOINOETE TOV
*  OBnydg KaBETAPAG CUHBATOG HE MIKPOKABETAPQ KivBuvo BpouBogBOAIKWV ETTITTAOKWY, Eival ATTapaiTnTo va JIATNPFCETE PIG CUVEXT
*  KareuBuvopeva odnya oUppata oupBatd Pe PIKPOKABETpa £yxuon kardAAnAou atmooTelpwévou JIaAUPATog €KTTAUGNG OToV 08Ny KaBeTrpa,
* 2 TIEPIOTPEPOUEVES aupooTaTIKEG BaABideg Y (RHV) OTO pnpiaio BnKAp! Kal 0To PIKPOKABETHpa.
* 1 1piodn oTPOPIyYQ
*  STaydnv éyXUON OTTOCTEIPWHEVOU GUTIOAOYIKOU 0pOU UTTG Triean KA@ETHPIAZMUZ THZ BAABHZ
* 1 povédpoun oTPéPIyYa XPNOIPOTIOIWVTAG TIG TUTTIKEG ETTEURATIKEG DIadIkacieg, KAveTe TTPOoBacn oTo
*  XpOVOUETPO 1 XPOVODIAKOTITNG ayyeio pe évav odnyo kabetripa. O odnydg KABETAPAG TTIPETTEI val EXEI ETTAPKR
€0WTEPIKN BIApETPO (ID), £T01 WOTE va ETTITPETTEN TNV £YXUCT) OKIQYPAPIKOU EVL)
TPOEIAOINOIHZEIZ KAl IPOPYAAZEIX 0 PIKPOKABETAPAG BPIOKETAI OTN BEGN TOU. AUTO Ba ETTITPEWE! TNV KTIVOTKOTTIKT
To oUoTnua Azur TIAPEXETAI OTEIPO KAl W TIUPETOYOVO EKTOG GV £XEI AVOIXTET i Xaproypdenon di6dou katd T didipkeia TG dadIkaciag.
UTIOOTE] {AUIG N GUCKEUOOTdl TOU TIPOIGVTOG. 6. EmAégTe pikpokabeTripa KaTGAANANG eoWTEPIKAG SlapéTpou. AQou ToTToBeTNOET

H ouokeur autA TTpoopileTal yia pia povo xprion. Mnv eTravayxpnoiPoTTOIETE,

HNV ETTAVETTESEPYAEDTE KAl NV ETTAVATIOOTEIPWVETE. H £TTavaypnoipgotroinon, n
ETTAVETTEGEPYATIT ] N ETTAVATIOOTEIPWOT EVOEXKETAI VO SIOKUBEUTOUV TN SOMIKF
AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUG Kal/f} va 08nyrnoouv og acToxia TG, YEYOVOg TTou, HE Tn
O€Ipd ToU, UTTOPET VO TTPOKAAETE! TPAUHATIONO, aoBévela fj BGvaTo Tou aoBevols.

0 HIKPOKABETAPAG EVTOG TNG BAGRNG, AQAIPETTE TO 0BNYO TUPHA.

EI'II/\OI' H MEFE©OYZ MIKPOZTIEIPAMATOZ

EkTeAéOTE AKTIVOOKOTTIKN XapToypagnon Siédou.

" H N N 8. MeTprioTe kai utroAoyioTe To péyeBog TNG BAGRNG TTOU TTPOKEITaI Va BEPATTEUTEL.
H emavaypnaipoToinon, n EMaveTESepyacia f n EMAVATIOOTEIPWOT) EVOEXETAI VO ) ) ) ) .
BnuIoupyAoouV KivBUVO HGAUVONG TNG GUOKEURG Kai/ va TTpokaAécouv Aoipwén fi 9. Tamy GT’O‘PPGE” AVEUpUOHATWY, N 5'“““’9% TOU TTpWTOU kail Tou Sedrepou i
BIGTAUPOUHEVN AGIHWEN TWV ATBEVHV, OUTIEPIAGUBAVOEVNG, PETAED GAAWY, TG HIKPOOTIEIPGHIATOG Bev TPETTel VAl elval TOTE pikpSTEpn aTId T0 TAGTOG Tou auxéva
ETAB00NG AOIWBWY VEoWV aTT6 £vav aoevr ot GAMov. H u6AUVON TNG GUOKEURC Tou avzupquaTog diém élafpopsnm evdExeTal va augnBei n Taon Trou €xouv Ta
evBEXETAI VOl 0BNYACEI O TpauPATIoRd, acBéveia i Bavato Tou acBevols. HIKPOOTIEIpAHATA VI pETaKivnon.
. 10.  Tia amogpagn ayyeiou, eMAEETE PEYEBOG HIKPOOTIEIPAUATOG TTOU Eival EAAPPWG

ATaiTeital ayyeloypa@ikdg EAeyxog yia TNV agloAdynaon Tpiv Ty eUBOAR, yia Tov
£Aeyx0 KaTa TNV €TTEPROON, Kal yia TV TTapakoAoUBnon PETa TNV eUPBOAR.

HeyaAUTEPO aTTS TN SIGUETPO TOU ayyEiou.
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Fpappn pog didAupa Movodpoun aTpé@Iyya

£kTTAuONG /

To eyyUg akpo Tou WBNTAPA
TOTTOBETNONG AZUr CUVOEETAI PE
ToV EAEYKTH aTTOOUVOEONG

EPQUTEUPA TOU
HIKPOOTTEIPAATOG

pappr Tpog SidAupa éKTTAUGNG

MikpokaBeTrpag

Tpiodn oTpéQIYYa Tpiodn oTPOPIYYa

pappn Tpog didAupa £KTTAUGNG

0dnydg KabeTrpag

Zavn deiktn RO 010 AW GKPO TOU PIKPOKABET P

Algopopo ayyeio

Eikéva 1 — Aidypappa pubpiong cuoTtriparog Azur

11. H emAoyr Tou OwoToU HIKPOOTIEIPAHATOG QUEAVEI TNV ATTOTEAEOHATIKOTNTA KAl
TNV ac@dAeia Tou acBevoug. H atrodoTIKETNTa TNG amréepagng eival, v PEPEI,
ouvAapTNON TNG CUKTTIEONG KAl TNG OUVOAIKAG PAag Tou pIKpooTrelpduarTog. Ma va
ETMAECETE TO BEATIOTO HIKPOOTTEIpapA yia oTToladATIOTE Sedopévn BAGRN, ¢eTdoTe
TIG AYYEIOYPAPIEG TTOU £yIvav TPV aTTd Tn BgpaTreia. To KatdAAnAo péyeBog Tou

13.  TlpoTou XpNOIYOTIOINCETE TN CUCKEUN, aQaIpEDTE TO £yYUG GKPO Tou wlnTripa

TOTTOBETNONG ATTO T OTEPAVN CUOKeUaaiag. MPooégTe va amoUyeTe TN

HOAuvon Tou GKpoU auToU Tou WBNTrPa TOTTOBETNONG HE §EVES OUTTEG OTTWG dia
i okiaypa@Iiké péco. Eiodyete aTabepd To eyyUg AKPO TOU wOnTrpa TOTToBETNONG
HéoQ OTO TUAPA TNG XOAvVNG Tou EAEYKTH atrooUvdeang Azur. BA. Eikéva 2.

HIKPOOTIEIPAHATOG TTIPETTEN v ETTIAEYETAI PE BACT TNV ayYEIOyPa@IKA agloAdynon Mnv I£ZETE TO KOUNTTi ATTOOUVSETNG TTPOG TO TTAPOV.

me 5'9“5'190” Tou uvv:iou»'méxou fiTou l;'mp"(o':' ayyeiou, Tou BoAou Tou 14.  TepipéveTe Tpia SEUTEPOAETITA KOl TTAPATNPHAOTE TNV EVOEIKTIKA AUXVia OTOV EAEYKTH
QveupUOHATOG Kall TOU QUXEVO TOU avEUpUCHATOG. amoouvVSEsNC.

Edv 1o Tpaaivo @wg dev ePpaviCeTal fj GV EPPAVIOTET KOKKIVO GG,
QAVTIKATOOTAOTE T OUCKEUN.

TMPOETOIMAZIA TOY XYZTHMATOZ AZUR I'lA TO[TOGETHZH

Edv n Auyvia yivel Trpdoivn, Kai KatéTrv oBRoEl OTIOIadATIOTE OTIYUI KATE T
BJIGAPKEIA TG TTAPATAPNONG TPIWV SEUTEPOAETITWYV, AVTIKATAOTHAOTE T CUCKEUN.

Edv 1o gwg Trapapével avappévo TIpdoivo yia oAGKANpn Tn SIGPKEIa TNG

TIAPATAPNONG TWV TPIWV SEUTEPOAETITWY, CUVEXIOTE VO XPNOIUOTIOIEITE TN

OUOKEUN. TIApATAPNONG TWV TPIWV SEUTEPOAETITLV, CUVEXIOTE VO XPNOIUOTIOIEITE

EvdeikTikr Auxvia r OUOKEUN.

15.  KpaTioTe T oUoKeur) HOAIG ATTw TNG aoQAAEIOG CUTTOANG Kol TPAaBAETE TNV
ao@aAeia CUOTOARG eyyUG yia va atTTokKaAUQBEi N YAwTTida agaipeang Tou Bnkapiod
eloaywyng. BA. Eikéva 3.

AN

MAwTTida 070 BNKdPI El0aywyéa

Koupri ‘EAEN 'm'g uo(pf'n\ﬂag
amoaUvdeong OUoTOAG eyyUg
Xoavn
Qénmpag 7
ToTTo8éTNONg
Azur > AigdBuvon eloaywyng

Eikéva 2 — EAeykTig amroouvdeong Azur

12.  AgaipéoTe TOV EAeYKTH) aTTOOUVOEONG AZUr OTTO TNV TIPOCTATEUTIKY TOU CUOKEUADIA.
TpaBrgre T Aeukn] aTTOOTIWHEVN YAWTTIdO ATTO TNV TTAEUPIKI ETIPAVEIR TOU
€AEYKTH) ATTOOUVOEONG. ATIOPPIYTE TNV ATTOOTIWHEVN YAWTTION Kal TOTTOBETAOTE
ToV €AEYKTHA amoaUvdeang oo oTeipo Tredio. O eAeyKTrG atmooUvdeang Azur
OUOKEUAZETAI EEXWPIOTA WG ATTOOTEIPWHEVN OUCKeUR. MV XpnolpoTroigite
Kapio TNy NAEKTPIKOU PEUPOTOG EKTOG OTTO TOV EAEYKTH aTTooUVSEONG
Azur yi0 VO aTTOOUVSECETE TO HIKPOOTTEipapa. O EAEYKTAG arooUvdeong
Azur TpoopileTal yia Xprion o€ évav aoBevi pévov. Mnv emIXEIPROETE Vo
ETMAVATTOOTEIPWOETE 1] VA € (XPNOIH NOETE UE TIKG TPOTTO TOV
eAeykTn amooUvdeong Azur.

Eikova 3 — Eyyug éA¢n Tng ao@pdaAeiag cuaToArig
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17.

MpowBroTe apyd To MIKPOOTTEIpapa £§w aTTé To BNKApPI EI0AYWYEX Kl
ETMOEWPAOTE TO HIKPOOTIEIPAA YIa OTIOIAdATIOTE avwHaAia ) Znpid. Av
TTapaTnpEndei ATTOTE {NUIG OTO UIKPOOTTE] 1 oTov wenTHpa
€ iTE TN OUOKEU).

10ng, MH

Me 10 6T GKPO Tou BNKaPIoU EI0aYWYEX OTPAPUEVO TTIPOG Ta KATW, ATTOOUPETE
atraAd TO EPPUTEUHA EVTEAWG PECT OTO BNKApPI El0aywyéa TrepiTou 1 éwg 2 cm.

EIZArQrH KAI EKITYZH TOY XYXTHMATOX AZUR

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.
29.

Avoigte TNV RHV oTov pikpokaBeTrpa akpiBug 600 XpelddeTal yia va SexTel TO
Bnkapi elcaywyéa Tou ouoTrApaTog Azur.

EiodyeTe To Bnkdpi el0aywyéa Tou ouoTrpatog Azur péoa améd Tnv RHV. EKTTAUveTE
TOV EI0QYWYEQ PEXPI VO ATTOPAKPUVOET OAOG 0 aépag Kal va 5EABEI UTIOAOYIKOG
0p6g atré To eyyUg GKpo.

ToTroBETAOTE TO TTEPIPEPIKG AKPO TOU BNKapIoU EI0AYWYEN OTO TTEPIPEPIKG GKPO TOU
TIEPIOTOHIOU TOU MIKPOKABETApa Kal kAgioTe TNV RHV eAagppd yUpw arré 1o Bnkdpl
elgaywyéa yia va acgalioete TNV RHV aTov eioaywyéa. Mn o@iyyete utrepBoAika
TNV RHV yUpw a1ré 10 BnKdp! eicaywyéa. Tuxov utrepBoAiké o@i§ipo Ba Arav
duvaroé va Aéoel nuid oTn 1!

QOAOTE TO pIKpoOTIEIpapa £VIOG TOU auAoU Tou pIKpokaBeTrpa. MpooégTe va
aTTOQUYETE TNV EPTTAOKI TOU HIKPOCTIEIPAUATOG OTO CUVDETHO PETAEU Tou BnKapioU
£10ayWYNG Kal TOU TIEPICTOHIOU TOU UIKPOKOBETAPA. ApXIiOTE TN HETPNON HE Eva
XPOVOUETPO 1] XPOVOSIAKOTITN TN XPOVIKI] OTIYHI TTOU I CUCKEUK EICEPXETAL
oTo mpa. H o 0 ] TTPETTEI VO ONMEIWBET EVTOG TOU XpOVoU
£WG TNV ETTAVATOTIOBETNOM.

Q06AoTe T0 oUoTNUA AZUr PéOa OTTO TOV UIKPOKABETAPA PEXPI TO £YYUG GKPO TOU
wBnTApa ToTTOBETNONG VO GUVAVTACE! TO €YYUG AKPO TOU BnKapiou eloaywyéa.
Zeogigre TNV RHV. ATrooUpeTe To Bnkdp! icaywyéa JONG £Ew atmd v RHV.
KheioTe Tnv RHV yUpw amé Tov wbntiipa tomobétnong. ONobrioTe To Bnkdpi
EI0ayWYEA EVTEAWG EKTOG TOU WONTHAPA TOTTOBETNONG. AWOTE TTIPOCOXH VIO Va
unv oTpePAWBET To cUoTNUA TOTTOBETNONG. Ma TNV ATTOTPOTTH TNG TTPOWPNG
£VUBATWONG TOU OUCTAPATOG AZur, BEBaIWBEITE OTI TTpayHATOTTOIEITaI €KTTAUCT) HE
PUTIOAOYIKO 0PO.

ATroppiyTe 10 BnKdp! eloaywyéa. To ouoTnua Azur PTTopEi va el0ayBei ek véou oTo
BnKAp!I HETE TV €I0AyWYr OTOV UIKPOKABETAPA.

Z€ QUTO TO ONEio, TIPETTEN VO OPXIOEI N AKTIVOOKOTTIKA KaBodrynan. AvaAdywg
TOU PRKOUG TOU XPNOIPOTIOIOUHEVOU HIKPOKABETHPa, N évapgn akTIVOoKOTINoNG
eVOEXETAI va KaBUOTEPROE! yia EAAXIOTOTIOINON TNG €kBEONG.

Y116 aKTIVOOKOTTIK KaBodrynon, TpowbroTe apyd To MIKPOOTTEIpapa £§w atrod

TO GKPO TOU HIKPOKABETAPA. ZUVEXIOTE va TTPOWBEITE TO PIKPOOTTEIpaUa EVTOG

NG BAABNG PEXPIG 6TOU ETTITEUXBET N BEATIOTN EKTITUEN. ETTavVaTOTIOBETHOTE GV
Xpeiagetal. Eav 1o péyeBog Tou HIKPOOTIEIPAPATOG dev eival katdAANAo, a@aipéoTe
TO KaIl QVTIKATAOTAOTE TO e GAAN ouokeur]. Eav TraparnpenBei avemBountn
HETAKIVNON TOU HIKPOOTTEIPANATOG UTTO OKTIVOOKOTINGN PETA TNV TOTTOBETNOT) TOU
Kal TIpIV aTrd TV atrocUvSeaT, AQaIPECTE TO PIKPOOTTEIPAUC KAl AVTIKATAOTHAOTE TO
He GAo pikpooTreipapa KataAAnAdTEPOU peyEBOUG. H Kivnon Tou HIKPOOTIEIPAHATOG
uTTOpEi va uTTodEIKVUEN OTI TO HIKPOOTTEIpapa Ba HTTopoUoE va PETATOTTIOTE! apoU
armroouvdeBei. MHN TrepIoTpEPeTe TOV WONTHAPA TOTTOBETNONG KATA TN SIdPKEIa i
HETG TNV TOTTOBETNON TOU PIKPOOTTEIPAPATOG EVTOG TOU AYYEIOKOU GUOTHHATOG.

H mrepioTpo@r] Tou wlnTApa TOTTOBETNONG EVOEXETAI VO EXEI WG ATIOTEAECHA TO
TEVTWHO TOU HIKPOOTIEIPGHATOG A TNV TTPOWPN aTTocUvET TOU PMIKPOOTTEIPANATOG
atré Tov wenTAPA TOTTOBETNONG, YEYOVOS TTOU Ba HTTOPOUCE Va £XEl WG
aTTOTEAECUA TN UETATOTTION TOU PIKPOOTTEIPANATOG. O TTPETTEN £TTIONG VA EKTEAEOTER
ayyeloypagiki agloAdynon Tpiv atré Tnv amroouvdeon yia va eac@alioTel &TI n
HAda Tou PIKPOOTIEIPAATOG BEV TTPOELEXEI EVTOG ayYEioU DIAPOPETIKOU ATTé auTO
TIOU €TTIBUNEITE.

OAOKANPWOTE TNV EKTITUEN KOl OTTOINBATIOTE ETTAVATOTIORETNON £T01 WOTE TO
HIKPOOTIEIPANA VO ATTOCTIAOTE! JEOT OTO XPOVO £WG TNV ETTAVATOTIOBETNON

Tou kaBopiZetal aTov Mivaka 1. MeTd 10 Xpdvo TTou kaBopiletal, n SIdykwon

ToU USPOPIAOU TTIOAUPEPOUG EVBEXETAI VO EUTTODIOEI TNV BiEAEUON Péoa aTTd

TOV HIKPOKABETAPA Kal va TIPOKAAEDE! {nidt 0TO HikpooTiEipapa. Edv To
MIKPOOTTEipapa SEV PTTOPET VO TOTTOBETNBE BEOGVTWG Kol VO aTTOoUVSEBET
MECO OTO TTAPATIAVW XPOVIKO SIAOTNHA, AQAIPETTE TAUTOXPOVA T CUCKEUR
KOl TOV JIKPOKOBETAPA.

MpowBroTE To HIKPOOTIEIpapa OTNV £MOUUNTH B€0N PEXPI VO EUBUYPAUMIOTE

A va gemepdoel To amw akpo Tou deiktn RO o0 akTivookiepdg SeikTng Tou wenThipa
TOTTOB£TNONG, TOTTOBETWVTAG TN {Wvn aTTooUveong HONIG £§w aTTd TO KPO TOU
HikpokaBeTApa. BA. Eikéva 4.

Z@igte TNV RHV yia va atro@euxBei n Kivnon Tou JIKPOOTTEIPAUATOG.
EmaAnBeuoTe emaveiAnupévwg 6Tl 0 GTw Ggovag Tou wenTripa TotroBETnong dev
BpiokeTal UTTG TAON TTPIV ATTO TV ATTOOUVSEDT TOU HIKPOOTIEIPANATOG. H agovikr
oupTieon i n T6on Ba pTropoUsE va TTPOKAAETE! T PETAKIVNON TOU GKPOU Tou
HIKPOKABETAPA KATE TNV TOTTOBETNON TOU PIKPOOTTEIPAPATOG. H Kivnon Tou dkpou
Tou KaBeTpa Ba PTTOPOUTE va TTPOKAAETE! TNV SIGTPNON TOU aVEUPUTHATOG 1} TOU
ayyeiou.

ANQ AKPO TOY Q@HTHPA
TONOGETHEIHE

EMOYTEYMA ~ MIKPOKAGETHPAZ

ErTYZ AEIKTHZ

EFTYZ AKPO TOY MIKPOZMEIPAMATOZ NOY
BPIZKETAI ENTOZ TOY MIKPOKAGETHPA

Eikéva 4 — @éon Jwvwv SeikTn TPIV a1 TNV atrooivdeon

ATOZYNAEZH TOY MIKPOZIEIPAMATOZ

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

O eAeyKTAG aTrOoUVOECNG AZUr TIAPEXETAI PE TIPOTOTTIOBETNUEVES PTTATAPIES KAl
evepyoToleital 6tav ouvoEedel SedvTwg évag wlnTpag ToroBETnoNg. BpiokeTal
O€ KATAOTOON «ATTEVEPYOTTOINONG» 6Tav Sev eival TTPOCAPTNEVOS KATTOIOG
wenTpag TomobETNONG. Aev €ival ATTapaAiTNTO VA THECETE TO KOUPTT GTO TTAGI TOU
€AEYKT] aTTOOUVOETNG AZUr VI VO TOV EVEPYOTIOINOETE.

EmaAnBetoTe 611 n RHV gival kaAd kAeiBwpévn yopw arméd Tov wenthpa
TOTIOBETNONG TTPIV CUVBETETE TOV EAEYKTH ATTOOUVIETNG AZUr Yia Vo eEaoQaAioETE
0T T0 pIKpooTIEipapa dev Ba peTakivnBei kata T Sladikaoia oUVIETNG.

Mapd 10 yeyovag 6TI 01 XPUOEG ETTAPES TOU wONTAPa TOTTOBETONG Eival
OXESIONOUEVES YIa CUMBATOTNTA WE TO Aia Kal TO OKIAYPAPIKO PECO, TIPETTEI VO
KataBAMeTal KABE TTPOOTIABEIR Yial TN SIATAPNON TWV ETAPWY ABIKTWY aTTd T
UAIKG auTd. Edv epgavifetal aipa fj oKiaypagikd OO OTIG ETTAPEG, TKOUTTOTE

TIG ME ATTOCTEIPWHEVO VEPO f} UCIOAOYIKG OPO TTPIV CUVBETETE TOV EAEYKTH
amooUvdeong Azur.

ZUVBEDTE TO £yyUG GKPO TOU WONTAPA TOTTOBETNGNG OTOV EAEYKTH ATTOOUVOEDNG
Azur gl0ayovTag oTaBepd To £yyUg GKPO TOu WONTAPA TOTTOBETNONG OTO THAHA
Xodavng Tou eAeykTA amooUvdeong Azur. BA. Eikova 2.

‘Otav 0 eAeykTig amoouvdeong Azur cuvdeBei owaoTd oToV WBNTAPA TOTTOBETNONG,
akoUyEeTal éva NXNTIKG orjua Kal n Auxvia yivetal Trpdaivn yia va €150TToIRoel Ot
gival £ToIUN N aTrooUVOEST TOU HIKPOOTIEIPANATOG. EGV TO KOUTT aTmocUvdeang
Sev ieaTel evidg 30 SeuTEPOAETITWY, N TIPAoIvVN Auyvia apxilel va avaBooBrvel
apyd pe TTPAcivo Xpwia. Téoo To TIPdcivo guwg Trou avaBooBrivel 600 Kal T0
0TaBEPO TIPATIVO YW BEiXvouV OTI N GUOKEUR ival £TOIUN TIPog atroouvdeon. Eav
n TPAoIvn Auyvia dev eppavioTei, EAEYETE yia va eEaoQaAiTETE OTI N 0UVOEDT) EXEI
arokataoTabei. EGv n oUvdeon gival owoTr kai dev ePQavieTal TTPACIVO XPWHA,
QVTIKATAOTACTE TOV EAEYKTH aTrooUvdEaNG AZUr.

EmraAnBeloTe T B€0N TOU PIKPOGTTEIPAHATOG TIPIV THETETE TO KOUTT
aTooUvdEDNG.

MiéaTe 1o KOUTH ATTOOUVEEDNG. OTAV TTECTE! TO KOUTT, aKOUYETal éva NXNTIKO
ofua kal n Auxvia avaBooBrvel UE TIPACIVO XpWwua.

270 TEAOG TOU KUKAOU aTTo0UVSEDNG, akoUyovTal Tpia NXNTIKG orfjpara, kai n Auxvia
avaBooPrivel We KITPIVO Xpwpa TPEIS Popég. AuTo Beixvel 6T 0 KUKAOG aTrooiveong
oAokANpwenke. Eav To pikpooTeipapa dev amoouvoeBei oTn didpkela Tou KUKAOU
aTrooUVOEDNG, APHOTE TOV EAEYKTH aTTOoUVOECNG AZUr CUVOEDEUEVO [E TOV
wenTpa TOTTOBETNONG Kal TTPOCTIABROTE aKOUN £vav KUKAO amocUvdeang otav n
Auyvia yivel TTpdaivn.

To QWG YIVETaI KOKKIVO HETE TOV apIBud Twv KUKAWY aTTooUvSETNG TTou
KkaBopifovTal aTNV TIKETA TOU €AEYKTH amrooivdeang Azur. MH xpnaipotroigire Tov
€AeyKTH amrooUveang Azur eav n Auxvia eival KOKKIVN. ATIOPPIWTE TOV EAEYKTH
amrooUvdeong Azur Kal QVTIKATAOTAGTE Tov 6Tav n Auxvia yivel KOKKIvN.
EmaAnBeloTe TNV aTTO0UVSEDN TOU HIKPOOTTEIPAUATOG EEQIYYOVTag TTpWTa TN
BaABida RHV, éAkovTag KatoTTv apyd TTpOg Ta THow To CUCTNUA TOTTOBETNONG Kal
eTraAnBevovTag 611 Gev TTAPOUCIGZETal HETAKIVNON TOU HIKpooTTElpduaTog. Edv To
EPPUTEUPO BEV OTTOOUVDEDBET, UNV ETTIXEIPAOETE VA TO ATTOCUVETETE TTEPICTOTEPO
ard dUo aképn Popég. Edv dev amoouveBei petd amé Ty Tpitn TTpooTIGbEId,
APAIPECTE TO CUCTNUA TOTIOBETNONG.

Metd ammé Ty emBeBaiwon TNG amooUvSEonG, ATTOCUPETE APYE KAl AQIPECTE

Tov wlnTipa xopriynong. H rpowenan tou wlnTtipa Xoprnynong HETd améd
TNV aTTOCUVEECT) TOU HIKPOOTTEIPAUATOG EVEXEI TOV KivBUVO prigng Tou
aveupUoparog i Tou ayyeiou. MHN mpowBeite Tov wlnTipa xopriynong petd
Ao TNV ATTOCUVEEST TOU HIKPOOTTEIPGUATOG.

EmaAnBeloTe T B€0N TOU PIKPOOTTEIPAHATOG QYYEIOYPAPIKG Siapécou Tou odnyol
KaBeTripa.

MpdoBeTa PIKPOOTTEIPAUATA EVOEXETAI VO EKTITUXBOUV pécT 0T BAGRN OTTWG
TIEPIYPAPETAl TTAPATTAVW. MPIV aTTé TNV agaipean Tou pIkpokaBeTApa atrd Tn Béon
Bepatreiag, TOTOBETAOTE £va 0dny6 cUppa KaTaAAAOU PeEyEBOUG EVTEAWS péoa
atrd Tov AUAG TOU PIKPOKABETAPA yia va e§a0QaNTETE OTI DeV EXEI ATTOHEIVE! KaVEVT
THAKA TOU HIKPOOTTEIPGHATOG HECT OTOV AUAG TOU HIKPOKABETAPA.
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O11aTpog €XEl TN DICKPITIKF EUXEPEIQ VO TPOTTOTTOINOEN TNV TEXVIKI €KTTTUENG TOU
MIKPOOTTEIPAUATOG VIO VO QVTATIOKPIBEN OTNV TTEPITTAOKGTNTA Kl TTapaAAayn Twv
BIadIKACIWY EPBOAARG. OTTOIECDNTIOTE TPOTTOTIOINCEIG TNG TEXVIKAG TIPETTEI va oupBadifouv
HE TIG TTPONYOUNEVWG TTEPIYPAPEITES BIOBIKATIES, TIPOEIBOTIOINTEIG, TIPOPUAGEEIG Kail
TANPOPOPIES TTEPI TNG ATPAAEIAG TOU ACBEVOUG.

TMPOAIATPA®EZ A TON EAEITKTH AITOXYNAEZHX AZUR

e Taon e§odou: 8 + 1 VDC

*  KaBapiopdg, TpoAnTrTiKA e§€Taon kal ouvtripnon: O eAeyKTAG ammoouvdeong Azur
€ival hio OUOKEUN Piag Xpriong, oTnv oTroia £X0uv TTPOTOTTOBETNBET PTTaTapieg Kal
OouoKeuddeTal 0TeIPog. Agv atraiteital kaBapiopdg, egéTaon ) ouvtipnon. Eav n
ouokeun dev aTTodidel OTTWG TTEPIYPAPETAl OTNV EVOTNTA «ATTOOUVIESN» TWV OBNYILV
QAUTWV, ATTOPPIYPTE TOV EAEYKTH aTTooUVSETNG AZUr KAl QVTIKATAOTAOTE TOV WE VEX
Hovada.

* O eAeykTAg amooUvdeang Azur gival CUOKEUN HIag XpRoews. Mnv
ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE, PNV ETTAVETTEEPYALETTE KOl PNV ETTAVOATIOOTEIPUVETE.
H emavaypnoigotroinon, n eaveTTegepyaaia fj n ETTavATTOOTEIPWOT EVIEXETAI
va diakuBeUooUV Tn SOUIKN aKEPAIOTNTA TNG TUOKEURAG Kai/f va 0dnyrfoouv o€
aoToXia TNG, YEYOVOG TTOU, LE T OEIPd TOU, UTTOPET VO TIPOKAAEDE! TPAUUATIONO,
aoBéveia 1) Bavato Tou acBevolg. H emmavaypnaoipgotroinan, n emraveTegepyaaia fj n
ETTAVATIOOTEIPWOT EVOEXETAN Va SNUIOUPYHOOUV KivEuvo HOAUVONG TNG OUCKEURG
Kai/fy va TIpokaAécouv Aoipwgn f SlacTaupoUpevn AoiHwEn Twv aoBevwy,
oupTtepIAapBavopévng, HETagl GAAwY, TNG HETAS0ONG AOIHWBWV VOoWV atré évav
aoBevr) oe GAov. H poAuvan Tng CUOKEUNG EVBEXETI va 0BNYATEI O€ TPAUNATIONO,
aoBéveia ) Bavato Tou aoBevoug.

* O ptratapieg eival TTPOTOTTOBETNUEVEG OTOV EAEYKTH atrooUvdeang Azur. Mnv
ETTIXEIPAOETE VO AQAIPETETE 1) VO AVTIKATACTACETE TIG YTTATAPIES TIPIV OTTO TN XPron.

°  MeTa atmmé Tn Xprion, atoppiyTe Tov EAEYKTH amroouvdeong Azur Pe TPOTIO GUHQWVO
HE TOUG TOTTIKOUG KaVOVIOHOUG.

ZYZKEYAZIA KAl ATOGHKEYZH

To oUoTnua Azur ival TOTTOBETNUEVO PECT O PIC TIPOOTATEUTIKN, TTAAOTIKF) OTEQAVN
BIaVOUNG Kal CUOKEUAOWEVO péoa o€ BrKN oe XapTokiBWTio. To ouoTnua Azur Kai n
oTeQavn dlavopig Ba TTapapeivouy aTTooTEIPWUEVA EKTOG Kal av N oUCKEUaaia EXEl
avolxBei, £xe1 uTrooTel {npId i Exel TTAPEABEI N NuEPopUNnVia ARgng. ATToBnkeUoTE o€
BwHATIO pE eAeyXOUEVN BeppoKkpacia kai Enpéd PEPOG.

O eAeyKTAG aTTOOUVSEONG AZUr Eival CUOKEUOOTUEVOG EEXWPIOTA O€ HICt TIPOOTATEUTIKI
Brkn kai xaptokiBwrio. O eAeyKTrG arooUvdeong Azur €xel ATTOOTEIPWOEL. Oa TTapapeivel
OTEIPOG EKTOG €AV N BriKN AVOIXTEI 1 UTTOOTET {NIG 1) eGv TTAPEABEI N Nuepounvia ARgng.
ATI0BNKEUOTE O BWUATIO pE EAEYXOUEVN BEppOKpaTia Kal §npd PEPOG.

AIAPKEIA ZOHZ
BA. eTIKéTA TIPOIOVTOG Yo TN IGPKEI (WG TNG CUOKEUAG. Mn XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUT
Tépa amd T SidpKela {wiig TTOU avaypAETal T CUCKEUAOIa TNG.

TMAHPO®OPIEE MATNHTIKHE TOMOIPA®IAZ (MR) A
To epUTEUPA TOU HIKPOOTTEIPGHATOG £XEI TIPOCBIOPICTE OTI €ival ATQAAEG UTTS

U £ il i i oUpPWVa e TNV opoloyia TTou
kaBopideTar atméd Tnv American Society for Testing and Materials (ASTM) International,
Xapaktnpiopog: F2503-08.
Mn KAIVIKEG BOKIPEG KATEDEIEQV OTI TO EPPUTEUNA TOU PIKPOTTTEIPAHATOS Eival ACQAAES
uTré TIPOoU £ yia xprion g il ia. O aoBeviig PTopei va
oapwOei Pe aoPAAEI aPETWG PETA TNV TOTTOBETNOT, UTTO TIG €61 TIPOUTIOBECEIG:

®  ZTamikd payvnTiké Tedio pIkpOTEPO A ioo pe 3 Tesla
*  Medio péyioTng XwpIkAg KAiong pikpdTePNG amo ri iong pe 720 Gauss/cm
©fpuavon TTou OYETICETAI UE TN UAYVNTIKY Topoypaia

T PN KAIVIKEG BOKIPEG, TO EPPUTEUHA TOU HIKPOOTIEIPAATOG TIPOKAAEDE péyioTn algnan
Beppokpaaiag ion pe 1,7 °C Katd Tn SIdPKEIa HayvNTIKAG TOPOYPAPIag TTou dlevepynonke
eTmi 15 AeTr1d o€ oUoTnpa MR évraong 3 Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDX, Aoyiouiko
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Emopévwg, Ta TreipdpaTta BEpuavong Trou OXETIETal PE JayVvNTIKY TOpoypagia yia

TO EUQUTEUNA TOU HIKPOOTTEIpauaTog o€ éviaon 3 Tesla pe xprion Trnviou owpatog
EKTIOPTIAG/ANYNG PABIOCUXVOTHATWY OF, QVAPEPOUEVO aTrd To aloTnua MR, €181K6 pubpod
amoppdenong (SAR), kard péaov 6po yia oAGkANPo To owua, ioo pe 2,9 W/kg (SnA.
OXETI(OUEVO PE PHETPOUHEVN TIUTA BepUISONETPIag KATa pHECOV OPO Yia OAOKANPO TO GWHA
ion pe 2,7 W/kg) utrédeiav 011 n peyaAUTEPN TTOCOTNTA BEPUAVONG TTOU TIaPATNPIBNKE O€
OX£ON HE QUTEG TIG EI0IKEG KATAOTATEIG fTAV XaUNAGTEPN aTTo 1 fon pe 1,7 °C.
NAnpoopieg TexvAuaTog eKGvVag

H troiétnTa NG payvnTikAg Topoypagiag evOEXETal va UTTOBABUIOTEN EGv N TrEPIOXN
£VOIOQEPOVTOG BPIOKETAI AKPIBUWG OTNV idIal TTEPIOXT 1} OXETIKG KOVTG OTN B€0T TOU
EPPUTEUPATOG TOU HIKPOOTIEIPAPATOG. ETropéving, evaéxeTal va eival atrapaittn n
BeAtioTotroinon Twv TrapapéTpwy areikéviong MR yia va avTioTabuIoTel n TTapoucia
QAUTAG TNG OUOKEUNG.

TMaAukn T1-SE T1-SE GRE GRE
aMnhouyia:

TMpooavaroAiouég TMapdAinAog KaBerog IMapdAAniog Kd6erog
EMTTéSOU:

‘EKTQON TTEPIOXAS 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?
Xwpig onjpa:

H Terumo Corporation ouviota Tn pUBHIoN Twv ouvenkwv arreikéviong MR Tou acBevoug
0l OTTOIEG avVaPEPOVTAl OE QUTEG TIG 0dnyieg XPriong pe TN BoriBeia Tou I5pUpaTog
MedicAlert rj 1Ic0d0vapou opyaviopou.

YAIKA
To ouoTnua Azur dev TTEPIEXEI EAAOTIKG KOMMI ) UAIKG attd PVC.

EITYHZH

H Terumo eyyudrai 611 £xouv AngBei Ta elAoya PETPa KATE TOV OXEDIOOHO KOl KATAOKEUN
TNG OUOKEUNG auTAg. H eyyunon autr avTiKaBIoTd Kal aKUPWVEL OTTOIGBATIOTE
TIpoNYoUKEVN €yyUNoN TIOU eV QVAPEPETAI PNTA EIG TO TTAPOV, Kol ETTIBAAAETAI PNTWG
Kal KATNYOPNUATIKWG aTrd T vopoBeaia rj aANWG, PETAgU TwV OTToiwY, OTTOIaSATIOTE
KATNYOpPNUATIKA £yyUNon TTEPi EUTIOPEUCIPOTNTAG 1} KATAAANAGTNTAG VIOt GUYKEKPIUEVO
okotto. O XeIPIoPOG, N aTrobriKeuon, 0 kaBapITHAG Kal N ATTOOTEIPWON TNG CUCKEURG
KaBWG Kal TTapAyovTeG TTou OXeTidovTal Pe Tov acBevh, Tn didlyvwon, TNV aywyr,

TN XEIPOUPYIKN ETTEUBaON Kal GAAa BépaTa ekTdg eAEyxou TG Terumo eTTNPeaouY GUETT
TN OUCKEUR Kail Ta atroTeAéoparta TTou AapBdavovTal atmé T xprion Tg. H utroxpéwon Tng
Terumo cUP@wva pe TV eyylnon auTr TrepIopiZeTal oTny £mdI6POwWON A avTiKardoTaon
TNG CUOKEUNG PEXPI TNV NUepounvia Afgng TnG. H Terumo oudepia eubOvn @éper yia
oTToIdATTOTE BETIKNA 1} ATTOBETIKY aTTWAEIX, {nuia fi daTTdvn GUETT I} EUPECT TIPOEPXOMEVN
atré Tn Xprion TNG oUoKeUrg auTrig. H Terumo oUTe déxeTal, oUTe £§ouaIodoTET
OTIOIOVOATIOTE GAAO QPUOIKO 1} VOUIKO TIPOOWTTO va avaAdBel avt’ auTrig OTIoIadrTIOTE
GAAN A} TTPOOBETN €UBUVN OXETIKG pE TV TTapoUoa ouokeur]. H Terumo oudepia eubivn
avaAapBAavel yia ETTAVOXPNOIUOTIOINUEVEG, AVAKATEPYAOUEVEG ) ETTAVATIOOTEIPWHEVEG
OUOKEUEG, Kal OUdENia pNTH A KATNYOPNHATIKA €yyUnon Tapéxel, PETAgU Twv oTToiwv yia
TNV EPTTIOPEUCIPOTNTA A KATAGAANAGTNTA yia TNV TTPo0PIZOHEVN XPHON, TETOIWY TTPOIOVTWV.
O1 Tipég, Tpodiaypagég Kal JIaBETINOTNTA HOVTEAWY UTTOKEIVTAI O€ PETABOAEG XWwPIg
TIpogIdotoinan.

© Mveuparika dikaiwpara 2014 Terumo Corporation. Me emm@UAagn TavTog SIKAIWPATOG.
Ta Terumo® and Azur® ival orjpata katatebévia Tng Terumo Corporation.

To MicroVention® eivai orjua karareBév Tng MicroVention, Inc.
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Turkish/Tiirkce
Azur® CX Periferal Sarmal Sistemi

(Ayrilabilir)
Kullanma Talimati

CIHAZ TANIMI

Ayrilabilir Azur CX Periferal Sarmal Sistemi (Azur sistemi) bir iletme sistemine takili bir
sarmal implanttan olusur. Sarmallar i¢ hidrofilik polimer tabakali platinum sarmallardir.
iletme iticisi, sarmallari selektif olarak ayirmak tizere bir Azur Ayirma denetleyicisinden
guc alir. Azur Ayirma Denetleyicisi ayr olarak saglanir.

Azur sistemi genis bir sarmal gapi ve uzunlugu araliginda saglanmaktadir. Sarmal
sadece belirtilen i¢ capa sahip bir telle gliclendiriimis mikrokateter iginden iletiimelidir.

Tablo 1
Mikrokateter ic Gapi Tekrar
Sarmal Tipi - K ‘ma
Ing mm Siresi
Azur Ayrilabilir 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 dakika
KULLANMA ENDIKASYONLARI

Azur sisteminin periferal damar sisteminin damarlarinda kan akisi hizini azaltma
veya 6nlemesi amaglanmistir. Arteriyoven6z malformasyonlar, arteriyovenoz fistuller,
anevrizmalar ve periferal damar sisteminin diger lezyonlarinin girisimsel radyolojik
tedavisinde kullaniimasi amaglanmistir.

Bu cihaz sadece Terumo veya bir Terumo yetkili temsilcisi tarafindan énerildigi sekilde,
tikama islemleri igin Azur sisteminin kullanimi konusunda egitim almis doktorlar
tarafindan kullaniimalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Azur sisteminin kullanimi asagidaki durumlardan herhangi birinde kontrendikedir:

* Superselektif sarmal yerlestirilmesi miimkiin olmadiginda.

* Son arterler dogrudan sinirlere gittiginde.

* Tedavi edilecek lezyonu besleyen arterler emboli kabul edecek kadar buylik
olmadiginda.

e A-Vsant, sarmaldan buyuk oldugunda.

e Siddetli ateromat6z hastalik varliginda.

e Vazospazm varliginda (veya vazospazm baslamasi olasiysa).

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar arasinda verilenlerle sinirli olmamak tizere sunlar vardir: giris
yerinde hematom, damar/anevrizma perforasyonu, ana arterin istenmeden tikanmasi,
tam olmayan dolma, vaskiler tromboz, kanama, iskemi, vazospazm, 6dem, sarmal gégmesi
veya yer degistirmesi, erken veya zor sarmal ayriimasi, pihti olusumu, revaskilarizasyon,
tikama sonrasi sendromu ve inme ve olasilikla 6lim dahil nérolojik defisitler.

Doktor bu komplikasyonlardan haberdar olmali ve gerektiginde hastalara talimat
vermelidir. Hastanin uygun sekilde takibi dustintilmelidir.

GEREKEN EK MADDELER

e Azur Ayirma Denetleyicisi

e Uygun blyukllkte ve distal ucunda RO isaretleyici bulunan, telle gtiglendirilmis
mikrokateter

Mikrokateterle uyumlu kilavuz kateter

Mikrokateter ile uyumlu yonlendirilebilir kilavuz teller
2 dénen hemostatik Y valfi (DHV)

1 U¢ yollu stopkok

Basingli steril salin sistemi

1 tek yollu stopkok

Kronometre veya stire dlger

UYARILAR VE ONLEMLER
Azur sistemi ambalaji aciimadigi veya hasar gérmedigi stirece steril ve pirojenik
olmayan bir sekilde saglanir.

e Cihazin sadece bir kez kullaniimasi amaglanmistir. Tekrar kullanmayin, tekrar
islemeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar isleme veya
tekrar sterilizasyon cihazin yapisal buttinliglini bozabilir ve/veya cihaz arizasina
yol agabilir ve bu da hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuyle
sonuglanabilir. Tekrar kullanma, tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon ayrica
cihaz kontaminasyonu riski olusturabilir ve/veya bir hastadan ébiriine enfeksiyéz
hastalik(lar) gegmesi dahil ama bununla sinirli olmamak lizere hastada capraz
enfeksiyon veya enfeksiyon riskine yol agabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi veya 6lmesine neden olabilir.

Tikama 6ncesi degerlendirme, operatif kontrol ve tikama sonrasi takip igin
anjiyografi gereklidir.

iletme iticisini asir gticle ilerletmeyiniz. Herhangi bir olagandisi direncin nedenini
belirleyin, Azur sistemini gikarin ve hasar kontrolii yapiniz.

Azur sistemini yavas ve diizgtin bir sekilde ilerletin ve geri gekiniz. Asin sirtiinme
saptanirsa tim Azur sistemini ¢ikariniz. Ikinci bir Azur sistemi ile asini stirtinme
saptanirsa mikrokateteri hasar veya biikiilme acisindan kontrol ediniz.

Sarmal, cihazin mikrokatetere ilk yerlestiriimesinden sonra belirtilen tekrar
konumlandirma siresi iginde damar veya anevrizmada uygun sekilde
konumlandiriimalidir. EGer sarmal bu sire iginde konumlandirilip ayrilamazsa cihazi
ve mikrokateteri ayni anda gikariniz. Cihazi diistik akisli bir ortamda konumlandirmak
tekrar konumlandirma suresini uzatabilir.

Tekrar konumlandirma gerekirse sarmali floroskopi altinda, iletme iticisi ile birebir
hareketle geri gekmek icin 6zellikle dikkat ediniz. Sarmal, iletme iticisi ile birebir
hareket etmezse veya tekrar konumlandirma zorsa sarmal esnemis olabilir

ve kirllma olasiligi vardir. Tum cihazi yavasca ¢ikarin ve atiniz.

Azur-D sarmallarinin narin yapisi, bazi lezyonlara giden kivrimli vaskdiler yollar

ve damar sistemlerinin degisen morfolojileri nedeniyle manevra sirasinda bir sarmal
bazen esneyebilir. Esneme, olasi sarmal kinimasinin ve yer degistirmesinin bir dnctistiduir.
Bir sarmalin ayirmadan sonra damar sisteminden geri cekilmesi gerekirse, sarmall
bir kiskag gibi bir geri aima cihazi ile iletme kateterine geri gekmeye kalkismayiniz.
Bu durum sarmala zarar verebilir ve cihaz ayriimasiyla sonuglanabilir. Sarmal,
mikrokateter ve varsa geri alma cihazini damar sisteminden ayni anda ¢ikariniz.
Bazi damar sistemleri veya lezyonlarda istenen tikanmayi elde etmek igin genellikle
cok sayida sarmal iletiimesi gerekir. Islemin arzulanan son noktasi genellikle
anjiyografik tikamadir. Sarmallarin dolma 6zellikleri anjiyografik oklizyonu
kolaylastirir.

Kivrimli veya karmasik damar anatomisi sarmalin dogru yerlestirilmesini etkileyebilir.

Bu Urtiniin damar digi dokular tizerindeki uzun dénemli etkisi belirlenmediginden
bu cihazin intravaskiiler boslukta tutulmasina dikkat edilmelidir.

Bir Azur sistemi islemine baslamadan énce daima en az iki Azur Ayirma denetleyicisinin
hazir oldugundan emin olunuz.

Sarmal, Azur Ayirma denetleyicisi disinda herhangi bir glic kaynagi ile ayrilamaz.
iletme iticisini giplak metalik bir ylizeye YERLESTIRMEYIN.

iletme iticisini daima ameliyat eldivenleriyle tutunuz.

Radyofrekans (RF) cihazlariyla birlikte KULLANMAYINIZ.

K ULLANIM HAZIRLIGI

Kurulum semast igin Sekil 1°e bakiniz.

Kilavuz kateterin gébegine bir déner hemostatik tipa (DHV) takiniz. DHV yan
koluna 3 yollu bir stopkok ve sonra stirekli sivi gegirme soliisyonu inflizyonu igin
bir hat takiniz.

Mikrokateter gébegine ikinci bir DHV takiniz. ikinci DHV yan koluna tek yollu
bir stopkok takin ve sivi gegirme sollisyonu hattini stopkoka takiniz.

Stopkoku agin ve mikrokateterden steril sivi gegirme soliisyonu gegirip sonra
stopkoku kapatiniz. Tromboembolik komplikasyon riskini en aza indirmek igin
kilavuz kateter, femoral kilif ve mikrokateter igine sirekli olarak uygun steril
sivi gegirme sollisyonu inflizyonunun devam ettirilmesi elzemdir.

LEZ YONUN KATETERIZASYONU

Standart girisimsel islemler kullanarak damara bir kilavuz kateter ile eriginiz.
Kilavuz kateterin i¢ capinin mikrokateter yerindeyken kontrast madde enjeksiyonunu
mimkiin kilacak kadar bilylik olmasi gerekir. Bu durum islem boyunca floroskopik
yol haritalamasini mimkdn kilar.

Uygun i¢ ¢apa sahip bir mikrokateter seginiz. Mikrokateter lezyon iginde
konumlandirildiktan sonra kilavuz teli gikariniz.

SARMAL BUYUKLUGUNUN SECILMESI

10.
1.

Floroskopik yol haritalama yapiniz.

Tedavi edilecek lezyonun buyiiklaguni 6lgiin ve degerlendiriniz.

Anevrizma tikanmasi igin birinci ve ikinci sarmalin ¢api asla anevrizmanin boyun
genigliginden az olmamalidir yoksa sarmallarin gégme egilimi artabilir.

Damar tikanmasi igin damar ¢apindan biraz daha buytk bir sarmal blyUklugi seginiz.
Sarmalin dogru secilmesi etkinligi ve hasta gtivenligini arttinr. Okluziv etkinlik,
kismen, sikisma ve genel sarmal kitlesinin islevidir. Belirli bir lezyon igin optimum
sarmall segmek Uizere tedavi Gncesi anjiyogramlari inceleyiniz. Uygun sarmal
buyiikligi hedef veya ana damarin ¢api, anevrizma kubbesi ve anevrizma
boynunun anjiyografik degerlendirmesi esas alinarak segilmelidir.
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Swi gegirme Sivi gegirme soliisyonu hatti

soliisyonu hatti Tek yollu stopkok

Azur iletme iticisi proksimal ucu
ayirma kontroldriine baglanir

Sarmal implant Mikrokateter

3 yollu stopkok

3 yollu stopkok

4

Sivi gegirme soliisyonu hatti
S
S
NG/

Kilavuz kateter

Mikrokateter Distal Ug RO isaretleyici bandi

Kan damari

AZUR SISTEMININ ILETME iCiN HAZIRLANMASI

Gosterge Isigi

Ayirma Diigmesi

Huni
Azur

iletme /

iticisi
Yerlestirme Yonii

Sekil 2 - Azur Ayirma Denetleyicisi

Azur Ayirma Denetleyicisini koruyucu ambalajindan gikarin. Beyaz cekme

cikintisini ayirma kontroldrii yan tarafindan gekin. Gekme cikintisini atin

ve ayirma kontrolorii steril sahaya koyun. Azur Ayirma denetleyicisi ayri

olarak steril bir cihaz seklinde ambalajlanmistir. Sarmal ayirmak igin Azur

Ayirma denetleyicisi disinda bir giic kaynagi kullanmayiniz. Azur Ayirma
icisinin tek bir stir. Azur Ayirma

denetleyicisini tekrar sterilize etmeye veya baska sekilde tekrar kullanmaya

kalkismayiniz.

Cihazi kullanmadan 6nce iletme iticisinin proksimal ucunu paketleme halkasindan
cikariniz. iletme iticisinin bu ucunu kan veya kontrast madde gibi yabanci cisimlerle
kontamine etmekten kaginmak igin dikkatli olunuz. iletme iticisinin proksimal
ucunu Azur Ayirma denetleyicisinin huni sekilli kismina sikica yerlestiriniz.

Bakiniz Sekil 2. Bu ayirma dig i

Ug saniye bekleyip Ayirma denetleyicisinde gosterge Isigini gézleyiniz.

* Yesil 1sik belirmez veya kirmizi bir isik belirirse cihazi degistirin.

* Yesil 1sik belirir ve sonra ¢ saniyelik gézlem icinde herhangi bir anda
kapanirsa cihazi degistiriniz.

Sekil 1 - Azur Sisteminin Kurulum Semasi

* Yesil isik ¢ saniyelik gézlemin timi boyunca devamli yesil yanarsa cihazi
kullanmaya devam edin.

Cihazi daralma kilidinin biraz uzaginda tutun ve daralma kilidini yakina cekerek

introduser kilif Gizerindeki cikintiyr ortaya gikariniz. Bakiniz Sekil 3.

15.

Introduser kilifta ¢ikinti

Daralma kilidini yakina gekiniz

 ———

$Sekil 3 - Daralma Kilidini Yakina Gekiniz

16.  Sarmali introduser kilif disina yavasca ilerletin ve sarmali herhangi bir uygunsuzluk
veya hasar acisindan inceleyiniz. Sarmal veya iletme iticisinde herhangi bir
hasar goriilirse cihazi KULLANMAYINIZ.

17.  introduser kilifin distal ucu asagiya yonlendirilmis olarak implanti introduser kilif

icine yaklasik 1-2 cm yavasca tamamen geri gekin.

AZUR SISTEMININ iLK YERLESTIRILMESi VE KONUSLANDIRILMASI

18.  Mikrokateter tizerinde DHV'yi Azur sisteminin introduser kilifini ancak alacak
sekilde aginiz.

19.  Azur sistemi introduser kilifini DHV iginden yerlestiriniz. introduserden hava
tamamen bosalincaya ve proksimal uctan salin gegirme sivisi gikincaya kadar
sivi gegirin.

20. Introduser kilifin distal ucunu mikrokateter gébeginin distal ucuna oturtun ve

DHV'yi agiclya sabitlemek icin DHV'yi agicinin kilifi iizerine hafifce kapatiniz.
DHV'yi introduser kilif lizerinde fazla sikmayiniz. Asiri sikma cihaza zarar
verebilir.
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21.  Sarmali mikrokateter limeni igine itiniz. Sarmalin, introduser kilif ile mikrokateter
gobegi bileskesinde takilmamasi igin dikkatli olunuz. Cihaz mikrokatetere girer
girmez bir kronometre veya siire dlcer kullanarak zaman tutmaya baslayiniz.
Ayirma, belirlenmis tekrar 'ma siiresi iginde g idir.

22.  Azur sistemini mikrokateter iginden, iletme iticisinin proksimal ucu introduser
kilifin proksimal ucuyla karsilasincaya kadar itiniz. DHV'yi gevsetiniz. Introduser
kilift DHV’nin hemen disina geri ¢ekiniz. DHV'yi iletme iticisi etrafinda kapatiniz.
Introduser kilifi iletme iticisinin tiimiiyle disina kaydirniz. iletme sistemini biikmemeye
dikkat ediniz. Azur sisteminin erken hidrasyonunu énlemek icin salin sivi gegirme
akist oldugundan emin olunuz.

23.  Introduser kilifi atiniz. Azur sistemi mikrokateter icine yerlestirildikten sonra tekrar
kiliflanamaz.

24. Bu asamada floroskopi kilavuzlugu baslatimalidir. Kullanilan mikrokateterin
uzunluguna bagl olarak, maruz kalmayi en aza indirmek tizere floroskopinin
baslatiimasi geciktirilebilir.

25.  Floroskopi kilavuzlugu altinda sarmali yavasga mikrokateterin ucu disina
ilerletiniz. Sarmali en iyi yerlestirme elde edilinceye kadar lezyon igine ilerletmeye
devam ediniz. Gerekirse tekrar konumlandiriniz. Sarmal bilytkligu uygun degilse
cikarip baska bir cihazla degistiriniz. Yerlestirme sonrasinda ve ayirma 6ncesinde,
floroskopi altinda sarmalda istenmeyen hareket gézlenirse sarmali ¢ikartin ve
yerine daha uygun buytiklikte baska bir sarmal yerlestiriniz. Sarmalin hareket
etmesi, sarmalin ayrildiktan sonra yer degistirebilecegine isaret edebilir.
Sarmali damar sistemi igine iletme sirasinda ve sonrasinda iletme iticisini
DONDURMEYINIZ. iletme iticisinin dondiiriiimesi, sarmalin gégmesine neden
olabilecek sekilde esnemis bir sarmala veya sarmalin iletme iticisinden erken
ayrilmasina neden olabilir. Sarmali ayirmadan 6nce sarmal kitlesinin istenmeyen
damar sistemi igine ¢ikinti yapmadigindan emin olmak igin anjiyografik
degerlendirme de yapilmalidir.

26. Yerine yerlestirmeyi ve herhangi bir tekrar konumlandirmayi, sarmal Tablo 1’de
belirtilen tekrar konumlandirma siresi iginde ayrilacak sekilde tamamlayiniz.
Belirlenen slireden sonra hidrofilik polimerin sismesi mikrokateter iginden
gegisi 6nleyebilir ve sarmala zarar verebilir. Sarmal belirlenen siire icinde
uygun sekilde ihp ayr cihazi ve mikr iayni
anda cikariniz.

27. Sarmali istenen bolgeye, iletme iticisi tizerindeki 1sinim gegirmeyen isaretleyici
mikrokateter distal ucu RO isaretleyicisi ile hizalanincaya veya hafif uzaginda
oluncaya yani ayrilma bdlgesini mikrokateter ucunun hemen diginda
konumlandirincaya kadar ilerletiniz. Bakiniz Sekil 4.

28.  Sarmal hareketini 6nlemek igin DHV'yi sikilagtiriniz.

29. Sarmalin ayriimasindan énce iletme iticisinin distal gévdesinin gerilim altinda
olmadigini tekrar tekrar dogrulayiniz. Eksenel (aksiyal) sikistirma veya gerilim,
mikrokateter ucunun sarmal iletimi sirasinda hareket etmesine neden olabilir.
Kateter ucu hareketi anevrizmanin veya damarin perforasyonuna yol acabilir.

ILETME ITICISI DISTAL UCU

~ MIKROKATETER

iMPLANT

PROKSIMAL
ISARET

SARMALIN MIKROKATETER iGINDE BULUNAN
PROKSIMAL UCU

Sekil 4 - Ayirma igin Isaretleyici Seritlerin Konumu

SARMALIN AYRILMASI

30.  Azur Ayirma Kontrol6riine énceden pil takilmistir ve bir iletme iticisi uygun
sekilde baglandiginda etkinlesir. Higbir iletme iticisi takill olmadiginda “gti¢
kapall” konumundadir. Azur “Ayirma Denetleyicisi’ni etkinlestirmek igin
yanindaki diigmeye basmak gerekli degildir.

31.  Sarmalin baglanti stiresince hareket etmeyeceginden emin olmak igin
Azur Ayirma denetleyicisini takmadan 6nce DHV’nin iletme iticisi etrafinda
sikica oldugundan emin olunuz.

32.  iletme iticisinin altin konektdrleri kan ve kontrast madde ile uyumlu olacak
sekilde tasarlanmis olsalar da konektérleri bu maddelerden uzak tutmak igin
her tiirlti gaba gosterilmelidir. Konektorler izerinde kan veya kontrast madde
var gibiyse Azur Ayirma denetleyicisine baglamadan 6nce konektorleri steril
su veya salin sollisyonuyla siliniz.

33. iletme iticisinin proksimal ucunu Azur Ayirma denetleyicisinin huni kismina sikica
yerlestirerek iletme iticisinin proksimal ucunu Azur Ayirma denetleyicisine takiniz.
Bakiniz Sekil 2.

34.  Azur Ayirma denetleyicisi iletme iticisine uygun sekilde baglandiginda tek bir
ses duyulur ve isik yesile donerek sarmalin ayriimaya hazir olduguna isaret eder.
Ayirma diigmesine 30 saniye iginde basiimazsa sirekli yanan yesil isik yavasca
yesil yanip séner. Hem yesil yanip sénen hem siirekli yanan yesil isiklar cihazin
ayriimaya hazir oldugunu gosterir. Yesil isik belirmezse baglantinin yapildigindan
emin olmak igin kontrol ediniz. Baglanti dogruysa ve yesil 1sik belirmezse Azur
Ayirma denetleyicisini degistiriniz.

35.  Ayirma diigmesine basmadan 6nce sarmal konumunu dogrulayiniz.

36. Ayirma digmesine basiniz. Digmeye basildiginda bir ses duyulur ve 1sik yesil
yanip séner.

37.  Ayirma déngusiiniin sonunda (i¢ ses duyulur ve 1sik i¢ kez sari yanip soner.
Bu durum ayirma dongusinin tamamlandigina isaret eder. Sarmal, ayirma
doéngustii sirasinda ayrilmazsa, Azur Ayirma denetleyicisini iletme iticisine takili
birakiniz ve 1sik yesile déndugunde baska bir ayirma déngustinii deneyiniz.

38. Isik, Azur Ayirma denetleyicisi etiketinde belirtilen ayirma dongisi sayisi
sonrasinda kirmiziya déner. Isik kirmiziysa Azur “Ayirma Denetleyicisi”ni
KULLANMAYINIZ. Isik kirmizi oldugunda Azur “Ayirma Denetleyicisi”’ni
atiniz ve yenisiyle degistiriniz.

39.  Once DHV tipasini gevsetip sonra iletme sistemini yavasga geri gekip sarmal
hareketi olmadigindan emin olarak sarmalin ayriimasini dogrulayiniz. implant
ayriimadiysa iki kere daha denedikten sonra ayirmaya kalkismayiniz. Ugiincii
girisimden sonra ayrilmazsa iletme sistemini gikariniz.

40.  Aynilma dogrulandiktan sonra iletme iticisini yavasca geri cekip cikarin. Sarmal
aynldiktan sonra iletme iticisini ilerletmek anevrizma veya damar ri.iptﬁri.i
riski olusturur. Sarmal ayrildiktan sonra iletme iticisini ILERLETMEYIN.

41.  Sarmal pozisyonunu kilavuz kateter iginden anjiyografik olarak dogrulayiniz.

42.  Yukarida tanimlandigi sekilde lezyona ek sarmallar yerlestirilebilir. Mikrokateteri
tedavi bélgesinden gikarmadan énce mikrokateter icinde sarmalin higbir
pargasinin kalmadigindan emin olmak igin mikrokateter Iiimeni icinden uygun
buyuklikte bir kilavuz teli tiimtyle yerlestiriniz.

Doktorun sarmal yerine yerlestirme teknigini tikama islemlerinin karmasikligini ve
degiskenligini dikkate alacak sekilde degistirme hakki vardir. Teknikte yapilacak herhangi
bir degisiklik 6nceden tanimlanmis islemler, uyarilar, 6nlemler ve hasta giivenlik bilgisi ile
tutarl olmalidhir.

AZUR AYIRMA DENETLEYICISI TEKNIK OZELLIKLERI

* Cikis voltaji: 8 + 1 VDC

e Temizlik, dnleyici inceleme ve bakim: Azur Ayirma Kontrolorl énceden pilleri
takilmis ve steril ambalajlanmis tek kullanimlik bir cihazdir. Herhangi bir temizlik,
inceleme veya bakim gerekmez. Cihaz bu talimattaki Ayirma kisminda tanimlandigi
sekilde calismazsa Azur Ayirma KontrolérinG atip yeni bir Uniteyle degistiriniz.

e Azur Ayirma denetleyicisi tek kullanimlik bir cihazdir. Tekrar kullanmayin,
tekrar islemeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar isleme
veya tekrar sterilizasyon cihazin yapisal buttinliigiinii bozabilir ve/veya cihaz
arizasina yol agabilir ve bu da hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya éliimiyle
sonuglanabilir. Tekrar kullanma, tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon ayrica
cihaz kontaminasyonu riski olusturabilir ve/veya bir hastadan ébiiriine enfeksiy6z
hastalik(lar) gegmesi dahil ama bununla sinirli olmamak (izere hastada gapraz
enfeksiyon veya enfeksiyon riskine yol agabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi veya 6lmesine neden olabilir.

e Azur Ayirma denetleyicisine piller 6nceden takilmistir. Kullanimdan énce pilleri
cikarmaya veya degistirmeye kalkismayiniz.

e Kullanimdan sonra Azur Ayirma denetleyicisini yerel mevzuatla uyumlu sekilde atiniz.

PAKETLEME VE SAKLAMA

Azur sistemi, koruyucu bir plastik dispenser halka icine yerlestiriimis ve bir poset

ve Unite kartonu iginde ambalajlanmistir. Azur sistemi ve dispenser halka ambalaj
aclimadigi ve hasar gérmedigi ve son kullanma tarihi gegmedigi stirece steril kalir. Kuru
bir yerde kontrollii oda sicakliginda saklayiniz.

Azur “Ayirma Denetleyicisi” ayri olarak koruyucu bir poset ve karton icinde
ambalajlanmistir. Azur “Ayirma Denetleyicisi” sterilize edilmistir; poset agiimadigi veya
hasar gérmedigi ve son kullanma tarihi gegmedigi strece steril kalir. Kuru bir yerde
kontrollii oda sicakliginda saklayiniz.

RAF OMRU
Cihaz raf 6mri igin Urlin etiketine bakiniz. Cihazi etikette belirtilen raf dmriinden sonra
kullanmayiniz.

MR BILGiSi A

Sarmal implantinin Amerikan Test ve Materyaller Dernegi’nin (ASTM) F2503-08 sayili
uluslararas! tahsisinde belirtilen terminolojiye gére MR kosullu oldugu saptanmistir.

Klinik olmayan deney, sarmal naklinin MR kosullu. Oldugunu géstermistir. Hasta,
asagida saylilan kosullarda yerlestirmeden hemen sonra giivenle taranabilir:

* 3 Tesla veya altinda statik manyetik alan

® 720 Gauss/cm veya altinda maksimum uzaysal gradyan alan

MRG lligkili Isinma

Klinik olmayan testlerde, sarmal implanti 3 Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDX,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR sisteminde 15 dakika
tarama ile yapilan MRG sirasinda maksimum 1,7 °C sicaklik artigina neden olmustur.

Bu nedenle, bir MR sistemi tarafindan bildirilen tiim viicut ortalama SAR degeri 2,9 W/kg
(yani bir kalorimetre ile 6l¢tldiigu sekliyle tim viicut ortalama degeri 2,7 W/kg) olan,
bir verici/alici RF viicut sarmali kullanilarak 3 Tesla degerinde olan sarmal implant igin
yapilan MRG iligkili 1sinma deneyleri, bu spesifik sartlar altinda olusan en buy(ik isinma
miktarinin 1,7 °C’ye esit veya altinda olduguna isaret etmistir.

Goriint Artefakti Bilgisi

iigilenilen bolge sarmal implanti konumuyla tam ayni bélge veya nispeten yakinsa

MR gériint kalitesi olumsuz etkilenebilir. Bu nedenle cihaz varligini kompanse etmek
agisindan MR goriintiileme parametrelerinin optimizasyonu gerekebilir.

PD110323 B%tg’pmmz MU B PocanpaBHan3sope 51

t.ru | infc t.ru

MicroVention, Inc.



Puls Dizisi: T1-SE T1-SE GRE GRE

Diizlem Yénelimi: Paralel Dik Paralel Dik

Sinyal Bosluk Bly(ikliigi: 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?

Terumo Corporation, hastanin bu Kullanma Talimatinda beyan edilen MR kosullarini
MedicAlert Foundation veya esdeger organizasyona kayit yaptirmasini énerir.

MATERYALLER
Azur sistemi, lateks veya PVC materyaller icermez.

GARANTI

Terumo bu cihazin tasarim ve tretiminde makul 6zenin gosterildigini garanti eder.

Bu garanti herhangi bir satilabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk zimni garantisi

dahil ama bunlarla sinirl olmamak lizere kanunen veya bagka sekillerde acik veya
zimni ve burada agik olarak belirtimeyen tim diger garantilerin yerinedir ve bunlari
hari¢ birakir. Gihazin kullanimi, saklanmasi, temizligi ve sterilizasyonunun yani sira,
hasta, tanisi, tedavisi ve cerrahi islemle ilgili faktorler ve Terumo’nun kontroli disindaki
diger konular cihazi ve kullanimindan elde edilen sonuglar dogrudan etkiler. Terumo’nun
bu garanti altinda yukimltltigu bu cihazin son kullanma tarihine kadar degistirilmesi
veya tamiri ile sinirlidir. Terumo bu cihazin kullanimindan dogrudan veya dolayli olarak
dogan herhangi bir anzi veya sonugsal zarar, ziyan veya masraftan ytikiimlii olmayacaktir.
Terumo bu cihazla ilgili olarak baska herhangi bir ek ylikiimliliik veya sorumluluk tstlenmez
ve baskasinin kendi adina tistlenmesine izin vermez. Terumo tekrar kullanilan, tekrar
isleme konan veya tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili bir sorumluluk tistienmez

ve boyle bir cihaz ile ilgili olarak satilabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama

bunlarla sinirl olmamak Gzere agik veya zimni higbir garanti vermez.

Ucretler, teknik ézellikler ve saglanan modeller haber veriimeden degistirilebilir.
© Copyright 2014 Terumo Corporation. Tiim haklari saklidir.

Terumo® ve Azur®, Terumo Corporation’in tescilli ticari markalaridir.
MicroVention®, MicroVention, Inc.’in tescilli bir ticari markasidir.
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Bulgarian/bsnzapcku
Mepudgpepra cnupanHa cucmema Azur® CX

(oceoboxoaema)
YkaszaHus 3a ynompe6a

OIMUCAHUE HA YCTPOICTBOTO

MepudepHata cnupanHa cuctema Azur CX ¢ ocoboxaaBaHe (cuctema Azur) ce CbCToun oT
VMNaHTpyema Cipana, NpykayeHa KbM ciucTemaTa 3a AoCTaBaHe. CupanuTe ca nnatiHeHmn

C BBTPELIHO NOKPUTUE OT XuapoduneH nonmmep. locTaBAw|OTo ByTano ce 3ajeiicTea Ypes
YCTPOICTBO 3a KOHTPO/IMPAHO 0CBOGOXAaBaHe Azur, KOETO U3GNpaTenHo 0CBOGOXAaBa
cnupanure. y(TpOI?I(TBOTO 3@ KOHTPONMPaHO OCBO&O)KF[BEGHE Azur ce A0CTaBA OTAENHO.
Cucremara Azur ce npegnara B LWUWMPOK AnanasoH OT AnaMeTpun 1 ObJIKUHW Ha cnupanuTe.
anpanaTa TpﬂéBﬂ Aa ce foCTaBA €JMHCTBEHO Npe3 yCUneH C Te/l MMKPOKaTeTbp € NoCoYeHns
BbTpPELeH AnameTbp.

Ta6nuua 1
BbTpelueH gnamersp Ha
Tun MUKpOKaTeTbpa Bpeme 3a noBTOpHO
no3vunoHnpaHe
nHYOBe mm
Azur ocBo6oxpaema 18 0,019-0,027 0,48-0,69 30 MUHY TV
MOKA3AHUA 3A YITOTPEBA

Cncremata Azur e NpeaHasHaueHa 3a HamanABaHe UK CpaHe CKOpoCTTa Ha obema

Ha KPbBOTOKa B HAKOW Cbl0BE Ha NepudepHaTa cucTema. MpeaHasHayeHa e 3a U3nonssaHe
NPV VHTEPBEHLWOHAHO PaAVONOTYHO NeYeHe Ha apTepPUOBEHO3HI MandopMaLuy,
apTepUOBEHO3HN GUCTYNIM, aHEBPU3MU 11 AAPYTY N1e31n Ha NepudepHaTa CbaoBa cucTema.

YCTpoiicTBOTO TPAGBA f1a Ce M3M0M13Ba Camo OT fieKapu, NpemM1Hani obyueHue 3a ynotpeba
Ha cucTemata Azur 3a eM601M3aLNOHHM NPOLIeflyPY, KOETO Ce MPeropbyBa OT NpeacTasuTen
Ha Terumo vnu ot oTopr3npaH ot Terumo AUCTpuGyTOp.

MPOTUBOIMOKA3AHUA

YnoTpebata Ha cucTeMaTa Azur e POTUBOMOKa3aHa Mpy KOETO 1 1a € OT CliefiHUTe CbCTOAHWA:

*  KoraTo e HeBb3MOXHO CynepceneKkTMBHO NoCTaBAHe Ha ciupanara.

. Korato KpalﬁHM apTepuu BOAAT ANPEKTHO KbM HEPBU.

*  KoraTo xpaHeluuTe rojnexaliara Ha fledeHie Nesns apTepimt He ca J0CTaTbUHO ronemn
i@ noemar em6onu.

. Korato APTEPUOBEHO3HUAT WHHT € NO-roNAM OT cnpanata.

*  Tpy Hannuve Ha TexKa aTepoMaTo3Ha 6onecT.

*  Tpy Hannuue Ha Ba3oCnasbM (WM NPY BEPOATHOCT 3a MOABA Ha TaKbB).

Bb3MOXHU YC/IOXHEHUA

nOTeHLlI/IaﬂHI/ITe YCNOXHEHWA BK/IOYBAT, HO He Ce OrpaHnyaBaT j0: XeMaTOM Ha MACTOTO

Ha BbBeX/aHe, NIephopaLA Ha Cbjl/aHeBPN3Ma, HEBOMHA OKNY3UA Ha NPUBOAALLATA apTepus,
HeZ06pO Mb/HEHe, BacKyfapHa TPOMG03a, XeMOparus, UCXeMus, Ba30CMasbM, efiem, MArpaums
WAV pa3mecTBaHe Ha Cnpanata, NpexaeBpemMeHHO UK 3aTpyAHeHo 0CBO6OXAaBaHe

Ha cnupanata, o6pasyBaHe Ha CbCpek, PeBacKylapu3aLis, NOCTeMGONN3aLMOHEH CUHAPOM
W HeBponornyeH ,qed)I/ILMT, BKIOYNTENIHO MO3bYEH MHCYNT N B3MOXEH NeTaneH nsxoa.

JlekapAT TpAGBa [1a e 3aM03HaT C Te31 YCNIOKHEHWA U fla UHCTPYKTMPa NauueHTa, Korato
e Heo6xoguMo. TpAGBa fja ce Ma NpeziBIA NOAXOAAL HauWH Ha paboTa C NalneHTa.

HEOEXOAMMMHOHBHHMTEHHM YCTPOICTBA
YCTPOIACTBOTO 32 KOHTPONMPaHO 0cBO6OXAaBaHe Azur
®  YcuneH C Te MUKPOKATeTbp C PEHTIEHNO3UTVBEH MapKep Ha ANCTaNnHWUA Kpaii
cnoaxoaALm pasmepu
Bopeuw| kaTeTbp, CbBMECTUM C MUKpPOKaTeTbpa
Hanpagnsemn TeneHn Bofiaum, CbBMECTVIMM C MUKPOKaTeTbpa
2 BLPTALYM Ce XeMOCTaTUUHN Y-06pa3Hi knann (BXK)
1 TpUNbTEH CNUpaTeneH KpaH
Cuctema 3a BNvBaHe Ha GU3MONOrMUYEH Pa3TBOP MOA HanAraHe
1 eAHONbTEH CrpaTeneH KpaH
XpoHomeTbp nnu Taitmep

e o 0 0 0 00

nPE,qynPE)K,qEHMﬂ U 3ABEJTIEXKN
Cncremata Azur ce AOCTaBA CTePUNHA M aNnpOreHHa, OCBeH ako OMaKoBKaTa e 0TBOpeHa
vy nospepeHa.

®  YCTPOICTBOTO € NpeaHasHaueHo camo 3a eiHokpaTHa ynotpe6a. [la He ce nsnonssa,
06paboTBa MV CTepunn3npa noBTopHO. MoBTopHaTta ynotpeba, 06padoTka nnn
CTepunu3aLna MoXe fja U3NOoXaT Ha PUCK CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha U3[1eNineTo n/unu
[1a 1oBefiaT 0 NOBPe/a Ha U3[IeNeTo, KORTO OT CBOA CTPaHa, MOXe Aa joBeae A0
HapaHsABaHe, 3a60/ABaHE UMM CMBPT Ha NauuenTa. MoBTopHaTa ynotpe6a, o6pabotka
VNN CTEPUAN3aLIMA MOXe CbLyo Aa Cb3faAaT PUCK OT 3aMbpCcABaHe Ha usaenneto u/
VNN MHEKLMA UM 1a TPUUNHAT KPbCTOCaHA MHGEKLNA Ha NaUNEHTa, BKIIOUUTENHO,
HO He OrpaHNyeHo A0, NPejaBaHeTo Ha NHOEKLMO3HO 3a6onABaHe(1A) OT eanH
naumeHT Ha APYr. 3aMbPCABAHETO Ha N3/ieNIMETO MOXe Aa JoBe/e 10 HapaHABaHe,
3a6onABaHe UM CMBPT Ha NaUMeHTa.

W31ckBa ce aHrvorpadua 3a npefeM6onM3aLnoHHa OLieHKa, OnepaTBeH KOHTPON
nc LIVOHHO NPOC.

He BKapBaiiTe 10CTaBAW|OTO GYTano C IpeKoMepHo ycunne. OnpejeneTe NpuunHara 3a
BCAKO HEOGMYAHO CHNPOTUBNEHWE, U3BafiETe CcUCTeMaTa AZur 1 A NPOBEPETe 3a NOBpesa.

MpuaeuxBaiite Hanpena n nsternainTe cuctemata Azur 6aBHO U NnaBHO. AKo 3abenexute
NPeKOMepHO TpueHe, n3BaaeTe Lanata Azur. AKO 3a6enexuTe NPeKOMepHO TpreHe
C BTOpaTa cucTema Azur, NpoBepeTe MUKPOKATeTbpa 3a NOBPE/ja Wik NperbBaHe.

Cnpanara TpAGBa Aa Gbie NPaBUIHO NO3MLMOHMPAHa B Cbjla UV aHeBpU3MaTa

B PamMKiTe Ha OMPe/eNeHOTO BPeMe 3a MOBTOPHO NO3MUMOHNPAHEe OT MOMEHTa Ha
MbPBOTO BbBEX/AHE Ha N3[1ENNETO B MUKPOKATETbPa. AKO He € Bb3MOXHO Cripanata Aa
6be No3MLMOHNPaHa 11 0cBOGOEHa B PamMKuTe Ha TOBA BPEMe, 13BajieTe eiHOBPEMEHHO
YCTPOIICTBOTO M MUKPOKaTeTbpa. [031LNOHNPaHETO Ha YCTPOIICTBOTO B CPefja Ha Crlab
MOTOK MOXe /12 yBe/ NI BPEMETO, H 3a nosu

AKO ce Hanara NOBTOPHO NO3MUMOHVPaHe, BHUMaBaiiTe a n3TerniTe cnupanata nog
$NyopOCKONCKN KOHTPON eAHOBPEMEHHO C 0CTaBAWOTO byTano. AKo cnupanata

He Ce 1BVKN e[JHOBPEMEHHO B efIH 60K C JOCTABAWIOTO 6yTao U ako NOBTOPHOTO
MO3ULMOHNPaHE e TPYAHO, Bb3MOXHO € CpanaTa /ja ce e pasTerniuna v Ma onacHoCT
na ce cuynu. B 0 \aete n LiANOTO YCTPONCTBO.

Mopapy AeNMKaTHOTO eCTeCTBO Ha CNINPanUTE, YCyKaHTe Ch0BU XOA0BE A0 onpeaeneHn
ne3un n pasHoobpasHaTa MOPPONOriA Ha ChbjoBaTa CICTEMA, € Bb3MOXKHO HAKOA Criupana
[1a ce pasTern, JOKaTo Ce MaHeBp1pa C Hes. PasternaHeTo BOAV cnefl cebe c1 0 eBEHTYaHo
cuynBaHe Ha cnupanata u Murpaums.

AKo ce Hanara cnvpanara a 6bJe BbpHaTa OT Cbjja e[} KaTo e 0cBo6oAeHa,

He ce onuTBaliTe Aa U3TerNUTe CpasnaTa C yCTPOVICTBO 3a BPblLaHe, KaTo Hamp. NPUMKa,
B KaTeTbpa 3a JocTaBAHe. ToBa MOXe Ja MOBPEAV Cnupanata 1 4a 0Be/E A0 pasaensHe
Ha yCTPOICTBOTO. VI38aaeTe cnvpanata, MMKpOKaTeTbpa 1 BCAKO YCTPOICTBO 3a BPbLUaHe
€IHOBPEMEHHO OT CbjjoBaTa MpeXxa.

OBUKHOBEHO € HeOBXOAMMO /I0CTaBAHE Ha HAKOMKO CNPany, 3a Aia Ce NoCTUrHe
KeNaHOTO 3anyliBaHe Ha HAKOW Cb0Be U ne3nu. Kpal?lHaTa uen Ha npoueaypata
06UKHOBEHO e aHI'I/IDI'pad)CKO 3anywBaHe. 3ananauw|Te CBOWCTBA Ha cnupanute
nopnomarar BHFMOFDH¢CKBTB OKny3ua.

yCyKaHOCTTa NN CNOXKHOCTTA Ha Cbl0BATa aHaTOMUA MOraT ia NOB/IUAAT Ha NPaBUIHOTO
nocTasAHe Ha cnupanara.

npOFl‘bﬂ)KVlTeﬂHOTO Bb3FLElZCTBVIe Ha TO31 NPOAYKT BbpXYy U3BBHCHAOBUTE TbKaHN
He e YCTaHOBEHO U CIe[loBATENHO TPAGBA 1a Ce BHUMaBa yCTPONCTBOTO /1 OCTaHe
BbTPE B CbAja.

BuHaru ce ysepsBaiiTe, ye pasronarare foHe C f1Be yCTPOVCTBa 3@ KOHTPOAMPaHO
0CBOGOX/1aBaHe Azur, npe/av /1a 3anoyHeTe NPoLieflypaTa No NoCTaBAHe Ha cucTemata Azur.,
Cnnpanata He Moe fja Gbae 0CcBOGOAIEHa C HMKAKbB APYr M3TOYHWK Ha 3axpaHBaHe
OCBEH C YCTPOIICTBO 3@ KOHTPOINPAHO 0CBOGOXAaBaHe Azur.

ﬂ nocTagaiTe AocCTaBAWoTO 6yTal’|0 BbPXY rona metasHa NOBbPXHOCT.

BuHarun paéoTeTe C AOCTaBAWOTO 6yTano C XMpPYpPruyeckn pbkasuuyu.

HE u3nonssaiiTe B NnpucbcTre Ha paanoyecToTH (BY) ycTpoiicTsa.

MOAroTOBKA 3A YIIOTPEGA

1.
2.

BuxTe Qurypa 1 3a cxemara 3a Crio6aBaHe Ha cucTeMara.

BkrioueTe efiHa BbpTALLa Ce XeMOCTaTUuHa Knana (BXK) KbM BTyNkaTa Ha BOfeLWA KaTeTbp.
BKII0UeTE €[IMIH TPUMBTEH CIPaTeNeH KpaH KbM CTPaHYHOTO pamo Ha BXK n cnes Tosa
CBbpIKETE CYCTEMa 3a MOCTOAHHA UHAY31A Ha GUBMONONYEH PasTBOP 3a MPOMIBaHE.

Bkniouete BTopa BXK KbM BTynKaTa Ha MMKpOKaTeTbpa. BknioueTe eAnH eaHoMbTeH
cnupatenieH KpaH KbM CTPaHWYHOTO pamo Ha BTopaTta BXK 1 BknioueTe cuctemata
3a GM3NONOrMYeH Pa3TBOP 3a NPOMUBaHE KbM KpaHa.

OTBOpETE CNNpaTENHIA KPaH 1 MPOMUIATE MUKPOKATETbPa CbC CTepUreH Gpr3nonoruueH
pa3TBOp 3a NPOMMBAHE 1 C/lef] TOBA 3aTBOPETE KPaHa. 3a 1a Ce MUHUMN3MPa PUCKa
OT TPOMGOEMBOINYHM YCOXKHEHIA, OT KDUTUYHO 3HAUEHME € f1a Ce NOA/bPXa NOCTOAHHa
VHY3UA Ha NOAXOAALL CTepUEH GU3MONOrMYEeH PasTBOpP 3a MPOMIBaHE BbB BOfieLA
KaTeTbp, emMopanHusa Tpoakap 1 B MUKpOKaTeTbpa.

KATETEPU3UPAHE HA JIE3UATA

5.

Ypes cTaHaapTHa MHBa3VBHa Npoleaypa BbBesieTe efiH BOAew) KaTeTbp B Cba.

BogewuAT KateTbp TpAGBa Aa Ma AOCTaTHUYHO FONAM BLTPElLEH AMaMeTbp, KONTO
12 NO3BONM UHXKEKTUPAHE Ha KOHTPACTHO BELEeCTBO Npu BbBEAEH MUKPOKATETbP.
Toga e No3Bonn $pyopoCcKONcKOTO NpocniesiABaHe Ha Xoja Mo Bpeme Ha NpoLieslypara.

M36epeTe MUKPOKATETBP C NOAXOAALL BbTPpeLleH AnameTbp. Cef KaTo MUKPOKaTeTbpbT
€ NO3NLNOHNPaH BLTPE B N1e31ATa, OTCTPaHeTe TeNeHns Bogau.

U3B60P HA PA3MEP HA CITUPAJIA

7.
8.
9.

HanpaseTe pnyopockoncko npocnefssaHe Ha xofa.
Vi3mepeTe 1 npeljieHeTe pasmepa Ha Nle3uTa, KOATo TpAbBsa Aa Gbae NekysaHa.

3a 3anywsaHe Ha aHeBPM3Ma ANaMeTPUTE Ha MbpBaTa U BTOpaTa CN1panu Hiukora
He TpABBa Aa ca No-Masku OT WMPOYMNHATA Ha CTECHEHNETO Ha aHeBpU3MaTa;
B NPOTUBEH CNyyali HapacTBa ONacHOCTTa OT MUTPaLYNA Ha CNupanuTe.

3a 3anywBaHe Ha Cbp, n3bepete pasmep Ha Cnupanara, KOUTO € Manko No-ronfAm
OT pasmepa Ha Cbja.

MpasunHoTo Noa6rpaHe Ha CNMpanuTe NOBULLIABa epeKTUBHOCTTa 11 6e30MacHOCTTa
3a nauvenTa. EGEKTMBHOCTTA MO OTHOLLEHNE Ha 3aMyLIBAHETO € OTYACTU GYHKLMA

Ha KomnakTuuuMpaHeTo Ha cnpanata 1 o6woTo it Terno. 3a aa usbepete
onTumanHarta cnupana 3a BCAKa oTaesNiHa nesus, npernepal?ne BHMMaTENTHO
npegonepaTMeHuTe aHrnorpapuu. MoAXOAAWMAT pa3mep Ha crvpanara TpA6Ba fa ce
M36epe Ha 6a3a Ha aHerorpad)cKaTa OUEHKa Ha finameTbpa Ha NpuLenHuA NnprusBoaALL
Cb/A, aHEBPU3MAJTHNA CaK U CTECHEHNETO Ha aHeBpu3mara.
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(ncrema 3a usnonornyen

Cuctema 3a dusvonornyen PasTBop 3a poMiBaHe

PasTBop 3a NPoMYIBaHe

EaHonwTeH cnupatenet kpan

TpOKCUManHWAT Kpaii Ha 10CTaBALIOTO
6yTano Azur ce (8bp3Ba KbM YCTPOiiCTBOTO
3 KOHTPONMPaHO 0CBO60XjaBaKe

Vmnnantupyema cnupana MukpokateTbp

3-MbTeH cnupateneH Kpau

Cncrema 3a usmonornuen
pasTBop 3a npommBae

3-NbTeH cupaTeneH kpan

PeHTreHn03uTIBEH NEHTOBULEH MapKep Ha
LMCTanHUA BPBX Ha MUKDOKATETbPa

KpbBoHoceH cba

MoAroToBKA HA CUCTEMATA AZUR 3A JOCTABAHE

CBeTnMHEH MHANKaTOp

byToH 3a 0cBoG0XaBaHe

OyHuesuzeH nopt

JloctasAwo
6yrano Azur /

Mocoka Ha BKapsaHe

@urypa 2 - YcTPoiicTBO 3a KOHTPONMpaHo ocso6oxaaBaHe Azur

V3BajeTe yCTPOICTBOTO 3@ KOHTPONMPaHO 0CBOGOXAaBaHe Azur OT NpeanasHaTa
My onakoBka. M3abpnaiiTe 6Anata xanka oT cTpaHaTa Ha yCTPOMCTBOTO 3a
KOHTPONMPaHo ocBo6oXaaBaHe. M3xBbpneTe xankara 1 nocraseTe yCTpONCTBOTO
3a KOHTPONMPaHO 0CBOGOX/AaBaHe B CTEPUIHOTO nose. YCTPOUCTBOTO 32
KOHTPONNPaHO 0cBO6OXJaBaHe AZUr e ONaKoBaHO OTAENHO KaTo CTEPUITHO
ycTponcTso. 3a Ha Ta He nte

APYri N3TOYHMUN HA HaNpPeXeHNe OCBEH YCTPONCTBOTO 3a KOHTPONNPaHO
ocBo6oxpaaBaHe Azur. YCTPONCTBOTO 3a KOHTP

Azur e npegHa3zHayeHo 3a ynotpe6a camo npu efnH naymeHT. He npasete
onuTK Aa CTepUnM3NpaTe NOBTOPHO YCTPOICTBOTO 33 KOHTPONMPaHO
ocBo6oxAaBaHe AZur unu Aa ro M3non3sare NOBTOPHO MO APYT HAUMH.
Mpeau Aa n3nonspate yCTPOMCTBOTO, N3BaAETE NPOKCUMANHIA KPaii Ha
[pocTaBAwoTo 6yTano oT onakosKaTa. BHuMaBaiiTe Aa He 3aMbpciTe TO3M Kpaii Ha
[10CTaBAWOTO 6YTano C Uy /1 BeWeCTBa, KaTo KPbB WY KOHTPACTHO BelecTso.
MnbTHO BKapaiTe NPOKCUMANHNA KPall Ha AOCTaBAWOTO GyTano BbB GpyHNeBMaHUA
OTCeK Ha YCTPOICTBOTO 3a KOHTPONMPaHo ocBoboxXaaBaHe Azur. Buxkre Gurypa 2.
B TO31 MOMEHT He HaTuCKaiTe GyToHa 3a ocBo6oXKAaBaHe.

TPU CeKyHAN 1 i1Te CBETMHHIA NHAMKATOP BbPXY
YCTPOWCTBOTO 32 KOHTPO/IMPaHO 0CBOGOXAaBaHE.
©  AKO He Ce BK/II0UM 3eM1eHaTa CBETINHHA MHANKALMA NN aKo Ce MOABM YepBeHa
CBET/MHHA NHAMKALWNA, CMEHeTe 13fienueTo.

Qurypa 1- Cxema 3a crno6saBaHe Ha cuctemara Azur

* Ako VHANKATOPBT CBETHE 3e1€HO U Noc/e n3racHe npean nitnyaHe Ha
3-ceKyHA| VHTEpBan 3a Habof T YCTPOWCTBOTO.

* AKo 3eneHaTa CBETIMHHa WHAMKaunA He npecTaHe fla CBeTU NOCTOAHHO Npes3 uenva
nepuoz Ha HaG/loieHIne OT TPV CEKYHAN, NPOAbIKETE 1a N3MON3BaTE M3AeNMeTO.

[ipbXTe yCTPONCTBOTO HEMNOCPEACTBEHO AUCTANHO OT CTAraLMA 3aK/ioyBall
MeXaHM3bM U n3TerneTe CTArawma 3aknioysaly MexaHn3bmMm NPOKCMManHo, 3a Aa ce
MOKaxe YonyeTo BbpXxy npeanasHata 06BMBKa Ha yCTpOVICTBOTO 3a BbBeXaaHe. Buixre
Ourypa 3.

Yonue Bbpxy npeanasHara 06BuBKa
Ha YCTPOViCTBOTO 32 BbBENAAHE

WsTernete crarawuya 3aknioysaty
MeXaHU3bM B NPOKCAMaNHa 0coKa

e

Qurypa 3 - UsTternere cTarawma

nocoka

16.  baBHO u3BajeTe Cupanara ot NpeanasHata 06BMBKA Ha YCTPONCTBOTO 3a BbBEXAaHE
VI A OrefaiiTe 3a HeN3NpPaBHOCTY NN Axo
no nnu Ha goc 6yTtano, HE n W 0.

17.  KaTo AbpuTe ANCTaNHIA Kpail Ha NpeanasHaTta 06B1BKa Ha YCTPONCTBOTO 3a BbBEXAaHe

Hafony, BHUMATENHO n3TerneTe MnaaHTa nsuano DGPETHO B NpeanasHata 0bBMBKa Ha
YCTPOWCTBOTO 3a BbBEX4aHE Ha 0KOMo 140 2 M.

BBBEXAAHE U PA3r'bBAHE HA CUCTEMATA AZUR

18.  OtBopeTe BXK Ha MMKpOKaTETbpa CaMo TOMKOBA, KOSIKOTO 1a MOXe Aa noeme
npepnastara 06BMBKa Ha yCTPOIICTBOTO 3a BbBEX/jaHe Ha cucTemata Azur.
19.  BkapaliTe npeana3sHaTa o6BrBKa Ha yCTPOWCTBOTO 3a BbBEX/aHe Ha cucTemata Azur

npe3 BXK. MpomyiBaiiTe BbBEX/AALIOTO YCTPONCTBO AOKATO M3KapaTe BCUYKMA Bb3AYX 1
Npe3 NPOKCUMANHWA Kpail notede G13noNoruyeH pasrteop 3a npom1BaHe.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

3aKperieTe MCTanHUA BPbX Ha NpeanasHaTa 06B1BKa Ha YCTPOICTBOTO 3a BbBEXAaHe
B AUCTaNHWA Kpail Ha BTyNKaTa Ha MUKpOKaTeTbpa 1 eKo nputsopete BXK okono
npepnasHata 06B1BKa Ha yCTPOWCTBOTO 3a BbBeX/aHe, 3a Aa 3akpenute BXK kbm

YCTPOWCTBOTO 3a BbBeXAaHe. He cTaraiite BXK okono
Ha ycTpoi TO 32 n CcTAraHe MoXe Aa
noBpeAm YCTPOICTBOTO.

MywHeTe cnipanata 8 iyMmeHa Ha MUKPOKaTeTbpa. BHiMaBaliTe a He 3aKauunTe CbC
Ccnupanata cBpb3KaTa Mexy NpefnasHata 06BMBKa Ha YCTPOCTBOTO 3a BbBEXAaHE
1 BTy/IKaTa Ha MUKPOKaTeTbpa. Ha Bp cxp bpa
nnu Tain or B KOWTO yCTp: ToBnese B bpa.
OcBo60oXKAaBaHeTO TPAGBA Aa CTaHe B PaMKUTE Ha MOCOYEHOTO Bpeme 3a
MOBTOPHO NO3NLMOHMpaHe.

M36yTaitte cnctemata Azur npes MUKPOKaTeTbpa, A0KATO NPOKCUMANHUAT Kpaii

Ha [0CTaBAWIOTO ByTano CTUrHE 40 MPOKCUMANHUA KPaii Ha Npefina3HaTa 06B1BKa
Ha yCTPOWMCTBOTO 3a BbBexAaHe. Pasxnabete BXK. M3ternete npegnasHata o6suBka
Ha yCTPOWCTBOTO 3a BbBeEX/AaHe, okaTo ce noaage ot BXK. 3ateopete BXK okono
[A0CTaBAWIOTO GyTano. Mb3HeTe NpefnasHara 06BMBKa Ha YCTPOICTBOTO 3a BbBEX/jaHe
VM3LANO OT AOCTaBAWIOTO GyTano. BHMMaBaliTe 4a He MperbHeTe CcUcTemaTa 3a JoCTaBaHe.
3a f1a ce M36erHe NPex/ieBPEMEHHO X1apaTIpaHe Ha c1cTemara Azur, yBepeTe ce, Ye ce
0OCbLLIECTBABA NPOMMBAHE C PU3NONOTUYHIA PA3TBOP 3a NPOMUBAHE.

W3xebpnete npeanas+ata 06B1BKa Ha YCTPOICTBOTO 3a BbBEXAaHe. CucTemara
Azur He MOXe f1a Ce NOCTaBA OTHOBO B NPe/na3HaTa 06BMBKa Crief) BbBEXAaHETO

i B MMKpOKaTeTbpa.

B 70311 MOMEHT TpsABBa A1a 3aMOUHE HACOUBAHETO NOJ GYOPOCKONCKM KOHTPOA.
DNyOpOCKOMNCKUAT KOHTPOJ MOE f1a 3aMOUHe MO-KbCHO B 3aBUCUMOCT OT Ib/KMHaTa
Ha poKaTeTbp, 3a Aia ce ekc

Moa dnyopockonckn KOHTPON 6aBHO NpUABMXETe Hanpes CNpanata, 10KaTo u3nese
OT BbpXa Ha MIKpoKaTeTbpa. [pofb/xeTe a NpUABMXKBaTE CNpanaTa B le3uaATa,
[IOKaTO Ce JOCTUrHE ONTUMaNHO pa3rbBaHe. AKO e Heo6XO/UMO, KopuruparTe

nosnumATa . AKO pa3MepbT Ha Clipanata He e N , N3BazieTe A 1 A Nopy
c apyra. AKo npu GyopocKonuATa Ciief NOCTaBAHETO Ha Cripanata v npeav
0CBOBGOX/JABAHETO 1 Ce YCTaHOBM 04 Ha cvpanara, it

Ccnvpanata 1 A NOAMEHETe C pyra C NO-NOAXOAALL Pa3Mep. [IBWKEHUETO Ha Cnpanata
MOXe f1a e IHANKATOP, Ye CNupaaTa MMa CKOHHOCT 1a MUTPNPa, Clief KaTto Gbae
ocsobozeHa. HE sbpTeTe 40CTaBAWIOTO GyTano no speme Wi cief A0CTaBAHe Ha
Ccnupanata 8 Cbjja. BbpTeHeTo Ha 0CTaBAWOTO GyTano Moxe a 4oBefie /0 pasTaraHe
Ha crivpanata wiv np HOTO 11 0CBO6C OT JOCTaBAWOTO 6yTano,
KOETO 13 /J0Be/ie 10 MUrpauVA Ha cnupanara. Mpean 0cBo6oxaaBaHeTo TpAGBa fa ce
Hanpasy 1 aHrvorpadcka oLeHKa, 3a A1a Ce rapaHTNpa, Ye TANOTO Ha Criupanata He ce
0/1aBa B Cb/10BE, B KOUTO TOBA HE € KeNaHo.

3aBbplueTe PasrbBaHETO 1 BCAKAKBO NPOMEHAHE Ha MO3MLIMATA, Taka ye Cnvpanata
a Gbjie 0cBOGO/IEHa B PaMKUTE Ha BPEMETO 3a OBTOPHO MO3ULIMOHIMPaHE, OCoUYeHO

B Ta6nuua 1. Cnea nocoyeHoTo Bpeme Habb6BaHETO Ha XUAPOGUIHIA NonuMep
MOXe f1a Bb3NpenATCTBa NPEMUHABAHETO Ha CriMpanaTa Npes MUKPOKaTeTbpa

v fja A nopeau. AKo He e na6bpe

1 0cB060A€Ha B pPaMKNTE Ha IOCOYEHOTO BpeMe, U3BajAeTe YCTPOICTBOTO

" MUKpOKaTeTbpa 3aefHo.

MpuzBMxeTe Hanpey CNpanata Ha enaHoTo MACTO, J0KaTO PEHTIEHMO3NTUBHUAT
MapKep BbPXy AOCTaBALYOTO ByTano ce M3paBHN NN AOCTUTHE MAsKO MO-AUCTaNHO OT
[CTanHNA PEHTTEHMNO3UTYBEH MapKep Ha BbpXa Ha MUKPOKATeTbpa 1 Mo TO31 HaunH

€ 30HaTa 3a OCBC e 0 N3BbH BbPXa Ha MUKpOKaTeTbpa.
Bm«e Qurypa 4.

3aterHete BXK, 3a ia npefoTBpaTuTe fIBUKEHME Ha Cnpanata.

HeKonKokpaTHO Ce yBepeTe, 4e AUCTaNHOTO TANO Ha JOCTaBALIOTO 6yTasno He e noa
Hanp npeaw oci 0 HaC AKcunanHa komnpecua unu
obTAraHe MoXe f1a I0Be/ie 10 IBUXKEHNE Ha BbpXa Ha MUKPOKATeTbpa Mo Bpeme Ha
[l0CTaBAHe Ha Cnupanata. [IBWKEHNETO Ha BbpXa Ha KaTeTbpa MOXe fja NPUUnHI
PpynTypa Ha aHeBp13MaTa N Cbia.

AVCTANEH KPAR HA
AOCTABALWOTO BYTANO

WUMANAHT ~ MUKPOKATETHP

NPOKCUMANEH
MAPKEP

MPOKCUMANEH KPA HA CMIUPANATA,
KOWTO CE HAMUPA B MUKPOKATETBPA

Qurypa 4 -1 Ha NpbCTEHN 3a oC

OCBOBOXJABAHE HA CITUPAJIATA

30.

31.

32.

YCTPOIICTBOTO 3a KOHTPONMPaHO 0CBO6OMAaBaHe Azur e NpeaiBapuTeNHO 3apeaeHo

c 6aTepuu 1 Lije Ce aKTUBMPA, KOraTo KbM HEro e CBbpie NPaBuiIHO JOCTaBALIOTO
6yTano. To ce HamMpa B U3K/TIOYEHO CbCTOAHME, aKO KbM HETO He € CBbP3aHo
[oCTaBAWOTO GyTano. He e He06x0AMMO Aa ce HaTuCKa GyTOHa OTCTpaHu Ha
YCTPOVICTBOTO 3a KOHTPONMPaHO 0cBoboXaaBaHe Azur, 3a ia Gbjie TO aKTUBMPAHO.
YBepeTe ce, e BXK e nnibTHO cTerHaTa okono AocTaeAw|oTo 6yTano, npeau Aa Bkiounte
YCTPOWCTBOTO 3a KOHTPONMPaHO 0CBOBOXAaBaHe Azur, 3a fla CTe CUTYpHY, Ye Cnnpanata
HAMa /1a Ce BUXU MO BpeMe Ha npoljeca Ha CBbp3BaHe.

Bbrnpeku Ye 3naTHUTE KOHEKTOPY Ha JOCTaBALLOTO GyTano ca HanpaseHn Aa 6baaT
CbBMECTMMM C KPbB 11 KOHTPACTHO BelecTso, TpAGBa fa Ce nonarat MakCMManHn
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YCUNNA KOHEKTOPUTE f1a He Ce 3aMbPCABaT C Te3u Cy6cTaHumn. AKO Mo KOHeKTopuTe
MIMa KpbB MW KOHTPACTHO BELWeCTBO, MoYnCTeTe 1 CbC CTepuHa BoAa nnn
dur3nonornyeH pasTeop 1 NOACyLWeTe, NPeau f4a r'1 BKKUMTE KbM YCTPONCTBOTO

3a KOHTPONIMPaHO 0CBOGOXAaBaHe Azur.

CBbpXKeTe NPOKCUMANHWUA KPaii Ha OCTaBAWOTO 6yTano KbM YCTPOMCTBOTO

3a KOHTPONIMPaHO 0CBOGOX/1aBaHe AZur, KaTo MNTBTHO BKapaTe NPOKCUMANHIUA Kpai
Ha J0CTaBAWOTO GyTano BbB GpyHNEBUAHMA OTCEK Ha YCTPOINCTBOTO 3a KOHTPOMPAHO
ocso6oxnasaHe Azur. BuxTe Qurypa 2.

KoraTo ycTpoiicTBOTO 3a KOHTPOMPaHO 0CBOBOXAaBaHE AZUr @ NPABUIIHO BKIOYEHO
KbM /10CTaBALIOTO GYTano, ce UyBa eAMHUYEH 3BYKOB CUTHA 11 MHANKATOPBT CBETBa
3ef1eHO, KOETO 03HauaBa, Ye TO e FOTOBO 3a 0CBOGO/JaBaHe Ha Cvpanata. AKO B pamMKuTe
Ha 30 cekyHau He Gbjje HaTUCHAT BYTOHBT 3a 0CBOGOX/JaBaHe, NOCTOAHHATa 10 TOrasa
3e/eHa CBETAMHHA NHAVKALWA Lije 3anoyHe 4a Mura 6aBHO. V1 ABeTe HANKaLMK,
MOCTOAHHO CBETELLO 3e/IEHO Y MAFALLIO 3e/IeHO, 03HaYaBaT, Ye YCTPOCTBOTO € FoTOBO
3a 0CBOGOX/JaBaHe. AKO He Ce BKJII0UY 3efeHaTa CBETMHHA UHANKALWS, NpoBepeTe
[ani e oCblI|eCTBEHO CBbP3BAHETO. AKO CBbP3BAHETO € NPABUIIHO, HO He Ce BKIIoUM
3efleHa CBET/IMHHA MHAVKALIAA, NOAMEHETE YCTPOCTBOTO 3@ KOHTPONMPaHO
ocBoboxpaaBaHe Azur.

lMpoBepeTe no3uumATa Ha CNWpanata, Npeam Aa HaTucHeTe GyToHa 3a 0CBOGOXAaBaHe.

HatucheTe 6yToHa 3a ocBo60oXAaBaHe. Mpu HaTCKaHe Ha GyTOHa Lije YyeTe 3ByKOB
CUTHaN 1 CBETNINHHUAT MHAWNKATOP L 3aMnoyHe Aa NPeM1rsa CbC 3ef1eHa CBETINHA.

B kpas Ha uMKbna 3a 0cBO60X/AaBaHe L YyeTe TPU 3BYKOBM CUTHaNa U CBETIMHHUAT
VIHAVKATOP e NPemMI1rHe TP MbTU C XbAiTa CBeTMHa. ToBa 03HauaBa, Ye UMKbAbT
Ha 0cBO6O/1aBaHe e 3aBbplueH. AKo CipanaTta He ce 0CBO6OAV B XOA1a Ha LiKbna
3a ocBobOX/aBaHe, OCTaBeTe YCTPOMCTBOTO 3a KOHTPONMPaHO ocBoboxaasaHe Azur
NpUKayeHo KbM 0CTaBALIOTO ByTao 1 OnuTaiiTe BTOPU LIMKBA 38 0CBOGOXKAaBaHe,
KOraTo CBET/IMHHUAT MHAVKATOP CBETHe 3e/eHo.

Cnepn aocTuraHe Ha 6pos LMKNK, MOCOYEH BbPXY ETUKETa Ha YCTPOICTBOTO 3a KOHTPONIMPaHO
ocBoGoxaBaHe Azur, CBETIMHHWAT MHAMKATOP Lije cBeTHe YepseHo. HE n3nonseaiite
YCTPOWCTBOTO 3a KOHTPONMPaHO 0cBOGOXAaBaHe Azur, ako CBETV YepBeHa

CBET/IMHHA NHAMKaUWA. KoraTo CBETAMHHUAT MHAWNKATOP CBETHE YepBeHo, 13KloyeTe
YCTPOWCTBOTO 3a KOHTPONMPAHO O e Azur uron CHOBO.

YBeperTe ce, Ye cnvpanara e 0cBoGOAEHa, Kato MbpBo pasxnabuTe BXK, cneq toBa 6asHo
v3TernuTe 06paTHO CUCTEMaTa 3a [JOCTaBAHE U Ce YBePUTE, Ye CripanaTa He Ce IBUXM.
AKO MMNANaHTBT He Ce e 0CcBOGOAW, He Ce ONUTBaIATE fja Fo 0CBOBOANTE NoBeYe OT olije
2 bTu. AKO He Ce e 0cBOBONA Cliel TPETUA ONWT, U3BAZETe CUCTEMATa 3a JOCTaBAHE.

Cnefi KaTo 0CBOGOX/1aBaHeTo Gbae NOTBbPAEHO, 6aBHO M3bPNaiiTe 1 U3BageTe
nocTagAwoTo ytano. M Hanpeg Ha 6yTano, cnep
KaTo cnupanata e ocso&oneua, Cb3AaBa PUCK 3a aHEBPU3Ma UNN Pa3KbCBaHe Ha
cbpa. HE Hanpep 6yTano, cnea Kato cnupanara e
ocBo6opeHa.

MposepeTe no3uyuaTa Ha cNpanata Ypes aHruorpadusa Npes BOAELUMA KaTeTbp.

Bb3MOXHO € B Nle3ATa 1a GbjiaT pasrbHaTI OMBAHUTENIHU CUPaNK, KaKTO € On1caHo
no-rope. Mpeau 4a OTCTpaHUTe MUKPOKATETbPa OT 06/1acTTa Ha paboTa, MbPBO
BKapaliTe TefleH Boflay C NOAXOAALL Pa3Mep W3LANO NPe3 iyMeHa Ha MKPOKaTeTbpa,
3a 1a ce yBepuTe, Ye B KaTeTbpa He Ca OCTaHa/Iv YacTy OT Crivpanara.

JlekapAT MoXe fia NpelieH TexH1KaTa 3a pa3rbBaHe Ha CnvpanaTa, 3a ja OTrOBOpU Ha

CNOXKHOCTTa 1 .

P TO Ha Ly

npoueaypu. Bcaka npomaHa Ha

TexHWKaTa TpAGBa A1 Gb/ie CboGpa3eHa C OMMCaHuTe No-PaHo NPoLieaypY, NpeaynpexaeHNs,
npegnasH1 MepKU 1 MHGOPMaLVA MO OTHOLIEHE GE30MacHOCTTa Ha NaLVEHTITE,

CnEuMOMKALlMM HA YCTPOICTBOTO 3A KOHTPOJINPAHO OCBOBEOX/JABAHE AZUR

W3xopHo HanpesxeHue: 8 + 1V DC

MouncTsake, NpoduNaKTUUEH Ornes v NOAAPbLKKa: YCTPONCTBOTO 3a KOHTPOAMPaHO
oceoboxaBaHe Azur e nsgenuve 3a HO , p puTenHo
3apefieHo ¢ 6aTepum 1 ONaKoBaHo CTepunHo. He ca H nouncTBaHe, np
WM NoaapbKKa. AKO YCTPOICTBOTO He GYHKLIMOHMPA, KaKTO e OnKcaHo B pasgena
,OCcBOGOX/JaBaHe" Ha HaCTOALIWTE ,YKa3aHWA 3a ynoTpeba ’, M3xBbpseTe yCTPONCTBOTO 3a
KOHTPONIMPaHO 0CBOGOX/AaBaHe AZur 1 ro NoAMEHeTe C HOBO TakoBa.

YCTPOWCTBOTO 3a KOHTPONMPAHO 0CBOGOX/AaBaHe AZur e YCTPOIICTBO 3a eHOKPaTHa
ynotpeba. [la He ce 13non3sa, 06paboTsa N CTepuAU3Mpa NOBTOPHO. MNoBTOPHaTa
ynoTpe6a, 06paboTKa nn CTepUNM3aLna MOXe Aa U3N0XaT Ha PUCK CTPYKTYpHaTa
LANIOCT Ha U3/IeNNETO U/UNI f1a J0BeaaT 10 NOBPe/a Ha U3AeneTo, KOETo OT CBOA
CTpaHa, MOXe /ja JoBefie /10 Hap: VAV CMBPT Ha naly

MosTopHaTa ynoTtpe6a, 06pa6oTka unu cTepwnwsauwn MOe Cbllfo la Cb3aaaT pUcK o1
3aMbpcABaHe Ha U3/1enneTo U/unu UHGEKUMA UNK fla NPUYNHAT KpbCToCaHa UHbeKumA
Ha NaLneHTa, BKNIOUMTESHO, HO HE OFPaHNYEHO /10, IPe/JaBaHETO Ha MHDEKLNO3HO
3a60nABaHe(MA) OT eNH NaLMEHT Ha APYT. 3aMbPCABAHETO Ha 3AENMETO MOXe Aa
[loBe/je 10 HapaHsABaHe, 3a60NABAaHE WN CMBPT Ha NalueHTa.

YCTPOICTBOTO 33 KOHTPONMPAHO OC Azur e np pyTeNHO 3apeaeHo ¢
6atepuu. He npaseTe onuTi 4a U3saauTe nnm noameHuTe 6atepumte npeay yrnotpeda.
Cnepn ynotpe6a U3xsbpieTe yCTPOICTBOTO 3a KOHTPONNPaHO 0cBO6OXAaBaHe Azur

110 HauMH, CbOTBETCTBALL Ha MECTHITE pa3nopeadu.

K
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OIMAKOBKA Y CbXPAHEHUE

Cuctemata Azur e nocTaBeHa B NpefnasHa NPbCTeHOBIAHA NNaCcTMacoBa ONakoBKa U cneg
TOBa e onakoBaHa B TOP6UYKa 11 KapToHeHa onakoeka. CucTeMaTa Azur 1 NpbCTeHoBUAHATa
OnakoBKa Ca CTepUIHM, OCBEH aKo OMaKoBKaTa He e OTBOpeHa Wiu NMoBpezieHa uin e U3Tekba
CPOKBT Ha roaHOCT. [la ce CbxpaHsABa B CyX0 NOMeLLeHe C KOHTPONMpaHa CTaiiHa Temnepatypa.

YCTPOVICTBOTO 3a KOHTPONMPaHO 0CBOBO/4aBaHe AZur e ONakoBaHO OTAENHO B NpefinasHa

MATEPUATIN
Cucrtemata Azur He Cbabpxa natekc unu MBL matepuanu.

TAPAHUUNA

Terumo rapaHTupa, Ye ToBa YCTPOWCTBO € NPOEKTVPAHO 1 NPOU3BEAGHO A0CTAaTbYHO
cTapatenHo. Ta3u rapaHUMa 3aMeHA 1 U3KI0YBa BCUYKM APYTY rapaHLUmMK, KOUTO He ca
M3PUYHO U3NOXKEHU TYK, N3PUYHMI U KOCBEHM CrOpe/ 1eiCTBALLOTO 3aKOHOAaTeNICTBO

TOp6UUKa 1 KapTOHEHa OMaKoBKa. YCTPOWCTBOTO 33 KOHTPONNPaHO OC

Azur e CTEPUAN3NPAHO; TO OCTaBa CTEPUIIHO, OCBEH aKO He € OTBOPEHa U NoBpefieHa
TOp6UUKaTa MW He € N3TeKb/ CPOKBT Ha FOAHOCT. [la Ce CbXpaHABa B CYXO MomellieHie
C KOHTPONMPaHa CTailHa TemnepaTypa.

CPOKHATO4HOCT

BuxTe eTuKeTa Ha NPoAyKTa 3a CPOKa Ha FOAHOCT Ha yCTPONCTBOTO. He n3nonssaite
YCTPOWICTBOTO C/lefi NOCOYEHUA CPOK Ha FOHOCT.

AMP JAHHU A

VIMnnaHTvpyemata cnipasa MoXe Aa ce U3ron3sa 8 cpeaa Ha AMP npm onpegienenm ycnosms
CbIMACHO TEPMUHOMNOTAATa, iedUHIPaHa OT AMEPUKaHCKOTO APYXeCTBO 3a TeCTBaHe 1 MaTepuanin
(American Society for Testing and Materials, ASTM International), 0603HaueHve: F2503-08.

HeknuHnuHM n3cnes; ca , ue P Ta Cipana MoXe fia ce 13non3sa
B cpea Ha AMP npwm onpepaenenn ycnoeua. MalnreHTsT Moxe Aa 6bae ckaHupaH 6e3onacHo
HEMoCPe/aCTBEHO C/efl MOCTABAHETO i NPU CIEHIUTE YCIIOBUA:

®  CraTnyHo mMarHuTHO none 3 Tecnia nan no-manko
®  O6emeH rpaiMeHT Ha NoJIeTo OT MaKcMym 720 layc/cm unm No-manko

3atonnaHe, cBbp3aHo ¢ AMP

Mpn 3 P Ccnupana e 4oBeNa 1o MakCUMAHO MokayBsaHe
Ha Temnepatypata ot 1,7 °C B xoaa Ha AMP n3cnefiBaHe, N3BbPLIEHO B NPOABIKEHNE

Ha 15-MMHYTHO ckaHupaHe B AMP cuctema 3 Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

CnefoBaTeNnHo eKCriepuMeHTITe 3a CBbp3aHoTOo ¢ AAMP 3aToNNAHE Ha UMNNaHTUPyeMaTa
cnupana npw 3 Tesla upes He Ha [iTt BY 6061Ha 3a TAN0 Npu
oTyeTeHa ycpeHeHa cneuuuyHa ckopocT Ha abcopbuua (SAR) 3a uano Tano 2,9 W/kg 8 AMP
cucTema (TOeCT acoynMpaHo ¢ M3MepeHa Upes KanopuMeTprA cpeaHa CTOMHOCT 3a LANO TANO
2,7 W/kg), noka3sar, ye Haii-roNAMOTO 3aTONNAHe, MOyYeHO BbB BPb3Ka C Te3l KOHKPETHU
YCNOBUA, € PaBHO Ha UK € No-Manko ot 1,7 °C.

Vindopmavinsa 3a apredaktin Ha M306paxeHUeTo

KayectgoTo Ha AMP n3o6paxeHuAaTa MOXe Aa ce BNOWMK, ako 061acTTa Ha MHTepec e Ha
CbUIOTO MACTO, KbAAETO € MMMNNaHTMPyeMaTa Cliupasa Unu CpaBHUTENHO 61130 A0 HeA.
Mo Ta3u NpuUNHa MOXe A1a Ce HanoXM OMTUMI3MPaHe Ha NapameTpuTe Ha CkaHupaHe ¢ AMP,
3a f1a ce KOMMEHCNPa HaNNYMETO Ha TOBA YCTPOWCTBO.

locnedoeamenrocm | T1-SE T1-SE GRE GRE

Ha umnyncume:

Op Ha Map Iepnerdukynapto  |Map Tep
nnockocmma:

Pazmep Ha o6nacmma, |511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?
Heus/yeawa cueHan:

Terumo Corporation npenopbyBa naLyeHTTe fa perncTpupar ycnosuaTa Ha AMP, nageHn
B HaCcToAWaTa MHCTPYKLMA 3a ynoTpe6a, Bbs Goraauma MedicAlert unn eksrsanenTHa
opraHu3auusa.

nwnn o APYr HaYWH, BKNIOYNTENHO, HO HE OrpaHN4YeHn A0 BCAKAKBU KOCBEHN
rapaHLV 3a NPO/JaBaeMOoCT WAV NPUTOAHOCT 3a OnpefeneHa Liesi. PaboTaTa C yCTpOMCTBOTO,
CbXpPaHEHNeTo, MOYUCTBAHETO U CTEPUAN3ALNATA MY, KaKTO U Apyrun d)aKTOpI/I, CBbp3aHu
C nayuneHTa, AuarHosara, Ne4yeHneTo, XxupypruyHarta npoueaypa v Apyrvu Takuea, U3sbH
KOHTpOna Ha Terumo, NPAKO Bb3/eiCTBaT Ha YCTPONCTBOTO 1 pesynTaTuTe, noayyeHn

oT ynotpe6ata my. 3aAbKeHNeTo Ha Terumo Mo Tasu rapaHLWA ce OrpaH1yaBa 0 PEMOHT
W1 3aMAHa Ha TOBA YCTPOMCTBO B NePUO/a Ha CPOKa My Ha roAHOCT. Terumo He Hocn
OTrOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 f1a Ca C/ly4aliHi UM KOCBEHN 3ary6u, BpeAn uam pasxoan,
NpOoM3TUYaLLY NPAKO UK KOCBEHO OT ynoTpebaTa Ha ToBa YCTPOCTBO. Terumo HUTO noema,
HUTO YMBAHOMOLLABa KOETO 1 A1a € APYrO /NLE 1a OeMa OT HEHO MMe KaKBaTo 1 f4a € pyra
WM AOMb/IHUTENHA OTFOBOPHOCT UM 3aIb/NKeHVE BbB BPb3Ka C ToBa yCTPOMCTBo. Terumo
He Moema HIKaKBa OTFOBOPHOCT M0 OTHOLWEHME Ha YCTPOWCTBA, U3M0/13BaHU MOBTOPHO,
06paboTeHN MOBTOPHO U CTEPUNN3NPAHI MOBTOPHO, 11 HE aBa HUKAKBI rapaHLuu, U3pniHu
WK KOCBEHW, BKNIOYUTENTHO, HO HE OrpaHnyYeHun A0 NPOAaBaeMoCT A NPUrogHoOCT

3a NpefHa3HayeHaTa yroTpe6a, no OTHOLEHVE Ha TaKoBa YCTPOMCTBO.

LleHuTe, cneund Teun

npeaynpexzaexue.

TTa Ha Mogienu T Ha NpomsAHa 6e3
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Croatian/Hrvatski
Periferni sustav zavojnica Azur® CX

(odvojivi)
Upute za uporabu

OPIS UREDAJA

Odvojivi periferni sustav zavojnica Azur CX (u daljnjem tekstu: sustav Azur) sastoji
se od zavojnice spojene na dopremni sustav. Zavojnice su izradene od platine s
unutarnjim slojem od hidrofilnog polimera. Dopremni gura¢ pokreée se regulatorom
odvajanja Azur, radi selektivnog odvajanja zavojnica. Regulator odvajanja Azur dostavlja
se zasebno.

Sustav Azur dostupan je u Sirokom rasponu promijera i duljina zavojnica. Zavojnica
se mora postaviti isklju¢ivo kroz Zicom oja¢ani mikrokateter odredenog unutarnjeg
promjera.

Tablica 1
Unutarnji promjer
Vrsta zavojnice mikrokatetera Vr||.er3|e .
pr
palci mm
Azur odvojivi 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 minute

INDIKACIJE ZA UPORABU

Sustav Azur namijenjen je smanjenju ili zaustavljanju stope krvnog protoka u perifernim
krvnim Zilama. Sustav je namijenjen uporabi u intervencijskom radioloskom lije¢enju
arteriovenskih malformacija, arteriovenskih fistula, aneurizama i drugih lezija perifernog
krvozilja.

Ovaj uredaj smiju koristiti samo lije€nici koji su prosli obuku u uporabi sustava Azur
u embolizacijskim postupcima, prema uputama predstavnika tvrtke Terumo ili njenog
ovlastenog distributera.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba sustava Azur kontraindicirana je u svim sljiedecim okolnostima:
kada nije moguce superselektivno postavljanje zavojnice

* kada krajnje arterije vode direktno ka Zivcima

* kada arterije koje opskrbljuju leziju koju se namjerava tretirati nisu dovoljno velike
da prime emboluse

* kada je arteriovenska komunikacija (shunt) veca no zavojnica

* usluéaju teske ateromatske bolesti

* usluéaju vazospazma ili vierojatnog nastupa vazospazma

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguée komplikacije ukljuCuju no nisu ograni¢ene na: hematom na mjestu uvodenja,
perforaciju krvne Zile/aneurizme, slu¢ajnu okluziju glavne arterije, nepotpuno punjenje,
vaskularnu tromobozu, krvarenje, ishemiju, vazospazam, edem, migraciju ili promjenu
poloZaja zavojnice, prerano ili oteZzano odvajanje zavojnice, formiranje ugruska,
revaskularizaciju, postembolizacijski sindrom i neuroloske nedostatke, ukljuujuéi mozdani
udar i smrt.

Lije¢nik treba znati za te komplikacije kako bi, u slu¢aju potrebe, uputio pacijenta.
Treba razmotriti odgovarajucu zdravstvenu skrb pacijenata.

POTREBNI DODATNI PREDMETI

*  Azur regulator odvajanja

* mikrokateter ojacan zicom s markerom neprozirnim za rendgensko zracenje,
odgovarajuce veli¢ine

uvodni kateter kompatibilan s mikrokateterom
upravljive Zice vodilice kompatibilne s mikrokateterom
2 rotiraju¢a hemostatska Y ventila (RHV)

1 trokraki ventil za regulaciju protoka

sterilna fizioloska otopina za infuziju pod pritiskom

1 jednokraki ventil za regulaciju protoka

Stoperica ili tajmer

UPOZORENJA I MJERE OPREZA
Ako ambalaZa nije otvorena ili o$tecena, sustav Azur isporucen je sterilan i nepirogen.

* Ovaj je uredaj namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,
obrada ili sterilizacija mogu narusiti strukturalnu cjelovitost uredaja i/ili uzrokovati
kvar uredaja, $to pak moze prouzrociti ozljedu, bolest ili smrt pacijenta. Ponovna
uporaba, obrada ili sterilizacija mogu takoder stvoriti rizik zagadenja uredaja,

i/ili uzrokovati infekciju u pacijenata, ili unakrsnu infekciju, koja ukljuuje no
ne ograni¢ava se na prijenos zarazne bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Zagadenije uredaja moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Potrebno je uciniti angiografiju radi preembolizacijske procjene, kontrole postupka
te pracenja nakon embolizacije.

Ne potiskuijte suvise snazno dopremni gura¢. Utvrdite uzrok svakog neuobicajenog
otpora, izvucite sustav Azur i provjerite da nije oStecen.

Polako i ravnomjerno pomiéite i uvlacite sustav Azur. Izvadite cijeli sustav Azur ako
primijetite pretjerano trenje. Ako primijetite pretjerano trenje i kod drugog sustava
Azur, provjerite je li mikrokateter oStecen ili savijen.

Zavojnica se mora pravilno pozicionirati u krvnoj Zili ili aneurizmi unutar odredenog
vremena od trenutka kada je uredaj uveden u mikrokateter. Ako zavojnicu ne
uspijete smijestiti i odvojiti unutar tog vremena, istodobno izvadite uredaj i
mikrokateter. Postavljanje uredaja u okruzenje slabog protoka moze produziti
vrijleme promjene polozaja.

Ako je potrebno promijeniti polozaj, povlacite zavojnicu s posebnom paznjom pod
vodstvom fluoroskopa, vodeéi raéuna da su pokreti zavojnice i dopremnog guraca
simultani. Ako se zavojnica ne mice simultano s dopremnim gurac¢em, ili ako

je promjena poloZaja otezana, moguce je da se zavojnica rastegnula te da bi mogla
puknuti. PaZljivo izvadite i bacite cijeli uredaj.

Zbog delikatne prirode zavojnica, vijugavog krvoZilja koje vodi do odredenih lezija
te raznolikih morfologija krvoZilja, zavojnica se povremeno moze rastegnuti dok se
njome upravlja. Rastezanje prethodi moguéem pucanju i premjestanju zavojnice.

Ako se zavojnica mora izvuci iz krvoZilia nakon odvajanja, ne pokusavajte povuéi
natrag zavojnicu pomocu dohvatnog uredaja, poput omé&e, u dopremni kateter.
To bi moglo ostetiti zavojnicu i dovesti do razdvajanja uredaja. Istodobno izvadite
iz krvozilja zavojnicu, mikrokateter i koristeni dohvatni uredaj.

Za postizanje Zeljene okluzije odredenog krvozZilja ili lezija, obi¢no je potrebno
vi$e zavojnica. Obi¢no je Zeljena krajnja to¢ka postupka angiografska okluzija.
Zavojni¢na svojstva ispunjavanja olak$avaju angiografsku okluziju.

Vijugava ili slozena anatomija krvoZilja moze utjecati na to¢no postavljanje zavojnice.

Dugoroéni u¢inak ovog proizvoda na ekstravaskularna tkiva nije poznat tako da treba
voditi racuna da ovaj uredaj ostane u krvozilnom prostoru.

Uvijek provjerite imate li barem dva regulatora odvajanja Azur prije no $to po¢nete
postupak sa sustavom Azur.

Zavojnica se moze odvojiti isklju¢ivo regulatorom odvajanja Azur.
NEMOJTE odlagati dopremni gura¢ na golu metalnu povrsinu.
Uvijek rukujte dopremnim guraéem u kirurskim rukavicama.
NEMOJTE koristiti zajedno s radiofrekventnim (RF) uredajima.

PRIPREMA ZA UPORABU

Pogledajte dijagram pripreme na Slici 1.

Pricvrstite rotirajuéi hemostatski ventil (RHV) na spoj uvodnog katetera. Pricvrstite
trokraki ventil za regulaciju protoka na lateralnu ru¢icu RHV-a te potom spojite vod
za stalnu infuziju otopine za ispiranje.

Priévrstite drugi RHV na spoj mikrokatetera. Pricvrstite jednokraki ventil za regulaciju
protoka na lateralnu rucicu drugog RHV-a te spojite vod za otopinu za ispiranje
na ventil za regulaciju protoka.

Otvorite ventil za regulaciju protoka kako bi se mikrokateter isprao sterilnom
otopinom za ispiranje, te potom zatvorite ventil za regulaciju protoka. Kako biste
smanjili rizik tromboembolijskih komplikacija, od vitalne je vaznosti odrzavati stalnu
infuziju odgovarajuce sterilne otopine za ispiranje u uvodni kateter, femoralnu
ovojnicu i mikrokateter.

KATETERIZACIJA LEZIJE

5.

Koristeci standardne intervencijske postupke, pristupite krvnoj zili putem
uvodnog katetera. Unutarniji promjer uvodnog katetera treba biti dovoljno velik
da dopusti injekciju kontrasta dok se mikrokateter nalazi na svome mijestu.
Na taj nacin ¢e se omoguciti fluoroskopsko mapiranje tijekom postupka.

Odaberite mikrokateter s odgovarajuc¢im unutarnjim promjerom. Nakon $to
je mikrokateter postavljen unutar lezije, uklonite Zicu vodilicu.

ODABIR VELICINE ZAVOJNICE

10.
1.

Provedite fluoroskopsko mapiranje.
Izmierite i procijenite veli¢inu lezije koja ée se lijeciti.

Pri okluziji aneurizme, promjeri prve i druge zavojnice ne smiju biti manji od $irine
vrata aneurizme, ili se sklonost zavojnica ka premjestanju moze povecati.

Kod okluzije krvne Zile, veli¢ina zavojnice treba biti malo veca od promijera krvne Zile.

Ispravan odabir zavojnice povecava ucinkovitost postupka i sigurnost pacijenta.
Uginkovitost okluzije jednim je dijelom funkcija zbijenosti i ukupne mase zavojnice.
Kako biste odabrali optimalnu zavojnicu za bilo koju leziju, proucite angiograme
ucinjene prije tretmana. Odabir odgovarajuce veli¢ine zavojnice treba se zasnivati
na angiografskoj procjeni promjera glavne krvne Zile, kupole aneurizme i vrata
aneurizme.
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Jednokraki ventil za
regulaciju protoka

Vod za tekucinu
za ispiranje

Vod za tekuéinu
za ispiranje

Proksimalni kraj dopremnog guraca
Azur spaja se na regulator odvajanja

Zavojnica

Mikrokateter

Trokraki ventil
za regulaciju
protoka

Trokraki ventil za
regulaciju protoka

Vod za tekucinu

zaispiranje
e / \

&y

A\

Uvodni kateter

na distalnom vrhu mikrokatetera

Traka markera neprozracnog za rendgensko zracenje

Krvna Zila

PRIPREMA SUSTAVA AZUR ZA UVOBENJE

Pokazno svjetlo

AN

Gumb za odvajanje

Ljevkasti odjeljak
Dopremni

gurag Azur —7

Smijer umetanja

Slika 2 - regulator odvajanja Azur

12.  Izvadite regulator odvajanja Azur iz zastitnog omota. Povucite bijeli jezicac
sa strane regulatora odvajanja. Bacite jeziCac i stavite regulator odvajanja na
sterilno polje. Regulator odvajanja Azur zapakiran je zasebno kao sterilni uredaj.
Zavojnica se smije jati samo éu r a janja Azur.
janja Azur je uporabi na jednom pacijentu.
Ne pokusavajte ponovno sterilizirati ili na drugi nacin ponovno upotrijebiti
regulator odvajanja Azur.

13.  Prije uporabe uredaja, izvadite proksimalni kraj dopremnog guraca iz obru¢a
u koji je zapakiran. Budite pazljivi kako ne biste zagadili ovaj kraj dopremnog
guraca stranim tvarima poput krvi ili kontrastnog sredstva. Cvrsto umetnite
proksimalni kraj dopremnog guraca u lievkasti odjeljak regulatora odvajanja Azur.
Vidi Sliku 2. Ne pritiS¢ite gumb za odvajanje u tome trenutku.

14.  Pricekajte tri sekunde, pritom gledajuci pokazno svjetlo na regulatoru odvajanja.

* Ako ne zasvijetli zeleno svjetlo, ili ako zasvijetli crveno svjetlo, uzmite novi
uredaj.

Ako zasvijetli zeleno svjetlo, te se potom iskljuci u bilo kojem trenutku tijekom
tri sekunde promatranja, uzmite novi uredaj.

Slika 1 - prikaz postavljanja sustava Azur

* Ako zeleno svjetlo trajno svijetli tijekom cijele tri sekunde promatranja,
nastavite koristiti uredaj.
15.  Drzite uredaj distalno od steznog zatvaraca te povucite stezni zatvara¢
proksimalno kako biste izloZili jezicac na ovojnici uvodnice. Vidi Sliku 3.

Jezicac na ovojnici

y Povucite proksimalno stezni
uvodnice

zatvarat

—_—

Slika 3 - proksi ¢enj ¢

16.  Polako izvucite zavojnicu iz ovojnice uvodnice i pregledajte ima li na zavojnici
nepravilnosti ili ostecenja. Ako primijeti Stecenje na jnici ili na
dopremnom guracu, NEMOJTE koristiti sustav.

17.  Usmijerivsi distalni kraj ovojnice uvodnice prema dolje, pazljivo uvucite implantat
natrag u potpunosti u ovojnicu uvodnice oko 1 do 2 cm.

UVOBENJE | SMJESTAJ SUSTAVA AZUR

18.  Otvorite RHV na mikrokateteru tek toliko da moze prihvatiti ovojnicu uvodnice
sustava Azur.

19.  Umetnite ovojnicu uvodnice sustava Azur kroz RHV. Ispirite uvodnik sve dok ga
posve ne ocistite od zraka te dok fizioloska otopina koju koristite za ispiranje ne
pocne izlaziti kroz proksimalni kraj.

20. Smjestite distalni vrh ovojnice uvodnice na distalni kraj spoja mikrokatetera
i lagano zatvorite RHV oko ovojnice uvodnice kako biste pri¢vrstili RHV na
uvodnicu. Nemojte suviSe stegnuti RHV oko ovojnice uvodnice. Pretjerano
stezanje moze ostetiti uredaj.
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21.  Gurnite zavojnicu u lumen mikrokatetera. Budite paZljivi kako biste izbjegli da
se zavojnica uhvati na spoj izmedu ovojnice uvodnice i spoja mikrokatetera.
Zapocénite mjerenje vremena Koristeci Stopericu ili ta]mer u trenutku kada
uredajude ur . O janje se mora iti unutar propi:
vremena premjestaja.

22. Potisnite sustav Azur kroz mikrokateter sve dok proksimalni kraj dopremnog

guraca ne dosegne proksimalni kraj ovojnice uvodnice. Olabavite RHV. Povucite

ovojnicu uvodnice tek toliko da izviri iz RHV-a. Zatvorite RHV oko dopremnog
guraca. Svucite ovojnicu uvodnice u potpunosti s dopremnog guraca. Budite
pazljivi kako ne biste zavrnuli dopremni sustav. Kako biste sprijecili preranu

hidrataciju sustava Azur, vodite racuna da je stalno prisutno ispiranje fizioloSkom

otopinom.

23.  Bacite ovojnicu uvodnice. Sustav Azur ne moze se ponovno umetnuti u ovojnicu

nakon umetanja u mikrokateter.
24. U ovome trenutku valja zapoceti fluoroskopsko navodenje. Ovisno o duZini

upotrijeblienog mikrokatetera, pocetak fluoroskopije moze se odgoditi kako bi se

skratilo izlaganje zracenju.

25.  Navodeci se fluoroskopom, polako izvucite zavojnicu kroz vrh mikrokatetera.
Nastavite umetati zavojnicu u leziju dok ne postignete optimalni smjestaj.
Promijenite polozaj ako je potrebno. Ako veli¢ina zavojnice ne odgovara,
izvadite je i zamijenite drugim uredajem. Ako se pod vodstvom fluoroskopa uo¢i
nezelieni pokret zavojnice nakon $to je postavljena, a prije odvajanja, izvadite
zavojnicu i zamijenite je zavojnicom primjerenije veliine. Pokret zavojnice moze

upucivati na to da ée nakon odvajanja doéi do premjestaja zavojnice. NEMOJTE

rotirati dopremni gura¢ tijekom ili nakon dopreme zavojnice u krvoZilie. Rotacija
dopremnog guraca moze dovesti do rastezanja zavojnice ili preranog odvajanja
zavojnice od dopremnog guraca, $to pak moze rezultirati premjestanjem
zavojnice. Prije odvajanja, treba takoder provesti angiografsku procjenu kako
biste bili sigurni da masa zavojnice ne zadire u nezeljeno krvozilje.

26. Dovrsite smjestaj i eventualno premjestanje tako da se zavojnica odvoji unutar
vremena premjestaja propisanog u Tablici 1. Nakon propisanog vremena,
bubrenje hidrofilnog polimera moze sprijeéiti prolaz zavojnice kroz mikrokateter
i ostetiti zavojnicu. Ako zavojnicu ne uspijete smjestiti i odvojiti unutar tog
vremena, istovremeno odvojite uredaj i mikrokateter.

27.  Potisnite zavojnicu u Zeljeno mjesto sve dok se marker neprozracan za
rendgensko zracenje ne nade poravnat ili malcice distalno od markera
neprozra¢nog za rendgensko zragenje na distalnom vrhu mikrokatetera,
pozicionirajuéi zonu odvajanja tek izvan vrha katetera. Vidi Sliku 4.

28.  Pritegnite RHV kako biste sprijecili pomicanje zavojnice.

29. Provjerite viSekratno nalazi li se distalna osovina dopremnog gura¢a pod
naprezanjem prije odvajanja zavojnice. Aksijalna kompresija ili tenzija moze

uzrokovati pomak vrha mikrokatetera tijekom dopremanja zavojnice. Pomak vrha

katetera moze uzrokovati perforaciju aneurizme ili krvne Zile.

DISTALNI KRAJ
DOPREMNOG GURACA

IMPLANTAT - MIKROKATETER

PROKSIMALNI
MARKER

PROKSIMALNI KRAJ ZAVOJNICE KOJI SE
NALAZI UNUTAR MIKROKATETERA

Slika 4 - polozaj traka markera za odvajanje

ODVAJANJE ZAVOJNICE

30. Regulator odvajanja Azur unaprijed je opremljen baterijama i aktivira se kada
se dopremni gura¢ pravilno spoji. Kada dopremni gura¢ nije spojen, regulator
odvajanja je u poloZaju ,isklju¢eno®. Nije potrebno pritisnuti gumb na strani
regulatora odvajanja Azur kako biste ga aktivirali.

31.  Provjerite je li RHV Cvrsto stegnut oko dopremnog guraca prije no $to spojite
regulator odvajanja Azur, kako biste osigurali da se zavojnica ne pomice tijekom
procesa spajanja.

82. lako su zlatne spojnice dopremnog guraca dizajnirane tako da budu
kompatibilne s krvlju i kontrastnim sredstvom, treba se pobrinuti kako se krv
ili kontrastno sredstvo ne bi nasli na spojnicama. Ako se ¢ini da ima krvi ili
kontrastnog sredstva na spojnicama, obrisite ih sterilnom vodom ili fizioloSkom
otopinom prije no $to spojite regulator odvajanja Azur.

33.  Spojite proksimalni kraj dopremnog guraca s regulatorom odvajanja Azur tako
da &vrsto umetnete proksimalni kraj dopremnog guraca u ljevkasti odjeljak
regulatora odvajanja Azur. Vidi Sliku 2.

34. Kada se regulator odvajanja Azur pravilno spoji s dopremnim gurac¢em, oglasit
Ge se zvuéni signal i svjetlo ¢e postati zeleno kako bi ukazalo da je regulator

spreman za odvajanje od zavojnice. Ako ne pritisnete gumb za odvajanje unutar

30 sekundi, trajno zeleno svjetlo ¢e poceti polagano bljeskati. | bljeskajuce i
trajno zeleno svjetlo ukazuju da je uredaj spreman za odvajanje. Ako se zeleno
svjetlo ne pojavljuje, provjerite je li spoj ispravan. Ako je spoj ispravan i zeleno
svjetlo se ne pojavljuje, zamijenite regulator odvajanja Azur novim uredajem.

385.  Provjerite poloZaj zavojnice prije no $to pritisnete gumb za odvajanje.

36. Pritisnite gumb za odvajanje. Kada pritisnete gumb, oglasit ¢e se zvuéni signal, a
svjetlo ¢e bljesnuti zeleno.

37. Nakraju ciklusa odvajanja, oglasit ¢e se tri zvu¢na signala, a svjetlo ¢e
zabljesnuti Zuto tri puta. To oznac¢ava kraj ciklusa odvajanja. Ako se zavojnica ne
odvoji tijekom ciklusa odvajanja, ostavite regulator odvajanja Azur spojenim na
dopremni gura¢ i kada se svjetlo promijeni u zeleno pokusajte provesti jo$ jedan
ciklus odvajanja.

38.  Nakon odredenog broja ciklusa odvajanja, navedenog na etiketi regulatora
odvajanja Azur, svjetlo ¢e postati crveno. NEMOJTE koristiti regulator odvajanja
Azur ako je svjetlo crveno. Kada svjetlo postane crveno, bacite regulator
odvajanja Azur i zamijenite ga novim uredajem.

39. Provjerite je li zavojnica odvojena tako da prvo olabavite RHV ventil, zatim
polako povudete dopremni sustav i uvjerite se da se zavojnica nije pomaknula.
Ako se implantat nije odvojio, ne pokusavajte ga odvojiti vise od dva puta. Ako
se ne odvoji ni nakon treceg pokusaja, izvadite dopremni sustav.

40.  Nakon $to je odvajanje potvrdeno, polagano povucite i odvojite dopremni
gurac. Potiskivanje dopremnog gurac¢a nakon odvajanja zavojnice nosi rizik
rupture aneurizme i krvne Zzile. NE potiskujte dopremni guraé nakon sto ste
odvojili ovojnicu.

41.  Angiografski, kroz uvodni kateter, provjerite polozaj zavojnice.

42. Dodatne zavojnice se mogu smiestiti unutar lezije prema gornjim uputama. Prije
no $to izvadite kateter iz tretiranog mjesta, potisnite Zicu vodilicu odgovarajuce
veli¢ine u potpunosti kroz lumen mikrokatetera kako biste bili sigurni da niti
jedan dio posljednje zavojnice ne zaostaje u mikrokateteru.

Lije&nik ima pravo izmijeniti tehniku smjestaja kako bi se prilagodio slozenosti i

varijacijama u embolizacijskim postupcima. Eventualne izmjene tehnike moraju biti u

skladu s prethodno opisanim postupcima, upozorenjima, mjerama opreza i obavijestima

o sigurnosti pacijenta.

SPECIFIKACIJE REGULATORA ODVAJANJA AZUR

® Izlazni napon: 8 + 1 VDC

. Ciééenje, preventivni pregled i odrzavanje: Regulator odvajanja Azur je uredaj za
jednokratnu uporabu koji je unaprijed opremljen baterijama i sterilno zapakiran.
Nije potrebno ¢iscenje, pregled ili odrzavanje. Ako uredaj ne radi kako je opisano u
odjeljku ,,Odvajanje“ ovih Uputa, odloZite regulator odvajanja Azur i zamijenite ga
novim.

¢ Regulator odvajanja Azur namijenjen je jednokratnoj uporabi. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,
obrada ili sterilizacija mogu narusiti strukturalnu cjelovitost uredaja iili uzrokovati
kvar uredaja, $to pak moze prouzrogiti ozljedu, bolest ili smrt pacijenta. Ponovna
uporaba, obrada ili sterilizacija mogu takoder stvoriti rizik zagadenja uredaja, i/
ili uzrokovati infekciju u pacijenata, ili unakrsnu infekciju, koja ukljuéuje no ne
ograni¢ava se na prijenos zarazne bolesti s jednog pacijenta na drugog. Zagadenje
uredaja moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

¢ Regulator odvajanja Azur unaprijed je opremljen baterijama. Ne pokusavajte
izvaditi ili zamijeniti baterije prije uporabe.

¢ Nakon uporabe, odloZite regulator odvajanja Azur u skladu s lokalnim propisima.

AMBALAZA | POHRANA

Sustav Azur nalazi se unutar zastitnog plasti¢nog distribucijskog obru¢a i zapakiran

je u vrecicu i kartonsku ambalazu. Sustav Azur i distribucijski obru¢ sterilni su osim

ako je ambalaza otvorena, ostecena ili je proSao datum isteka valjanosti. Pohranite pri

kontroliranoj sobnoj temperaturi na suhom mjestu.

Regulator odvajanja Azur zasebno je zapakiran u zastitnu vrecicu i kartonsku

ambalazu. Regulator odvajanja Azur steriliziran je i ostat ce sterilan osim ako se

ambalaza otvori, osteti ili prode datum isteka valjanosti. Pohranite pri kontroliranoj

sobnoj temperaturi na suhom mjestu.

ROK TRAJANJA
Rok trajanja otisnut je na etiketi proizvoda. Ne upotrebljavajte uredaj po isteku roka
trajanja.

INFORMACIJA O MAGNETSKOJ REZONANCIJI A

Utvrdeno je da je zavojnica sigurna za pregled MR-om pri toéno propisanim
uvjetima, u skladu s terminologijom Ameri¢kog drustva za testiranja i materijale
(American Society for Testing and Materials, ASTM), medunarodna oznaka F2503-08.

Neklini¢ko ispitivanje pokazalo je da je zavojnica sigurna za pregled MR-om pri
toéno propisanim uvjetima. Pacijenta je moguce sigurno snimiti odmah nakon
postavljanja zavojnice u sljede¢im uvjetima:

* Staticko magnetsko polje od 3 Tesle ili manje
* Maksimalno polje prostornog gradijenta od 720 Gauss/cm ili manje

Zagrijavanje povezano s MR snimanjem

U neklini¢kom ispitivanju, implantat zavojnice proizveo je maksimalni porast temperature
od 1,7 °C tijekom snimanja magnetskom rezonancijom u trajanju od 15 minuta u MR
sustavu od 3 Tesle (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric

Healthcare, Milwaukee, WI).
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Stoga, eksperimenti zagrijavanja u MR sustavu, za zavojnicu pri polju od 3 Tesle,
koristeéi radiofrekventnu zavojnicu za primitak i odasiljanje, pri prosjecnoj specifiénoj
stopi apsorpcije cijeloga tijela od 2,9 W/kg na MR sustavu (tj. povezanoj s kalorimetrijski
mjerenom vrijedno$céu za cijelo tijelo od 2,7 W/kg) pokazali su da je najveca koli¢ina
zagrijavanja koja se zbila u vezi s tim specifi¢nim okolnostima jednaka ili manja od 1,7 °C.

Informacija o naruenju kvalitete MR slike

Kvaliteta MR slika mozZe biti naruena ako je podrucje od interesa isto ili je u relativnoj
blizini mjesta gdje se nalazi zavojnica. Stoga moze biti potrebno optimizirati slikovne
parametre MR kako bi se nadoknadile posljedice prisustva ovog uredaja.

Slijed pulseva: T1-SE T1-SE GRE GRE

Orijentacija Paralelno Okomito Paralelno Okomito
ravnine:

Veli¢ina regije 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?
koja ne emitira
radiofrekventne
signale:

Terumo Corporation preporucuje pacijentima da registriraju MR uvjete navedene u ovim
Uputama za uporabu pri MedicAlert Foundation ili nekoj jednakovrijednoj organizaciji.

MATERIJALI
Sustav Azur ne sadrzi lateks ili PVC materijale.

JAMSTVO

Terumo jam¢i da je ovaj uredaj brizno dizajniran i proizveden. Ovo jamstvo zamjenjuje
i iskljuCuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izri¢ito navedena, bilo da su izri¢ito
navedena ili implicirana zakonom ili na drugi nacin, ukljucujuci, no ne i ograni¢avajuci
se na, bilo koja implicirana jamstva koja se ti¢u prodajne vrijednosti ili ispravnosti za
specificnu svrhu. Rukovanje, ¢uvanije, ¢iS¢enje i sterilizacija uredaja, te ¢imbenici koji
se odnose na pacijenta, dijagnozu, tretman, kirursku proceduru te druge stvari izvan
kontrole tvrtke Terumo izravno utjeu na uredaj i na rezultate postignute njegovim
koristenjem. Obaveza tvrtke Terumo pod ovim jamstvom ograni¢ena je na popravak
ili zamjenu uredaja do datuma isteka valjanosti. Terumo nije odgovoran za bilo kakav
sluéajni ili namjerni gubitak, ostecenje ili troSak do kojih je izravno ili neizravno
doslo zbog uporabe ovog uredaja. Terumo ne preuzima bilo koju drugu ili dodatnu
odgovornost u svezi s ovim uredajem, te ne ovlascuje bilo koju drugu osobu da
preuzme takvu odgovornost. Terumo ne preuzima odgovornost u pogledu uredaja
koji su visekratno koristeni, preuredeni ili ponovno sterilizirani, te ne daje nikakva
jamstva, izri¢ita ili implicirana, ukljucujuci, no ne i ograni¢avajuci se na, ona koje
se ti¢u utrzivosti i podobnosti takvih uredaja za namjeravanu uporabu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez prethodnog upozorenja.

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Sva prava pridrzana.
Terumo® i Azur® registrirani su zastitni znakovi Terumo Corporation.
MicroVention® je registrirani zastitni znak MicroVention, Inc.
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Czech/Cesky
Systém perifernich spiral Azur® CX

(odpojitelnych)
Navod k pouziti

POPIS ZARIZENI

Systém odpojitelnych perifernich spiral Azur CX (systém Azur) se sklada ze
spirdlového implantatu pfipojeného k zavadécimu systému. Spirdly jsou platinové
s vnitfni vrstvou z hydrofilniho polymeru. Aplikator je ovladan odpojovacim
ovlada¢em Azur, ktery selektivné odpojuje spiraly. Odpojovaci ovlada¢ Azur

je dodavan samostatné.

Systém Azur je k dispozici v Siroké Skdle pramérd a délek spirdl. Spirala se smi
aplikovat pouze skrz dratem vyztuzeny mikrokatetr se stanovenym vnitfnim pramérem.

Tabulka 1
Typ spirély Vnitini primér mikrokatetru Doba
palcii mm polohovani
Azur odpojitelny 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 minuty

INDIKACE PRO POUZITI

Systém Azur je uréen k redukci nebo k zablokovani krevniho pratoku v cévach
periferniho cévniho fecisté. Je ur€en pro pouziti v intervenéni radiologii arteriovendznich
malformaci, arteriovendznich fistuli, aneuryzmat a dalsich Iézi periferniho cévniho fecisté.
Toto zafizeni sméji pouzivat pouze Iékafi, ktefi byli zakoleni v pouziti systému Azur
pro embolizaéni zakroky, jak je stanoveno zastupcem spole¢nosti Terumo nebo

ji povérenym distributorem.

KONTRAINDIKACE
Pouziti systému Azur je kontraindikovano za nasledujicich okolnosti:
*  Pokud neni mozné zavedeni superselektivni spirdly.
*  Pokud koncové tepny Usti pfimo do nerva.
* Pokud tepny zasobuijici Iéze, jez maji byt lé¢eny, nejsou dostatecné velké
na pojmuti embold.
* Pokud je arteriovendzni shunt vétsi nez spirala.
* Za pfitomnosti vazného ateromatézniho onemocnéni.
* Za pfitomnosti vazospasmu (nebo u pravdépodobného nastupu vazospasmu).

MOZNE KOMPLIKACE

K potencidlnim komplikacim patfi kromé jiného: hematom v misté vstupu, perforace
cévy/aneuryzmatu, neimysina okluze nadrazené tepny, netpiné vyplnéni, cévni
trombdza, krvaceni, ischémie, vazospasmus, edém, migrace nebo chybné umisténi
spiraly, pred¢asné nebo obtizné odpojeni spirdly, tvorba srazenin, revaskularizace,
postembolizaéni syndrom a neurologické poruchy véetné mozkové prihody

a mozné smrti.

Lékar si musi byt téchto komplikaci védom a pfi indikaci s nimi obeznamit pacienty.
Je nutné zvazit vhodnou péci o pacienta.

DODATECNE POZADOVANE PREDMETY

* Odpojovaci ovlada¢ Azur

* Dratem vyztuzeny mikrokatetr pfimérené velikosti s rentgenokontrastni znackou
na distalnim hrotu

Vodici katetr kompatibilni s mikrokatetrem

Riditelné vodici draty kompatibilni s mikrokatetrem
2 rotacni hemostatické ventily tvaru Y (RHV)

1 tficestny uzaviraci kohout

Tlakova nadoba se sterilnim fyziologickym roztokem
1 jednocestny uzaviraci kohout

Stopky nebo ¢asomira

VYSTRAHY A UPOZORNENI
* Systém Azur je dodavan sterilni a nepyrogenni, pokud neni baleni otevieno nebo
poskozeno.

* Toto zafizeni je uréeno pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované,
nezpracovavejte opakované a neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani
nebo resterilizace mohou narusit strukturéini celistvost zafizeni a vést k
jeho selhani, coz mize zplsobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace mohou téz vést k riziku
kontaminace zafizeni a zpUsobit infekci nebo kFizovou infekci pacientd, véetné
(mimo jiné) pfenosu infekénich chorob mezi pacienty. Kontaminace zafizeni
maze mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

¢ Provedeni angiografie je nutné pro zhodnoceni stavu pfed embolizaci, pro kontrolu
béhem zakroku a pro kontrolu po embolizaci.

¢ Nezasouvejte aplikator pfili§ nasilné. Zjistéte divod pfipadného odporu, vyjméte
systém Azur a zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni.

* Systém Azur zasouvejte a vytahujte pomalu a spojitym pohybem. Pokud
zaznamenate nadmérné tieni, vytahnéte cely systém Azur. Pokud zaznamenate
nadmérné tfeni i u druhého systému Azur, zkontrolujte, zda neni mikrokatetr
poskozeny nebo priskiipnuty.

¢ Spirdla musi byt spravné umisténa v cévé nebo aneuryzmatu v daném casovém
ramci pro opakované umisténi od prvniho zavedeni prostfedku do mikrokatetru.
Pokud nelze spiralu umistit a odpojit béhem této doby, vyjméte soucasné zafizeni
i mikrokatetr. Umistovani zafizeni v prostfedi s nizkym priitokem mdze vyzadovat
delsi ¢as repozice.

¢ Pokud je nutné spiralu premistit, dbejte velké opatrnosti a vytahnéte ji neprerusovanym
pohybem aplikatoru pod skiaskopii. Pokud se spirdla neposouva neprerusovanym
pohybem aplikatoru nebo pokud je jeji pfemisténi obtizné, je mozné, ze se spirdla
natahla a mohla by se pfetrhnout. Opatrné vytahnéte celé zafizeni a zlikviduite je.

¢ Spirdla se mliZe z diivodu své kiehkosti obtas béhem zasouvani do zkroucenych
cévnich priichodd vedoucich k urgitym Iézim a skrz rizné morfologie cévniho
fecisté natahnout. Natazeni mize vést k pretrzeni a posunu spiraly.

e Pokud je nutné vytahnout odpojenou spirélu z cévni soustavy, nepokousejte
se ji vytdhnout zavedenim vyjimaciho zafizeni, jako je ocko, do aplikacniho katetru.
To by mohlo poskodit spirdlu a zplsobit rozpojeni zafizeni. Vyjméte spirélu,
mikrokatetr a jakékoli vyjimaci zafizeni z cévniho fecisté zaroven.

* Pro dosazeni potfebné okluze nékterych cév nebo lézi byva obvykle potfeba
zavedeni nékolika spiral. Zadoucim kone¢nym bodem zakroku obvykle byva
angiograficka okluze. Plnici viastnosti spiral usnadiuiji angiografickou okluzi.

e Zkrouceni nebo sloZita anatomie cév mize ovlivnit spravné umisténi spiraly.

¢ Doposud nebyly stanoveny dlouhodobé tginky tohoto vyrobku na extravaskularni
tkané, a proto je tfeba dbat, aby zafizeni zlstalo v intravaskularnim prostoru.

e Pred zapocetim kazdého zakroku se systémem Azur se ujistéte, Ze mate pfi ruce
alespori dva odpojovaci ovladace Azur.

®  Spirdlu nelze odpojit Zzadnym jinym zdrojem energie nez odpojovacim ovladatem Azur.

*  NEPOKLADEJTE aplikator na holy kovovy povrch.

¢ S aplikatorem zachazejte pouze v chirurgickych rukavicich.

e NEPOUZIVEJTE sougasné s radiofrekven&nimi (RF) zafizenimi.

PRIPRAVA K POUZITI
Nakres 1 obsahuje diagram nastaveni.

2. Nasadte rotani hemostaticky ventil (RHV) na usti vodiciho katetru. Nasadte
tficestny uzaviraci kohout na postranni rameno RHV a poté pfipojte hadi¢ku
pro trvalou infuzi proplachovaciho roztoku.

3. Na Usti mikrokatetru nasadte druhy RHV. Na postranni rameno druhého RHV
nasadte jednocestny uzaviraci kohout a na uzaviraci kohout pfipojte hadicku
pro proplachovaci roztok.

4. Oteviete uzaviraci kohout, proplachnéte mikrokatetr sterilnim proplachovacim
roztokem, a potom kohout zaviete. Pro snizeni rizika tromboembolickych
komplikaci je naprosto nezbytné udrzovat trvalou infuzi vhodného sterilniho
proplachovaciho roztoku do vodiciho katetru, femoralniho sheathu a mikrokatetru.

KATETHIZACE LEZE
Vodicim katetrem vytvorte vstup do cévy za pouziti standardniho intervenéniho
zakroku. Vniténi primér (ID) vodiciho katetru musi byt dostate¢né velky, aby bylo
i po zavedeni mikrokatetru mozné zavést injekci s kontrastni latkou. To umozni
skiaskopické mapovani béhem zakroku.

6. Zvolte mikrokatetr odpovidajiciho vnitfniho priméru. Po zavedeni mikrokatetru
do léze vyjméte vodici drat.

VOLBA VELIKOSTI SPIRALY

7. Provedte skiaskopické mapovani.

8. Zméfite a odhadnéte velikost Iéze, kterou budete Ié¢it.

9. U okluze aneuryzmatu nesmi byt prdmér prvni a druhé spiraly mensi nez $irka
kréku aneuryzmatu, ponévadz by se mohla zvysit pravdépodobnost posunu
spirdl.

10.  Pro okluzi cévy zvolte velikost spirdly ponékud vétsi, nez je primeér cévy.

11.  Spravna volba spirdly zvySuje efektivnost a bezpe¢nost pacienta. Efektivita
okluze je z&asti udavana stlacenim a celkovou masou spiraly. Prostudujte
angiogramy pofizené pred zakrokem a podle nich rozhodnéte o optimalni
velikosti spirély pro danou lézi. Odpovidajici velikost spirdly zvolte na zakladé
angiografického zhodnoceni priméru cilové nebo nadfazené cévy, klenby
aneuryzmatu a kréku aneuryzmatu.
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Nakres 1 - Diagram sestaveni systému Azur

PRIPRAVA K APLIKACI SYSTEMU AZUR 15.  Drzte zafizeni tésné distdiné ke stahovaci pojistce a proximalnim zatazenim
stahovaci pojistky odhalte jazyk zavadéciho sheathu. Viz nakres 3.

Jazyk zavadgjicio Zatahnéte stahovaci pojistku
sheathu proximéiné

e —

Indikétor

\ Odpojovaci tlacitko

Trychtyf

Aplikator
Azur /

Smér zavedeni

Nakres 3 - Zatahng i pojistku proximaing

Nakres 2 - Odpojovaci ovladaé Azur 16.  Pomalu vysurite spirdlu ze zavadéciho sheathu a zkontrolujte ji, zda na ni nejsou

nepravidelnosti nebo zda neni poskozena. Pokud zjistite poskozeni spiraly

12.  Vytahnéte odpojovaci ovlada¢ Azur z ochranného obalu. Vytahnéte bily stitek ze = . e F
nebo aplikatoru, NEPOUZIVEJTE zafizeni.

strany odpojovaciho ovladade. Stitek zlikvidujte a viozte odpojovaci ovladad

do sterilniho pole. Odpojovaci ovlada¢ Azur je balen samostatné jako sterilni 17. S distalnim koncem zavadéciho sheathu sméfujicim dold jemné zatdhnéte
zafizeni. Nepouzivejte k odpojeni spiraly jiny zdroj energie nez odpojovaci implantat GpIné zpét do zavadéciho sheathu, asi 1 az 2 cm.
ladaé Azur. Odpoj: i ¢ Azur je uréen k pouziti u jednoho . L .
i Sejte se odpoj i & Azur resterilizovat ani ZAVEDENI A UMISTENI SYSTEMU AZUR
jinak opakované pouzit. 18.  Oteviete RHV na mikrokatetru pouze tak, aby bylo mozno zavést zavadéci

13.  Pred pouzitim zafizeni vytahnéte proximalni konec aplikatoru z kruhového obalu. sheath systému Azur.

Dejte pozor, aby se tento konec aplikatoru nekontaminoval cizimi latkami, jako je krev 19.  Zavadéci sheath systému Azur zasurite pres RHV. Proplachujte zavadéc¢, az z néj
nebo kontrastni latka. Pevné zasurite proximalni konec aplikatoru do trychtyfové ¢asti bude zcela vytlacen vzduch a fyziologicky roztok bude vytékat z proximaliniho
odpojovaciho ovladace Azur. Viz nakres 2. Zatim nestlacujte odpojovaci tlacitko. konce.
14.  Pockejte tfi sekundy a zkontrolujte indikator na odpojovacim ovladaci. 20. Umistéte distalni hrot zavadéciho sheathu na distalni konec Usti mikrokatetru
¢ Pokud se nerozsviti zelené nebo se rozsviti Cervené, vyménte zafizeni. a uzaviete RHV lehce kolem zavadéciho sheathu, abyste pripevnili RHV
L N N y L k zavadeci. jte RHV kolem adécil prilis tésné.
. PokacuI se rowzsvnl\ zelené, ale béhem tfi sekund pozorovani znovu zhasne, Piilisnym utazenim by se mohlo zafizeni poskodit.
vyméte zafizeni.
¢ Pokud zistane indikator zeleny po celé tfi sekundy pozorovani, pokracujte
v pouzivani zafizeni.
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26.

27.

28.
29.

Zatlacte spirdlu do lumenu mikrokatetru. Dejte pozor, aby se spirdla nezasekla
na spoji mezi zavadécim sheathem a Ustim mikrokatetru. Zaénéte méfit ¢as

s itim stopek nebo & iry ve chvili vstupu zafizeni do mikrokatetru.
K odpojeni musi dojit béhem uréené polohovaci doby.

Zasouvejte systém Azur do mikrokatetru, dokud se proximalni konec aplikatoru
nedotkne proximalniho konce zavadéciho sheathu. Povolte RHV. Povytahnéte
zavadéci sheath tak, aby lehce vy¢nival z RHV. Zaviete RHV kolem aplikétoru.
Zcela sesurite zavadéci sheath z aplikatoru. Dejte pozor, aby se aplikacni systém
nezkroutil. K zabranéni prfed¢asné hydratace systému Azur zajistéte trvalé
proplachovani fyziologickym roztokem.

Zlikvidujte zavadéci sheath. Systém Azur nelze po zavedeni do mikrokatetru
znovu zatdhnout do sheathu.

V této chvili by mélo byt uplatnéno skiaskopické navadéni. Skiaskopické
navadéni se mize v zavislosti na délce pouzitého mikrokatetru odloZit,
aby se minimalizovalo ozafeni.

Pod skiaskopickym navadénim pomalu vysurite spirdlu z hrotu mikrokatetru.
Nadale posouvejte spiralu do Iéze, dokud nedosédhnete optimalniho umisténi.
V pfipadé potieby upravte polohu. Pokud neni spirdla vhodné velikosti, vyjméte
ji @ nahradte ji jinym zafizenim. Pokud pod skiaskopii zjistite, Ze se spirala

po umisténi a pfed odpojenim pohybuje nezadoucim zplsobem, vytahnéte

ji a nahradte ji spirdlou pfiméfeng;jsi velikosti. Pohyb spiraly miize naznacovat,
e se po odpojeni miize samovolné posunout. NETOCTE aplikatorem béhem
zavadéni nebo po zavedeni spiraly do cévniho Fecisté. Toceni aplikatorem mize
vést k natazeni spirdly nebo k predéasnému odpojeni spiraly od aplikatoru,
nasledkem Eehoz by mohlo dojit k posuvu spirdly. Pfed odpojenim by také bylo
vhodné provést angiografické vyhodnoceni, jimz se ujistite, Ze masa spirdly
nevyéniva do nezadouciho mista v cévnim fecisti.

Ukongete umisténi a pripadné polohovani tak, aby se spirdla odpojila béhem
doby polohovani uréené v tabulce 1. Po uplynuti uréené doby miize nabobtnani
hydrofilniho polymeru zabranit priichodu mikrokatetrem a poskodit spiralu.
Pokud spiralu nelze spravné polohovat a odpojit béhem uréené doby,
vyjméte soucasné zarizeni i mikrokatetr.

Zasouvejte spirdlu na pozadované misto, dokud se rentgenokontrastni znacka
aplikatoru nedostane do Urovné rentgenokontrastni znacky distalniho hrotu
mikrokatetru nebo ponékud distalné od ni, a polohujte zénu pro odpojeni hned
za hrotem mikrokatetru. Viz nakres 4.

Utazenim RHV zamezte pohybu spirdly.

Nez spirlu odpojite, opakované se uijistujte, Ze distalni hidel aplikatoru neni
napjatd. Stlageni nebo napéti osy by mohlo zplsobit pohyb hrotu mikrokatetru
béhem aplikace spirdly. Pohyb hrotu katetru by mohl zapfi i
aneuryzmatu nebo cévy.

DISTALNI KONEC
APLIKATORU

IMPLANTAT ~ MIKROKATETR

PROXIMALNI
ZNACKA

PROXIMALNi KONEC SPIRALY UMISTENY
UVNITR MIKROKATETRU

Nakres 4 - Poloha znacek pfi odpojeni

ODPOJENI SPIRALY

30.

Odpojovaci ovlada¢ Azur je vybaven bateriemi, které jej zaktivuji, jakmile bude
tlaény aplikator fadné pripojeny. Kdyz neni pfipojen aplikétor, pfistroj je ve
Lvypnutém* reZimu. Pro aktivaci odpojovaciho ovladage Azur neni nutné
stisknout tlacitko na jeho strané.

37.  Na konci odpojovaciho cyklu zazni tfi tony a svétlo tfikrat Zluté zablika. To znaci,
Ze odpojovaci cyklus je u konce. Pokud se spirdla béhem odpojovaciho cyklu
neodpoji, nechejte odpojovaci ovlada¢ Azur pripojeny k aplikatoru a az se znovu
rozsviti zelené svétlo, pokuste se o novy odpojovaci cyklus.

38. Na etiketé odpojovaciho ovladace Azur je uveden pocet moznych odpojovacich
cyklQ, po jejichZ vypotfebovani se rozsviti ervené svétlo. Pokud svétlo sviti
&erven&, NEPOUZIVEJTE odpojovaci ovlada Azur. Kdyz se rozsviti Gervené
svétlo, vyhodte odpojovaci ovlada¢ Azur a nahradte jej novym.

39.  Zkontrolujte, zda se spirdla odpojila, tak, Ze nejprve povolite ventil RHV, a potom
pomalu zatdhnete za aplikacni systém a ovéfite, Ze se spirala nehybe. Pokud se
implantat neodpojil, nepokousejte se jej odpoijit vice nez dvéma dalsimi pokusy.
Pokud se neodpoji ani napotteti, vytahnéte aplikaéni systém.

40.  Jakmile je potvrzeno odpojeni, pomalu stahnéte zpét tlacny aplikator a vyjméte
jej. S anim tlaéného aplikatoru vpred, jakmile byla spirala oddélena,
je spojeno riziko prasknuti aneuryzmatu nebo cévy. NEPOSOUVEJTE tlaény
aplikator vpred, jakmile byla spirala odpojena.

41.  Ovéfte polohu spirdly angiografem pres vodici katetr.

42.  Jak uz bylo popsano shora, do Iéze je mozné aplikovat dalSi spiraly. NeZ vytdhnete
mikrokatetr z o$etfovaného mista, vsurite do celého lumenu mikrokatetru vodici
drat odpovidajici velikosti, abyste se uijistili, ze v mikrokatetru nezUstaly zadné
&astice posledni spirdly.

Lékar maze dle Usudku pozménit postup zavedeni spirdly, aby tento vyhovoval

slozitostem a obménam embolizagnich zakrokl. Veskeré modifikace postupu musi

byt v souladu s dfive popsanymi postupy, varovanim, upozornénimi a informacemi

o bezpecénosti pacienta.

SPECIFIKACE ODPOJOVACIHO OVLADACE AZUR

*  Vystupni napéti: 8 + 1 VDC

o Cisténi, preventivni inspekce a Udrzba: Odpojovaci ovlada& Azur je zafizeni na
jednorazové pouziti vybavené bateriemi. Je baleno sterilni. Cisténi, inspekce ani
udrzba nejsou nutné. Pokud zafizeni nefunguje tak, jak je uvedeno v kapitole o
odpojeni tohoto navodu, zlikvidujte odpojovaci ovlada¢ Azur a nahradte jej novym.

¢ Odpojovaci ovlada¢ Azur je zafizeni na jednorazové pouziti. Nepouzivejte
opakovang, nezpracovavejte opakované a neresterilizujte. Opakované pouziti,
zpracovani nebo resterilizace mohou narusit strukturdini celistvost zafizeni a
vést k jeho selhani, coz mlze zpUsobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Opakované pouZiti, zpracovani nebo resterilizace mohou téz vést k riziku
kontaminace zafizeni a zpUsobit infekci nebo kfizovou infekci pacientd, véetné
(mimo jiné) pfenosu infekénich chorob mezi pacienty. Kontaminace zafizeni miize
mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

¢ Odpojovaci ovlada¢ Azur jiz obsahuje baterie. Nesnazte se baterie pfed pouzitim
vyjimat ani vymériovat.

¢ Po pouziti odpojovaci ovlada¢ Azur zlikvidujte zplisobem odpovidajicim mistnim
predpistim.

BALENI A SKLADOVANI

Systém Azur je uloZen v ochranném plastovém davkovacim krouzku, ktery je zabaleny

v sacku a v krabi¢ce s jednou jednotkou. Systém Azur a davkovaci krouzek zstanou

sterilni, dokud nebude baleni otevieno nebo poskozeno nebo pokud neuplyne doba

exspirace. Skladuijte v suchu pfi kontrolované pokojové teploté.

Odpojovaci ovlada¢ Azur je balen samostatné v ochranném sacku a krabici. Odpojovaci
ovlada¢ Azur byl sterilizovan a z(istane sterilni, dokud nebude baleni otevfeno nebo
poskozeno nebo pokud neuplyne doba exspirace. Skladujte v suchu pfi kontrolované
pokojové teploté.

SKLADOVACi DOBA
Skladovaci doba zafizeni je uvedena na etiketé vyrobku. Nepouzivejte zafizeni
po uplynuti vyznacené skladovaci doby.

INFORMACE O VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR): A

31.  NezZ pripojite odpojovaci ovlada¢ Azur, zkontrolujte, zda je RHV pevné utazeny Spirélovy implantat je podle terminologie zavedené v Americkém institutu pro testy
kolem aplikatoru, aby béhem pripojovani nedoslo k pohybu spiraly. a materidly (American Society for Testing and Materials - ASTM) pod mezinarodnim
32, Prestoze jsou zlaté konektory aplikatoru zhotovené tak, aby byly kompatibilni oznacenim F2503-08 pod b pii }
s krvi a kontrastni ltkou, vynasnazte se, aby tyto I4tky nepfisly s konektory MR Conditional).
do styku. Pokud se zd4, Ze je na konektorech krev nebo kontrastni latka, Neklinické testy prokézaly, Ze spirdlovy implantat je podmineéné bezpeény pii
ocistéte konektory pred napojenim odpojovaciho ovladace Azur sterilni vodou vySetfeni MRI (MR Conditional). Pacient miize byt bezpe&né vysetien okamzité
nebo fyziologickym roztokem. po implantaci, pokud jsou spinény nasledujici podminky:
33.  Pfipojte proximaini konec aplikétoru k odpojovacimu ovladaci Azur tak, Ze pevné * Statické magnetické pole je 3 Tesla nebo nizsi
zasune}e proxnmalm konec aplikatoru do trychtyfové ¢asti odpojovaciho ovladace  Maximéinf prostorovy gradient magnetického pole 720 gausséi/cm nebo
Azur. Viz nakres 2. méné
34. Po sprgvlnem prlp(l)Jeni odpojovaciho p\fladevxf:e A.z‘ur kwapllkato'ru zazm.]edren ‘mrn Zahfivani spojené s MR
a rozsviti se zelené svétlo na znameni, Ze pristroj je pfipraveny k odpojeni spiraly. <£anflvani spojene s M3
Pokud nestisknete odpojovaci tlagitko do 30 sekund, stalé zelené svétlo zadne Spiralovy implantat vykazal pfi neklinickych testech MRI po 15 minutach snimkovani
pomalu zelend blikat. Blikajici zelené svétio i stalé zelené svétio znamenaji, v systému MR 3 tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General
e je zaFizeni pFipravené k odpojeni. Pokud se nerozsviti zelené svétlo, ujistéte Electric Healthcare, Milwaukee, WI) nérGst teploty maximéiné o 1,7 °C.
se, Ze je zafizeni spravné propojeno. Pokud je zafizeni spravné propojeno Teplotni pokusy s MRI tudiz u spiralového implantatu ukazuiji, ze pfi maximalnim
a zelené svétlo se nerozsviti, vyméfite odpojovaci ovlada¢ Azur. mérném absorbovaném vykonu pfepocteném na celé télo (SAR) 2,9 W/kg pfi
35.  Ped stisknutim odpojovaciho tlacitka zkontroluje polohu spiraly. snimkovani systémem MR s magnetickym polem 3 tesla, pouzivajicim vysilaci/
36.  Stisknéte odpojovaci tlatitko. Po stisknuti tiatitka zazni ton a svétio zaéne prijimaci celotéini civku (tj. ve spojitosti s kalorimetrii se na celém téle naméfila
2l priimérna hodnota 2,7 W/kg), byla nejvy$si mira ohfevu spojena s témito specifickymi
zelené blikat. " : s s
podminkami rovna nebo nizsi nez 1,7 °C.
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Informace o obrazovém artefaktu

Kvalita obrazu MRI mUze byt zhorend, pokud je skenovand oblast totozna

nebo relativné blizka k umisténi spirdlového implantatu. Mozna tedy bude nutné
optimalizovat parametry obrazu MR, aby se kompenzovala pfitomnost tohoto zafizeni.

Sekvence T1-SE T1-SE GRE GRE
impulzu:

Orientace roviny: Paralelni Kolméd Paralelni Kolma
Rozsah vypadku 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?
signalu:

Spole¢nost Terumo Corporation doporucuje, aby pacient zaregistroval podminky
MR uvedené v téchto pokynech pro pouziti s organizaci MedicAlert Foundation nebo
ekvivalentni organizaci.

MATERIALY
Systém Azur neobsahuije latex ani materidly PVC.

ZARUKA

Terumo zaruc€uje, ze designu a vyrobé tohoto zafizeni byla vénovana nalezita péce.
Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vSechny ostatni zaruky, které zde nejsou vyslovné
uvedeny, at uZ je to vyslovna nebo mi¢ky predpokladana zaruka dana plisobenim
zakona nebo jinak, a kterd mimo jiné zahrnuje jakékoli mi¢ky predpokladané zaruky
prodejnosti nebo zplsobilosti ke konkrétnimu Géelu. Manipulace, skladovani, eni
a sterilizace zatizeni, jakoz i faktory tykajici se pacienta, diagnoézy, 1écby, chirurgického
zakroku a dalsich zalezitosti vymykajicich se pfimé kontrole spole¢nosti Terumo,
maji pfimy vliv na zafizeni a vysledky ziskané jeho pouzitim. Zavazek spole¢nosti
Terumo podle této zaruky je omezen na opravu nebo vyménu tohoto zafizeni do data
exspirace. Spole¢nost Terumo nebude odpovédna za zadné nahodné nebo nasledné
ztraty, poskozeni nebo néklady pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouziti tohoto
zafizeni. Spole€nost Terumo nepfijima zadnou jinou nebo dodate¢nou odpovédnost
nebo povinnost ve spojitosti s timto zafizenim, ani k tomu nepovéfuje zadnou jinou
osobu. Spole¢nost Terumo nepfijima zadnou odpovédnost za opétovné pouziti,
prepracovani nebo resterilizaci tohoto zafizeni a nepodava ohledné takto upraveného
zafizeni zadnou vyslovnou ani mi¢ky pfedpokladanou zéruku, véetné (mimo jiné)
prodejnosti nebo zplsobilosti ke konkrétnimu Géelu.

Ceny, specifikace a dostupnost modelti mohou byt zménény bez pfedchoziho
upozornéni.

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Veskera prava vyhrazena.
Terumo® a Azur® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Terumo Corporation.
MicroVention® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti MicroVention, Inc.
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Estonian/Eesti
Perifeerne spiraaltoru siisteem Azur® CX

(eemaldatav)
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Vabastatav perifeerse spiraaltoru stisteem Azur CX (Azur-stisteem) koosneb
paigaldussisteemi kiilge kinnitatud spiraaltoru implantaadist. Spiraalid on valmistatud
plaatinast ja kaetud seestpoolt hiidrofiilse poliimeeriga. Spiraaltorude selektiivseks
vabastamiseks varustab kohaleviimistdukurit energiaga Azur’i vabastamiskontroller.
Azur'i vabastamiskontrollerit tarnitakse eraldi.

Azur-stisteemi turustatakse mitmesuguse l1abimdddu ja pikkusega spiraaltorudega.
Spiraaltoru tohib paigaldada ainult labi ettenahtud siselabimoddu ja
traattugevdusega mikrokateetri.

Tabel 1
Mikrokateetri siselédbim6ot
pi u tiiiip
tolli mm
Azur Detachable 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 minutit

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Azur-siisteem on ette ndhtud verevoolu vdhendamiseks voi blokeerimiseks perifeersetes
veresoontes. See on ette ndhtud kasutamiseks arteriovenoossete vaararendite,
arteriovenoossete fistulite, aneurlismide jt perifeerse veresoonkonna kahjustuste
interventsionaalses radioloogilises ravis.

Seadet kasutavad arstid peavad olema labinud koolituse Azur-stisteemi
embolisatsiooniprotseduurideks kasutamise alal vastavalt Terumo esindaja
voi Terumo volitatud turustaja ettekirjutusele.

VASTUNAIDUSTUSED

Azur slisteemi kasutamine on vastundidustatud jargmistel juhtudel:
Kui spiraaltoru uliselektiivne paigaldamine ei ole véimalik.

*  Kui Idpparterid viivad vahetult narvideni.

e Kui ravitavat kahjustust varustavad arterid ei ole piisavalt suured emboli
vastuvotuks.

*  Kui arteriovenoosne $unt on spiraaltorust suurem.

* Raskekujulise ateromatoosse haiguse korral.

* Vasospasmi (vOi vasospasmi tekkimisohu) korral.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Véimalikud tlisistused on muu hulgas jargmised: hematoom sisestuskohal, veresoone/
aneurlismi perforatsioon, arteri pohiharu tahtmatu oklusioon, ebataielik téitumine,
vaskulaarne tromb, verejooks, isheemia, vasospasm, 6deem, spiraali nihkumine

vOi valepaigaldus, spiraaltoru enneaegne voi raskendatud vabastamine, trombide
teke, revaskularisatsioon, emboliseerimisjargne stindroom ja neuroloogiline defitsiit,
sealhulgas insult ja véimalik surm.

Arst peab olema neist tiisistustest teadlik ning andma patsiendile vajaduse korral juhiseid.
Tuleb arvestada patsiendile asjakohase ravi andmise vajadusega.

NOUTAVAD LISAVAHENDID

*  Azur'i vabastamiskontroller

* Traattugevdusega mikrokateeter koos distaalse otsa kiirgusele Iabipaistmatu
markeriga, sobivas suuruses

* Mikrokateetriga thilduv juhtkateeter

* Mikrokateetriga tUhilduvad suunatavad juhtetraadid

* 2 podrlevat hemostaatilist Y-klappi

* 1 kolmepoolne sulgemisventiil

* Survestatud steriilse flisioloogilise lahuse tilguti

* 1 Ghesuunaline sulgemisventiil

* Stopper voi taimer

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
Azur-stisteem on tarnimisel steriilne ja mitteptirogeenne, kui pakend on avamata
ja kahjustamata.

e Seade on ette ndhtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Mitte korduvalt kasutada,
Umber tdddelda ega uuesti steriliseerida. Korduv kasutamine, té6tlemine voi
steriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset terviklikkust ja/voi pohjustada
selle tdrget, mis voib omakorda pohjustada patsiendi vigastust, haigust voi surma.
Korduv kasutamine, té&tlemine voi steriliseerimine vdib samuti tekitada seadme
saastumisohtu ja/voi pdhjustada patsiendi nakkust véi ristnakkust, seal hulgas,
kuid mitte ainult, nakkushaigus(t)e llekannet thelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist v6i surma.

* Embolisatsioonieelseks hindamiseks, operatsiooniaegseks ja
emobolisatsioonijargseks kontrolliks tuleb kasutada angiograafiat.

o Arge kasutage kohaleviimistéukuri edasiliikkkamisel ligset jdudu. Maarake kindlaks
iga ebatavalise takistuse pohjus, eemaldage Azur-siisteem ning kontrollige
kahjustuste suhtes.

* Likake Azur-siisteemi edasi ja tommake tagasi aeglaselt ja sujuvalt. Liigse hdordumise
markamisel eemaldage Azur-siisteem tervenisti. Kui markate liigset hddrdumist
ka teise Azur-siisteemi kasutamisel, kontrollige mikrokateetrit kahjustuste voi
keerdumise suhtes.

e Spiraaltoru tuleb nduetekohaselt veresoonde voi aneurtismi paigutada ettenahtud
Umberpaigutusaja jooksul alates seadme esmakordsest mikrokateetrisse
sisestamise ajast. Kui spiraaltoru ei ole véimalik ettendhtud aja jooksul
paigaldada ja vabastada, tommake seade vélja samaaegselt mikrokateetriga.
Seadme paigaldamine vahese vooluga keskkonda voib imberpaigutamiseks
kuluvat aega pikendada.

o Umberpaigutamise vajadusel toimige eriti ettevaatlikult, tbmmates spiraaltoru
fluoroskoopilise vaatluse all tagasi Giheaegselt kohaleviimistoukuriga. Kui spiraaltoru
ei ligu kohaleviimistéukuriga thtselt voi kui imberpaigaldamine on raskendatud,
voib spiraaltoru olla veninud ning vaib katkeda. Eemaldage kogu seade érnalt
ja korvaldage.

e Kuna spiraaltorud on &rnad ning mdningate kahjustuste juurde viivate kaanuliste
soonte ja soonte erineva morfoloogia tottu voib spiraaltoru ménikord mandéverdamisel
venida. Venimine on mark spiraaltoru voimalikust katkemisest ja migratsioonist.

* Spiraaltoru veresoonkonnast eemaldamise vajadusel parast selle vabastamist
arge Uritage spiraaltoru paigalduskateetrisse tagasi tommata mone
véljatombamisseadme, nt siimuse abil. See voib spiraaltoru kahjustada ning
pbhjustada seadme lahtitulekut. Eemaldage spiraaltoru, mikrokateeter ja véimalik
véljatbmbamisseade veresoonest liheaegselt.

e Méningate veresoonte voi kahjustuste korral tuleb soovitava oklusiooni
saavutamiseks tavaliselt paigaldada mitu spiraaltoru. Protseduuri soovitavaks
|16pptulemuseks on tavaliselt angiograafiline oklusioon. Spiraaltorude
taitumisomadused holbustavad angiograafilist sulgemist.

* Soone kaanulisus voi keeruline anatoomia voib raskendada spiraaltoru tapset
paigaldamist.

e Kaéesoleva toote pikaajaline méju ekstravaskulaarsetele kudedele on kindlaksmaéramata
ning seetdttu tuleb jélgida, et seade jéaks intravaskulaarsesse ruumi.

* Enne Azur-siisteemi protseduuri alustamist veenduge alati, et kdeparast oleks
véhemalt kaks Azur’i vabastamiskontrollerit.

* Spiraaltoru vabastamiseks ei ole voimalik kasutada muud j6uallikat peale Azur’i
vabastamiskontrolleri.

* ARGE asetage kohaleviimistéukurit katmata metallpinnale.

e Kohaleviimistdukuri kdsitsemisel kandke alati kirurgilisi kindaid.

* ARGE kasutage koos raadiosageduslike (RF) seadmetega.

ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS
Ettevalmistamise skeemi vt jooniselt 1.

2. Kinnitage pd6rlev hemostaatiline klapp juhtkateetri muhvile. Kinnitage kolmepoolne
sulgemisventiil pdorleva hemostaatilise klapi kiilgharule ning (ihendage seejarel
voolik pidevaks infusiooniks loputuslahusega.

3. Kinnitage teine p&érlev hemostaatiline klapp mikrokateetri muhvile. Kinnitage
thesuunaline sulgemisventiil teise pddrleva hemostaatilise klapi kilgharule ning
thendage sulgemisventiiliga loputuslahuse voolik.

4. Avage sulgemisventiil ja loputage mikrokateeter steriilse loputuslahusega
ning sulgege seejarel sulgemisventiil. Tromboembooliliste tlsistuste ohu
minimeerimiseks on kriitilise tdhtsusega pideva infusiooni tagamine sobiva
steriilse loputuslahusega juhtkateetrisse, femoraalhiilssi ja mikrokateetrisse.

KAHJUSTUSE KATETERISEERIMINE
Kasutades standardset interventsiooniprotseduuri, viige soonde juhtkateeter.
Juhtkateetri siselabimd6t peab olema piisavalt suur véimaldamaks kontrastaine
sUstimist paigaldatud mikrokateetri korral. See véimaldab fluoroskoopilist
kaardistamist protseduuri ajal.

6. Valige sobiva siseldbimddduga mikrokateeter. Parast mikrokateetri kahjustusse
paigutamist eemaldage juhtetraat.

SPIHAALTORU SUURUSE VALIK
Teostage fluoroskoopiline kaardistamine.

8. M@oatke ja hinnake ravitava kahjustuse suurust.

9. Spiraaltorude migratsiooni ohu vahendamiseks ei tohi aneurtismi oklusiooniks
kasutatava esimese ja teise spiraaltoru labimdot olla kunagi vaiksem aneurlismi
kaela laiusest.

10.  Soone oklusiooniks valige spiraaltoru, mis on pisut suurem kui soone labimoot.

11.  Spiraaltoru ige valik suurendab tohusust ja patsiendi ohutust. Oklusiooni tohusus
oleneb muu hulgas spiraaltorude kokkusurutusest ja kogumassist. Optimaalse
spiraaltoru valimiseks iga kahjustuse jaoks uurige ravieelseid angiogramme.
Spiraaltoru sobiva suuruse valik peab toimuma sihtsoone v6i péhiharu soone,
aneurlismi sopistuse ja selle kaela 1abimdddu angiograafilise hinnangu alusel.
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Uhesuunaline
sulgemisventii

Loputuslahuse voolik
Loputuslahuse voolik

Pdorlev
hemostaatiline

Azur'i kohaleviimistoukuri Klapp

proksimaalne ots ihendatakse
vabastamiskontrolleriga

Spiraaltoru implantaat

Mikrokateeter

Kolmepoolne
sulgemisventiil

Kolmepoolne
sulgemisventiil

Loputuslahuse voolik

Pdorlev
hemostaatiline
klapp
Juhtkateeter

Mikrokateetri distaalse otsa kiirgusele
|abipaistmatu markerriba

Veresoon

AZUR-SUSTEEMI ETTEVALMISTUS PAIGALDAMISEKS

Valgusindikaator

Vabastamisnupp

Azur'i
kohaleviimistoukur

Sisestamissuund

Joonis 2 - Azur’i vabastamiskontroller

12. Eemaldage Azur’i vabastamiskontroller selle kaitsepakendist. Tommake
valge tdmbelapats vabastamiskontrolleri kiiljelt. Kérvaldage tdmbelapats ja
asetage vabastamiskontroller steriilsele alale. Azur’i vabastamiskontroller
on pakitud eraldi steriilse seadmena. Arge kasutage spiraaltoru
vabastamiseks muid toiteallikaid peale Azur’i vabastamiskontrolleri.
Azur’i vabastamiskontroller on ette néhtud i ihel
Arge iiritage Azur'i vabastamiskontrollerit uuesti steriliseerida véi muul
viisil taaskasutada.

13.  Enne seadme kasutamist eemaldage kohaleviimistdukuri proksimaalne
ots pakendivorust. Toimige ettevaatlikult, valtimaks kohaleviimistdukuri
selle otsa saastumist voorollusega, nt vere voi kontrastainega. Sisestage
kohaleviimistéukuri proksimaalne ots kindlalt Azur’i vabastamiskontrolleri
lehtriossa. Vit joonis 2. Arge vaj sel ajal i

14.  Oodake kolm sekundit ja jélgige vabastamiskontrolleri valgusindikaatorit.

e Kuirohelist tuld ei sttt voi kui suttib punane tuli, vahetage seade vélja.

e Kui tuli muutub kolmesekundilise vaatluse kestel roheliseks ning seejarel
kustub, vahetage seade.

Joonis 1 - Azur-siisteemi ettevalmistamise skeem

* Kui roheline tuli pdleb vilkumata kogu kolmesekundilise vaatlusaja jooksul,
jatkake seadme kasutamist.
15.  Hoidke seadet kokkutdmbuva sulguri suhtes distaalselt ning tdmmake sulgurit
proksimaalselt lipiku avamiseks sisestamishdilsil. Vt joonis 3.

Lipik sisestamishilsil Tommake kokkutombuvat

sulgurit proksimaalselt

Joonis 3-To

sulgurit pr suunas

16.  Viige spiraaltoru sisestamishtilsist aeglaselt valja ja kontrollige spiraaltoru
ebakorrapérasuste v't'ii vigastuste suhtes. Spiraaltoru voi kohaleviimistoukuri
kahjustuste korral ARGE seadet kasutage.

17.  Hoides sisestushiilsi otsa témmake implantaat 6rnalt
taielikult sisestushdilssi u 1 kuni 2 cm vérra tagasi.

AZUR-SUSTEEMI SISESTAMINE JA PAIGALDAMINE
18.  Avage poorlev herr ine klapp mi il vaid niipalju, et Azur-stisteemi
sisestamishdilss sisse mahuks.

19. Sisestage Azur-siisteemi sisestamishtilss labi pé6rleva hemostaatilise klapi.
Loputage sisestamisvahendit kuni selle taielikult Shust vabastamiseni ning
fuisioloogilise loputuslahuse véljumiseni proksimaalsest otsast.

20. Paigaldage sisestamishdilsi distaalne ots mikrokateetri muhvi distaalsele otsale
ning sulgege pdodrlev hemostaatiline klapp kergelt imber sisestamishidilsi klapi
sisestamishidlsile kinnitamiseks. Arge rlevat hemostaatilist klappi iimber

i ishiilsi liigselt pi Ulemasrane pi ine voib seadet

kahjustada.
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21,

22,

23.

24.

25.

26.

27.

28.
29.

Liikake spiraaltoru mikrokateetri valendikku. Toimige ettevaatlikult, véltimaks
spiraaltoru takerdumist sisestamishdilsi ja mikrokateetri muhvi uhenduskohta
Kaivitage stopperi vm talmerlga aeg mikr iga

hetkest. peab a i isaja jooksul.

Liikake Azur-siisteemi labi mikrokateetri, kuni kohaleviimistoukuri proksimaalne
ots jduab sisestamishiilsi proksimaalse otsani. Lédvendage poorlevat
hemostaatilist klappi. Tommake sisestamishdilss veidi pdorlevast hemostaatilisest
klapist valja. Sulgege pddrlev hemostaatiline klapp imber kohaleviimistoukuri.
Libistage sisestamishidilss téielikult kohaleviimistukurilt maha. Toimige ettevaatlikult,
et paigaldussiisteem ei keerduks. Azur-siisteemi enneaegse hiidratsiooni
ennetamiseks tagage loputamine fiisioloogilise lahuse vooga.

Visake sisestamishlilss dra. Azur-slisteemi ei saa parast mikrokateetrisse
sisestamist tagasi hiilssi tommata.

Nuid tuleb alustada fluoroskoopilise suunamisega. Olenevalt kasutatava
mikrokateetri pikkusest véib fluoroskoopia alustamisega kiirituse minimeerimiseks
viivitada.

Viige fluoroskoopilise vaatluse all spiraaltoru aeglaselt mikrokateetri otsast vélja.
Jéatkake spiraaltoru edasiviimist kahjustusse, kuni saavutate optimaalse asendi.
Muutke vajaduse korral paigutust. Kui spiraaltoru suurus osutus ebasobivaks,
eemaldage see ja asendage teise seadmega. Kui fluoroskoopia néitab parast
paigutamist ja enne vabastamist spiraaltoru soovimatut likumist, eemaldage
spiraaltoru ja asendage see teise, sobivamas suuruses spiraaltoruga. Spiraaltoru
liikumine véib naidata, et spiraaltoru voib parast selle vabastamist migreeruda.
ARGE poorake kohaleviimistdukurit spiraaltoru viimise ajal veresoonde ega hiliem.
Kohaleviimistéukuri pééramine voib pdhjustada spiraaltoru venimist voi selle
kohaleviimistdukurist enneaegset vabanemist koos spiraaltoru jargneva véimaliku
migratsiooniga. Enne vabastamist tuleb samuti teostada angiograafiline hinnang
tagamaks, et spiraaltoru mass ei tungi mittesoovitud soontesse.

Viige kohaleviimine ja voimalik asendi muutmine I6pule selliselt, et spiraaltoru
vabaneks tabelis 1 ette ndhtud asendimuutmisaja jooksul. Pérast ettendhtud
aja méoddumist voib hidrofiilse poliimeeri paisumine takistada mikrokateetri
|abimist ja spiraaltoru vigastada. Kui splraaltoru ei ole voimalik ettendhtud
aja jooksul pai ja seade vilja samaaegselt
mikrokateetriga.

Liikake spiraaltoru soovitud kohta, kuni kiirgusele labipaistmatu marker
kohaleviimistukuril on joondatud mikrokateetri distaalse otsa kiirgusele
labipaistmatu markeriga voi sellest veidi distaalsem, et vabastamispiirkond jadks
vahetult mikrokateetri otsast véljapoole. Vt joonis 4.

Pingutage pdodrlevat hemostaatilist klappi spiraaltoru liikumise valtimiseks.
Kontrollige korduvalt, et kohaleviimistukuri distaalne varras ei oleks enne
spiraaltoru eraldamist pinge all. Aksiaalne surve véi pinge voib pohjustada
mikrokateetri otsa liikumist spiraaltoru kohaleviimisel. Kateetri otsa liikkumine
voib pdhjustada aneurilismi voi soone perforatsiooni.

KOHALEVIIMISTOUKURI
DISTAALNE OTS

IMPLANTAAT ~ MIKROKATEETER

PROKSIMAALNE
MARKER

SPIRAALTORU PROKSIMAALNE
OTS MIKROKATEETRIS

Joonis 4 - Markerribade asend vabastamiseks

SPIRAALTORU VABASTAMINE

37.  Vabastamistsikli I6pus kdlab kolm helisignaali ning tuli vilgub kolm korda
kollaselt. See tahistab vabastamistsikli I6ppu. Kui spiraaltoru vabastamiststikli
kaigus ei vabane, jatke Azur’i vabastamiskontroller kohaleviimistdukuriga
thendatuks ning katsetage rohelise tule suttimisel veel ihte vabastamistsiiklit.

38.  Tuli muutub punaseks pérast Azur’i vabastamiskontrolleri margistusel naidatud
vabastamiststiklite arvu. ARGE kasutage Azur'i vabastamiskontrollerit punase
tule korral. Punase tule korral kdrvaldage Azur’i vabastamiskontroller ja asendage
see uuega.

39. Kontrollige spiraaltoru vabanemist, Iddvendades algul pé6rlevat hemostaatilist
klappi ning tdmmates seejérel paigaldussiisteemi aeglaselt tagasi ning kontrollides,
et spiraaltoru ei liigu. Kui implantaat ei vabanenud, arge Uritage seda vabastada
rohkem kui veel kaks korda. Kui see ka pérast kolmandat katset ei vabanenud,
eemaldage kohaleviimissiisteem.

40. Parast vabanemise klnm!amlsl tommake kohalevnmlsloukur aeglaselt sisse
ja eemaldage see. Ki i pérast spil
i VoI ise risk. ARGE viige
kohaleviimistoukurit edasi parast spiraaltoru vabanemist.

41.  Kontrollige spiraaltoru asendit angiograafiliselt |abi juhtkateetri.

42. Kahjustusse voib ulalkirjeldatud viisil paigaldada tdiendavaid spiraaltorusid. Enne
mikrokateetri ravikohast eemaldamist viige sobivas suuruses juhtetraat I6puni
labi mikrokateetri valendiku, et mikrokateetrisse ei jaéks eelmise spiraaltoru osi.

Arst v6ib oma drandgemise jargi spiraaltoru paigaldamistehnikat muuta vastavalt
embolisatsiooniprotseduuride keerukusele ja erinevustele. Kdik meetodi muudatused
peavad olema kooskdlas Ulalkirjeldatud protseduuride, hoiatuste, ettevaatusabinéude
ja patsiendi ohutusteabega.

AZUR’I VABASTAMISKONTROLLERI TEHNILISED ANDMED

e Viljundpinge: 8 + 1V alalisvoolu

e Puhastamine, ennetav kontroll ja hooldus: Azuri vabastamiskontroller on
uhekordselt kasutatav seade, mis on eelnevalt patareidega laetud ja mis on
pakendis steriilne. See ei vaja puhastamist, kontrollimist ega hooldust. Kui
seade ei toota vastavalt kdesoleva juhendi vabastamist késitlevas 16igus
esitatud kirjeldusele, kdrvaldage Azuri vabastamiskontroller kasutuselt ja
asendage see uue seadmega.

¢ Azuri vabastamiskontroller on Uihekordseks kasutamiseks ette ndhtud seade. Mitte
korduvalt kasutada, imber téddelda ega uuesti steriliseerida. Korduv kasutamine,
té6tlemine voi steriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset terviklikkust
ja/voi pohjustada selle torget, mis voib omakorda pohjustada patsiendi vigastust,
haigust v6i surma. Korduv kasutamine, toétlemine voi steriliseerimine véib
samuti tekitada seadme saastumisohtu ja/voi pohjustada patsiendi nakkust
Vi ristnakkust, seal hulgas, kuid mitte ainult, nakkushaigus(t)e tlekannet Ghelt
patsiendilt teisele. Seadme saastumine véib pdhjustada patsiendi vigastusi,
haigestumist v6i surma.

e Patareid on Azur'i vabastamiskontrollerisse eelnevalt sisestatud. Arge (ritage
patareisid enne kasutamist eemaldada ega vahetada.

e Pérast kasutamist korvaldage Azur’i vabastamiskontroller kooskdlas kohalike
eeskirjadega.

PAKEND JA SAILITAMINE

Azur-slisteem asub plastist kaitsevorus ning on pakitud kotti ja seadme karpi. Azur-stisteem

koos kaitsevéruga jadb steriilseks kuni pakendi avamise voi vigastamiseni voi kolblikkusaja

moddumiseni. Hoida kontrollitud toatemperatuuril kuivas kohas.

Azur’i vabastamiskontroller on pakitud eraldi kaitsekotti ja karpi. Azur'i vabastamiskontroller

on steriliseeritud; see jaéb steriilseks kuni koti avamise vi vigastamiseni véi kdlblikkusaja

moddumiseni. Hoida kontrollitud toatemperatuuril kuivas kohas.

KOLBLIKKUSAEG
Seadme kolblikkusaega vt toote etiketilt. Parast etiketil margitud kolblikkusaja I6ppu
seadet mitte kasutada.

30.  Azuri vabastamiskontrollerisse on sisestatud patareid, mis aktiveeruvad
kohaleviimistoukuri nouetekohasel tihendamisel. Kohaleviimistoukuri
puudumisel on see valjalilitatud reZiimis. Selle aktiveerimiseks ei ole vaja vajutada MRI TEAVE
nuppu Azur'i vabastamiskontrolleri kiijel. Spiraaltoru implantaati on testitud tingimustes lubatud kasutada MRI-uuringus
31.  Enne Azurvabastamiskontrolleri ihendamist veenduge, et pdérlev hemostaatiline vastavalt Ameerika Materjalide Testimise Uhingu (ASTM) rahvusvahelise tahise F2503-08
klapp on kindlalt imber kohaleviimistéukuri lukustatud, véltimaks spiraaltoru likumist maératlusele.
lihendamisprotsessi jal. Mittekliinilistes uuringutes tuvastati, et spiraaltoru implantaati véib testitud tingimustes
32.  Kuigi kohaleviimistoukuri kuldklemmid on ette néhtud kokku puutuma nii kasutada MRI-uuringus. Patsienti voib skaneerida ohutult kohe parast implanteerimist
vere kui ka kontrastainega, tuleb igati hoiduda klemmide nende ainetega jargmistel tingimustel:
kokkupuutumisest. Klemmidele vere vi kontrastaine ilmumisel ptihkige neid enne . " Al e
Azur'i vabastamiskontrolleriga iihendamist steriilse vee vdi fiisioloogilise lahusega. staatiline magnetvali mitte Ule 3 tesla
33.  Uhendage kohaleviimistdukuri proksimaalne ots Azur'i vabastamiskontrolleriga, ® maksimaalne ruumiline gradientvali mitte tile 720 gaussi/cm
sisestades kohaleviimistéukuri proksimaalse otsa kindlalt Azur’i MRI-uuringuga seotud soojenemine
vabastamiskontrolleri lehtriossa. Vt joonis 2. N o . . . . .
K . X ~ R X Mittekliinilises uuringus péhjustas spiraaltoru implantaat maksimaalse
34.  Kui Azur'i vabastamiskontroller on nuetekohaselt kohaleviimistéukuriga temperatuuritéusu 1,7 °C 15-minutilise MRI-uuringu jooksul 3-teslases MRI-siisteemis
Ghendatud, kélab ksik helisignaal ning valgusindikaator muutub roheliseks, (3 teslat/128 MHz, Excite, HDx, tarkvara 14X.M5, General Electric Healthcare,
néidates valmisolekut spiraaltoru vab liseks. Kui vab uppu Milwaukee, WI).
30 sekundi jooksul ei vajutata, hakkab roheline tuli aeglaselt vilkuma. Nii vilkuv
kui ka pusiv roheline tuli naitavad, et seade on vabastamiseks valmis. Kui
roheline tuli ei sitti, kontrollige, kas tihendus on loodud. Kui tihendus on dige
ning roheline tuli puudub, vahetage Azur’i vabastamiskontroller.
35.  Kontrollige enne vabastamisnupu vajutamist spiraaltoru asendit.
36. Vajutage vabastamisnupule. Nupule vajutamisel kdlab helisignaal ning tuli
hakkab roheliselt vilkuma.
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Seega naitasid spiraaltoru implantaadi MRI-uuringuga seotud soojenemiskatsed
viljatugevusel 3 teslat, kasutades raadiosagedusel saatja/vastuvétja kehaspiraali,
MRI-ststeemis kogu keha keskmise teatatud erineeldumismaaraga (SAR) 2,9 W/kg,
(st vastav kalorimeetriliselt mé6detud kogu keha keskmine vaartus 2,7 W/kg), et suurim
nendel eritingimustel aset leidnud soojenemine oli vérdne vai vaiksem kui 1,7 °C.

Teave véarkujutiste kohta

MRI-kujutise kvaliteet v6ib halveneda, kui huvipakkuv ala langeb tapselt kokku
spiraaltoru implantaadi asukohaga voi on sellele suhteliselt Iahedal. Seega voib
osutuda vajalikuks optimeerida MRI-uuringu parameetreid selle seadme olemasolu
kompenseerimiseks.

Impulsside jada: T1-SE T1-SE GRE GRE
Tasapinna Paralleelne Risti Paralleelne | Risti
orientatsioon:

Signaalita ala 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?
suurus:

Terumo Corporation soovitab patsiendil registreerida selles kasutusjuhendis avaldatud
MRI-tingimused MedicAlert Foundationis v6i samavééarses organisatsioonis.

MATERJALID
Azur-stisteem ei sisalda lateks- ega polivintdlkloriidmaterjale.

GARANTII

Terumo garanteerib, et seade on konstrueeritud ja valmistatud piisava hoolikusega.
See garantii asendab ja vélistab koiki muid garantiisid, mida selles kasutusjuhendis

ei ole otseselt esitatud ja mis voivad olla otseselt v6i kaudselt véljendatud digusaktides
voi muul viisil, sealhulgas, kuid mitte ainult kaudsed garantiid mitidavusele voi
sobivusele konkreetseks eesmérgiks. Seadet ja selle kasutamise tulemusi méjutavad
otseselt selle kdsitsemine, sailitamine, puhastamine ja steriliseerimine, samuti
patsiendist, diagnoosist, ravist, kirurgilisest protseduurist jms tulenevad tegurid,
mis ei allu otseselt ettevotte Terumo kontrollile. Terumo kohustused kéesoleva garantii
raames piirduvad seadme remondi v6i vahetamisega selle kdlblikkusaja kestel. Terumo
ei vota endale vastutust selle seadme kasutamisest otseselt voi kaudselt tingitud
juhuslike voi tulenevate kahjude, kahjustuste v6i kulude eest. Terumo ei vota endale
ega volita tihtki teist isikut vétma tema eest Gihtki muud ega taiendavat vastutust

ega kohustust seoses selle seadmega. Terumo ei vta endale vastutust korduvalt
kasutatud, Umber t66deldud voi uuesti steriliseeritud seadmete eest ega anna sellisele
seadmele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas selle miitidavusele voi sobivusele
kasutamiseks ettenahtud otstarbel.

Hindu, tehnilisi andmeid ja turustatavaid mudeleid voidakse ette teatamata muuta.
© Copyright 2014 Terumo Corporation. Koik digused kaitstud.

Terumo® ja Azur® on ettevotte Terumo Corporation registreeritud kaubamargid.
MicroVention® on MicroVention, Inc. registreeritud kaubamark.
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Hungarian/Magyar
Azur® CX periférias spiralrendszer

(levalaszthato)
Hasznalati utasitas

AZ ESZKOZ LEIRASA

A levélaszthato Azur CX periférids tekercsrendszer (Azur rendszer) bevezetd rendszerre

csatlakoztatott tekercsimplantatum. A spiralok hidrofil polimer anyagu belsé réteggel
rendelkezé platinaspiralok. A tolérid energiaellatasarol az Azur levalasztasvezérlé
gondoskodik, ami lehetévé teszi a tekercsek szelektiv levalasztasat. Az Azur
levalasztasvezérl6 kulon kaphatd.

Az Azur rendszer nagy atméré- és hosszisagvalasztékban all rendelkezésre. A spiral
bejuttatdsa a megadott belsé atmérdjti, huzallal megerdsitett mikrokatéteren keresztil
kell, hogy térténjen.

1. tablazat
) Mikrokatéter bels6é atmérdje Uj PRSP
T " hiivelyk mm id6
Azur levélaszthatd 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 perc

HASZNALATI JAVALLATOK

Az Azur rendszer a periférids érrendszer ereiben dramlé vér aramldsi sebességének
csokkentésére, illetve az dramlas blokkolasara szolgdl. Renc &
malformaciok, arteriovenosus fisztuldk, aneurizmak és a periférids vaszkulatira egyéb
laesidinak intervencios radioldgiai kezelése.

Az eszkozt kizarélag olyan orvosok hasznalhatjak, akik elvégezték az Azur rendszer
embolizaciés eljarasokban valé hasznalatara vonatkozo, valamely Terumo képviselet
vagy Terumo meghatalmazassal rendelkezé forgalmazoé altal el6irt tovabbképzést.

ELLENJAVALLATOK

Az Azur rendszer haszndlata ellenjavallt a kévetkez6 esetekben:
Amikor nem lehetséges szup iv tekercs elhelyezé

*  Amikor a végartériak kozvetlenil idegekhez vezetnek

az arteriovenosus

* Amikor a kezelend6 laesiot taplalé artéridk nem elegendéen nagyok az embolusok

befogadasara.
*  Amikor az A-V sont nagyobb, mint a tekercs.
* Sulyos atheromas betegség esetén.
* Ergorcs fennallasa (vagy érgorcs bekdvetkezés valdsziniisége) esetén.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A lehetséges komplikaciok kozé tartoznak a kovetkezék: hematéma a bevezetés
helyén, ér-/aneurizmaperforacio, az anyaér nem szandékolt okkllzidja, nem tokéletes
kitoltés, értrombozis, vérzés, ischaemia, vazospazmus, 6déma, a tekercs elmozdulasa
vagy helytelen behelyezése, a tekercs korai vagy komplikalt levalasa, vérrogképzédés,
revaszkularizacio, posztembolizéciés szindréma, valamint idegrendszeri karosodasok,
beleértve sztrok és esetlegesen haldl.

Az orvosnak ismernie kell ezeket a komplikaciokat, és indikaciojuk esetén tajékoztatnia

kell a betegeket. Mérlegelni kell a megfelel6 betegkezelési rendet.

TOVABBI SZUKSEGES TETELEK

*  Azur levalasztasvezérld

* Dréttal megerdsitett mikrokatéter disztdlis sugarfogé csticsmarkerrel, megfelelé
méretben

* A mikrokatéterrel kompatibilis vezetSkatéter

* A mikrokatéterrel kompatibilis irdnyithat6 vezetédrotok

e 2db. forgd Y alaku vérzéscsillapité szelep (RHV)

* 1 db. hdromutas elzarécsap

* Tulnyomasos csepegtet6 steril fiziologias séoldathoz

* 1 db. egyutas elzarécsap

* Stopperora vagy idéméré

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az Azur rendszer sterilen és nem pirogénen all rendelkezésre, kivéve, ha az egység

csomagolasa nyitva van vagy seériilt.

* Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték. Tilos ismételten hasznalni,
Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az ismételt haszndlat, az Ujrafeldolgozas
vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz rkezeti épségét, és/vagy az
eszkéz meghibasodasat okozhatja, ami a beteg sért
eredményezheti. Az ismételt hasznalat, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas
ezenkivill az eszkoz szennyezédésének kockazatdval is jarhat, és/vagy fertézést
okozhat a betegen, vagy keresztfert6zést eredményezhet, egyebek kdzott
fert6z6 betegség(ek) tovabbterjedését az egyik betegrél a masikra. Az eszkdz
szennyez6dése személyi sériilést, betegséget vagy a beteg haldlat okozhatja.

* A pre-embolizacié kiértékeléséhez, az operativ kontrollhoz és a postembolizéciéra
vonatkozo tovébbi teend6k meghatdrozasahoz angiogréfia sziikséges.

* Ne tolja el6re tulzott erével a tolérudat. Ha szokatlan ellendllas 1ép fel, dllapitsa
meg az okét, vegye ki az Azur rendszert, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

ését, betegségét vagy halalat

Lassan és finoman juttassa elére és hizza vissza az Azur rendszert. Ha tulzott
mértéki surlédast észlel, tavolitsa el az egész Azur rendszert. Ha a masodik Azur
rendszerrel is tulzott surlédast tapasztal, ellendrizze a mikrokatétert, hogy nem
sérllt-e vagy nem csavarodott-e meg.

A spiralt megfeleléen kell poziciondlni az érben vagy aneurysmaban a megadott
Ujrapozicionalasi id6n bellil, mely az eszkéz mikrokatéteren keresztili elsé
behelyezésétdl szamitandé. Ha a tekercs poziciondlasa és levalasztasa nem
lehetséges ezen id6tartamon bellll, akkor tavolitsa el egyidejlleg az eszkozt és

a mikrokatétert. Az eszkoz alacsony aramlasu koérnyezetbe torténd elhelyezése
hosszabb pozicionalasi idét igényelhet.

Ha Ujrapoziciondlas sziikséges, a tekercs visszahuzasat kiilénosen korlltekintéen
végezze, fluoroszkdpias nyomon kévetés mellett, a toldraddal torténd kozvetlen
mozgatéssal. Ha a tekercset nem lehet kdzvetleniil mozgatni a toléruddal, vagy ha
az Ujrapoziciondlas nehéz, akkor el6fordulhat, hogy a tekercs megnydilt, és esetleg
eltérhet. Ovatosan tavolitsa el, és dobja ki az egész eszkozt.

A tekercsek finom kialakitasa, a bizonyos laesiokhoz vezeté kanyargos érpalyak,
valamint a vaszkulatira eltéré morfolégidja miatt idénként eléfordulhat, hogy

a tekercs megnyulik mozgatas kézben. A megnyulas a tekercs potencidlis
eltérésének és elmozduldsanak az elGjele.

Ha a tekercset a levalasztést kévetden kell visszahuzni a vaszkulatdrabdl, ne
prébalja meg a bejuttatdkatéterbe visszahuzni a tekercset visszahtiz6 eszkozzel,
példaul huzalhurokkal. Ez megrongdlhatja a tekercset, és az eszkoz szétvalhat.
Egyidejtileg tavolitsa el a tekercset, a mikrokatétert és az dsszes visszahlizé
eszkozt a vaszkulatrabol.

Néhany vaszkulatira vagy laesio kivant elzarasanak eléréséhez rendszerint

tobb tekercs bejuttatasara van sziikség. Az eljaras kivant végpontja altaldaban az
angiografias elzéras. A spirélok kitoltési tulajdonsagai megkénnyitik az angiogréafias
elzarast.

A kanyargdssag vagy a komplex érrendszer anatémia befolydsolhatja a tekercs
pontos elhelyezését.

Ennek a terméknek az extravascularis szévetekre gyakorolt hosszu tava hatasa
nincs megdllapitva, ezért gondoskodni kell arrdl, hogy az eszkoz az intravascularis
térben maradjon.

Miel6tt az Azur rendszerrel végrehajtott mivelethez hozzakezdene, mindig
biztositsa, hogy legaldbb két Azur levélasztasvezérl6 4lljon rendelkezésre.

A tekercset nem lehet levélasztani az Azur levalasztasvezérl6té| eltéré
energiaforrassal.

NE helyezze a tolérudat csupasz fémfeliiletre.

A tolorud kezelését minden esetben sebészeti kesztyliben végezze.

NE haszndlja egytt radiofrekvencias (RF) eszkozokkel.

ELOKESZULET A HASZNALATHOZ

1.
2.

Az 6sszedllitds elrendezését lasd az 1. dbran.

Csatlakoztassa a forgd vérzé Hitd szelepet (RHV) a vezetSkatéter
konuszahoz. Csatlakoztassa a haromutas elzérécsapot az RHV oldalagahoz,
majd csatlakoztasson egy vezetéket az 6blitdoldat folyamatos infuzidja
érdekében.

Csatlakoztasson a mikrokatéter konuszahoz egy masodik RHV-t. A masodik
RHV oldalagara csatlakoztasson egy egyutas elzarécsapot, majd csatlakoztassa
az Oblitéoldat vezetékét az elzarécsaphoz.

Nyissa meg az elzérécsapot és a steril dblitéoldattal 6blitse at a mikrokatétert,
majd zarja el az elzarécsapot. A tromboembolids komplikaciok kockazatanak
minimalizalasa érdekében kritikus fontossagu a megfelel6 steril dblitéoldat
folyamatos inflzidjanak biztositdsa a vezetSkatéterbe, a femordlis hiivelybe és a
mikrokatéterbe.

A LAESIO KATETEREZESE

Standard beavatkozasi eljarasok alkalmazasaval vezetSkatéterrel biztositson
hozzaférést az érhez. A vezetSkatéter belsé atmérsjének elegendéen nagynak
kell lennie ahhoz, hogy lehetévé tudja tenni a kontrasztanyag befecskendezését
olyankor, amikor a mikrokatéter a helyén van. Ez lehetévé teszi a fluoroszkdpias
utvonal-feltérképezést az eljaras ko

Vélassza ki a megfelelé belsé atmérdji mikrokatétert. Miutan a mikrokatétert
poziciondlta a laesion belill, tavolitsa el a vezetédrotot.

A TEKERCSMERET KIVALASZTASA

Hajtson végre fluoroszkopias utvonal-feltérképezést.
Mérje meg és becsiilje meg a kezelendd laesio méretét.

Aneurizmaelzéras esetén az els6 és a masodik tekercs atméréje sohasem
lehet kisebb, mint az aneurizmanyak szélessége, maskiilonben a tekercsek
elmozduldsanak valoszinlisége megnéhet.

Az ér okkluzi6jahoz olyan tekercsméretet vélasszon, amely kicsivel meghaladja
az ér atmérdjét.

A tekercs méretének helyes megvalasztasa noveli a hatékonysagot és a

beteg biztonsagat. Az elzaras hatékonyséaga részben a kompaktsagnak és a
teljes tekercstomegnek a fiiggvénye. Egy adott laesio esetében az optimalis
tekercs kivalasztasahoz tanulmanyozza at a kezelés el6tti angiogramokat. A
megfeleld tekercsméretet a megcélzott vagy anyaér, az aneurizmaboltozat és az
aneurizmanyak atméréjének angiogréfias felmérése alapjan kell kivalasztani.
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Oblitdoldat vezetéke

Oblitdoldat vezetéke Egyutas elzarécsap

Az Azur tolérud proximalis vége a
levélasztésvezérlohoz csatlakozik

Tekercsimplantétum

Héromutas

Haromutas L
elzarécsap

elzardcsap

Oblitéoldat vezetéke

Vezetdkatéter

Mikrokatéter

& < X >
Q > )
/ e '%”'csa
{ S _=
Mikrokatéter disztélis csucs sugdrfogd Véré
markersavja erer
1. abra - Az Azur bedllitasa j

AZ AZUR RENDSZER BEJUTTATASHOZ VALO ELOKESZITESE

Jelzéfény

Levélasztogomb

Tolcsér
Azur toldrid

Behelyezési irdny

2. dbra - Azur levalasztasvezérlo

12.  Vegye ki az Azur levélasztasvezérl6t a védécsomagolasabol. Hizza le a fehér
huzofilet a levalasztasvezérlé oldalardl. Dobja ki a huzofiilet és helyezze a
levalasztasvezérlét steril mez6be. Az Azur levélasztasvezérl6 steril eszkozként
kiloén van csomagolva. A tekercs levalasztasahoz ne hasznéljon az Azur

a a érlGtol eltéré gi rast. Az Azur leval a érlé csak
egy beteghez hasznalhaté. Ne kisérelje meg az Azur leva a érlé
ujrasterilizalasat vagy mas médon torténd ujrafelhasznalasat.

13.  Miel6tt az eszkdzt hasznalni kezdené, vegye ki a tolérud proximalis végét
a gylirlis csomagolasbol. Ugyelien arra, hogy a toléridnak ez a vége ne
szennyezédhessen idegen anyagokkal, példaul vérrel vagy kontrasztanyaggal.
A tolérud proximalis végét hatarozottan illessze az Azur levalasztasvezérld
tolcsérszerti részébe. Lasd a 2. dbrat. Ekkor ne nyomja meg a
levalasztégombot.

14.  Vérjon harom masodpercig, és figyelje a levalasztasvezéridn 1€vé jelzéfényt.

* Hanem gyullad ki a zold fény, vagy ha a piros fény gyullad ki, cserélje ki az
eszkozt.

* Haa fény zoldre vélt, majd a harom mésodperces megfigyelési id6szak alatt
barmikor kialszik, cserélje ki az eszkozt.

* Haazold fény folyamatosan vilagit a teljes harom masodperces megfigyelési
id6szak alatt, folytassa az eszkéz hasznélatat.
15. Az eszkozt tartsa a zsugorzarhoz képest pontosan disztdlis helyzetben, és hizza

a zsugorzarat proximalisan, hogy a bevezetéhiivelyen taldlhato fiil szabadda
véljon. Lasd a 3. dbrat.

Fill a bevezethilvelyen Hiizza a zsugorzart proximalis

iranyba

—_—

3. abra - Huzza proximalis iranyba a zsugorzarat

16. A tekercset lassan tolja ki a bevezet6hiivelybdl, és vizsgalja meg, hogy nincs-e
rajta barmilyen rendellenesség vagy sértilés. Ha a tekercsen vagy a tolérudon
barmilyen sériilést észlel, NE hasznélja az eszkozt.

17. A bevezetShively disztdlis végét lefelé &ll6 helyzetben tartva finoman huzza
teljesen vissza az implantatumot a bevezetéhuvelybe, kb. 1-2 cm-nyire.

AZ AZUR-D BEVEZETESE ES BEULTETESE

18.  Nyissa meg a mikrokatéteren Iévé RHV-t éppen csak annyira, hogy be tudja
fogadni az Azur rendszer bevezetShivelyét.

19. lllessze be az Azur rendszer bevezetéhiivelyét az RHV-be. Oblitse 4t a bevezet6t
egészen addig, amig a levegé teljesen el nem tavozik és a séoldat Iép ki a
proximalis végén.
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20.

A bevezetbhuvely disztalis végét Ultesse ra mikrokatéter konuszanak disztalis
végére, majd finoman zérja az RHV-t a bevezetShiively koril, az RHV
bevezetéhoz rogzitése érdekében. Ne huzza meg tilzottan az RHV-t a
bevezetdShiively koriil. A talzott mértéki V] kart tehet az

villogé és a folyamatos zold fény egyarant azt jelzi, hogy az eszkdz készen all
a levélasztasra. Ha nem gyullad ki a zold fény, ellendrizze, hogy Iétrejétt-e a
csatlakozas. Ha a csatlakozas megfeleld, és nem jelenik meg z6ld fény, akkor
cserélie ki az Azur levalasztasvezérlét.

21.  Nyomija a tekercset a mikrokatéter lumenébe. Ugyeljen arra, hogy tekercs ne 35.  Miel6tt megnyomna a levélasztdgombot, ellendrizze a tekercs helyzetét.
akadjon el a tzevezetoh_uv”ely’eﬁa ml[(rolkageter konus_za lfozom csa_tlaukoz’as:nal. 36.  Nyomja meg a levalasztégombot. A gomb megnyomasakor hangjelzés
Eg]{ stopperora“vagy |’domero seglt§egeve| akko’r |nd|t'sa el az id6mérést, hallatszik, a fény pedig zslden kezd villogni.
amikor az eszkdz belép a mikr be. A a | o L, o L o
Gjrapozicionalési idén beliil meg kell térténnie. 37.  Alevalasztasi ciklus végén harom hangjelzés hallhaté, és haromszor felvilland
e } . B L o sarga fényjelzés lathato. Ez jelzi, hogy a levalasztasi ciklus befejezédétt. Ha a
22. Tol!a at az Azur rendfz?n a mlquka'lgtergn.rawg a ',°|°r“d proximalis vege nem tekercs a levalasztasi ciklus alatt nem valik le, hagyja az Azur levalasztasvezérl6t
la_lalktmk a bevegetﬂohuvely pr&_)xlmalls v'egeveL !_gz!tsa meg az R'HV-I: Huzza a tolorudhoz csatlakoztatva, és amikor a fény zéldre valt, probaljion meg
vissza a be_\_/e"zelohuve\yt annyira, hogy éppen kll_epjen az RHV'-bfo\. lZaga az_HHV-! végrehajtani egy tjabb levalasztasi ciklust.
a tolérud koriil. A bevezetShiivelyt cstsztassa teljesen le a tolérudrol. Ugyelien ) . o N L ) L )
arra, hogy ne csavarja meg a bejuttatérendszert. Az Azur rendszer tal korai 38. Az Azur levdlasztasvezérl6 cimkéjén feltiintetett szamu levalasztasi ciklus utan
hidrataldsanak megakadalyozasa érdekében biztositsa a séoldatéblités aramlasat. a fény pirosra vélt. Ha a fény piros, NE haszndlja az Azur levalasztasvezériGt.
e e . o Dobja ki az Azur levalasztasvezérlét, és helyettesitse Ujjal, amikor a fény szine
23. Dobja ki a bevezetShiivelyt. Az Azur rendszer nem hiivelyezhet6 Ujra a piros.
mikrokatéterbe t6rténé bevezetés utan. . o L )
. L L . 39. Ellendrizze a tekercs levalasat ugy, hogy el6szor lazitsa meg az RHV szelepet,
24. Elfkor meg kell keZd,ef“ a qu?roszkoplas nyomon kavelest._ A hasznalt L majd lassan htizza vissza a bejuttatérendszer mentén, és ellendrizze, nem lép-e
m!k_roka_telte'r hosszatt?l figgden a fluoroszkoépiat késleltetni lehet az expozicié fel tekercsmozgas. Ha az implantatum nem valt le, ne tegyen kisérletet két
minimalizalasa érdekeében. tovabbi alkalomnal t6bbszor a levélasztasra. Ha a harmadik probalkozasra sem
25.  Fluoroszkdpos iranyitas alkalmazasa mellett lassan tolja ki a tekercset a valik le, tavolitsa el a bejuttatérendszert.
mlkro_kateter cesucsan. Folyigssa a_te_ker§§ ellprelolasat a \?esloba, amig el nem 40.  Miutan a levalasztas megerésitést nyert, lassan hizza vissza és vegye ki a
f°9‘a'la az optimalis hﬂely{elelt. POZ'C,'O"aIJa ujra,'ha SZLfk_Seges' _l_-ia a tekercs tolérudat. A tolérud eléretolasa a tekercs levalasztasa utan aneurizma vagy
mérete nem rvegfelelol lavollt§a el, ©s heulyeltesltse ma;lk eszkozzel. l-_I_a az érszakadas kockazataval jar. NE tolja elére a tolérudat, miutan a tekercs
elhelyezés utan, de még a Ievalasz!as'elgltla flu_oro'szkt?pos nyomon kovel'es levalasztasa mar megtortént.
mellett a tekercs nemkivanatos mozgasat észleli, tavolitsa el a tekercset, és L N B o N
helyettesitse megfelelébb méret(i tekerccsel. A tekercs mozgasa azt jelezheti, 41.  Angiogréfiai Uton ellendrizze a tekercs helyzetét a vezetékatéteren keresztil.
hogy a levélasztas utan a tekercs elmozdulhat. NE forgassa a tolérudat a tekercs 42.  Tovabbi tekercsek behelyezése a laesidba a fent leirtak szerint lehetséges.

vaszkulatiraba juttatdsa kdzben vagy azutan. A tolérid forgatasa a tekercs
megnyulasat vagy a tekercs tolorudrol valé tul korai levalasat eredményezheti,
aminek kovetkeztében a tekercs elmozdulhat. A levélasztas el6tt angiografias
értékelést is el kell végezni, és meg kell gy6zédni arrdl, hogy a tekercstomeg

Miel6tt a mikrokatétert a kezelt tertletrdl eltavolitana, egy megfelelé méret(i
vezetédrotot vezessen at teljesen a mikrokatéter lumenén, hogy meggy6z6djon
arrél, az utolso tekercs egyetlen része sem maradt a mikrokatéterben.

Az embolizacios eljarasok bonyolultsaganak és eltéréseinek megfeleléen az orvosnak
modjaban &ll médositani a tekercs beliltetésének technikajat. A technika barmilyen
modositasanak 6sszhangban kell lennie a fent leirt eljarasokkal, figyelmeztetésekkel,

nem nyulik bele nemkivanatos vaszkulatiraba.
26. Fejezze be a beliltetést és az esetleges Ujrapozicionalast, hogy a tekercset le

lehessen valasztani az 1. tdblazatban megadott tjrapozicionalasi idén belll.
A megadott id6 leteltével a hidrofil polimer megduzzaddsa meggéatolhatja a
mikrokatéteren torténd athaladdst, és kart tehet a tekercsben. Ha a tekercs

6 icionalasa és leva dsa nem é a
id6tartamon beliil, akkor tavolitsa el egyidejiileg az eszkozt és a
mikrokatétert.

dvintézkedésekkel és a beteg biztonsagara vonatkozé informaciokkal.

AZ AZUR LEVALASZTASVEZERLGO MUSZAKI ADATAI

Kimeneti fesziiltség: 8 + 1 VDC

Tisztitds, megeléz6 ellendrzés és karbantartas: Az Azur levalasztasvezérld egy
egyszer haszndlatos, elézetesen behelyezett telepeket tartalmazo és steril
csomagolasu eszkdz. Nem igényel tisztitast, ellenérzést vagy karbantartast. Ha

27.  Tolja el6re a tekercset a kivant helyre, amig a tolérid sugarfogd markere egybe e > ovem R L VS ! >
nem esik vagy kis mértékben disztélis helyzetet nem foglal el a mikrokatéter az eszkdz nem tgy mUikodik, mint ahogy ennek az utasitasnak a levélasztassal
disztalis sugarfogé csticsmarkeréhez képest, mikozben a levalasztasi zonat éppen foglalkozd részében le van irva, akkor az Azur levélasztasvezériét ki kell dobni, és
a mikrokatéter csticsan kiviilre poziciondlja. Lasd a 4. dbrat. Uj egységgel kel helyettesiteni. ) o o
L . L, . B * Az Azur levalasztasvezérlé egyszer haszndlatos eszkdz. Tilos ismételten hasznalni,
28.  Atekercs mozgasanak megakadalyozasa érdekében szoritsa meg az RHV-t. Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az ismételt hasznalat, az Ujrafeldolgozés
29. Atekercs levalasztasa el6tt ismételten ellendrizze, hogy a tolérid disztalis vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszk6z szerkezeti épségét, és/vagy az
szara nem fesziil-e. Az axidlis iranyt kompresszié vagy fesziilés a mikrokatéter eszk6z meghibasodasat okozhatja, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat
csticsanak elmozduldsat eredményezheti a tekercs bejuttatasa kozben. A katéter eredményezheti. Az ismételt haszndlat, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas
csticséanak elmozduldsa az aneurizma vagy ér perforacidjat okozhatja. ezenkivill az eszkdz szennyezédésének kockazataval is jarhat, és/vagy fertézést
okozhat a betegen, vagy keresztfertézést eredményezhet, egyebek kozott
fert6z6 betegség(ek) tovabbterjedését az egyik betegrél a masikra. Az eszkdz
TOLORUD DISZTALIS szennyezédése személyi sériilést, betegséget vagy a beteg halalat okozhatja.
IMPLANTATUM VEGE ~ MIKROKATETER * Az Azur levélasztasvezérlé el6zetesen behelyezett telepeket tartaimaz. Hasznalat

el6tt ne probdlja eltavolitani vagy kicserélni az telepeket.
* Haszndlat utan az Azur levalasztasvezérlGt a helyi elSirasok betartasaval dobja ki.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

Az Azur rendszer védelmet biztosité mlanyag diszpenzergy(riiben helyezkedik

el, amely tasakba és egységkartonba van csomagolva. Az Azur rendszer és a
diszpenzergy(irl steril marad, kivéve, ha a csomagolés fel lett nyitva, megsériilt vagy a
szavatossdgi id6 lejart. Kontrollalt szobahémérsékleten, szaraz helyen tarolandé.

PROXIMALIS
MARKER

A MIKROKATETEREN BELUL ELHELYEZKEDO
TEKERCS PROXIMALIS VEGE

Az Azur levélasztasvezérl kilon van csomagolva, védétasakba és kartonba. Az Azur
levélasztasvezérl6 sterilizalva lett; steril marad, kivéve, ha a csomagolés fel lett nyitva,
megsériilt vagy a szavatossagi id6 lejart. Kontrollalt szobahémérsékleten, szaraz
helyen tarolandé.

4. dbra - A leva a liksé: jelz6savok icioj

A TEKERCS LEVALASZTASA

30. Az Azur levélasztasvezérld elézetesen behelyezett telepeket tartalmaz, és akkor
|ép miikodésbe, amikor a tolérid megfeleléen csatlakoztatva van. ,Tapellatas ki”
izemmaédban van, amikor nincs csatlakoztatott tolérud. A miikédésbe hozashoz
nincs szlikség az Azur levalasztasvezérl6 oldalan Iévé gomb megnyomasara.

ELTARTHATOSAGI IDG
Az eszkoz eltarthatésagi idejét lasd a termék cimkéjén. Ne haszndlja az eszkdzt a
cimkén feltiintetett eltarthatosagi idén tul.

MR INFORMACIO A

Az Amerikai Anyagvizsgalati Tarsasag (ASTM) nemzetkozi jelolésii F2503-08
dokumentumadban ismertetett terminoldgia alapjéan a tekercs implantatum
megdllapitottan MR-kondicionalis.

31.  Mielétt az Azur levélasztasvezérl6t csatlakoztatnd, ellenérizze, hogy az RHV
erdsen zér a tolérad koril annak biztositdsa érdekében, hogy a tekercs ne
mozdulhasson el a csatlakoztatdsi mdvelet kozben.

32.  Annak ellenére, hogy a tolérid aranycsatlakozoi kialakitasuknal fogva
kompatibilisek a vérrel és a kontrasztanyaggal, mindent meg kell tenni, hogy a
csatlakozok ne érintkezzenek ezekkel az anyagokkal. Ha Ugy latszik, hogy vér
vagy kontrasztanyag ker(ilt a csatlakozokra, akkor az Azur levélasztasvezérlé

csatlakoztatasa elétt torolje le a csatlakozokat steril vizzel vagy séoldattal. A nem klinikai tesztelés kimutatta, hogy a tekercsimplantatum MR-kondicionalis

A beteg biztonségosan vizsgélhaté kézvetleniil az implantatum behelyezése utén a
kovetkezdk betartdsa mellett:

33. Atolorud proximdlis végét csatlakoztassa az Azur levélasztasvezérléhoz; ehhez
hatarozottan illessze be a tolérid proximalis végét az Azur levélasztasvezérld

tolcsérszerti részébe. Lasd a 2. dbrat. ®  Sztatikus magneses mezé eréssége 3 tesla vagy kevesebb

34.  Amikor az Azur levalasztasvezérlét megfelelGen csatlakoztatta a toléridhoz, .
egyszeri hangjelzés hallatszik, és a fény zéldre valt, jelezve, hogy az eszkoz
készen all a tekercs levélasztasara. Ha a levalasztogombot 30 masodpercen
beltl nem nyomjék meg, a folyamatos z6ld fény lassan villogé zoldre valt. A

A maximadlis térerésség gradiense 720 gauss/cm vagy kevesebb
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MRI-vel 6sszefiliggé melegités

A nem Klinikai tesztelés soran az MRI alatt a tekercsimplantatum legfeljebb 1,7 °C
hémérséklet-emelkedést mutatott 15 perces, 3 tesla terti felvétel soran az MR
rendszerben (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, szoftver 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI).

igy a tekercsimplantatumon 3 tesla térerésség alkalmazasaval, radicfrekvencias ado-
vevé testtekercs hasznélataval, az MR-rendszerre megadott, 2,9 W/kg értékd, teljes
testre atlagolt SAR érték mellett (amely egy kalorimetrids méréssel kapott 2,7 W/kg-os
teljestestatlagnak felel meg) elvégzett, MRI-vel 6sszefliggd melegitési kisérletek azt
mutatték, hogy a fenti konkrét feltételek mellett bekovetkezett legnagyobb melegedés
1,7 °C, vagy ennél kevesebb volt.

A képmlitermékre vonatkozé informaciék

Az MR képminéség romolhat, ha az értékelend6 teriilet pontosan megegyezik a
tekercsimplantatum helyével, vagy ahhoz viszonylag kozel van. Ezért sziikséges
lehet, hogy az MR képalkotési paramétereket az eszkoz jelenlétét figyelembe vevé
kompenzécidval optimalizaljak.

Impulzussorozat: T1-SE T1-SE GRE GRE
Sik irdnya: Pérhuzamos | Merdleges Parhuzamos Meréleges
Jel nélkdili tertilet: 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?

A Terumo Corporation azt javasolja, hogy a beteg jelentse be az MR-vizsgalatnak a
jelen IFU-ban ismertetett kortilményeit a MedicAlert Foundation-nek vagy mas hasonlé
szervezetnek.

ANYAGOK
Az Azur rendszer nem tartalmaz latex vagy PVC anyagokat.

GARANCIA

A Terumo garantdlja, hogy ésszer(ien elvarhaté gonddal jart el az eszkoz tervezése

és gyartasa soran. Ez a garancia minden egyéb garanciat helyettesit, és kizar minden
egyéb, itt nem részletezett, kifejezett, térvény alapjan vagy egyéb alapjan vélelmezett
garanciat, nem kizarélagosan ideértve egyebek kdzott az értékesithetéségre vagy
adott célra megfelelésre vonatkozo vélelmezett garancidkat. Az eszkdz kezelése,
tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, csakugy, mint a beteggel, a diagnézissal, a
kezeléssel, a mitéti eljarassal és a Terumo ellenérzésén kiviili egyéb dolgokkal
kapcsolatos tényez6k kdzvetlen hatdssal vannak az eszkézre és a haszndlatabdl eredé
eredményekre. A jelen garancia keretében, a garancia lejarati idején beliil a Terumo
kotelezettsége az eszkoz javitasara és cseréjére van korlatozva. Terumo semmilyen
felelésséget nem vdllal az eszkdz haszndlatabol kdzvetlenil vagy kézvetetten
szarmazo jarulékos vagy kovetkezményes veszteségekeért, karokért vagy koltségekért.
Az eszkozzel kapcsolatban a Terumo semmilyen egyéb vagy tovabbi felelésséget vagy
kotelezettséget nem vdllal, és ilyen vallaldsara nem hatalmaz fel senkit. A Terumo nem
vallal semmilyen felel6sséget az Ujrafelhasznalt, Ujrafeldolgozott vagy ujrasterilizalt
eszkdzokkel kapcsolatban, és ilyen eszkozokkel kapcsolatban semmilyen kifejezett
vagy vélelmezett garanciat nem vallal, ideértve egyebek kozott az értékesithetéségre
vagy egy adott célra valé megfelelésre vonatkozé garancidkat.

Az arak, a miiszaki adatok és a modellek rendelkezésre alldsa bejelentés nélkl
megvdltozhatnak.

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Minden jog fenntartva.
Terumo® és Azur® a Terumo Corporation bejegyzett védjegyei.
A MicroVention® a MicroVention, Inc. bejegyzett védjegye.
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Latvian/Latviski
Azur® CX periféro asinsvadu spirales sistéema

(atdalama)
Lietosanas instrukcija

IERICES APRAKSTS

Azur CX atdalama periféro asinsvadu spirales sistéma (Azur sistéma) sastav no
spirales implanta, kas pievienots ievadi$anas sistémai. Spirales ir platina spirales ar
hidrofila poliméra ieksgjo slani. levades biditaja darbibu nodrosina Azur atdali$anas
kontrolierice, kura |auj selektivi atdalit spirales. Azur atdali$anas kontrolierici piegada
atseviski.

Azur sistéma ir pieejama plasa spiralu diametru un garumu klasta. Spirale jaievada,
izmantojot vienigi ar stigu pastiprinatu mikrokatetru, kuram ir noraditais iek3gjais
diametrs.

1. tabula
Mikrokatetra iek$€jais
Spirales veids diametrs R icionés laiks
collas mm
Azur atdalama 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 minttes

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Azur sistéma ir paredzéta asins plismas atruma mazinasanai vai blokésanai periférajos
asinsvados. Ta ir paredzéta izmanto$anai nevélamu arteriovenozu veidojumu,
arteriovenozu fistulu, aneirismu un citu periféro asinsvadu bojajumu invazivai
arstésanai rentgenologiska kontrolé.

So ierici drikst lietot vienigi arsti, kuri ieguvusi apmacibu Azur sistémas
izmanto$ana embolizacijas procediiras, ka to noradijis Terumo parstavis vai
Terumo pilnvarots izplatitajs.

KONTRINDIKACIJAS

Azur sistéma ir kontrindicéta jebkuros no turpmak minétajiem apstakliem:
kad superselekfivas spirales ievietoSana nav iespéjama;

* kad gala artérijas ved tiesi uz nerviem;

* kad labojamo bojajumu ar asinim apgadajosas artérijas nav pietiekami lielas,
lai tajas veiktu embolizaciju;

* kad arteriovenozais Sunts ir lielaks neka spirale;

* jairsmaga ateromatoza slimiba;

* japastav asinsvada spazma (vai ir liela asinsvada spazmas rasanas iespéja).

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lesp&jamas komplikacijas, neaprobezojoties ar turpmak minétajam, ietver:

hematomu ievadiSanas vieta, asinsvada/aneirismas perforaciju, nejausu izejas

artérijas okluziju, nepabeigtu piepildiSanu ar spirali, asinsvada trombozi, asinosanu,
i$émiju, asinsvada spazmu, tisku, spirales migraciju vai nepareizu poziciongjumu,
priekslaicigu vai apgratinatu spirales atdali$anos, tromba veidoSanos, revaskularizaciju,
pécembolizacijas sindromu un neirologisko deficitu, tostarp insultu un iespéjamu navi.
Arstam jazina par §im komplikacijam un indikaciju gadijuma jainformé pacients.
Jaapsver atbilstosa pacienta kontrole.

NEPIECIESAMIE PAPILDU PIEDERUMI

*  Azur atdaliSanas kontrolierice

*  Atbilsto$a izméra ar stigu pastiprinats mikrokatetrs ar starojumu necaurlaidigu
distala gala markieri

Ar mikrokatetru savietojams vaditajkatetrs

Ar mikrokatetru savietojamas vadamas vaditajstigas

2 rotgjosi Y-veida hemostatiskie varsti (RHV)

1 trispoziciju noslégkrans

Sterils paaugstinata spiediena fiziologiska $kiduma pilinatajs
1 vienpozicijas noslégkrans

Hronometrs vai taimeris

BRIDINAJUMI UN NORADES PAR PIESARDZIBU
Azur sistéma tiek piegadata sterila un apirogéna, ja vien nav atverts vai
bojats iepakojums.

* lerice ir paredzéta tikai vienreiz€jai lietoSanai. Nelietojiet, neapstradajiet vai
nesterilizéjiet atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizacija var traucét
ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices atteici, kas, savukart, var bt
par pacienta traumas, saslims$anas vai naves céloni. Atkartota lieto$ana, apstrade
vai sterilizacija var arf izraisit ierices bakterialu piesarnojumu un/vai infekciju vai
savstarpéju inficéSanos pacientam, tai skaita, bet neaprobeZojoties ar infekcijas
slimibas(-u) parnes$anu no viena pacienta otram. lerices bakterials piesarnojums
var bat par céloni pacienta traumai, saslim$anai vai navei.

* Angiografija nepiecieSama izvértésanai pirms embolizacijas, kontrolei procediras
laika un kontrolei péc embolizacijas.

* Nevirziet ievades biditaju ar parak lielu speku. Nosakiet jebkuras neparastas
pretestibas céloni, iznemiet Azur sistému un parbaudiet, vai nav radusies bojajumi.

e Virziet un atvelciet Azur sistému lenam un vienmerigi. Ja sajutat parak stipru
berzi, iznemiet visu Azur sistému ka vienu vienibu. Ja sajutat parak stipru
berzi, izmantojot otru Azur sistému, parbaudiet, vai mikrokatetrs nav bojats
vai samezglojies.

e Spirale pareizi japozicioné asinsvada vai aneirisma noteikta pozicionésanas laika
no briza, kad ierice sakotngji tiek ievadita mikrokatetra. Ja $aja laika spirali nav
iespéjams pozicionét un atdalit, vienlaicigi iznemiet ierici un mikrokatetru. lerices
pozicioné$ana Iénas plismas vidé var palielinat atkartotas pozicionésanas ilgumu.

¢ JanepiecieS$ama atkartota pozicioné$ana, pievérsiet ipaSu uzmanibu, lai, atvelkot
spirali fluoroskopijas kontrolé, spirale un ievades biditajs parvietotos vienlaicigi.
Ja spirale un ievades biditajs neparvietojas vienlaicigi vai atkartota pozicionésana
ir apgritinata, iespéjams, spirale ir izstiepusies un varétu sallzt. Uzmanigi iznemiet
un izmetiet visu ierici.

¢ Dazreiz, veicot manipulacijas ar spirali, ta var izstiepties, jo spirales ir trauslas,
bet piekluves asinsvadi konkrétiem bojajumiem ir izlociti, bez tam asinsvadiem
ir dazada morfologija. Izstiep$anas ir iespéjamas spirales salu$anas vai migracijas
priek$véstnesis.

e Jaspirale jaatgust no asinsvadiem péc atdalianas, neméginiet atvilkt atpakal
spirali ievadi$anas katetra ar satver$anas ierici, pieméram, spailém. Ta varétu
sabojat spirali un izraisit ierices sadali$anos. Iznemiet spirali, mikrokatetru un
jebkadu satversanas ierici no asinsvadiem vienlaicigi.

e Lai panaktu dazu asinsvadu vai bojajumu vélamo okliziju, parasti nepieciesama
vairaku spiralu ievadi$ana. Vélamais proceduras rezultats parasti ir angiografiska
okluzija. Spiralu aizpildes Tpasibas |auj vieglak panakt angiografisku okliziju.

* lzlocita vai sarezgita asinsvada anatomija var iespaidot precizu
spirales ievietosanu.

o & izstradajuma ilgstosa iedarbiba uz ekstravaskulariem audiem nav pétita, tadée|
jauzmanas, lai §T ierice paliktu intravaskularaja telpa.

e Vienmér nodrosiniet, lai pirms Azur sistémas procediras uzsak$anas bitu
pieejamas vismaz divas Azur atdali$anas kontrolierices.

e Spirali nav iespé&jams atdalit, izmantojot jebkadu citu ierici, kas nav Azur
atdali$anas kontrolierice.

e NENOVIETOJIET ievades biditaju uz kailas metaliskas virsmas.
*  Vienmér rikojieties ar ievades biditaju, lietojot kirurgiskos cimdus.
e NELIETOJIET kopa ar radiofrekvences (RF) izstarojosam iericém.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI
1. Uzstadi$anas shému skatiet 1. attéla.

2. Pievienojiet vaditajkatetra galvinai rotgjoSo hemostatisko varstu (RHV).
Pievienojiet RHV sanu atzarojumam 3-poziciju noslégkranu un tad pievienojiet
cauruliti nepartrauktas infizijas veik$anai ar skalosanas skidumu.

3. Pievienojiet mikrokatetra galvinai otru RHV. Pievienojiet 1-pozicijas noslégkranu
otra RHV sanu atzarojumam un pievienojiet skalo$anas $kiduma cauruliti
noslégkranam.

4. Atveriet noslégkranu un izskalojiet mikrokatetru ar sterilu skalo$anas $kidumu,
péc tam aizveriet noslégkranu. Lai samazinatu tromboembolisku komplikaciju
risku, ir arkartigi svarigi, lai vaditajkatetra, femoralaja apvalka un mikrokatetra
tiktu uzturéta nepartraukta infuzija ar atbilstosu sterilu skalo$anas $kidumu.

BOJAJUMA KATETRIZACIJA

5. |Izmantojot standarta intervences proceduras, piek|Ustiet asinsvadam ar
vaditajkatetru. Vaditajkatetra iek$&jam diametram (ID) ir jabut pietiekami lielam,
lai, mikrokatetram atrodoties uz vietas, butu iespéjams injicét kontrastvielu.
Tas proceduras laika |aus veikt fluoroskopisku cela kartésanu.

6. Izvélieties mikrokatetru ar atbilsto$u iek$&jo diametru. Péc tam, kad veikta
mikrokatetra pozicioné$ana bojajuma iek$pusé, iznemiet vaditajstigu.

SPIHALES IZMERA IZVELE
Veiciet fluoroskopisku cela kartésanu.
8. |Izmériet un nosakiet arstéjama bojajuma lielumu.
9. Lai veiktu aneirismas okliziju, pirmas un otras spirales diametrs nekad

nedrikst but mazaks neka aneirismas kaklina platums, jo pretéja gadijuma
var palielinaties spiralu migracijas tendence.

10.  Lai veiktu asinsvada okluziju, izvélieties spirales izméru, kas ir nedaudz lielaks
neka asinsvada diametrs.

11.  Pareizas spirales izvéle palielina efektivitati un pacienta drosibu. Okluzivo
efektivitati dal€ji veido sablivésanas un kopéjas spirales masas iedarbiba.
Lai katram konkrétajam bojajumam izvélétos optimalo spirali, izpétiet pirms
arstésanas iegltas angiogrammas. Atbilstosais spirales izmérs jaizvélas,
pamatojoties uz angiografisku mérka vai izejas asinsvada diametra, aneirismas
izvelvéjuma un aneirismas kaklina izvértéjumu.
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Caurulite

(rotgjosais hemostatiskais varsts)
Azur ievades biditaja proksimalais gals
savienojas ar atdalisanas kontrolierici

Spirales implants

Mikrokatetrs

Caurulite skaloSanas Skidumam

3-poziciju noslégkrans 3-poziciju noslegkrans
Caurulite skaloSanas $kidumam

(rotéjosais hemostatiskais varsts)

Vaditajkatetrs

Mikrokatetra distala gala starojumu
necaurlaidiga markiera josla

Asinsvads

AZUR SISTEMAS SAGATAVOSANA IEVADISANAI

Indikatora gaisma

AN

AtdaliSanas poga

Piltuvveida dala
Azur ievades
biditajs

levietoSanas virziens

2. attéls. Azur atdaliSanas kontrolierice

12.  Iznemiet Azur atdaliSanas kontrolierici no tas aizsargiepakojuma. Pavelciet
balto noraujamo cilpinu no atdali$anas kontrolierices malas. Izmetiet noraujamo
cilpinu un ievietojiet atdali$anas kontrolierici sterila lauka. Azur atdali$anas
kontrolierice ir iepakota atseviski ka sterila ierice. Spirales atdalisanai
neizmantojiet nekadu citu spéku, kas nav Azur atdali$anas kontrolierice.
Azur atdalisanas kontrolierice ir paredzéta i § i vienam i
Neméginiet Azur atdaliSanas kontrolierici atkartoti sterilizét vai citada veida
lietot atkartoti.

13.  Pirms ierices lietoSanas iznemiet ievades biditaja proksimalo galu no
iepakojuma apvalka. levérojiet piesardzibu, lai nepielautu i ievades biditaja
gala kontaminaciju ar svedvielam, pieméram, ar asinim vai kontrastvielu. Stingri
ievietojiet ievades biditaja proksimalo galu Azur atdali$anas kontrolierices
piltuvveidigaja dala. Skatit 2. attélu. Saja bridi nepiespiediet atdalisanas pogu.

14.  Gaidiet tris sekundes un novérojiet indikatora gaismu uz atdali$anas kontrolierices.
* Janeparadas zala gaisma vai paradas sarkana gaisma, nomainiet ierici.

¢ Jaindikatora gaisma k|st zala, bet péc tam jebkura bridf tris sekunzu
novérosanas laika izdziest, nomainiet ierici.

1. attéls. Azur sistémas uzstadiSanas shéma

* Jazala gaisma deg nepartraukti visa tris sekunzu novérosanas laika, turpiniet
ierices izmantosanu.

15.  Turiet ierici tiesi distali attieciba pret savelkoSo fiksatoru un tad pavelciet

savelkoso fiksatoru proksimali, lai paraditos ievaditaja apvalka mélite.
Skatit 3. attélu.

levaditaja apvalka mélite

Pavelciet savelkoo fiksatoru
proksimali

—_—

3. attéls. Pavelciet savelko$o fiksatoru proksimali

neatbilstibu vai bojajumu. NELIETOJIET ierici, ja ir redzams jebkads spirales
vai ievades biditaja bojajums.

17. Kad ievaditaja apvalka distalais gals ir paveérsts uz leju, uzmanigi atvelciet
implantu aptuveni 1-2 cm pilniba atpakal ievaditaja apvalka.

AZUR IEVADISANA UN IZVERSANA
18.  Atveriet RHV uz mikrokatetra tikai tik daudz, lai pietiktu vietas Azur sistémas
ievaditaja apvalkam.

19.  levietojiet Azur sistémas ievaditaja apvalku caur RHV. Skalojiet ievaditaju, lidz tas
ir pilniba atbrivots no gaisa un skalodanai izmantotais fizioloiiskais diidums iztek
no proksimala gala.

20. Uzlieciet ievaditaja apvalka distalo galu mikrokatetra galvinas distalajam
galam un nedaudz aizveriet RHV ap ievaditaja apvalku, lai sastiprinatu RHV ar
ievaditaju. i iet RHV ap i aja apvalku parak ciesi. Parak ciesa
aizvérsana var sabojat ierici.
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22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

lebidiet spirali mikrokatetra Iimena. leverojiet piesardzibu, lai izvairitos no
spirales aizker$anas ievaditaja apvalka un mikrokatetra galvinas savienojuma

vieta. Bridi, kad ierice tiek ievadita mikrokatetra, saciet uznemt laiku,
izmantojot hronometru vai taimeri. Atdali$anai janotiek noraditaja
repozicionésanas laika.

Bidiet Azur sistému cauri mikrokatetram, lidz ievades biditaja proksimalais

gals saskaras ar ievaditaja apvalka proksimalo galu. Atlaidiet valigak RHV.
Atvelciet ievaditaja apvalku, lai tas tikai nedaudz bitu arpus RHV. Aizveriet RHV
ap ievades biditaju. Noslidiniet ievaditaja apvalku pilniba no ievades biditaja.
levérojiet piesardzibu, lai nesamezglotu ievadi$anas sistému. Lai nepielautu
priekslaicigu Azur sistémas hidrataciju, nodrosiniet, lai no fiziologiska skiduma
skalosanas caurulites aizplustu $kidrums.

Izmetiet ievaditaja apvalku. PEc ievadi$anas mikrokatetra Azur sistému nav
iespéjams atkartoti ievietot apvalka.

éajé bridi jauzsak fluoroskopijas kontroles veik$ana. Atkariba no izmantota
mikrokatetra garuma, fluoroskopijas uzsak$anu iesp&jams novilcinat, lai
salisinatu ekspoziciju.

Fluoroskopijas kontrolé lénam virziet spirali ara no mikrokatetra gala. Turpiniet
spirales virzisanu bojajuma, lidz panakta optimala izvér§anas. Ja nepiecie$ams,
mainiet pozicion&umu. Ja spirales izmeérs nav piemerots, iznemiet un nomainiet
ar citu ierici. Ja fluoroskopijas kontrolé redzama nevélama spirales kustiba

péc ievietoSanas un pirms atdali$anas, iznemiet spirali un nomainiet ar citu,
piemérotaka izméra spirali. Spirales kustiba var noradit uz iesp&jamu spirales
migraciju, kad ta bus atdalita. NEIZDARIET rotacijas kustibu ar ievades biditaju,
ievadot spirali asinsvada vai péc ievadi$anas. levades biditaja pagrie$ana ar
rotacijas kustibu var izraisit spirales izstiep$anos vai priekslaicigu spirales
atdali$anos no ievades biditaja, kas savukart var izraisit spirales migraciju.
Angiografiska novértésana javeic ari pirms atdali$anas, lai parliecinatos, ka
spirales masa nespiezas nevélama asinsvada.

Pabeidziet izvér§anu un jebkadu repozicionésanu, lai spirale butu atdalijusies

1. tabula noraditaja repozicionésanas laika. Péc noradita laika hidrofila poliméra
piebrie$ana var nepielaut izvadi$anu cauri mikrokatetram un sabojat spirali.

Ja spirali nav i &j; pareizi ici un atdalit ja laika,
vienlaicigi iznemiet ierici un mikrokatetru.

Virziet spirali vélamaja vieta, lidz starojumu necaurlaidigais markieris uz
ievadiSanas biditaja atrodas tiesi preti starojumu necaurlaidigajam markierim

uz mikrokatetra distala gala vai nedaudz distali no ta, tadejadi poziciongjot
atdali$anas zonu tikai nedaudz arpus mikrokatetra gala. Skatit 4. attélu.

Pievelciet RHV, lai nepielautu spirales kustésanos.

Atkartoti parbaudiet, vai pirms spirales atdali$anas ievades biditaja distala ass
nav nospriegota. Aksiala saspiesana vai spriedze varétu izraisit mikrokatetra gala
kustésanos spirales ievadi$anas laika. Katetra gala kustésanas varétu izraisit
aneirismas vai asinsvada perforaciju.

IEVADES BIDITAJA
DISTALAIS GALS

IMPLANTATS ~ MIKROKATETRS

PROKSIMALAIS
MARKIERIS

PROKSIMALAIS SPIRALES GALS, KAS ATRODAS
MIKROKATETRA IEKSPUSE

4. attéls. Marké&juma joslu pozicionéjums, lai veiktu atdaliSanu

SPIRALES ATDALISANA

30.

32.

33.

34,

35.

Azur atdali$anas kontroliericé ir ieprieks ievietotas baterijas, un ta aktivizésies
tad, kad pareizi tiks pievienots ievades biditajs. Kad ievades biditajs nav
pievienots, ta ir darbibas reZima ,energijas padeve izslégta”. Lai Azur atdali$anas
kontrolierici aktivizétu, nav nepiecieSams nospiest pogu tas mala.

Pirms Azur atdali$anas kontrolierices pievienoSanas parbaudiet, vai RHV ap
ievades biditaju ir ciesi noslégts, lai nodrosinatu, ka savieno$anas procesa laika
spirale nekustétos.

Lai gan ievades biditaja zelta savienotaji ir veidoti ta, lai bitu savietojami ar
asinim un kontrastvielu, javelta visa iesp&jama uzmaniba, lai $is vielas nenok|ttu
uz savienotajiem. Ja uz savienotajiem ir redzamas asinis vai kontrastviela, pirms
savieno$anas ar Azur atdali$anas kontrolierici noslaukiet savienotajus ar sterilu
tdeni vai fiziologisko $kidumu.

Stingri ievietojot ievades biditaja proksimalo galu Azur atdali$anas kontrolierices
piltuvveida dala, pievienojiet ievades biditaja proksimalo galu Azur atdali$anas
kontroliericei. Skatit 2. attélu.

Ja Azur atdali$anas kontrolierice ir pareizi pievienota ievades biditajam, atskanés
viens skanas signals un indikatora gaisma k|Us zala, lai signalizétu, ka ierice ir
gatava spirales atdali$anai. Ja 30 sekunzu laika netiek piespiesta atdali$anas
poga, nepartraukti degosa zala indikatora gaisma saks lénam mirgot zala

krasa. Gan indikatora mirgoSana zala krasa, gan nepartraukti degosa zala
gaisma norada, ka ierice ir gatava veikt atdaliSanu. Ja zala gaisma neparadas,
parbaudiet, vai ir izveidots savienojums. Ja savienojums ir izveidots pareizi,

bet zala gaisma neparadas, nomainiet Azur atdali$anas kontrolierici.

Pirms atdaliS8anas pogas piespieSanas parbaudiet spirales poziciju.

36.

37.

38.

39.

40.

41.
42.

Piespiediet atdali$anas pogu. Piespiezot pogu, atskanés skanas signals,
un gaismas indikators mirgos zala krasa.

Atdali$anas cikla beigas atskanés tris skanas signali, un indikators tris reizes
iemirgosies dzeltena krasa. Tas norada, ka atdali$anas cikls ir pabeigts.

Ja atdali$anas cikla laika spirale neatdalas, atstajiet Azur atdali$anas
kontrolierici pievienotu ievades biditajam un méginiet vélreiz veikt atdali$anas
ciklu, kad gaismas indikatora gaisma k|Ust zala.

Péc Azur atdali$anas kontrolierices markéjuma noradita ciklu skaita veik§anas
indikatora gaisma k|Us sarkana. NELIETOJIET Azur atdali$anas kontrolierici,
ja gaisma ir sarkana krasa. Kad indikatora gaisma ir sarkana krasa, izmetiet
Azur atdali$anas kontrolierici un nomainiet to ar citu.

Parliecinieties par spirales atdali$anos, vispirms atlaizot valigak RHV varstu,
tad Iénam pavelkot atpakal ievadiSanas sistému un parbaudot, vai nav
spirales kustibu. Ja implantats nav atdalijies, neméginiet to atdalit vairak

neka vél divas papildu reizes. Ja tas neatdalas péc tresa meginajuma,

iznemiet ievadi$anas sistému.

Péc tam, kad atdali$ana ir apstiprinata, Iéni atvelciet un iznemiet ievades
biditaju. levades biditaja virziSana péc tam, kad spirale ir atdalita ir saistita
ar aneirismas vai asinsvada plisuma risku. NEVIRZIET ievades biditaju, ja
spirale ir atdalita.

Caur vaditajkatetru angiografiski parbaudiet spirales pozicion&umu.

Bojajuma iespéjams veikt papildu spiralu izvérSanu, ka aprakstits ieprieks. Pirms
mikrokatetra iznemsanas no arstéjamas vietas caur mikrokatetra limenu pilniba
ievietojiet atbilstosa izméra vaditajstigu, lai parliecinatos, ka neviena pédéjas
spirales dala nav palikusi mikrokatetra.

Lai pielagotos embolizacijas procediru sarezgitibai un dazadibai, arsts drikst modificét
spirales izvér$anas tehniku péc saviem ieskatiem. Jebkadas tehnikas modifikacijas javeic
saskana ar ieprieks aprakstitajam procediram, bridinajumiem, noradém par piesardzibu
un informaciju par pacienta drosibu.

AZUR ATDALISANAS KONTROLIERICES SPECIFIKACIJAS

Izejas spriegums: 8 + 1 VDC (lidzstravas spriegums)

Tiri$ana, profilaktiska parbaude un apkope. Azur atdali$anas kontrolierice ir
vienrezéjas lieto$anas ierice, kura ieprieks ievietotas baterijas; ta ir iepakota
sterila. Nav nepiecie$ama tiri$ana, parbaude vai apkope. Ja ierice nedarbojas,
ka aprakstits $is instrukcijas sadala par atdali$anu, izmetiet Azur atdali$anas
kontrolierici un aizvietojiet to ar jaunu kontrolierici.

Azur atdali$anas kontrolierice ir vienreizéjas lietosanas ierice. Nelietojiet,
neapstradajiet vai nesterilizéjiet atkartoti. Atkartota lietoana, apstrade vai
sterilizacija var traucét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices atteici,
kas, savukart, var bat par pacienta traumas, saslim$anas vai naves céloni.
Atkartota lieto$ana, apstrade vai sterilizacija var ari izraisit ierices bakterialu
piesarnojumu un/vai infekciju vai savstarpéju inficé$anos pacientam, tai skaita,
bet neaprobeZojoties ar infekcijas slimibas(-u) parneanu no viena pacienta otram.
lerices bakterials piesarnojums var bit par céloni pacienta traumai, saslimsanai
vai navei.

Azur atdali$anas kontroliericé ir ieprieks ievietotas baterijas. Pirms lieto$anas
neméginiet baterijas iznemt vai nomainit.

Péc lietosanas izmetiet Azur atdali$anas kontrolierici saskana ar

vietéjiem noteikumiem.

IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA

Azur sistéma ir ievietota aizsargaj

33 plastmasas ietvarapvalka un iepakota maisina

un karba. Azur sistéma un ietvarapvalks saglabas sterilitati, ja vien iepakojums nav
atverts, bojats vai beidzies deriguma termins. Uzglabat sausa vieta, kontroléta istabas
temperatira.

Azur atdali$anas kontrolierice ir iepakota atseviska aizsargmai

a un karba. Azur

atdali$anas kontrolierice ir sterilizéta, ta saglabas sterilitati, ja vien maisin$ nav
atverts, bojats vai beidzies deriguma termins. Uzglabat sausa vieta, kontroléta istabas
temperatira.

DERIGUMA TERMINS
lerices deriguma terminu skatiet izstradajuma marké&juma. Nelietojiet ierici péc
deriguma termina beigam, kas noradits markéjuma.

INFORMACIJA PAR MR A

Ir konstatéts, ka spiralveida implantu ir iespgjams izmantot ar MR, ievérojot noteiktus
nosacijumus, saskana ar terminologiju, kas noradita Amerikas testésanas un materialu
biedribas (ASTM) starptautiskaja identifikatora F2503-08.

Nekliniski testéjot, ir konstatéts, ka spirales implantu drikst skenét ar MR, ievérojot
noteiktus nosacijumus. Pacientu drikst drosi skenét uzreiz péc implanta ievieto$anas,
ievérojot turpmak minétos nosacijumus:

® statiska magnétiska lauka indukcija ir 3 teslas vai mazaka;

® maksimala telpiska novirze lauka ir 720 gausi/cm vai mazaka.

MR attélveido$anas izraisita sakarSana

Nekliniska, 15 mindtes ilga MR attélieguves testa, skenégjot ar 3 teslu MR sistemu

(3 teslas/128 MHz, Excite, HDx, programmattira 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI), spiralveida implantats izraisija temperatiras paaugstinasanos par
maksimali 1,7 °C.
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Tadéjadi ar MR attélveidosanu saistitas spiralveida implanta sakar$anas
eksperimentos, 3 teslu MR sistéma izmantojot RF izstarojosu/uztvero$u kermena
spoli, tika konstatéts visa kermena caurméra ipatnéjais absorbcijas koeficients
(SAR) 2,9 W/kg (t.i., saistits ar kalorimetriski noteikto visa kermena caurméra
raditaju 2,7 W/kg), liecinot, ka lielakais temperatiras palielinajums, kas radas
saistiba ar Siem specifiskajiem nosacijumiem, bija 1,7 °C vai mazaks par to.
Informacija par attéla artefaktiem

MR attéla kvalitate intereséjo$aja zona var pasliktinaties, ja §7 zona atrodas
tiesi spiralveida implanta pozicionésanas vieta vai relativi tuvu tai. Tadé| var
bat nepiecie$ama MR attélveido$anas parametru optimizacija, lai kompensétu
ierices klatesamibu.

Impulsu sekvence: T1-SE T1-SE GRE GRE

Plaknes orientacija: Paraléli Perpendikulari | Paraléli Perpendikulari
Signala atteices 511 mm? | 80 mm? 633 mm? | 179 mm?
apjoms:

Terumo Corporation iesaka pacientam registrét $aja lietosanas instrukcija sniegtos
MR nosacijumus MedicAlert Foundation (MedicAlert fonda) vai lidziga organizacija.

MATERIALI
Azur sistéma nesatur lateksu vai PVH materialus.

GARANTIJA

Terumo garante, ka, projekté&jot un razojot $o ierici, ir ieverota pietiekosa piesardziba.
S garantija aizstaj un izslédz visas citas garantijas, kas nav skaidri minétas $aja
dokumenta, kuras var bt tiesi vai netiesi piemérojamas saskana ar spéka esos$o
likumdos$anu vai citadi, ietverot, bet ne tikai, jebkadas netie$as garantijas par
piemeérotibu pardosanai vai paredzétajam nolikam. lerici, ka art tas lietoSanas rezultata
iegltos rezultatus tiesi ietekmé apie$anas ar ierici, ierices uzglabasana, tifisana un
sterilizacija, ka ari faktori, kas ir saistiti ar pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgisko
proceduru un citi faktori, kuri ir arpus Terumo ietekmes sféras. Saskana ar $o garantiju
Terumo pienakums aprobezojas ar $is ierices remontu vai nomainisanu tas deriguma
termina laika. Terumo neuznemas nekadu atbildibu par jebkadiem nejausiem vai
izrietoSiem zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies

de] $is ierices lietoSanas. Terumo neuznemas nekadas citas vai papildu saistibas vai
atbildibu attieciba uz $o ierici, ka arT nepilnvaro nevienu citu personu uznemties $adas
saistibas. Terumo neuznemas nekadas saistibas attieciba uz atkartoti lietotam, atkartoti
apstradatam vai atkartoti sterilizétam iericém un attieciba uz $adam iericém nedod
nekadas tiesi vai netiesi piemérojamas garantijas, ietverot, bet ne tikai, garantijas par
piemeérotibu pardosanai vai paredzétajam nolikam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez iepriek§€ja pazinojuma.
© Copyright 2014 Terumo Corporation. Visas tiesibas paturétas.

Terumo® un Azur® ir Terumo Corporation registrétas precu zimes.

MicroVention® ir registréta MicroVention, Inc. precu zime.
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Lithuanian/Lietuviskai
»Azur® CX*“ periferinés spiralés sistema

(atskiriamoji)
Naudojimo instrukcija

JTAISO APRASYMAS

Atskiriamoji ,Azur CX* periferinés embolizacijos spiralés sistema (,Azur sistema)
susideda i$ spiralés implanto, pritvirtinto prie jvedimo sistemos. Spiralés - tai platininés
spiralés su vidiniu hidrofilinio polimero sluoksniu. Jvedimo stimiklis valdomas ,,Azur*
atskyrimo valdikliu, leidzianciu atskirti pasirinktas spirales. ,,Azur“ atskyrimo valdiklis
tiekiamas atskirai.

Sitlomas platus ,,Azur” sistemos spiraliy skersmens ir ilgio pasirinkimas. Spirale galima
ivesti tik per viela sustandinta nurodyto skersmens mikrokateter;.

1 lentelé

Mikrokateterio vidinis
skersmuo Padéties

Spiralés tipas keitimo laikas

coliai mm

wAzur® atskiriamoji, 18 apsuky | 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 minutés

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

»Azur* sistema yra skirta sumazinti arba uzblokuoti kraujotakos srautg periferinés
apytakos sistemos kraujagyslése. Sistema skirta naudoti atliekant intervencinj
radiologinj arterioveniniy defekty, arterioveniniy fistuliy, aneurizmy ir kity periferinés
kraujagysliy sistemos pazeidimy gydyma.

éj jtaisa gali naudoti tik gydytojai, uzbaige ,Azur“ sistemos naudojimo embolizacijos
procediroms mokymo programa, kaip nurodé , Terumo* atstovas arba , Terumo*
igaliotasis platintojas.

KONTRAINDIKACIJOS

»Azur sistemos negalima naudoti esant bent vienai i$ $iy aplinkybiy:

* Jeiitin selektyvus spiralés jstatymas néra jmanomas.

e Jei galinés arterijos veda tiesiai j nervus.

* Jei arterijos, maitinancios pazeidima, kuris bus gydomas, néra pakankamai
didelés, kad tilpty embolai.

* Jei arterioveninis Suntas yra didesnis uz spirale.

e Jei nustatyta sunki ateromatoziné liga.

* Jei pasireiSkia (arba gali prasidéti) angiospazmai.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Be kity, gali pasitaikyti $iy komplikacijy: hematoma chirurginio atvérimo vietoje,
kraujagysliy / aneurizmos perforacija, nenumatyta maitinanciosios arterijos okliuzija,
nevisiskas uzpildymas, kraujagysliy trombozé, hemoragija, iSemija, angiospazmas,
edema, spiralés pasislinkimas arba netinkamas jstatymas, prieslaikinis arba sunkus
spiralés atsiskyrimas, kresuliy susidarymas, revaskuliarizacija, poembolizacinis
sindromas ir kiti neurologiniai sutrikimai, jskaitant insultg ir galima mirtj.

Gydytojas turi Zinoti apie Sias komplikacijas i, jei indikuotina, informuoti pacientus.
Gali bati reikalinga tinkama paciento prieZidra.

REIKALINGOS PAPILDOMOS PRIEMONES

* Azur” atskyrimo valdiklis

* Viela armuotas mikrokateteris su distalinio galiuko rentgenokontrastine Zyma
(atitinkamo dydzio)

*  Su mikrokateteriu suderinamas kreipiamasis kateteris

*  Su mikrokateteriu suderinami valdomi vieliniai kreipikliai

* 2 sukamieji hemostatiniai Y formos voztuvai (RHV)

e 1 trikryptis kranelis

*  Sléginé sterilaus fiziologinio tirpalo laseliné

e 1 vienkryptis kranelis

¢ Chronometras ar laikrodis

[SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
»Azur” sistema tiekiama sterili ir nepirogeniska, jei pakuoté nebuvo atidaryta
ar pazeista.

« Sis jtaisas skirtas naudoti tik viena karta. Negalima kartotinai naudoti, ruoéti
kartotiniam naudojimui arba kartotinai sterilizuoti. Kartotinai naudojant, ruoiant
kartotiniam naudojimui arba sterilizuojant gali bati paZeistas jtaiso strukttros
vientisumas ir (arba) jis gali sugesti, ir todél gali bati suzalotas, susirgti arba mirti
pacientas. Kartotinai naudojant, ruosiant kartotiniam naudojimui arba sterilizuojant
taip pat gali kilti rizika uZtersti jtaisa ir (arba) perduoti infekcija pacientui, arba
sukelti kryZzmine infekcija, jskaitant vieno paciento uzkreciamosios (-yjy) ligos (-u)
perdavima kitam pacientui ir kitus atvejus. Naudojant uZtersta jtaisa gali bati
suzalotas, susirgti arba mirti pacientas.

Jvertinimui iki embolizacijos, kontrolei operacijos metu ir kontroliniam stebéjimui
po embolizacijos reikalinga angiografija.

Nestumekite jvedimo stumiklio per stipriai. Nustatykite bet kokio nejprasto
pasipriesinimo priezastj, iSimkite ,Azur” sistema ir patikrinkite, ar ji néra pazeista.
»Azur® sistema stumkite ir traukite létai ir tolygiai. Pastebéje per didele trintj,
iSimkite visg ,Azur“ sistema. Jei pastebéjote per didele trintj jvede antra ,Azur*
sistema, patikrinkite, ar mikrokateteris néra pazeistas ar sulenktas.

Spirale j tinkama vieta kraujagysléje arba aneurizmoje jstatyti reikia per numatyta
padéties nustatymo laika, kuris skai¢iuojamas nuo jtaiso pirmojo jvedimo |
mikrokateterj. Jei per §j laika nustatyti spiralés padéties ir jos atskirti negalima,
jtaisa ir mikrokateterj iSimkite vienu metu. |stacius jtaisa létos tékmés salygomis,
galima pailginti padéties keitimo laika.

Jei reikia pakeisti padétj, atsargiai atitraukite spiralg, taikydami rentgenoskopija,
traukite tolygiai su jvedimo stumikliu. Jei spiralé nejuda tolygiai su jvedimo
stmikliu arba jei pakeisti padétj sudétinga, spiralé gali bati iSsitempusi ir gali
sultzti. Atsargiai iSimkite visa jtaisg ir iSmeskite jj.

Dél spiraliy pazeidziamumo, vingiuoty kraujagysliy taky, vedanciy j tam tikrus
pazeidimus ir skirtingos kraujagysliy morfologijos kartais manipuliavimo metu
spiralé gali iSsitempti. Dél iSsitempimo spiralé gali 1Gzti ir migruoti.

Jei po atskyrimo spirale reikia i$imti i$ kraujagysliy sistemos, neméginkite spiralés
traukti traukiamuoju jtaisu, pvz., kilpa,  jvedimo kateterj. Taip spirale galima
pazeisti ir jtaisas gali atsiskirti. Spirale, mikrokateterj ir iSémimo jtaisa iSimkite

i§ kraujagysliy sistemos vienu metu.

Kad buty uztikrinta pageidaujama kai kuriy kraujagysliy ar pazeidimy okliuzija,
paprastai reikia jvesti kelias spirales. Pageidaujamas proceddros tikslas paprastai
yra angiografiné okliuzija. Spiraliy uzpildomosios savybés palengvina angiografine
okliuzijg.

Dél vingiuoty ar sudétingos anatomijos kraujagysliy gali buti sudétinga tiksliai
istatyti spirale.

ligalaikis $io jtaiso poveikis ekstravaskuliniams audiniams nenustatytas, todél reikia
uztikrinti, kad Sis jtaisas likty kraujagysliy viduje.

Prie$ pradédami ,,Azur“ sistemos procedura visada uztikrinkite, kad bty paruosti
ne maziau kaip du ,Azur atskyrimo valdikliai.

Spiralés negalima atskirti naudojant kita maitinimo $altinj, iSskyrus ,,Azur*
atskyrimo valdiklj.

NEGALIMA déti jvedimo stumiklio tiesiai ant metalinio pavirsiaus.
Naudodami jvedimo stamiklj, visada mivékite chirurgines pirstines.
NENAUDOKITE kartu su radijo dazniy (RD) jtaisais.

PAHUOSIMAS NAUDOJIMUI

11 pav. pateikta sujungimo schema.

Prijunkite sukamajj hemostatinj voztuva (RHV) prie kreipiamojo kateterio movinés
jungties. Prijunkite trikryptj kranelj prie sukamojo rotacinio voztuvo Soninés
at$akos ir prijunkite skalavimo tirpalo nepertraukiamos infuzijos linija.

Prijunkite antra sukamajj hemostatinj voZztuva prie mikrokateterio movinés
jungties. Prijunkite vienkryptj kranelj prie sukamojo rotacinio voztuvo $oninés
at$akos; tada prijunkite skalavimo tirpalo linija prie kranelio.

Atsukite kranelj ir praplaukite mikrokateterj steriliu skalavimo tirpalu, tada
uzsukite kranelj. Siekiant sumazinti tromboemboliniy komplikacijy rizika, labai
svarbu, kad buty palaikoma atitinkamo sterilaus skalavimo tirpalo nuolatiné
infuzija j kreipiamajj kateterj, $launinj vamzdelj ir mikrokateter;.

PAZEIDIMO KATETERIZACIJA

Taikydami standartines intervencines proceddras, pasiekite kraujagysle
kreipiamuoju kateteriu. Kreipiamojo kateterio vidinis skersmuo turi bati
pakankamai didelis, kad baty galima jSvirksti kontrastinés medziagos,

kol mikrokateteris yra jvestas. Tuomet procediros metu galésite atlikti
apzvalgine rentgenoskopija.

Pasirinkite atitinkamo vidinio skersmens mikrokateterj. |state mikrokateterj
pazeidimo viduje, vielinj kreipiklj iSimkite.

SPIRALES DYDZIO PARINKIMAS

Atlikite apzvalgine rentgenoskopija.

I$matuokite ir nustatykite pazeidimo, kurj reikia gydyti, dydj.

Aneurizmos okliuzijai pirmos ir antros spiraliy skersmuo neturi bati mazesnis uz
aneurizmos kaklelio plotj; kitaip gali padidéti spiraliy migravimo tikimybé.
Kraujagyslés okliuzijai pasirinkite spiralés dydj, Siek tiek didesnj

uz kraujagyslés skersmenj.

Tinkamai parinkus spirale, padidéja efektyvumas ir paciento saugumas.
Okliuzijos efektyvumas i$ dalies priklauso nuo sptdos ir bendro spiralinio
masyvo. Kad tam tikram pazeidimui parinktuméte tinkamiausia spirale,
iSnagrinékite iki gydymo atliktas angiogramas. Reikia parinkti tinkama spiralés
dydj, remiantis pagrindinés kraujagyslés, aneurizmos kino ir aneurizmos kaklelio
skersmens angiografiniu jvertinimu.
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Skalavimo tirpalo linija

Skalavimo tirpalo linija Vienkryptis kranelis

Sukamasis hemostatinis voZtuvas

wAzur* jvedimo stimiklio proksimalinis
galas jungiamas prie atskyrimo valdiklio

Spiralés implantas

Mikrokateteris

Trikryptis kranelis

/

Trikryptis kranelis
Skalavimo tirpalo linija

\L@:\

I
ST AN

Sukamasis hemostatinis voZtuvas

Kreipiamasis kateteris

Mikrokateterio distalinio galo
rentgenokontrastinés Zymos juosta

Kraujagyslé

~AZUR*“ SISTEMOS PARUOSIMAS JVEDIMUI

Indikatoriaus $viesa

1 pav. - ,Azur” sistemos paruosimo schema

¢ Jei bet kuriuo metu per tris stebéjimo sekundes lemputé uZsidega zaliai
ir po to isijungia, pakeiskite jtaisa.

Jei zalia lemputé dega nemirksédama visas tris stebéjimo sekundes,
naudokite jtaisa toliau.

Laikykite jtaisa distaliai susitraukianciojo fiksatoriaus atZvilgiu ir patraukite
susitraukiantijj jiksatoriq proksimaliai, kad atsidengty ant vediklio vamzdelio
esanti auselé. Zr. 3 pav.

Atskyrimo mygtukas

Piltuvélis
JAzurt
jvedimo
stimiklis
Jvedimo kryptis

2 pav. - ,Azur“ atskyrimo valdiklis

Auselé ant vediklio
vamzdelio

Proksimaliai traukite
susitraukimo fiksatoriy

12.  ISimkite ,Azur* atskyrimo valdiklj i$ jo apsauginés pakuotés. Nuo atskyrimo
valdiklio $ono nutraukite balta nupléSiamaja juostele. Nuplésiamaja juostele
iSmeskite, o atskyrimo valdiklj padékite steriliame lauke. ,Azur® atskyrimo
valdiklis supakuotas atskirai kaip sterilus jtaisas. Norédami atskirti spirale,
ite jokio kito maitinimo $altinio, iSskyrus ,Azur“ atskyrimo valdiklj. 16.
»Azur” atskyrimo valdiklis skirtas naudoti vienam pacientui. Neméginkite
»Azur” atskyrimo valdiklio pakartotinai sterilizuoti ar kitaip pakartotinai
naudoti. 17.

13.  Prie$ naudodami jtaisa iSimkite jvedimo stimiklio proksimalinj galg i$ Ziedo
formos pakuotés. Bukite atsargs, kad neuzterStuméte Sio jvedimo stimiklio
galo pasalinémis medziagomis, pvz., krauju ar kontrastine medziaga. Tvirtai
ikiskite jvedimo stimiklio proksimalinj gala j ,Azur* atskyrimo valdiklio piltuvélio 18.
formos dalj. Zr. 2 pav. Siuo metu atskyrimo mygtuko nespauskite.

3 pav. - Proksimaliai traukite susitraukimo fiksatoriy

Leétai iSstumkite spirale i$ vediklio vamzdelio ir apzidrékite, ar ant spiralés
néra nelygumy arba pazeidimy. Pastebéje spiralés arba jvedimo stimiklio
pazeidimy, jtaiso NENAUDOKITE.

Distalujj vediklio movos gala nukreipe Zemyn, atsargiai jtraukite visg implanta
atgal j vediklio mova mazdaug 1-2 cm.

»AZUR*“ SISTEMOS JVEDIMAS IR |[STATYMAS

Atidarykite ant mikrokateterio esantj sukamajj hemostatinj voztuva tik tiek,

kad tilpty ,,Azur” sistemos vediklio vamzdelis.

Iveskite ,,Azur sistemos vediklio vamzdelj per sukamajj hemostatinj voztuva.
Skalaukite vediklj, kol i$ jo pasi$alins visas oras, o fiziologinis skalavimo tirpalas
tekés per proksimalinj gala.

14.  Palaukite tris sekundes ir stebékite atskyrimo valdiklio indikatoriaus Sviesa. 19.
¢ Jei neuzsidega Zalia lemputé arba uzsidega raudona, pakeiskite jtaisa.
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20.

21,

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

|statykite vediklio vamzdelio distalinj galg j mikrokateterio movinés jungties
distalinj gala ir Siek tiek uzsukite sukamajj hemostatinj voztuva aplink vediklio
vamzdelj, kad pntvmmlumete sukameu; hemostatinj voztuva prie vediklio.
Nepr Z prie vediklio vamzdelio
per stipriai. Per stipriai priverzus, galima pazeisti jtaisa.

Istumkite spirale | mikrokateterio spindj. Bukite atsargus, kad nesuimtuméte
spiralés ties sandura tarp vediklio vamzdelio ir mikrokateterio movinés jungties.
Tuo momentu, kai jtaisas jeina j mikrokateterj, pradékite matuoti laika
chronometru ar laikrodziu. Atsijungimas turi jvykti per nurodyta padéties
keitimo laika.

Stumkite ,,Azur* sistema per mikrokateterj, kol jvedimo stiimiklio proksimalinis
galas susilies su vediklio vamzdelio proksimaliniu galu. Atlaisvinkite sukamajj
hemostatinj voztuva. IStraukite vediklio vamzdelj i§ sukamojo hemostatinio
voztuvo. UZsukite sukamajj hemostatinj voztuva aplink jvedimo stamiklj.
Numaukite visa vediklio vamzdelj nuo jvedimo stumiklio. Bikite atsargs, kad
neperlenktuméte jvedimo sistemos. Kad buty i$vengta prieslaikinés ,Azur*
sistemos hidratacijos, jsitikinkite, kad yra fiziologinio skys¢io srauto tékme.

Vediklio vamzdelj iSmeskite. Jvedus j mikrokateterj, ,,Azur* sistemos sugrazinti
i vamzdelj nebegalima.

Siuo metu reikia pradéti rentgenoskopija. Priklausomai nuo naudojamo
mikrokateterio ilgio, siekiant sumazinti poveikj, galima uzdelsti

pradéti rentgenoskopija.

Taikydami rentgenoskopija, i$ éto iSstumkite spirale i§ mikrokateterio galo.
Toliau stumkite spirale | pazeidima, kol jstatysite optimaliai. Jei reikia, pakeiskite
padét]. Jei spiralés dydis netinka, iSimkite spirale ir pakeiskite kitu jtaisu.

Jei po jstatymo ir prie$ atskyrima atlikdami rentgenoskopija pastebéjote
nepageidaujama spiralés judéjima, iSimkite spirale ir pakeiskite ja tinkamesnio
dydzio spirale. Spiralés judéjimas gali rodyti, kad atjungus spirale ji gali migruoti.
Spiralés jvedimo j kraujagysliy sistema metu arba po to jvedimo stumiklio
NESUKITE. Pasukus jvedimo stamiklj, spiralé gali iSsitempti arba pries laika
atsijungti nuo jvedimo stumiklio; dél to spiralé gali migruoti. Prie$ atskyrima taip
pat reikia atlikti angiografinj jvertinima, siekiant uztikrinti, kad spiralinis masyvas
neissiki$ | netinkama kraujagysliy sistemos vieta.

Baikite jstatyma ir padéties keitima (jei reikia) taip, kad spiralé atsijungty per

1 lenteléje nurodyta padéties keitimo laika. Praéjus nurodytam laikui, dél
hidrofilinio polimero padidéjimo gali nepavykti pravesti per mikrokateterj ir
galima pazeisti spirale. Jei per nurodyta laika nustatyti spiralés padéties

ir jos atskirti i jtaisa ir mikr j iSimkite vienu metu.

Stumkite spirale j reikiama vieta, kol ant jvedimo sistemos esanti
rentgenokontrastiné Zyma lygiuos su mikrokateterio distalinio galo
rentgenokontrastine Zyma arba bus Siek tiek distaliai jos atzvilgiu, nustatydami
atskyrimo zona i$ karto uz mikrokateterio galiuko. Zr. 4 pav.

Priverzkite sukamajj hemostatinj voztuva, kad spiralé nejudéty.

Prie$ atjungdami spirale pakartotinai patikrinkite, ar jvedimo stimiklio distaliné
styga néra apkrauta. Esant asiniam spaudimui ar jtempimui, spiralés jvedimo
metu mikrokateterio galiukas gali judéti. Kateterio galiuko judéjimas gali sukelti
aneurizmos ar kraujagyslés plysima.

IMPLANTATS

IVEDIMO STUMIKLIO
DISTALINIS GALAS

~ MIKROKATETERIS

PROKSIMALAIS
MARKIERIS

PROKSIMALAIS SPIRALES GALS, KAS ATRODAS
MIKROKATETRA IEKSPUSE

4 pav. - Atskyrimui tinkama Ziediniy Zymy padétis

SPIRALES ATSKYRIMAS

30.

LAzur“ atskyrimo valdiklyje jau yra jdétas baterijy energijos Saltinis, kuris valdiklj
suaktyvina, kai yra tinkamai prijungtas jvedimo stimiklis. Kai jvedimo sttmiklis
néra prijungtas, atskyrimo valdiklis veikia rezimu ,isjungta“. Norint suaktyvinti
LAzur atskyrimo valdiklj nebatina spausti jo Sone esanéio mygtuko.

zalia $viesa neuzsidega, jsitikinkite, kad prijungimas yra tinkamas. Jei prijungta
tinkamai ir Zalia $viesa neuzsidega, pakeiskite ,Azur* atskyrimo valdiklj.

35.  Pries paspausdami atskyrimo mygtuka patikrinkite spiralés padét;.

36. Paspauskite atskyrimo mygtuka. Paspaudus mygtuka, pasigirs garsinis signalas
ir lemputé pradés mirkseéti Zaliai.

37. Pasibaigus atskyrimo ciklui, pasigirs trys garsiniai signalai ir lemputé tris kartus
sumirksés geltonai. Tai rodo, kad atskyrimo ciklas baigtas. Jei atskyrimo ciklo
metu spiralé neatsijungia, palikite ,Azur" atskyrimo valdiklj prijungta prie jvedimo
stumiklio ir paméginkite atlikti kita atskyrimo cikla, kai lemputé uzsidegs Zaliai.

38. Lemputé uzsidegs raudonai, atlikus tokj atskyrimo cikly skaiciy, koks nurodytas
ant ,Azur“ atskyrimo valdiklio etiketés. NENAUDOKITE ,,Azur“ atskyrimo
valdiklio, jei lemputé dega raudonai. Kai lemputé degs raudonai, iSmeskite
wAzur® atskyrimo valdiklj ir pakeiskite jj nauju.

39. Patikrinkite spiralés atskyrima, pirma atlaisvindami sukamajj hemostatinj
voztuva, tada i$ léto traukdami jvedimo sistema atgal ir jsitikindami, kad spiralé
nejuda. Jei implantas neatsijungé, neméginkite jo atskirti daugiau kaip dar du
kartus. Jei implantas neatsijungé po tre¢io meginimo, iSimkite jvedimo sistema.

40.  Patvirting atsiskyrima, palengva traukdami i§imkite jvedimo stimiklj. Stumiant
ivedimo stumiklj po to, kai spiralé jau atskirta, kyla aneurizmos arba
kraujagyslés plySimo rizika. Spirale atskyrus, jvedimo stumiklio stumti
NEGALIMA.

41.  Angiografiskai per kreipiamajj kateterj patikrinkite spiralés padétj.

42.  Kaip buvo aprasyta pirmiau, gali reikéti j pazeidima jstatyti papildomas spirales.
Siekiant uztikrinti, kad jokia spiralés dalis nelikty mikrokateterio viduje, prie$
isimdami mikrokateterj i$ gydymo vietos, per visa mikrokateterio spindj jveskite
tinkamo dydzio vielinj kreipiklj.

Gydytojas savo nuozitra gali keisti spiralés jstatymo technika, atsizvelgdamas

| embolizacijos procediry sudétinguma ir skirtumus. Keiciant technika, reikia

laikytis pirmiau aprasyty procedury, jspéjimy, atsargumo priemoniy ir paciento

saugumo informacijos.

AZUR“ATSKYRIMO VALDIKLIO SPECIFIKACIJOS
ISvesties jtampa: 8 + 1 V nuolatiné srové

® Valymas, profilaktiné patikra ir techniné priezidra: ,Azur* atskyrimo valdiklis yra
vienkartinis jtaisas, pateikiamas su jdétu baterijy energijos Saltiniu ir steriliai
supakuotas. Valymas, profilaktiné patikra ir techniné priezidra nereikalingi. Jei
jtaisas neveikia taip, kaip aprasyta $ios instrukcijos skyriuje , Atskyrimas*, ,Azur*
atskyrimo valdiklj iSmeskite ir pakeiskite nauju.

e, Azur* atskyrimo valdiklis yra vienkartinis jtaisas. Negalima kartotinai naudoti,
ruosti kartotiniam naudojimui arba kartotinai sterilizuoti. Kartotinai naudojant,
ruosiant kartotiniam naudojimui arba sterilizuojant gali buti pazeistas jtaiso
struktdros vientisumas ir (arba) jis gali sugesti, ir todél gali bati suzalotas, susirgti
arba mirti pacientas. Kartotinai naudojant, ruosiant kartotiniam naudojimui
arba sterilizuojant taip pat gali kilti rizika uztersti jtaisa ir (arba) perduoti
infekcija pacientui, arba sukelti kryzmine infekcijg, jskaitant vieno paciento
uzkre¢iamosios (-yjuy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui ir kitus atvejus.
Naudojant uzterstg jtaisa gali bati suzalotas, susirgti arba mirti pacientas.

e Baterijos | ,Azur“ atskyrimo valdiklj yra i$ anksto jdétos. Prie$ naudodami
neméginkite baterijy iSimti ar keisti.

¢ Panaudoje ,Azur“ atskyrimo valdiklj pasalinkite, laikydamiesi vietiniy reikalavimy.

PAKUOTE IR LAIKYMO SALYGOS

»Azur” sistema jdéta j apsaugine, plastiking Ziedo formos pakuote, kuri supakuota

maiselyje ir jtaiso dézutéje. ,Azur sistema ir Ziedo formos pakuoteé liks sterilios,

jei pakuoté nebus atidaryta, pazeista ar nesibaigs tinkamumo laikas. Laikykite

reguliuojamoje kambario temperaturoje, sausoje vietoje.

»Azur* atskyrimo valdiklis supakuotas atskirai apsauginiame maiselyje ir dézutéje.
»Azur* atskyrimo valdiklis buvo sterilizuotas; jis liks sterilus, jei maiselis nebus
atidarytas, pazeistas ar nesibaigs tinkamumo laikas. Laikykite reguliuojamoje kambario
temperatiroje, sausoje vietoje.

TINKAMUMO LAIKAS
Jtaiso tinkamumo laikas nurodytas gaminio etiketéje. Nenaudokite jtaiso, pasibaigus
etiketéje nurodytam tinkamumo laikui.

MR INFORMACIJA A

31.  Prie$ prijungdami ,Azur atskyrimo valdiklj jsitikinkite, kad sukamasis - L . o
hemostatinis voztuvas yra tvirtai uzfiksuotas aplink jvedimo stamiklj, Nustatyta, kad spiralés implantas yra santykinai saugus naudoti MR aplinkoje,
kad uztikrintumeéte, jog spiralé prijungimo metu nejudés. remiantis terminija, kurig nurodé Amerikos bandymy ir medziagy tyrimo draugija

R P L ) o (angl. ,American Society for Testing and Materials“, ,ASTM International®), standarto

32.  Nors jvedimo stimiklio auksinés jungtys yra suderinamos su krauju ir Fymuo: F2503-08
kontrastinémis medziagomis, reikia stengtis uztikrinti, kad $iy medZziagy ant N o o o
junggiy nepatekty. Jei ant junggiy pateko kraujo ar kontrastinés medziagos, Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad spiralés implantas yra santykinai saugus
pries prijungdami prie atskyrimo valdiklio nuvalykite jungtis steriliu vandeniu naudoti MR aplinkoje. IS karto po jstatymo pacienta galima saugiai skenuoti, esant
arba fiziologiniu tirpalu. tokioms sglygoms:

33.  Prijunkite jvedimo stiimiklio proksimalinj gala prie ,,Azur* atskyrimo valdiklio, ® 3 tesly ar maZesnis statinis magnetinis laukas
tvirtai j i jvedi tamikli ksimalinj gala j ,Azur* atskyril Idikli
pvi:t::,lé;::ng?g‘;isv:g;fq;ns;gv_ o proksimalini gala | ,Azur" atskyrimo valdiklio ®  Ne daugiau kaip 720 gausu/cm erdvinio gradiento laukas

34.  Kai ,Azur* atskyrimo valdiklis yra tinkamai prijungtas prie jvedimo stamiklio, SuMRT susijes kaitinimas
pasigirsta vienas garsinis signalas ir lemputé uzsidega Zaliai; tai reiskia, Atliekant neklinikinius tyrimus, spiralés implantas sukélé didziausia 1,7 °C
kad spirale galima atskirti. Jei atskyrimo mygtukas nebus paspaustas per temperatiros padidéjimg MRT metu, 15 minuciy skenuojant 3 tesly MR sistema
30 sekundZiy, nemirksinti Zalia Sviesa i$ Iéto pradés mirkséti Zaliai. Nemirksinti (3 tesly/128 MHz, ,Excite”, HDx, 14X.M5 programiné jranga, ,General Electric
Zalia $viesa ir mirksinti Zalia $viesa rodo, kad jtaisas yra parengtas atskirti. Jei Healthcare®, Milwaukee, WI, JAV).
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Todél su MRT susijusio spiralés implanto kaitinimo eksperimentai, tyrimus atliekant

3 tesly MR sistema, naudojancia suzadinimo perdavimo-atsako uzrasymo viso kiino
RD ritg, vidutiniam MR sistemos nustatytam viso kiino savitosios sugerties koeficientui
(SAR) esant 2,9 W/kg (t. y., atitinkant 2,7 W/kg kalorimetrija nustatyta vidutine

viso kiino verte), parodé, kad didziausio laipsnio kaitinimas, atsirades esant Sioms
specifinéms salygoms, buvo lygus 1,7 °C arba mazesnis.

Informacija apie vaizdo artefaktus

MR vaizdo kokybé gali nukentéti, jei stebimoji sritis yra visi$kai toje pacioje srityje
ar santykinai arti $io spiralés implanto vietos. Todél gali reikéti optimizuoti MR
vizualizavimo parametrus, atsizvelgiant j $io jtaiso buvima.

Impulsy seka: T1-SE T1-SE GRE GRE
Plokstumos padétis: Lygiagreti Statmena Lygiagreti Statmena
Tuscio signalo dydis: 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?

»Terumo Corporation” rekomenduoja, kad Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytas
MR salygas pacientas uzregistruoty ,MedicAlert Foundation® arba atitinkamoje
organizacijoje.

MEDZIAGOS
»Azur® sistemos sudétyje néra latekso ir PVC medziagy.

GARANTIJOS SALYGOS

,Terumo® garantuoja, kad projektuojant ir gaminant $j jtaisa buvo laikomasi pagristy
atsargumo reikalavimy. Si garantija suteikiama vietoj ir neapima jokiy kity Siame
dokumente aiskiai nenurodyty garantiniy salygy, iSreikSty ar numanomy jstatymuy
nustatyta tvarka arba kitaip, be apribojimy jskaitant visas numanomas tinkamumo
parduoti ar tinkamumo tam tikrai paskir¢iai garantijas. [taiso naudojimas, laikymas,
valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu,
chirurgine procediira ir kitais ,, Terumo* nekontroliuojamais dalykais, turi tiesioginj
poveikj jtaisui ir jo naudojimo rezultatams. ,, Terumo* jsipareigojimai pagal $ia
garantija apima $io jtaiso taisyma arba pakeitima nauju jtaiso tinkamumo laikotarpiu.
»Terumo® neatsako uz jokius papildomus ar pasekminius nuostolius, zala ar iSlaidas,
tiesiogiai ar netiesiogiai susidariusias naudojant §j jtaisa. , Terumo* taip pat neprisiima
ir nejgalioja jokio kito asmens kompanijos vardu prisiimti jokiy kity ar papildomy
isipareigojimy ar atsakomybés, susijusiy su $iuo jtaisu. , Terumo* neprisiima jokios
atsakomybés dél pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdoroty ar pakartotinai
sterilizuoty jtaisy ir nesuteikia jokiy su tokiais jtaisais susijusiy iSreik§ty ar numanomuy
garantijy, be apribojimy jskaitant tinkamuma parduoti arba tinkamuma naudoti pagal
numatyta paskirt].

Kainos, specifikacijos ir modelio prieinamumas gali keistis be atskiro jspéjimo.

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Visos teisés saugomos.

, Terumo®* ir ,Azur®* yra , Terumo Corporation® registruoti prekiy zenklai.
,MicroVention®* - tai bendrovés ,MicroVention, Inc.“ registruotasis prekiy zenklas.
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Polish/Polski
System spirali obwodowej Azur® CX

(odfaczalny)
Instrukcja uzycia

OPIS URZADZENIA

System odtaczalnej spirali obwodowej Azur CX (system Azur) sktada sie z
wszczepialnej spirali przymocowanej do systemu podawania. Spirale sa wykonane

z platyny, z wewnetrzng warstwa hydrofilnego polimeru. Popychacz podajacy jest
zasilany kontrolerem odtgczenia Azur w celu selektywnego odtgczania spiral. Kontroler
odtaczenia Azur jest dostarczany osobno.

System Azur jest dostepny w szerokim asortymencie $rednic i diugosci spirali.
Podawanie spirali mozna wykona¢ wytacznie poprzez wzmocniony drutem
mikrocewnik o okreslonej srednicy wewnetrznej.

Tabela 1
Sr. wewn. mikrocewnika
Rodzaj spirali Czas repozycji
cale mm
Azur odfaczalny 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 minuty
ZASTOSOWANIE

System Azur jest przeznaczony do ograniczania lub blokowania szybkosci

przeptywu krwi w naczyniach obwodowych. Jest on przeznaczony do stosowania

w interwencyjnym radiologicznym zaopatrywaniu wad tetniczo-zylnych, tetniczo-zylnych
przetok, tetniakéw i innych zmian chorobowych obwodowego tozyska naczyniowego.
Urzadzenie powinno by¢ stosowane wytacznie przez lekarzy, ktoérzy przeszli szkolenie
w zakresie stosowania systemu Azur do zabiegéw embolizacji, zgodnie z zaleceniem,
prowadzone przez przedstawiciela firmy Terumo lub upowaznionego dystrybutora
firmy Terumo.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie systemu Azur jest przeciwwskazane w przypadku wystapienia

ktore]ko\wmk z wymienionych ponizej sytuaciji:
Gdy nie jest mozliwe superselektywne umieszczenie spirali.

* Gdy koricowe tetnice prowadza bezposrednio do nerwéw.

* Gdy rozmiary tetnic zaopatrujacych zmiane przeznaczona do leczenia nie
sa wystarczajaco duze, aby zmiescit sie w nich czop zatorowy.

* Gdy przeciek tetniczo-zylny jest wigkszy niz spirala.

* W obecnosci zaawansowanej choroby miazdzycowej.

* W obecnosci skurczu naczynia (lub prawdopodobienstwa jego wystapienia).

POTENCJALNE POWIKEANIA

Potencjalne powiktania to m.in.: krwiak w miejscu wejscia, perforacja naczynia/
tetniaka, nieumysina okluzja naczynia macierzystego, niecatkowite wypetnienie,
zakrzepica naczyniowa, krwotok, niedokrwienie, skurcz naczynia, obrzek,

migracja lub przemieszczenie spirali, przedwczesne lub utrudnione odtaczenie

spirali, utworzenie skrzepliny, rewaskularyzacja, zespét poembolizacyjny i ubytki
neurologiczne, w tym udar i mozliwo$¢ zgonu.

Lekarz powinien mie¢ $wiadomos¢ tych powiktan i udzieli¢ wskazéwek pacjentom

w uzasadnionych przypadkach. Nalezy rozwazy¢ odpowiednie prowadzenie pacjenta.

WYMAGANE ELEMENTY DODATKOWE

* Kontroler odtaczenia Azur

*  Mikrocewnik wzmocniony drutem, ze znacznikiem cieniodajnym na dystalnej
koncoéwce, we wtasciwym rozmiarze

* Cewnik prowadzacy zgodny z mikrocewnikiem

* Prowadniki sterowalne zgodne z mikrocewnikiem

* 2 rozwidlone obrotowe zawory hemostatyczne (OZH)

* 1 kranik tréjdrozny

*  Wilew kroplowy jatowej soli fizjologicznej pod cisnieniem

* 1 kranik jednodrozny

* Stoper lub czasomierz

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Dostarczony system Azur jest jatowy i apirogenny pod warunkiem, ze opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone.

* Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie
wolno ponownie uzywaé, ponownie poddawac procesom ani resterylizowac.
Ponowne uzycie, ponowne poddanie procesom lub resterylizacja moga naruszy¢
integralno$¢ strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do defektu urzadzenia, ktéry
z kolei moze skutkowac urazem, choroba lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie,
ponowne poddanie procesom lub resterylizacja moga takze stworzy¢ ryzyko
kontaminacji urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie krzyzowe, w tym réwniez
przeniesienie choréb zakaznych miedzy pacjentami. Kontaminacja urzadzenia
moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

* Wymagana jest angiografia do oceny przed embolizacja, kontroli Srédoperacyjnej
oraz prowadzenia pacjenta po zabiegu embolizacji.

* Nie wsuwac popychacza podajacego z uzyciem nadmiernej sity. Ustali¢
przyczyne wszelkiego niezwyktego oporu, usunac system Azur i sprawdzi¢
pod katem uszkodzen.

System Azur wprowadzac i wycofywaé powolnymi, ptynnymi ruchami. Usunaé
caty system Azur w przypadku zauwazenia nadmiernego tarcia. W przypadku
zauwazenia nadmiernego tarcia przy drugim systemie Azur, sprawdzi¢
mikrocewnik pod katem uszkodzer i zagiec.

Spirala musi zosta¢ prawidtowo umieszczona w naczyniu lub tetniaku w
okreslonym przedziale czasowym przeznaczonym na zmiane pofozenia, od
chwili pierwszego wprowadzenia urzgdzenia do mikrocewnika. Jesli nie jest
mozliwe umieszczenie i odigczenie spirali w granicach tego czasu, nalezy usunaé
jednoczesnie urzadzenie i mikrocewnik. Umieszczenie urzadzenia w srodowisku o
powolnym przeptywie moze zwiekszy¢ czas repozycji.

Jesli konieczna jest repozycja, nalezy wyjatkowo starannie dopilnowac, aby
wycofywaé spirale pod kontrolg fluoroskopowa, zapewniajac jej rownoczesny
ruch z popychaczem podajacym. Jesli spirala nie porusza sie rbwnoczesnie

z popychaczem podajacym lub jesli repozycja jest utrudniona, spirala mogta

ulec rozciagnieciu i zachodzi mozliwosc¢ jej pekniecia. Delikatnie usunaé

i wyrzucic¢ cate urzadzenie.

Ze wzgledu na delikatno$é spiral, kreto$¢ naczyn prowadzacych do niektérych
zmian chorobowych oraz rozmaito$¢ ksztattu naczyn krwiono$nych, moze czasem
dojs$¢ do rozciagniecia spirali podczas manewrowania nia. Rozciagniecie moze
doprowadzi¢ do pekniecia i migracji spirali.

Jesli spirale trzeba usunaé z naczynia krwionosnego po odfaczeniu, nie nalezy
prébowac wycofywaé spirali urzagdzeniem do usuwania, takim jak petla,

do cewnika podajacego. Mogtoby to uszkodzi¢ spirale i spowodowac rozdzielenie
sie urzadzenia. Usunaé réwnoczesnie z uktadu krwionosnego spirale, mikrocewnik
i jakiekolwiek urzadzenie do usuwania.

W przypadku niektérych tozysk naczyniowych lub zmian chorobowych osiagniecie
pozadanej okluzji wymaga zwykle zatozenia wigcej niz jednej spirali. Pozadanym
efektem zabiegu jest zwykle okluzja angiograficzna. Wtasnosci wypetniajace spiral
umozliwiaja okluzje angiograficzna.

Kretos$é naczyn lub ich ztozona anatomia moga wptywac na doktadnosé
umieszczenia spirali.

Dtugoterminowy wptyw niniejszego produktu na tkanki pozanaczyniowe nie
zostat ustalony, zatem nalezy starannie dopilnowaé, aby niniejsze urzadzenie
pozostawato w przestrzeni wewnagtrznaczyniowej.

Przed przystgpieniem do zabiegu z uzyciem systemu Azur nalezy zawsze
dopilnowac, aby byty dostepne co najmniej dwa kontrolery odtaczenia Azur.
Spirali nie mozna odtgczyé zadnym innym zrédiem zasilania niz kontroler
odtaczenia Azur.

NIE WOLNO umieszcza¢ popychacza podajacego na nieostonietej
powierzchni metalowe;j.

Zawsze dotykac popychacza podajacego w rekawicach chirurgicznych.
NIE WOLNO uzywac w potaczeniu z urzadzeniami pracujacymi

na czestotliwosciach radiowych (RF).

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1.
2.

Schemat konfiguracji przedstawia rysunek 1.

Przytwierdzi¢ obrotowy zawdr hemostatyczny (OZH) do ztgczki cewnika
prowadzacego. Przymocowac kranik tréjdrozny do ramienia bocznego OZH,
a nastepnie podtaczyé linie ciagtego wlewu roztworu ptuczacego.

Przymocowac drugi OZH do ztaczki mikrocewnika. Przymocowac kranik
jednodrozny do ramienia bocznego drugiego OZH i podtaczyc linie roztworu
ptuczacego do kranika.

Otworzy¢ kranik i przeptuka¢ mikrocewnik jatowym roztworem ptuczacym,

a nastepnie zamknaé kranik. W celu zmniejszenia ryzyka powiktan zakrzepowo-
zatorowych bezwzglednie konieczne jest utrzymanie ciagtej infuzji odpowiednim
jatowym roztworem ptuczacym do cewnika prowadzacego, koszulki udowej

i mikrocewnika.

CE WNIKOWANIE ZMIANY CHOROBOWEJ

Stosujac standardowe procedury interwencyjne, uzyskac dostep do naczynia
cewnikiem prowadzacym. Cewnik prowadzacy powinien mie¢ srednice
wewnetrzna (SW) wystarczajaco duza, aby umozliwié wstrzykniecie $rodka
cieniujgcego przy zatozonym mikrocewniku. Pozwoli to na fluoroskopowe
wytyczanie trasy podczas zabiegu.

6. Wybraé mikrocewnik o odpowiedniej Srednicy wewnetrznej. Po umiejscowieniu
mikrocewnika wewnatrz zmiany, usuna¢ prowadnik.

WYBOR ROZMIARU SPIRALI

7. Wykonac fluoroskopowe wytyczanie trasy.

8. Zmierzy¢ zmiane przeznaczona do leczenia i oceni¢ jej rozmiar.

9. W celu okluzji tetniaka, $rednica pierwszej i drugiej spirali nigdy nie powinna
by¢ mniejsza niz szeroko$¢ szyi tetniaka, inaczej moze sie zwigkszy¢ sktonno$é
spiral do migracii.

10. W celu zamknigcia naczynia nalezy wybrac¢ rozmiar spirali nieco wiekszy
od $rednicy naczynia.

11.  Wiasciwy wybdr spirali zwigksza efektywnos$¢ oraz bezpieczerstwo pacjenta.

Efektywnos$é okluzji jest czesciowo uwarunkowana upakowaniem i ogélnymi
parametrami bryty spirali. W celu wybrania odpowiedniej spirali dla konkretnej
zmiany chorobowej nalezy obejrze¢ angiogramy wykonane przed leczeniem.
Odpowiedni rozmiar spirali nalezy wybieraé na podstawie angiograficznej oceny
$rednicy naczynia docelowego lub macierzystego, koputy tetniaka i szyi tetniaka.
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Linia przeptukiwania roztworem Kranik jednodrozny

F koniec
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Mikrocewnik
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dystalnej koricowce mikrocewnika laczynie krwionosne
Rysunek 1 - -acji Azur

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU AZUR DO PODAWANIA

Wskaznik $wietiny

\ Przycisk odtaczenia

Lejek

Popychacz
podajacy /Y
2 p Kierunek wprowadzania

Rysunek 2 - Kontroler odtaczenia Azur

12. Wyjac kontroler odtaczenia Azur z opakowania ochronnego. Pociagnaé i
oderwacé biata wypustke z boku kontrolera odfaczenia. Wyrzuci¢ wypustke i
umiescic¢ kontroler odtaczenia w jatowym polu. Kontroler odtaczenia Azur jest
zapakowany osobno, jako urzadzenie sterylne. Do odtgczania spirali nie wolno
uzywac zadnego innego zrédia ilania niz ia Azur.

K ia Azur jest do uzycia u jednego pacjenta.
Nie wolno pré ¢ pi ie steryli ¢ ani w zaden inny sposéb
ponownie uzywac kontrolera odtaczenia Azur.

13.  Przed uzyciem urzadzenia wyjac¢ proksymalny koniec popychacza podajacego
z obreczy opakowania. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknaé
zanieczyszczenia tego korica popychacza podajacego obcymi substancjami,
takimi jak krew lub srodek cieniujacy. Mocno osadzi¢ proksymalny koniec
popychacza podajgcego w lejkowatej czesci kontrolera odtaczenia Azur. Patrz

rysunek 2. Nie przy na tym etapie.
14.  Odczekac trzy sekundy i obserwowac wskaznik $wietiny na kontrolerze
odtaczenia.

o Jesli zielony wskaznik $wietiny nie pojawi sie lub jesli pojawi sie czerwony
wskaznik $wietlny, wymieni¢ urzadzenie.

Jedli $wiatto zmieni sie na zielone, a potem wytaczy sie w jakimkolwiek

momencie podczas trzysekundowej obserwacji, wymieni¢ urzadzenie.

Jesli zielony wskaznik $wietiny pozostanie niezmiennie zielony przez caty

czas trzysekundowej obserwacji, kontynuowac uzywanie urzadzenia.

15.  Trzymajac urzadzenie dystalnie od elementu termokurczliwego i tuz obok niej,
druga reka pociggnac ostone termokurczliwa w kierunku proksymalnym, aby
odstoni¢ wypustke na koszulce wprowadzajacej. Patrz rysunek 3.

Wypustka na koszulce
wprowadzajacej

Pociggna¢ proksymalnie
ostong termokurczliwg

czliwy

16.  Powoli wysuna¢ spirale z koszulki wprowadzajacej i obejrze¢ spirale pod
katem wszelkich nieregularnosci lub uszkodzen. W przypadku zauwazenia
jaki i ia spirali lub popy j NIE

UZYWAC urzadzenia.

17.  Trzymajac dystalny koniec koszulki introduktora skierowany w dét, delikatnie
wycofa¢ implant catkowicie do koszulki introduktora na okoto 1 lub 2 cm.

WPROWADZANIE | ZAKLADANIE SYSTEMU AZUR

18.  Otworzy¢ OZH na mikrocewniku tylko na tyle, aby umozliwi¢ wprowadzenie
koszulki wprowadzajacej systemu Azur.

19.  Wprowadzi¢ koszulke wprowadzajaca systemu Azur przez OZH. Przeptukiwacé
koszulke az do catkowitego usunigcia z niej powietrza i wyptyniecia uzytej do
ptukania soli fizjologicznej z jej proksymalnego korica.
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20.

21,

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Osadzi¢ dystalng koricowke koszulki wprowadzajacej na dystalnym korficu
ztaczki mikrocewnika i lekko zamkna¢ OZH wokét koszulki wprowadzajacej,
aby przytwierdzi¢ OZH do |nlroduklora Nie zaclskac nadmiernie OZH
wokét ie moze
urzadzenie.

i wpr ierne

Popchnigciem wprowadzi¢ spirale do kanatu mikrocewnika. Nalezy zachowac
ostroznosé, aby uniknac zaczepienia spirali o ztacze pomiedzy koszulka
wprowadzajaca a ztaczka mikrocewnika. Rozpoczaé odmlerzanle czasu,

ji stoper lub ierz, w ie gdy
do ie musi ¢ przed uply
repozycji.
Przepychaé system Azur przez mikrocewnik, az do chwili zetknigcia
proksymalnego korica popychacza podajacego z proksymalnym koricem
koszulki wprowadzajgcej. Poluzowaé OZH. Wycofaé koszulke wprowadzajaca
nieznacznie poza OZH. Zamknaé¢ OZH wokdt popychacza podajacego.
Zsuna¢ koszulke wprowadzajgca catkowicie z popychacza podajacego.
Zachowac ostroznos¢, aby system podawania nie ulegt zagieciu. Aby zapobiec
przedwczesnemu nawodnieniu systemu Azur nalezy dopilnowac, aby zachodzit
przeptyw soli fizjologicznej do przeptukiwania.

czasu

Wyrzuci¢ koszulke wprowadzajgca. Systemu Azur nie mozna ponownie
wprowadzi¢ do koszulki po wprowadzeniu do mikrocewnika.

Na tym etapie nalezy rozpoczaé prowadzenie pod kontrola fluoroskopowa.
W zaleznosci od dfugosci uzywanego mikrocewnika, rozpoczecie stosowania
fluoroskopii mozna opdzni¢, w celu zminimalizowania ekspozycji.
Kierujac sie obrazem fluoroskopowym, powoli wysuna¢ spirale do przodu,
poza koricowke mikrocewnika. Kontynuowaé¢ przesuwanie spirali do
przodu, w obreb zmiany chorobowej, az do chwili uzyskania optymalnego
umiejscowienia. W razie potrzeby zmieni¢ potozenie. Jesli rozmiar spirali
nie jest odpowiedni, usunac ja i zastapi¢ innym urzadzeniem. Jezeli obraz
fluoroskopowy pozwoli zaobserwowaé niepozadany ruch spirali po jej
umieszczeniu i przed odfaczeniem, usunac spirale i zastapic jg inna, o bardziej
odpowiednim rozmiarze. Ruch spirali moze wskazywaé, ze spirala po odtgczeniu
mogtaby ulec migracji. NIE WOLNO obraca¢ popychacza podajacego podczas
wprowadzania spirali ani po jej wprowadzeniu do naczyn krwionosnych.
Obracanie popychacza podajacego moze spowodowac rozciggniecie spirali
lub przedwczesne odtaczenie spirali od popychacza podajacego, co moze
doprowadzi¢ do migraciji spirali. Ocene angiograficzna nalezy wykona¢
takze przed odtaczeniem, aby upewnic sig, ze bryfa spirali nie wystaje
do niewtasciwych naczyn krwionosnych.
Zakoriczy¢ zaktadanie i ewentualng repozycje tak, aby spirala zostata odtagczona
przed uptywem czasu repozycji podanego w tabeli 1. Po uptywie okreslonego
czasu, specznienie hydrofilowego polimeru moze przeszkodzi¢ w przej$ciu
przez m|krocewn|k i uszkodZ|c spirale. Jesli spirali nie mozna odpowiednio

G i yé w okres czasie, nalezy usunaé jednoczesnie
urzadzenie i mikrocewnik.

Posuwacé spirale do przodu, do zadanego potozenia, az do chwili, gdy cieniodajny
znacznik na popychaczu podajacym zréwna sie lub znajdzie sie w pozycji nieco
dystalnej od znacznika cieniodajnego na dystalnej koricowce mikrocewnika,
ustawiajac strefe odfaczenia tuz poza koricdwka mikrocewnika. Patrz rysunek 4.

Zacisna¢ OZH aby nie dopusci¢ do poruszenia sie spirali.

Przed odtgczeniem spirali sprawdzié¢ kilkakrotnie, czy na dystalny trzon
popychacza podajgcego nie jest wywierany nacisk. Sciskanie lub naprezanie
osiowe moze spowodowaé poruszenie si¢ koricowki mikrocewnika podczas
podawania spirali. Ruch koricowki cewnika moze spowodowaé perforacje
tetniaka lub naczynia.

DYSTALNY KONIEC
POPYCHACZA
PODAJACEGO

~ MIKROCEWNIK

ZNACZNIK
PROKSYMALNY

PROKSYMALNY KONIEC SPIRALI ZNAJDUJE
SIE WEWNATRZ MIKROCEWNIKA

Rysunek 4 - zenie paské ikéw do

ODLACZENIE SPIRALI

stykach wydaje sie znajdowaé krew lub $rodek cieniujacy, nalezy przetrzeé styki
jatowa wodg lub roztworem soli fizjologicznej przed podtaczeniem kontrolera
odtaczenia Azur.

33.  Podtfaczy¢ proksymalny koniec popychacza podajacego do kontrolera
odtaczenia Azur, mocno osadzajac proksymalny koniec popychacza podajacego
w lejkowatej czesci kontrolera odtaczenia Azur. Patrz rysunek 2.

34.  Gdy kontroler odtaczenia Azur zostanie odpowiednio podtaczony do
popychacza podajacego, rozlegnie sie pojedynczy sygnat dzwigkowy i wskaznik
Swietlny zmieni sie na zielony, sygnalizujac, ze urzadzenie jest gotowe do
odtaczenia spirali. Jesli przycisk odtaczenia nie zostanie nacisniety w ciagu
30 sekund, nieruchome zielone $wiatto bedzie powoli miga¢ zielonym kolorem.
Zaréwno $wiatto migajace na zielono jak nieruchome zielone $wiatto wskazuja,
Zze urzadzenie jest gotowe do odtgczenia. Jesli nie pojawi sie zielone $wiatto,
nalezy sprawdzi¢, czy rzeczywiscie dokonano podtaczenia. Jesli podtaczenie
jest prawidfowe i nie pojawia sig zielone $wiatto, nalezy wymieni¢ kontroler
odtaczenia Azur.

35.  Przed nacisnieciem przycisku odtaczenia sprawdzi¢ potozenie spirali.

36. Nacisng¢ przycisk odfaczenia. Po naci$nieciu przycisku rozlegnie sie sygnat
dzwigkowy i wskaznik swietiny bedzie migac zielonym kolorem.

37.  Na koniec cyklu odfaczania rozlegna sie trzy sygnaty dzwiekowe i wskaznik
Swietlny trzykrotnie mignie kolorem zéttym. Oznacza to, ze cykl odfaczania
zostat zakoriczony. Jesli spirala nie odtaczy sie podczas cyklu odtaczania, nalezy
pozostawi¢ kontroler odtaczenia Azur przytaczony do popychacza podajacego
i sprébowaé wykonaé jeszcze jeden cykl odfaczania po zmianie barwy
wskaznika $wietinego na zielong.

38.  Kolor wskaznika $wietinego zmieni sie na czerwony po wykonaniu liczby cykli
odtaczania oznaczonej na etykiecie kontrolera odtaczenia Azur. NIE WOLNO
uzywaé kontrolera odfaczenia Azur jesli Swiatto jest czerwone. Gdy $wiatto jest
czerwone, wyrzucié kontroler odfaczenia Azur i zastgpi¢ go nowym.

39. Potwierdzi¢ odtaczenie spirali: najpierw poluzowaé zawdr OZH, nastepnie powoli
pociagna¢ do tylu system podawania i upewnic sie, ze spirala sie nie porusza.
Jesli wszczep nie ulegt odtaczeniu, nie nalezy podejmowaé wiecej niz dwoch
dodatkowych préb odtfaczenia. Jesli po trzeciej prébie nie dojdzie do odfaczenia,
usunaé system podawania.

40.  Po potwierdzeniu odiaczenla nalezy powoli wycofac i usunqc popychacz
podajacy. Wpr iu spirali
wigze sig¢ z ryzyklem rozerwanla tetniaka lub naczynla NIE WOLNO
wpr popy po spirali.

41.  Sprawdzi¢ potozenie spirali angiograficznie poprzez cewnik prowadzacy.

42.  Mozna zatozy¢ dodatkowe spirale w tej samej zmianie chorobowej,
w sposéb opisany powyzej. Przed usunieciem mikrocewnika z miejsca zabiegu,
przeprowadzi¢ prowadnik o odpowiednim rozmiarze przez kanat mikrocewnika
na catej dtugosci aby upewni¢ sig, ze w mikrocewniku nie pozostat zaden
fragment ostatniej spirali.

Lekarz moze, wedtug witasnego uznania, zmodyfikowac technike zaktadania spirali,
w zaleznosci od stopnia ztozonosci i réznorodnosci zabiegéw embolizacii. Wszelkie
modyfikacje techniki musza by¢ zgodne z opisanymi wczesniej procedurami,

ostrzezeniami, przestrogami i informacjami dotyczacymi bezpieczeristwa pacjenta.

DANE TECHNICZNE KONTROLERA ODLACZENIA AZUR

¢ Napiecie wyjsciowe 8 + 1 V pradu statego

e Czyszczenie, przeglad zapobiegawczy i konserwacja: Kontroler odtaczenia Azur
jest przyrzadem jednorazowego uzytku, wyposazonym w fabrycznie zainstalowane
baterie i zapakowanym w stanie sterylnym. Nie wymaga zadnego czyszczenia,
inspekcii ani konserwacii. Jesli urzadzenie nie zachowuie sie tak, jak opisano w
rozdziale Odtaczanie w niniejszej instrukcji, nalezy wyrzuci¢ kontroler odtaczenia
Azur i zastgpi¢ go nowym.

e Kontroler odtaczenia Azur to urzadzenie jednorazowego uzytku. Nie wolno
ponownie uzywac, ponownie poddawac procesom ani resterylizowac. Ponowne
uzycie, ponowne poddanie procesom lub resterylizacja moga naruszy¢
integralno$é strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do defektu urzadzenia, ktory
z kolei moze skutkowac urazem, choroba lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie,
ponowne poddanie procesom lub resterylizacja moga takze stworzy¢ ryzyko
kontaminacji urzadzenia i/lub spowodowaé zakazenie krzyzowe, w tym rowniez
przeniesienie chordb zakaznych miedzy pacjentami. Kontaminacja urzadzenia
moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

* Baterie znajduja sie juz wewnatrz kontrolera odtgczenia Azur. Nie wolno przed
uzyciem prébowac usunaé ani wymienic¢ baterii.

*  Po uzyciu wyrzuci¢ kontroler odtaczenia Azur w sposéb zgodny z miejscowymi
przepisami.

30. Kontroler odfgczenia Azur posiada fabrycznie zainstalowane baterie i wiaczy

sie z chwila wlasciwego podtaczenia popychacza podajacego. Jest on w trybie OF% AKOWAN(E 1Pl R_ZECHOWYWAN'E . i .

,brak zasilania” gdy brak jest podtaczonego popychacza podajacego. Nie System Azur jest umieszczony w ochro_nnel plastikowej obreczy dystrybulora

jest konieczne nacisnigecie przycisku z boku kontrolera odtaczenia Azur w celu i zapakowany w woreczek oraz karton jednostkowy. System Azur i obrecz

wiaczenia go. dystrybutora pozostana jatowe pod warunkiem, ze nie doszto do otwarcia ani

. . . " uszkodzenia opakowania i nie uptynat termin waznosci. Przechowywac¢ w regulowanej

31.  Przed przytaczeniem kontrolera odtgczenia Azur nalezy sprawdzi¢, czy OZH 1 t Koi n h .

jest mocno zacisniety wokot popychacza podajgcego, aby nie dopusci¢ do SMPEraturze poKojowe] w suchym miejscu.

poruszenia sig spirali podczas procesu podiaczania. Kontroler odigczenia Azur jest zapakowany osobno w ochronny woreczek i karton.

. . . . L Kontroler odigczenia Azur jest wyjatowiony i pozostanie jatowy pod warunkiem,

82. Chociaz kf)nst'rL’qua z'otys:h stykqw Fop){chacz.a pod_ajacegq z’apewmal ich ze woreczek nie jest otwarty ani uszkodzony i nie uptynat termin waznosci.

kompgtybllnosc z l‘<rVW|a ! _srodkaml cieniujacymi, r)alezy d°’9ZV°, wszle‘\klch Przechowywaé w regulowanej temperaturze pokojowej w suchym miejscu.

staran, aby uchroni¢ styki od zetkniecia sie z tymi substancjami. Jesli na
PD110323| B&‘ﬁc%) MH s Poca}:[pam{anaope 83 MicroVention, Inc.

tru | t.ru



OKRES PRZECHOWYWANIA
Okres przechowywania urzadzenia umieszczono na etykiecie produktu. Nie uzywac
urzadzenia po uptywie okresu przechowywania umieszczonego na etykiecie.

INFORMACJE DOTYCZACE RM A

Ustalono, ze materiaty z ktdrych wykonano wszczepialng spirale sa warunkowo
zgodne ze srodowiskiem RM wedtug terminologii okreslonej przez (Migdzynarodowe)
Amerykarnskie Stowarzyszenie Badari i Materiatéw (American Society for Testing and
Materials (ASTM) International), oznaczenie F2503-08.

Badania niekliniczne wykazaty, ze wszczepialna spirala jest zgodna ze Srodowiskiem
RM. Pacjenta mozna bezpiecznie skanowaé natychmiast po umieszczeniu przy
zachowaniu nastepujacych warunkéw:

® Statyczne pole magnetyczne o indukcji mniejszej lub réwnej 3 T

® Maksymalne przestrzenne pole gradientowe mniejsze lub réwne

720 gauséw/cm

Nagrzewanie zwigzane z badaniem RM

W badaniach nieklinicznych, wszczepialna spirala powodowata maksymalny wzrost
temperatury o 1,7 °C podczas badania RM wykonywanego przez 15 min systemem
RM o indukgji 3 T (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, oprogramowanie 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Dlatego zwigzane z rezonansem magnetycznym badania eksperymentalne
nagrzewania wszczepialnej sprali przy indukcji 3 T, z zastosowaniem cewki nadawczo-
odbiorczej czestotliwosci radiowych dla ciata przy zgtoszonym przez system RM
wspdtczynniku pochtaniania promieniowania (SAR) usrednionym dla catego ciata
réwnym 2,9 W/kg (tzn. zwigzanym ze zmierzona kalorymetrycznie, usredniona dla
catego ciata wartoscia 2,7 W/kg) wykazaty, ze najwyzszy stopieri nagrzania zwigzany

z tymi konkretnymi warunkami byt réwny 1,7 °C lub mniejszy.

Dane o artefaktach obrazu

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu jesli badany obszar pokrywa sie

z potozeniem wszczepialnej spirali lub lezy stosunkowo blisko. Dlatego moze by¢
konieczna optymalizacja parametréw obrazowania RM w celu wzigcia poprawki
na obecnos¢ tego urzadzenia.

Sekwencja T1-SE T1-SE GRE GRE
impulséw:

Zorientowanie Rownolegte | Prostopadfe Réwnolegte Prostopadte
ptaszczyzny:

Rozmiar sygnatu | 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?
pustego:

Terumo Corporation zaleca, aby pacjent zarejestrowat warunki badania RM ujawnione
w niniejszej instrukciji uzycia w organizacji MedicAlert Foundation lub jej odpowiedniku.

MATERIALY
System Azur nie zawiera lateksu ani pochodnych PCW.

GWARANCJA

Firma Terumo gwarantuje, ze przy projektowaniu i wytwarzaniu niniejszego urzadzenia
przestrzegano odpowiedniej starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza
wszelkie inne gwarancje nie sformutowane w niej wyraznie, zaréwno wyrazne

jak dorozumiane z mocy prawa lub z innych wzgledéw, w tym m.in. wszelkie
dorozumiane gwarancje wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.
Obchodzenie sie z urzadzeniem, jego przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja
oraz czynniki dotyczace pacjenta, diagnozy, leczenia, zabiegu chirurgicznego i inne
kwestie niezalezne od firmy Terumo maja bezposredni wptyw na niniejsze urzadzenie
i uzyskane z jego uzyciem rezultaty. Zobowiazania firmy Terumo na podstawie
niniejszej gwarancji ograniczaja sie do naprawy lub wymiany niniejszego urzadzenia
do czasu uptywu terminu jego waznosci. Firma Terumo nie ponosi odpowiedzialnosci
za zadne straty wtdrne lub wynikowe, szkody lub wydatki wynikajace bezposrednio
lub posrednio z uzycia niniejszego urzadzenia. Firma Terumo nie przyjmuje zadnej
innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci ani obowigzku w zwiazku z niniejszym
urzadzeniem ani nie upowaznia nikogo do jej przyjecia w imieniu tej firmy. Firma
Terumo nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za urzadzenia ponownie uzyte, poddane
ponownemu przetwarzaniu lub sterylizacji i nie udziela zadnych gwarancji, wyraznych
ani dorozumianych, dotyczacych m.in. wartosci handlowej lub przydatnosci do
okreslonego celu, w stosunku do niniejszego urzadzenia.

Ceny, dane techniczne i dostepno$¢ okreslonego modelu moga ulec zmianie
bez uprzedzenia.

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.
Terumo® i Azur® sa zastrzezonymi znakami handlowymi Terumo Corporation.
MicroVention® jest zarejestrowanym znakiem towarowym MicroVention, Inc.
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Romanian/Roméana
Sistem periferic cu bobina Azur® CX

(detasabil)
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul periferic detasabil cu bobina Azur CX (sistemul Azur) consta dintr-un implant
cu bobina atasat la un sistem de transfer. Bobinele sunt confectionate din platina,

cu un strat interior de polimer hidrofil. Dispozitivul de impingere pentru transfer este
alimentat de un regulator de separare Azur pentru a separa in mod selectiv bobinele.
Regulatorul de separare Azur este furnizat in mod separat.

Sistemul Azur se livreaza intr-o gama larga de diametre si lungimi de bobine. Bobina
trebuie transferata numai printr-un microcateter intarit cu sdrma cu un diametru interior
specificat.

Tabelul 1
Diametrul interior al
Tip de bobin microcateterului Tin!;? de
inci mm '
Azur separabil 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 minute

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul Azur este destinat sa reduca sau sa blocheze debitul de sange in vasele
periferice. Este destinat utilizarii in cadrul interventiilor radiologice ale malformatiilor
arteriovenoase, ale fistulelor arteriovenoase, a anevrismelor si a altor leziuni ale
vasculaturii periferice.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici care au fost instruiti in vederea
folosirii sistemului Azur pentru proceduri de embolizare, dupa cum a fost indicat de
catre un reprezentant al Terumo sau un distribuitor autorizat Terumo.

CONTRAINDICATII

Folosirea sistemului Azur este contraindicata in oricare dintre urméatoarele

circumstante:

* Atunci cand nu este posibila plasarea bobinei superselective.

* Atunci cand arterele terminale duc direct la nervi.

¢ Atunci cand arterele care alimenteaza leziunea care trebuie tratata nu sunt suficient
de mari pentru a accepta embolii.

e Cand suntul A-V este mai mare decat bobina.

e in prezenta unei boli ateromatoase grave.

e in prezenta unui vasospasm (sau a unei posibile aparitii a unui vasospasm).

COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile posibile includ, dar nu se limiteaza la: hematom la locul de punctie,
perforarea vasului/anevrismului, ocluzionarea accidentala a arterei parinte, umplere
incompleta, tromboza vasculard, hemoragie, ischemie, vasospasm, edem, deplasarea
sau plasarea incorecta a bobinei, separare prematura sau dificila a bobinei, formarea
de cheaguri, revascularizare, sindromul post-embolizare si deficiente neurologice
inclusiv atacul cerebral si posibil decesul.

Medicul trebuie sa fie constient de aceste complicatii si sa-si instruiasca pacientii
atunci cand este indicat. Trebuie luat in consideratie un control adecvat al pacientului.

OBIECTE SUPLIMENTARE NECESARE

* Regulatorul de separare Azur

*  Microcateter intérit cu sdrma cu marcaj radioopac la varful distal, de dimensiuni
adecvate

Cateter de ghidare compatibil cu microcateterul

Fire dirijabile de ghidare compatibile cu microcateterul
2 valve rotative hemostatice in forma de Y (RHV)

1 robinet triplu

Picurator presurizat de solutie salina sterila

1 robinet simplu

Ceas sau cronometru

AVERTISMENTE SI PRECAUTII
Sistemul Azur este livrat in stare sterila si apirogena, daca ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat.

* Dispozitivul este de unica folosinta. A nu se refolosi, reprocesa sau resteriliza.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala
a dispozitivului si/sau duce la defectarea acestuia, care, ulterior, poate cauza
ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Refolosirea, reprocesarea sau
resterilizarea pot, de asemenea, genera un risc de contaminare a dispozitivului
si/sau cauza infectarea pacientului sau infectii incrucisate, inclusiv, dar fara a se
limita la, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

* Angiografia este necesara pentru evaluarea premergatoare embolizarii, controlul
operativ si controlul care urmeaza dupa embolizare.

* Nuinaintati cu dispozitivul de impingere pentru transfer prin forta excesiva.
Determinati cauza rezistentei neobisnuite, indepartati sistemul Azur si controlati
n vederea depistarii oricaror deteriorari.

. inainlagi si retrageti incet si cu miscari uniforme sistemul Azur. indepérlal,i integral
sistemul Azur daca se observa o frictiune excesiva. Daca se observa o frictiune
excesiva cu un al doilea sistem Azur, verificati microcateterul pentru deteriorari
sau rasuciri.

¢ Bobina trebuie sa fie pozitionata corect in vas sau anevrism, in timpul de
repozitionare specificat de la momentul introducerii dispozitivului in microcateter.
Daca bobina nu poate fi pozitionata si separata in acest timp, indepartati
dispozitivul si microcateterul in mod simultan. Pozitionarea dispozitivului intr-un
mediu cu debit redus poate méri timpul de repozitionare.

¢ Dacd este necesara o repozitionare, retrageti bobina cu atentie deosebita sub
control fluoroscopic intr-o miscare sincronizata cu dispozitivul de impingere
pentru transfer. Daca bobina nu se misca intr-o miscare sincronizata cu
dispozitivul de impingere pentru transfer sau daca repozitionarea este dificila,
bobina s-ar putea s se fi intins si ar putea sa se rupa. indepérlagi cu atentie
si aruncati intregul dispozitiv.

¢ Din cauza naturii delicate a bobinelor, a cailor vasculare alambicate care duc
la anumite leziuni si a morfologiilor variate ale vasculaturii, o bobina se poate
intinde uneori in timp ce este manevrat. intinderea poate duce la o posibila
rupere a bobinei si la deplasarea acesteia.

¢ Dacd o bobina trebuie recuperata din vasculatura dupa separare, nu incercati
sa o retrageti prin intermediul unui dispozitiv de recuperare, cum ar fi ansa,
n cateterul de transfer. Aceasta ar putea sa deterioreze bobina si s& provoace
detasarea dispozitivului. Tndepérlati bobina, microcateterul si orice dispozitiv
de recuperare din vasculatura in mod simultan.

* Este de obicei necesar transferul mai multor bobine pentru a se ajunge la
ocluzionarea dorita a unor vasculaturi sau leziuni. Rezultatul procedural dorit este,
de obicei, ocluzia angiografica. Proprietatile de umplere ale bobinelor faciliteaza
ocluzia angiografica.

* Vasele alambicate sau cu anatomie complexd ar putea sa afecteze amplasarea
precisa a bobinei.

e Efectul pe termen lung al acestui produs asupra tesuturilor extravasculare nu
a fost determinat, de aceea trebuie sa aveti grija sa mentineti acest dispozitiv
n spatiul intravascular.

e Asigurati-va intotdeauna de existenta a cel putin doua regulatoare de separare
Azur inainte de inceperea unei proceduri cu sistemul Azur.

¢ Bobina nu poate fi separata cu o alta sursa de energie decat regulatorul
de separare Azur.

¢ NU plasati dispozitivul de impingere pentru transfer pe o suprafata metalica goala.

¢ Dispozitivul de impingere pentru transfer se va manevra intotdeauna cu manusi
chirurgicale.

* A NU se utiliza impreuna cu dispozitive cu frecventa radio (FR).

PREGATIHE N VEDEREA UTILIZARII
Consultati diagrama de fixare din Figura 1.

2. Anexati o valva hemostatica rotativa (RHV) la conectorul cateterului de ghidare.
Anexati un robinet triplu de bratul lateral al RHV si apoi conectati o linie pentru
o continud infuzare cu solutie de clétire.

3. Anexati un al doilea RHV la conectorul microcateterului. Anexati un robinet
simplu la bratul lateral al celui de-al doilea RHV si conectati linia pentru solutie
de clatire la robinet.

4. Deschideti robinetul si clatiti microcateterul cu solutie sterild de clatire, apoi
inchideti robinetul. Pentru a minimaliza riscul de complicatii tromboembolice,
este foarte important ca o infuzie continua cu solutie sterild de clatire adecvata
s fie mentinuta in cateterul de ghidare, teaca femurala si microcateter.

CATETERIZAREA LEZIUNII

5. Prin intermediul procedurilor standard de interventie, accesati vasul cu un
cateter de ghidare. Cateterul de ghidare trebuie sa aiba un diametru interior
(DI suficient de mare incat sa permita injectarea substantei de contrast in
timp ce microcateterul este fixat. Aceasta va permite controlul fluoroscopic
n timpul procedurii.

6. Selectati un microcateter cu un diametru interior adecvat. Dupa ce
microcateterul a fost pozitionat in interiorul leziunii, indepartati firul de ghidare.

SELECTAREA MARIMII BOBINEI

7. Efectuati controlul fluoroscopic.
8. Mésurati si estimati marimea leziunii care va fi tratata.
9. Pentru ocluzionarea anevrismului, diametrul primei si celei de a doua bobine nu

trebuie sé fie niciodatd mai mic decat Iatimea gatului anevrismului; in caz contrar
poate creste tendinta de deplasare a bobinelor.

10.  Pentru ocluzionarea unui vas, alegeti o marime de bobina putin mai mare decat
diametrul vasului.

11. O selectare corectd a bobinei creste eficacitatea si siguranta pacientilor.
Eficienta ocluziva este, in parte, o functie a compactizarii si a dimensiunilor
generale ale bobinei. Pentru a alege bobina optima pentru orice fel de leziune,
examinati angiogramele anterioare tratamentului. Marimea adecvata a bobinei
trebuie aleasa in functie de evaluarea angiografica a diametrului vasului tintd sau
parinte, a domului si a gatului anevrismului.
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Linia pentru solutia de clatire Robinet simplu

Capatul proximal al dispozitivului
de impingere pentru transfer Azur se
conecteaza cu regulatorul de separare

Implant cu bobind

Linia pentru solutia de clatire

Microcateter

Robinet triplu Robinet triplu
Linia pentru solutia de clétire

Banda de marcaj radioopaca a varfului
distal al microcateterului

>
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= 3
S —,
- \J
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PREGATIREA SISTEMULUI AZUR iN VEDEREA TRANSFERULUI

Lumina indicatorului

Y Buton de separare
Dispozitivul Pélnie
de impingere\
pentru
transfer Azur

Directia de introducere

Figura 2 - Regulatorul de separare Azur

12.  Scoateti regulatorul de separare Azur din ambalajul protector al acestuia.
Trageti urechiusa detasabila alba din partea laterald a regulatorului de separare.
Aruncati urechiusa detasabila si plasati regulatorul de separare in campul steril.
Regulatorul de separare Azur este ambalat separat ca un dispozitiv steril. Nu
folositi o alta sursa de energie decat regulatorul de separare Azur pentru
a separa bobina. F ul de Azur este i a fi utilizat
numai pe un singur pacient. Nu incercati sa resterilizati sau sa refolositi in
orice alta forma regulatorul de separare Azur.

13.  Inainte de a folosi dispozitivul, indepartati capatul proximal al dispozitivului
de impingere pentru transfer din inelul ambalaj. Aveti grija pentru a evita
contaminarea acestui capat al dispozitivului de impingere pentru transfer cu
substante straine de genul sangelui sau al substantei de contrast. Introduceti
ferm capatul proximal al dispozitivului de impingere pentru transfer in palnia
regulatorului de separare Azur. Vezi Figura 2. Nu apasati butonul de separare
de aceasta data.

14,

15.

Figura 1 - Diagrama de fixare a sistemului Azur

Asteptati timp de trei secunde si observati lumina indicatorului de pe regulatorul

de separare.

¢ Daca lumina verde nu apare sau daca apare o lumina rosie, inlocuiti
dispozitivul.

¢ Daca lumina devine verde apoi se stinge in orice moment in timpul celor trei
secunde de observatie, inlocuiti dispozitivul.

¢ Daca lumina verde ramane verde intens in permanenta de-a lungul celor trei
secunde de observatie, continuati sa folositi dispozitivul.

Tineti dispozitivul imediat distal fata de inchizatoarea contractabila si trageti

inchizétoarea contractabila aproape pentru a expune lamela de pe teaca

dispozitivului de introducere. Vezi Figura 3.

Trageti inchizatoarea contractibild
cét de aproape posibil

 ———

Lamela pe teaca dispozitivului
de introducere

Figura 3 - Trageti inchizitoarea contractibila cat de aproape posibil

Scoateti incet bobina din teaca dispozitivului de introducere si examinati
bobina in vederea neregularitatilor sau a deteriorarilor. Daca se observa vreo
deteriorare a bobinei sau a dispozitivului de impingere pentru transfer,

Cu capatul distal al tecii de introducere orientat in jos, retrageti usor implantul,
complet inapoi in teaca de introducere, circa 1-2 cm.
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INTRODUCEREA Sl AMPLASAREA SISTEMULUI AZUR

Dacé se pare céd existd sange sau substanta de contrast pe conectori, stergeti

18.  Deschideti RHV de pe microcateter suficient pentru ca acesta sa accepte teaca conectorii cu apd sterild sau cu solutie salina sterila inainte de a racorda
dispozitivului de introducere a sistemului Azur. regulatorul de separare Azur.

19.  Introduceti teaca dispozitivului de introducere a sistemului Azur prin RHV. Spalati 33.  Conectati capatul proximal al dispozitivului de impingere pentru transfer la
dispozitivul de introducere pané la eliminarea completa a aerului si aparitia regulatorul de separare Azur prin introducerea ferma a capétului proximal al
solutiei saline de spélare in capatul proximal. dispozitivului de impingere pentru transfer in palnia regulatorului de separare

20. Asezati varful distal al tecii dispozitivului de introducere la capatul distal al Azur. Vezi Figura 2.
conectorului microcateterului si inchideti RHV usor in jurul tecii dispozitivului de 34.  Atunci cand regulatorul de separare Azur este conectat in mod corespunzator
introducere pentru a fixa RHV de dispozitivul de introducere. Nu strangeti prea la dispozitivul de impingere pentru transfer, se va emite un semnal sonor unic
tare RHV in jurul tecii di: i i de intr O strangere ar iar lumina va deveni verde pentru a arata ca este gata sa separe bobina. Daca
putea si deterioreze dispozitivul. butonul de separare nu este apasat in decurs de 30 de secunde, lumina verde
P . N . R . . nepulsatorie va incepe sé pulseze incet. Atat lumina verde intermitenta cat si

21.  Impingeti bobina in lumenul microcateterului. Fiti precauti pentru a evita N L o "

lumina verde nepulsatorie indica faptul ca dispozitivul este gata de separare.
prinderea bobinei la bifurcarea dlnlre teaca dispozitivului de introducere si ~ N e u N
conectorul microcateterului. ti cr area ind un ceas sau Daca Iulvlna vegrde nu apare, verificati p%nt_ru avedea c_ia_ca conexiunea aAfost _
A s efectuata. Daca conexiunea este corecta si nu apare nicio lumina verde, inlocuiti
un uin in care tra in micr
Separarea trebuie sa aiba loc in timpul de repozitionare specificat. regulatorul de separare Azur.
P C P Alx A ~ . 35.  Verificati pozitia bobinei inainte de a apasa butonul de separare.

22.  Impingeti sistemul Azur prin microcateter pana cand capatul proximal al
dispozitivului de impingere pentru transfer ajunge la capatul proximal al tecii 36. Apasati butonul de separare. Atunci cand butonul este apasat, se va emite
dispozitivului de introducere. Slabiti RHV. Retrageti teaca dispozitivului de un semnal sonor si va pulsa lumina verde.
introducere doar din RHV. Inchideti RHV in jurul dispozitivului de impingere 37. Lafinalul ciclului de separare, vor fi emise trei semnale sonore si se va aprinde
pentru transfer. Scoateti teaca dispozitivului de introducere complet din o lumina galbena de trei ori. Aceasta arata cé ciclul de separare este complet.
dispozitivul de impingere pentru transfer. Manifestati grija pentru a nu indoi Daca bobina nu se separa in timpul ciclului de separare, lasati regulatorul de
sistemul de transfer. Pentru a preveni o hidratare prematura a sistemului Ayur, separare Azur conectat la dispozitivul de impingere pentru transfer si incercati
asigurati-vé ca solutia salind de clétire se scurge. un alt ciclu de separare atunci cand lumina devine verde.

23. Flimina}i learfa dispozitivuluj de introducere. Sistemul Azur nu poate fi reintrodus 38.  Lumina va deveni rosie dupa numérul de cicluri de separare specificate pe
in teaca dupa introducerea in microcateter. eticheta regulatorului de separare Azur. NU folositi regulatorul de separare Azur

24.  in acest moment trebuie initiat controlul fluoroscopic. in functie de lungimea dacd lumina este rosie. Eliminati regulatorul de separare Azur si inlocuiti-l cu
microcateterului folosit, initierea fluoroscopiei ar putea fi intarziata pentru unul nou atunci cand lumina este rosie.

a se minimaliza expunerea. 39. Verificati separarea bobinei initial prin slabirea valvei RHV, apoi prin tragerea

25.  Sub control fluoroscopic, impingeti incet bobina prin varful microcateterului. usoard a sistemului de transfer si verificand daca nu exista o miscare a bobinei.
Continuati s inaintati cu bobina in leziune pana cand s-a obtinut o amplasare Daca implantul nu s-a separat, nu incercati sa-| separati mai mult de inca doua
optima. Repozitionati, daca este necesar. Dacd marimea bobinei nu se ori. Dacd nu se separd dupd cea de-a treia incercare, indepartati sistemul
potriveste, indepartati-o si inlocuiti-o cu un alt dispozitiv. Daca se observa de transfer.
prin fluoroscopie o miscare nedorita a bobinei in urma plasarii si inainte de 40.  Dupa confirmarea separaru relraget incet si scoatell dispozitivul de impingere
transfer, indepartati bobina si inlocuiti-o cu o bobina de dimensiuni mai potrivite. pentru transfer. i i i de pentru transfer dupa
Miscarea bobinei ar putea sa indice faptul ca bobina s-ar putea deplasa imediat detasarea splralel ndlca un rlsc de anevrism sau rupere a vasului. NU
ce a fost desprinsa. NU ROTITI dispozitivul de impingere pentru transfer in de il pentru transfer dupa detasarea spiralei.
timpul sau dupa transferul bobinei in vasculatura. Rotirea dispozitivului de
impingere pentru transfer se poate solda cu intinderea bobinei sau separarea 4. Verificati pozma bobinei in mod angiografic prin cateterul de ghidare.
prematura a bobinei de pe dispozitivul de impingere pentru transfer, care 42.  Bobine suplimentare pot fi plasate in leziune conform descrierii de mai sus.
s-ar putea solda cu deplasarea bobinei. O examinare angiografica trebuie inainte de aindeparta microcateterul din zona care se trateaza, treceti un fir
de asemenea efectuatd inainte de separare pentru a se verifica daca bobina de ghidare de marime adecvata in mod complet prin lumenul microcateterului
nu patrunde in vasul nedorit. pentru a va asigura c nicio parte a ultimei bobine nu a ramas in microcateter.

26. Finalizati amplasarea si orice repozitionare astfel incat bobina sa fie separata in Medicul are posibilitatea de a modifica tehnica de amplasare a bobinei pentru a o adapta
decursul timpului de repozitionare specificat in Tabelul 1. Dupa timpul specificat, la complexitatea si varietatea procedurilor de embolizare. Orice modificari ale tehnicii
umflarea polimerilor hidrofili ar putea sa impiedice trecerea prin microcateter trebuie sa fie compatibile cu procedurile, avertismentele, precautiile si informatiile cu
si sa@ deterioreze bobina. Daca bobina nu poate fi pozitionata si separata in privire la siguranta pacientilor descrise anterior.
timpul specificat, indepartati di: itivul si micr ul in mod sit

. P RN . . o SPECIFICATIILE REGULATORULUI DE SEPARARE AZUR

27.  Intrafi cu bobina in zona dorita pana cand markerul radioopac de pe dispozitivul o Voltaj la iesire: 8 + 1V c.c
de impingere pentru transfer este aliniat sau usor distal fata de markerul radioopac . G ,{ o i . 'l' 5 si intreti - Regulatorul d A "
al varfului distal al microcateterului, pozitionand zona de separare la iesirea varfului uratare, inspectie preventiva s intrefinere: Regulatoru’ ce separare Azur este

. n e un dispozitiv de unica folosinta, preincarcat cu baterii si ambalat in stare sterila.
microcateterului. Vezi Figura 4. - N N N ) = 1 "
Nu sunt necesare curatarea, inspectia sau intretinerea. Daca dispozitivul nu

28.  Strangeti RHV pentru a preveni miscarea bobinei. functioneazé conform descrierii din capitolul cu privire la separare din cadrul

29.  Verificati in mod repetat daca axul distal al dispozitivului de impingere pentru acestor instructiuni, eliminati regulatorul de separare Azur si inlocuiti-l cu un nou
transfer nu este tensionat inainte de separarea bobinei. Compresia axiala sau dispozitiv.
tensiunea ar putea sa cauzeze miscarea varfului microcateterului in timpul ¢ Regulatorul de separare Azur este un dispozitiv de unica folosinta. A nu se
transferului bobinei. Miscarea varfului cateterului ar putea s& cauzeze perforarea refolosi, reprocesa sau resteriliza. Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea
anevrismului sau a vasului. pot compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau duce la defectarea

acestuia, care, ulterior, poate cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot, de asemenea, genera un risc
CAPATUL DISTAL AL de contaminare a dispozitivului si/sau cauza infectarea pacientului sau infectii
DISPOZITIVULUI DE iMPINGERE MICROCATETER incrucisate, inclusiv, dar fara a se limita la, transmiterea de boli infectioase de la un
IMPLANT PENTRU TRANSFER pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate cauza ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.
* Bateriile sunt preincarcate in regulatorul de separare Azur. Nu incercati sa
indepartati sau sa inlocuiti bateriile inainte de utilizare.
MARKER o i
PROXIMAL e Dupa utilizare, eliminati regulatorul de separare Azur conform
CCAPATUL PROXIMAL AL BOBINEI SITUAT reglementarilor locale.
IN INTERIORUL MICROCATETERULUI AMBALARE SI PASTRARE
Sistemul Azur este plasat intr-un inel cu dispensor protector din plastic si ambalat
Figura 4 - Pozitia benzilor de marcaj pentru separare intr-o pungd si o cutie din carton. Sistemul Azur si inelul cu dispensor vor rimane
sterile daca ambalajul nu a fost deschis, deteriorat sau daca nu i-a expirat data de

SEPARAREA BOBINEI valabilitate. A se pastra la temperatura controlatd a camerei, intr-un loc uscat.

30.  Regulatorul de separare Azur este preincarcat cu baterii si se activeaza Regulatorul de separare Azur este ambalat separat intr-o punga de protectie si o cutie
atunci cand un dispozitiv de impingere pentru transfer este conectat in mod din carton. Regulatorul de separare Azur a fost sterilizat si va rdméane steril daca punga
corespunzator. Acesta se afla in modul ,,deconectat” cand nu este atasat niciun nu a fost deschisa, deteriorata sau daca nu i-a expirat data de valabilitate. A se pastra
dispozitiv de impingere pentru transfer. Nu este nevoie sa se apese butonul din la temperatura controlata a camerei, intr-un loc uscat.
partea laterala a regulatorului de separare Azur pentru a-| activa.

31.  Verificati dacd RHV este strans bine in jurul dispozitivului de impingere pentru TERMEN DE VALABILITATE
transfer inainte de conectarea regulatorului de separare Azur pentru a va asigura Consultati termenul de valabilitate al dispozitivului de pe eticheta produsului. Nu folositi
ca bobina nu se misc in timpul procesului de conectare. dispozitivul dupa data de valabilitate a acestuia.

32.  Desi conectorii din aur ai dispozitivului de impingere pentru transfer sunt
conceputi astfel incat sa fie compatibili cu sangele si substanta de contrast,
trebuie depus orice efort pentru a tine conectorii departe de aceste substante.
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INFORMATII REFERITOARE LA RM A

S-a constatat ca materialele implantului cu bobina au compatibilitate RM
conditionata conform terminologiei specificate in standardul international F2503-08
al Societéatii Americane pentru Testare si Materiale (ASTM).

Testele non-clinice au demonstrat faptul ca implantul cu bobina are compatibilitate
BM conditionata. Un pacient poate fi scanat in conditii de siguranta imediat dupa
amplasarea implantului, in urmatoarele conditii:

® Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin

® Gradient spatial maxim al campului de 720 Gauss/cm sau mai putin

Incélzire legatd de RMN

in cadrul testarilor neclinice, implantul cu bobina a produs o crestere maxima de
temperatura de 1,7 °C in timpul unei examinari RMN constand in 15 minute de scanare
in sistemul RM de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

De aceea, experimentele cu privire la incélzirea asociatd cu RMN pentru implanturile
cu bobina la 3 Tesla, folosind un corp de bobina transmisie/receptie RF la o valoare
medie a ratei specifice de absorbtie pentru intregul corp, raportata de sistemul

RM, de 2,9 W/kg (adica asociat cu o valoare medie pentru intregul corp masurata
calorimetric de 2,7 W/kg) au indicat ca cea mai mare incalzire care a avut loc

in asociere cu aceste conditii specifice a fost egala sau mai mica de 1,7 °C.

Informatii cu privire la artefactele imagi

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla in exact
aceeasi zond sau in relativa vecinatate a implantului cu bobina. De aceea, ar putea
fi necesara optimizarea parametrilor de imagine RM pentru a compensa prezenta
acestui dispozitiv.

Secventa pulsului: T1-SE T1-SE GRE GRE
Orientarea Paralel Perpendicular | Paralel Perpendicular
planului:

Maérimea vidului 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?

de semnal:

Terumo Corporation recomanda ca pacientul sa inregistreze conditiile RM mentionate
n aceste instructiuni de utilizare la MedicAlert Foundation sau o alta organizatie
echivalenta.

MATERIALE
Sistemul Azur nu contine latex sau materiale PVC.

GARANTIE

Terumo garanteaza faptul ca s-a acordat o atentie rezonabila in proiectarea si
fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie tine loc de si exclude toate celelalte
garantii care nu au fost stabilite in mod expres in cele de fatd, de drept sau altfel, atat
in mod expres cét si implicit, incluzand dar fara a se limita la orice garantie implicita
de vandabilitate sau de adecvare. Manevrarea, pastrarea, curatarea si sterilizarea
dispozitivului, cat si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament, procedura
chirurgicala si alte chestiuni care nu se afla sub controlul Terumo, afecteaza in mod
direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma utilizarii acestuia. Obligatia companiei
Terumo in cadrul acestei garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea acestui
dispozitiv pana la data la care acesta expira. Terumo nu va raspunde in cazul niciunei
pierderi incidentale sau secundare, daune sau cheltuieli care rezulta in mod direct
sau indirect in urma utilizarii acestui dispozitiv. Terumo nu isi asuma nicio raspundere
suplimentara sau responsabilitate si nici nu autorizeaza nicio altd persoana sa si-o
asume in numele acesteia in legatura cu acest dispozitiv. Terumo nu isi asuma nicio
responsabilitate in legatura cu dispozitivele refolosite, reprocesate sau resterilizate

si nu acorda nicio garantie in mod expres sau implicit, incluzand dar fara a se limita
la vandabilitatea sau la adecvarea in scopul utilizérii vizate a acestui dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor se pot modifica fara preaviz.
© Copyright 2014 Terumo Corporation. Toate drepturile rezervate.

Terumo® si Azur® sunt mérci inregistrate ale Terumo Corporation.
MicroVention® este marca inregistrata a MicroVention, Inc.
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* Heobxoaumo BbINoNHeHWe aHruorpadum Ans oueHku neper ambonusaumnen, a
Russian/Pvcckuii Takke OnepaTMBHLIM KOHTPOMbL U HabMloAeH e Noce aMGoNU3aLMn.
c A ) y - 6 ¢ He npoasuraiite TonkaTtenb AOCTABKM C U3NULIHAM ycurem. Onpeaenure
ucmema Azur® /151 cnupajibHou amoboniusayuu MPUYNHY BO3HUKHOBEHSI HEOBLIYHOTO COMPOTUBIEHWS, U3BNEKUTE CUCTEMY AZUr 1
nepughepuyeckux cocydos yBeauTech B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHNI.
(omcoeduHsiemasi) ¢ Tpoasuraiite cuctemy Azur BNepe/ v Hasaz MeANEHHo 1 NnaeHo. B cnydae

BO3HUKHOBEHMS MOBBILIEHHOTO TPEHUS!, U3BneknTe Belo cuctemy Azur. Ecnin
MHcmpyKuu;l f1onpuMeHeruUo MOBbILLIEHHOE TPEeHIe OTMEeYaeTca 1 Co BTOPOii cuctemoin Azur, ybeantecs B
OTCYTCTBUW NOBPEXAEHNS UNN Nepekpy4MBaHus MuKpokaTeTepa.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA ¢ Cnuparb AomkHa BbiTe NpuBeseHa B TpebyeMoe nonoxeHue B cocyae unu
OtcoeauHsiemas cuctema Azur CX Ans cnvpanbHoil aMGonnsamm nepudepuieckux @HEeBPU3ME B TEHEHNE YKasaHHOTO BPEMEHI MaHeBpa C MOMEeHTa UCXOAHOro
cocyaoB (cuctema Azur) COCTOUT U3 UMMIAHTUPYEMOV CIUPAsH, NOACOEAUHEHHON BBe/eHMs YCTPOVICTBA B MukpokarteTep. Ecnu B aToT MPOMEXYTOK BpEMEHI
K cucTeme AocTaBku. CrMpani U3roToBEHb! U3 NNATUHbI C BHYTPEHHIUM CIIOeM, cnvpank HEBOMOXHO yCTAHOBUTL U OTARNWUTE, U3BINEKUTE yCTPOUCTBO 1
COCTOSILLMM 13 rAPOdUnLHOTO Nonumepa. ToskaTenb A0CTaBKN NPUBOAUTCS B MUKpOKaTeTep oAHOBpEeMeHHO. PasmelueHue yeTpoiicTea B Cpeae C HU3KNM
[IBWXEHNE KOHTPOMNEPOM OTCOBAMHEHNSt AZUr N5t N3GUPATENbHOTO OTCOEAUHEHNS! TOTOKOM XMAKOCTU MOXET yBEeNnunTL BpeMA NepecTaHoBKM.
cnuparneit. KOHTponnep oTcoeAnHeHns Azur NoCTaBnAeTCs OTAEMNBHO. e [pn HEO6X0ANMOCTN N3MEHEHNS NONOXeHNA ByabTe 0COBEHHO OCTOPOXHbI U
CucTema AZUr BbINYCKAETCA C LWMPOKVM AMANasoHOM AMAaMETPOB W ANMH crivpaneii. M3BMneKaiiTe Crmparik Mo PEHTTEHOBCKUM KOHTPOMEM OfJHUM ABUKEHUEM BMECTE
Cnupanb [0MmKHa AOCTABNATLCS TOMBKO Yepe3 MUKPOKaTETep C MPOBOMOYHOI ONAeTKoM © TonKaTenem 4ocTaski. ECniu Crupant He nepemeLLaeTcs BMECTe C Tonkarenem
C yKa3aHHbIM BHYTPEHHWM UaMETPOM. [7I0CTaBKW, UM ECIIA N3MEHEHWE €€ MOMOXEHWs 3aTPYIHEHO, Cparb MOXeT
PacTsHYTLCS 1, BOBMOXHO, Pa3opBaThCsi. AKKYpPaTHO U3BNEKUTE U BbIBPOCKTE B
Ta6nuua 1 0TXOAb! YCTPOIICTBO LieNNKOM.
BHyrpenHmii auameTp * Bonenctavie Xpynkoii KOHCTPYKUYA CTUPANeNA, U3BUNMCTOCTU COCYAVNCTBIX NyTei,
MUKpOKATETepa Bpems BEZYLUMX K HEKOTOPLIM MECTaM MOPAXEHNIA, 1 UBMEHUMBOM MOPCHOTONUI COCYANCTON
Tun P P CeTM MHOAA CMParTb MOXET PACTSHYTLCS BO BDEMS ee NepemelLeHus. PacTareanme
P! -
AtoiMbI mm SIBAETCS NPEABECTHUKOM MOTEHLMANILHOM MOMOMKMA U MUTPaLIM cripani.
¢ Ecnu cnnpans HeoBXOAMMO U3BreYb 13 COCYAUCTON CETH NOCHE OTCOEAVHEHMS,
OtcoeanHsiemMas cnvparns 0,019 - 0,027 0.48 - 0,69 30 MuyTH He NbITaiTeCh U3BMEYb CrIMParib MNPy NOMOLLM YCTPOMCTBA 3BNEYEHNS], TAKOro Kak
Azur 18 ’ ' ’ ’ neTns, B kateTepe A0CTaBKN. OTO MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHUIO Crivpani u
BO3MOXHOMY Pa3fieneHuio ycTpoiicTea. OaHOBPEMEHHO yansiTe U3 CoCyANCTom
CeTv cnuparb, MUKpoKaTeTep 1 NioGoe YCTPONCTBO U3BNEUEHMS.
HA3HAYEHUE

e [Insi AOCTWXEHWS KENaeMOoi OKKITI03UI HEKOTOPLIX COCYA0B UMM NOPaKeHuil
06bl4HO TpebyeTcs ycTaHOBKa HECKOMbKUX cnupaneit. XKenaemoii npoLieaypHon
KOHEYHOW TOHKOM 0BbIYHO SIBNSIETCS aHIMorpatnieckn NpoBEpeHHas OKKITI3MS.
3anonHsiowme cBOCTBa cnupanei obner4aioT AoCTVKEHNe aHrmorpacu4eckm
NPOBEPEHHO OKKIIO3NM.

CucTema Azur npeaHasHayeHa Ans CHKEHNs i BrokMpoBaHUs KPOBOTOKA B COCYAax
nepuepruyeckoit COCYANCTON cucTeMbl. OHa NpeaHasHayeHa Ans UCToNb30BaHMs Npu
VHBA3VBHOM fEYEHN MO/, PafNONOrNYECKM KOHTPOSIEM apTEPUOBEHO3HBIX MOPOKOB
pasBUTUSA, apTEPUOBEHO3HbBIX (DUCTYI, aHEBPU3M M APYTVX MOPaXXeHW nepudepuinHoii
COCYAMCTON CeTu.

*  V13BUNKCTOCTb UMM CIOKHAS aHATOMUS! COCY/1a MOXET MOBMNSITL HA TOYHOE

[laHHoe yCTPOICTBO JOMKHO MCMOMb30BaTLCA TOMbKO Bpayamu, NpoLleawmmm
pa3mellieHne cnvpanu.

0Byu4eHe UCMIOMNb30BaHMIO CUCTEMBI AZUr 45 NpoLielyp aMGONn3aLmnm, kak

pekomMeHayeTcs NpeAcTaBMTENeM KoMnaHuy Terumo Unm ynoriHOMOYEHHbIM ¢ [nutenbHoe BO3AENCTBUE AAHHOTO U3MENUS HA BHECOCYAUCTbIE TKaHU He

AaucTpubbiotopom Terumo. 13y4arnock, NO3TOMy CreflyeT NPOSBUTL OCTOPOXHOCTb, YTOBbI YCTPONCTBO

0CTaBasock BO BHYTPUCOCYAMCTOM NPOCTPAHCTBE.

[IPOTUBOMOKASAHUS ¢ Tepen Hauanom npoLeAypkl IPUMEHEHMs cUcTeMbI Azur Beeraa ybexaarTecs B

Wcnonb3oBaHue cucTeMbl AZUr NpOTUBOMOKA3aHO B NI0GOM U3 CIIEAYIOLLMX CIly4Yaes: AWK, Kak MUHIMYM, 8YX KOHTPOMMEPOB OTCOAMHEHMS AZUr.

* Koraa pa3mellieHie CynepcenekTUBHOM CMpasni HEBO3MOXHO.

*  Koraa KoHLEBbIE apTepuu BeAYT HEMOCPEACTBEHHO K HEpBaM.

* Koraa apTepuu, noaatoLme KpoBb K MECTY MOBPEXAEHIS, NOANEXALLEMY NEYEHNIo,
HE0CTaTOYHO LUMPOKME [ANA YCTAHOBKM 3MGOmOB. ¢ HE nomeuyaiite TonkaTterb AOCTABKN Ha OTOMEHHYIO METAMNNYECKYIO MOBEPXHOCTb.

* Koraa apTeproBeHO3HbIi LWYHT GorbLUe, YeM cripars.

©  TIpu HAaNU4MN TSHKEMNOFO aTePOMATO3HOTO 3a60orneBaHus.

¢ Cnnparb He MOXeT GbiTb OTCOEAMHEHA MO/ YNPaBNeHeM kakoro-nmbo Apyroro
YCTPOCTBA, KPOME KOHTPOMfepa OTCOeAMHEHMs AZur.

e [pu obpalleHnm ¢ TonkaTenem JoCTaBkM BCeraa HaeBaiTe XMpypriyeckue nepyarki.

* B npucyTCTBUM CnasMa CoCyaoB (1N BEPOATHOIO NOSIBIEHIA Cria3Ma CoCyAOB). *  HE vcnonb3yitTe COBMECTHO C PaANO4aCTOTHBIMI YCTPOCTBAMM.
MNOTEHUWAJIbHbIE OCIIOXXHEHUST nOﬂI'OTOBKA K MOJIb30BAHUIO
BO3MOXHbIE OCMIOXKHEHMS! BKIIOHAIOT, CPEAV MPOUX, reMaToMy B MecTe BBEAEHNS, . O6patuteck k Puc. 1 ANsi AMArpaMMBl yCTaHOBKM

nepcdopaLmio Cocyaa/aHeBpU3MbI, HENpeaHaMepPeHHyIo 3aKyrnopKy MaTepUHCKOi
apTepuy, HernoriHoe 3arosHeHNe, COCYANCTLIV TPOMBO3, KPOBOU3MNUSIHUE, ULLEMUIO,
Ccrasm COCy/[0B, OTEK, MArPaLIMIO UM HEMPABUITBHYIO YCTAHOBKY CriMpan,
npexaeBpemMeHHoe U 3aTpyAHEHHOE OTAENeHue cnpanu, obpasoBaHmue crycTka
KPOBU, PEBACKYNSPU3ALIMIO, NOCTIMGOMN3ALIMOHHBIN CUHAPOM 1 HEBPOSOTMYEckne
PaccTpoiicTBa, BKIIoYasi MHCYNLT 1, BO3MOXHO, CMepPTEmbHbIN MCXOf. 3. MoacoeavHUTE BTOPOW NOBOPOTHbIN rEMOCTATUYECKWIA KNanaH K BTyrke
mukpokatetepa. MoacoeanHuTe 1-X00BOM kpaH K GOKOBOMY OTBOAY BTOPOrO
MOBOPOTHOND FEMOCTATUYECKOTO KranaHa 1 NoACOSANHIUTE NIMHUIO PacTBOpa
MPOMBIBKY K 3aNOPHOMY KpaHy.

2. TloacoeavHUTE NOBOPOTHbIN FEMOCTATUYECKII KiTanaH K BTYSIKE HanpasnsioLero
kaTeTepa. MoacoeanHUTe 3-X00BOI KpaH k GOKOBOMY OTBO/lY MOBOPOTHOMO
reMOCTaTM4ECKOrO KnanaHa 1 NOACOEANHUTE NIMHIIO HEMPEPBIBHOTO BNNBAHUS
pacTBOpa Ans NPOMbIBKM.

Bpay A0MmKeH 3HaTb 06 3TUX OCIIOKHEHUSIX U MPOUHCTPYKTUPOBAT NALIMEHTOB, KOTAA 3TO
Heobxoaumo. CriealyeT NpoflyMaTk COOTBETCTBYIOLLYIO CUCTEMY PaGoThl C NALNEHTOM.

TPEBYEMbIE [JOMOJIHUTE/NIbHbIE YCTPOUCTBA 4. OTKpoOIiTe KpaH 1 NPOMONTE MUKpOKaTeTep CTepPUIIbHBIM PACTBOPOM NPOMbIBKU U

*  KoHTponnep otcoeauHeHus Azur 3aTem 3aKpouTe KpaH. [1Ns CHIKEeHUs pycka TPOMB603MBONNHECKUX OCNIOXHEHNIA

*  MwukpokaTeTep C MPOBOIOYHON ONMETKON C PEHTTEHOKOHTPACTHLIM MapKkepom 04€Hb BaXKHO NoAAepXmBaTb HENpPepbIBHOE BiMBaHWE COOTBETCTBYIOLEro
[MCTanbHOrO KOHLA COOTBETCTBYIOLLEro pasmepa CTEpUNLHOTO PacTBOpa NPOMLIBKM B HANPaBNsOLMIA kaTeTep, GeapeHHyio

* HanpaBnsilowmit kKatetep, COBMECTUMBIil C MUKPOKATETEPOM chacumto 1 MuKpokaTeTep.

* HanpaBnsiemble NPOBOJHMKM, COBMECTUMBIE C MUKPOKATETEPOM

® 2 NOBOPOTHBIX rEMOCTATUYECKNX Y-06pa3HbIX knanaHa KATETEP”-?A””R MOPAXXEHHOIO Y4ACTKA

© 1 TPexxo[oBoi KpaH . Vicnonb3ys cTaHfapTHbIe MHBA3NBHbIE NPOLIEAYPbI, MONYYUTE AOCTYM K

* KanenbHuua CTEpUnbHOrO U31oNornyeckoro pacTeopa noj AaeneHnem cocyaly HanpasnsIoLLMM KaTeTepoM. Hanpaensiolyuii kateTep A0MKeH UMeTb

* 1 0[JHOXOJ0BOW KpaH [I0CTaTOMHO GOMBLLION BHYTPEHHUIA AMAMETP NSt UHBEKLIMI KOHTPACTHOTO

o CeKyHOMEP Ui CYETYMK BPEMEHU BeLecTBa NPy YCTaHOBNEHHOM MUKpOKaTeTepe. DTO MO3BONSET OCYILECTBUTL

PEHTIEHOCKOMMYECKUI KOHTPOSb NYTV OCTYNa BO BPEMS NPOLEAYPbI.

nPE,q}’nPE)I(,qEHMH M NPEJOCTEPEXEHNS 6.  BelGepuTe MUKpOKaTeTep C COOTBETCTBYIOLIMM BHYTPEHHUM AnameTpom. Mocne
CucTema Azur NOCTaBNSIETCS CTEPUIBHON 1 annPOTEHHON, ECrK yrakoBka He Bbina YCTaHOBKM MUKpOKATETepa BHYTPU NOPaXeHHOrO y4acTka U3BNeKMTe NPOBOAHNK.
OTKpbITa WK NOBPEXEHA.

* [laHHOe yCTPOWCTBO NpeaHa3HaueHo TOMLKO A7t OAHOKPATHOMO NPUMEHEHMS!. BbIEOP PASMEPA CITHPAIIN
He ctepunuayiite, He obpabaTbiBaiiTe U He UCMONb3YiiTE YCTPOUCTBO NMOBTOPHO. 7. BbINOMHUTE PEHTIEHOCKONMYECKUIA KOHTPOIL NYTU 4OCTYNa.
IMoBTOpHOE MCMONb30BaHIe, NOBTOPHAs 0GpaboTka UK CTepUnu3aLnsi MoryT 8. MamepbTe v OLEHUTE pasMep NOPaXEHHOTO y4acTka ANs NeYeHNs.
NPUBECTY K HAPYLLEHMIO CTPYKTYPHOIA LIEMOCTHOCTU YCTPOMCTBA /MM €0 OTKa3y,
4TO, B CBOI 04EPE/lb, MOXKET NPUBECTM K TpaBMe, 3aG0MNeBaHmio Ui CMepTi
nauveHTa. MoBTOPHOE UCMOMNb30BaHMe, NOBTOPHas 06paGoTka Nk CTepunuaaLms
MOTyT Takxke CO3/iaTh PUCK 3arpsi3HEHNsT YCTPONCTBA /MM BbI3BATL MH(EKLIMIO

9. [Insi OKKIIO31M aHEBPU3MbI INaMETP MEPBOIl 1 BTOPOW CNpanin HUKOMAa He
[I0MKHbI BbITh MEHbLUE LUMPUHBI LIEAKN aHEBPU3MBI, B POTUBHOM Crlyyae MOXeT
YBENNYUTLCS BEPOSTHOCTL CMELLEHNS CIpaneil.

VN NepekpecTHYI0 MHPeKUUIO y NaumeHTa, BKIoYas, B Y1CNe npoyero, nepejady 10.  [ins okkntoaum cocyfa BbibepuTe AMaMeTp CNMpant, HECKOMbKO NPEBbILLAOLIA
MHEEKUMOHHBIX 3a60MeBaHNi OT OAHOTO NaLMeHTa K Apyromy. 3arpsisHeHne [AnameTp cocyaa.
YCTPOIICTBA MOXET MPUBECTY K TPaBMe, 3a60MeBaHuIo Ui CMEpTY NauneHTa.
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ks Ans pacTeopa
Tkws ans pacteopa MPOMbIBKI

NPOMBbIBKA

OAHOXOA10BOI KpaH

MoBOPOTHBI
TeMOCTaTU4ECKMiA

TpoKCMManbHBI KOHeL TonkaTens \nana

[A0CTaBKN AzUr COEAMHSETCS C
KOHTPONNEPOM OTCOEMHEHUS!

Mukpokatetep

UmnnanTupyemas
cnvpans

3-X00BOIA KpaH 3-X0/3080/4 KpaH
Tuhmns AN pacTeopa

NPOMBbIBKM

M0BOPOTHbI
remocTaTuyeckiit
Knana

Hanpasnsiowuii kateTep

3
JleHTa PEHTTEHOKOHTPACTHOrO Ko08HOT GO0y
MapKepa ANCTanbHOTO HaKOHeuHMKa P A
MUKpOKaTeTEpa
PucyHok 1 — [luarpamma ycTaHOBKM cUcTeMbl Azur
11.  TpaBunbHbIi BbIGOP cnpanu nosbiwaeT addekTMBHOCTL 1 Ge3onacHoCTb 13. Tepea 1cnonb3oBaHUeM YCTPOVCTBA CHUMUTE MPOKCUMATTbHBIN KOHEL|

nauuenTa. A EKTUBHOCTL OKKIIO3NM HACTbIO 3ABUCKT OT CTEMNEHU YNIOTHEHUS
v obLeit macchl cnupany. ins Bbibopa onTUMarnbHo crnmpanu Ans KOHKPETHOro
MOPaXEHHOTO Y4acTKa U3y4nTe aHTMOTPaMMbI, GAENaHHBIE Nepes NeyeHnem.
COOTBETCTBYIOLMIA PAa3Mep CMPasnk AOMKeH BbIBUPaTLCs Ha OCHOBE
aHrrorpacuieckor OLIEHKM AnameTpa UCKOMOTO Wi MAaTEPUHCKOTO Cocyaa,
Kynona u Leiikin aHeBPU3MbI.

NnoAroToBKA CACTEMbI AZUR K JOCTABKE 14.

WHpukatop

AN

Konka oTcoeanHeHns

TOMnKaTens AOCTaBkM U3 yNakoBOYHOro Matepuana. Byaste 0CTOPOXHbI,
4TOGbI M3BeXaTh 3arpsI3HEHUS ATOTO KOHLIA TONKATEnNs A40CTaBKM UHOPOAHBIMM
BeLLeCTBaMM, TakuMM Kak KpOBb WM KOHTPACTHOE BELIECTBO. MpoyHO
BCTaBLTE NPOKCUMATTbHBIN KOHEL| ToNKaTensi 4OCTaBki B BODOHKOOGPa3Hyio
YacTb KOHTposnepa gocTtasku Azur. CM. pucyHok 2. He Haxumaiite KHONKY
OTCOEAVHEHMS B AAHHbIA MOMEHT.

MopoxauTe Tpu CeKyHAb! U CNeauTe 3a CBEYEHMEM WHAMKATOpa Ha KOHTponnepe
0TCOEANHEHNS.

Ecnu 3eneHblit CBET He 3aCBETUICA, UMW €CNN 3aCBETUNCS KPacHbIiA CBET,
3amMeHuUTe YCTPOMCTBO Ha HOBOE.

ECnu MHauKaTop Hauan CBETUTLCS 3eMeHbIM CBETOM 1 3aTeM B KaKoM-TO

MOMEHT B TEYEHMe TPEXCEKYHAHOTO HabMIoAEHIs 3a MHAMKATOPOM norac,

3aMEeHM1TE YCTPOINCTBO HOBBIM.

¢ ECnu MHAWKATOP NPOAOIKAET CBETUTLCS MOCTOSHHBIM 3efIeHbIM CBETOM B
TEYEHNE BCEro TPEXCEKYHHOrO HaBMIofeH s, NPOAOKaiiTe UCNONb3oBaHNe
ycTpoiicTBa.

[lepxuTe yCTPOMCTBO AUCTASLHO CTAMMBAIOLLEMY 3aMKY W NOTSHUTE

CTAMMBaIOLLMIA 3aMOK MPOKCUMATTBHO ANISt MOMYYEHWUst OCTYNA K BICTYMY Ha

UNb3e UHTPOAbIoCepa. CM. PUCYHOK 3.

Boporka

Tonkarens
A0CTaBKY

Azur
HanpasneHve BBeaeHns

PucyHok 2 — KonTponnep otcoeauHenusn Azur

12.  VsBnekuTe KOHTpPONNep OTCOEAMHEHNS AZUr U3 €ro 3aLyNTHO YNaKoBKY.
CHumuTe Genblit «A3bI4OK» ¢ GOKOBOW YacT KOHTPONNepa OTCOEAUHEHMS.
YAanuTe «A3bl4ok» B OTXO/ibl U MOMECTUTE KOHTPOMNEP OTCOEAVHEHNS B
cTepunbHoe nose. KOHTponnep 0TcoeanHeHnsi AZur ynakoselBaeTcs OTAeNbHO
KaK CTepUrbHOE YCTPONCTBO. [iNsi OTCOEANHEHUS CIUPani He NCMOoNb3yiTe
noGoW APYroi UCTOYHWUK NUTAHUS, OTNIMYHbIWA OT KOHTponnepa

BeicTyn Ha rurb3e
WHTpOfIblocEpa ‘\

MoTsHuTe CTArMBaIOLLMIA 3aMOK
f MIPOKCUMANBHO

oTcoeanHenus Azur. KonTponnep o Azur npe, ueH
[ANsi UCMOMNL30BaHMUs Ha OAHOM nauueHTe. He nbiTailTeck NOBTOPHO

Tb UK 6 PHO MCMONL30BaTL
KOHTpONnep oTcoeavHeHns Azur.

PucyHok 3 — MotaHuTe cTar 1 3amMOK
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17.

Me/neHHO BbIABUHLTE CIMParb U3 MUIb3bl MHTPOALKOCEPA U OCMOTPUTE
cnuparb Ha NpeaMeT OTCYTCTBUS HapYLIEHWI Ui NoBpexaeHi. B cnydae
06HapyXeHusi KaKoro-nn6o NoBPeXAEHUs CNMpani Unu Tonkarens
AoctaBkn HE nonb3yiTech yCTPOUCTBOM.

YaepxuBas runb3y UHTpoAblocepa ANCTarnbHbIM KOHLOM BHU3, BbITAHUTE
VMNNaHTaT NOMHOCTLIO Hasaj B rMnb3y UHTPOAbIOCEpa NPUMEPHO Ha 1 — 2 cMm.

BBELEHWE W YCTAHOBKA CITUPAJTIN AZUR

[LMCTANBHbIA KOHEL
TONKATENS! JOCTABKYN

WUMNNAHTAT ~ MUKPOKATETEP

NPOKCH-
MANbHASA
METKA

MPOKCUMATbHbIA KOHEL| CMIUPAIX,

18.  OTKpOIiTe NOBOPOTHbI reMocTaTUYecKuii KnanaH MUKpoKkaTeTepa HacTomMbKO, PACMONOXEHHbIN BHYTPU MUKPOKATETEPA
4TOBbI MOXHO BbINIO BCTABUTH M1Mb3y MHTPOALIOCEPA CUCTEMBI AZUT.

19. BeeauTe rvnb3y VHTpPoAblOCEPa CUCTEMbI AZUr Yepes NOBOPOTHbI PucyHok 4 — 1 neHT ans
remMocTaTM4eckuit knanaH. MpoMbIBaiiTe b3y UHTPOABIOCEPA [0 NOMHOMO
BBITECHEHI BO3AYXa — 110Ka (M3MONOTMHECKMiA PACTBOP He GyAeT BbiTexaTs OTCOEQMHEHME CIIMPASIA
CTRYEN 13 MIROKCAMAIEHOTO KoHuA. 30. B koHTponnepe otcoeauHeHns Azur yxe ycTaHoBneHbl 6atapeu, u oH Gyaet

20.  YcTaHOBWMTE AMCTAmbHBIN KOHEL| MMMb3bl MHTPOALIOCEPa Y AVCTaNbHOTO KOHLA aKTUBMPOBaH NPY NPaBUIbHOM MOAKIIOYEHUN K HEMY TOfIKaTens A4OCTaBku.
BTY/K MUKPOKATETEPA 1 HECUILHO 3aKPYTUTE NOBOPOTHbIN reMOCTaTUHECKMI Mpu OTCYTCTBMM NOAKNIOHEHHOTO TONKaTENs I0CTaBKN OH HaXOANTCA B PeXxuMe
KnanaH BOKpYT rvfib3bl MHTPOALIOCEPA, YTOGLI 3aKPENWUTL €ro Ha UHTPOALIOCEPE. «NUTaHne BbIKMIOYEeHO». Bam HET Heo6XoANMOCTM HaxMaTL KHOMKY Ha Gokoson
He 3aTsirMBaiTe CULWKOM CUNLHO MOBOPOTHbINA FEMOCTaTUYECKUIA KnanaH CTOPOHE KOHTPOMNNEPa OTCOEANHEHIS AZU 1151 €70 aKTUBIPOBAHWSL.

BOKPYT rMMb3bl MHTPOALIOCEPa. U3NNILHSAA 3aTsKKa MOXKET NPUBECTH K
OBPEKACHMIO YCTPOCTBA. 31.  lMepepn noaknioyeHneM KoHTponnepa otcoeauHeHns Azur ybegutecs B
HagexXHoMm GHOKVIPOEBHIAVI NOBOPOTHOIO reMoCTaTU4eCKOoro KnanaHa BoKpyr

21.  3a;suHbTe Cnvpars B NPOCBET MUKpoKaTeTepa. 5)’l:l‘l>'re OCTOPOXHbI, YTOGbI . TonKaTens AOCTaBKM ANs NPeAoTBpaLLeHNs CMeLLeHNs Cnupani Bo Bpemst
cnuparb He 3acTpsina B COEANHEHNM MEXAY rMNb30il UHTPOLLIOCEPa W BTYSIKO NPOLECCa NOAKIIHEHNS.

HAKPOKETETepS. SACONTO BPEMS TPU TONOLIN CORYHAOMOPR A CHETSAIE 35 ooy v T0, 1T SOMOTe ASHeNs TONETEn ACCTaBA pACOWTA S 3

or AT B yi o COBMECTUMOCTb C KPOBbBIO M KOHTPACTHbIM BELLECTBOM, CrieayeT NpuHATL BCe

NepecTaHoBKM. HeobXxoaANMbIe Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH, UTOObI M3GEXKaTh KOHTaKTa pasbeMos
C 3TUMM BeLecTBamu. B cny4yae nonagaHusa KpoBM NN KOHTPACTHOIO BellecTea

22.  TpotonkHuTe cucTemy AZur Yepes MUKpoKaTeTep Tak, YToGkl MPoKCAMATbHbIN Ha pasbembl IPOMOIATE UX CTEPUIBLHON BOAON MW (hU3MONOrMYECKM PacTBOPOM
KOHeL|, TofIKaTessi [I0CTaBK1 CONPUKOCHYIICS C MPOKCUMArbHbIM KOHLIOM Mfb3bl nepez MOAKIKYEHNEM K KOHTPOMNEPY OTCOeAMHEHWSI AZur.
nHTpoablocepa. OcnabbTe MOBOPOTHLINA reMOCTATUYECKMiA KnanaH. BoiTaHuTe 33.  TOAKIOIUTE NPOKCUMANHLIIE KOHBL, TONKATENS SIOCTABKN K KOHTPORNEP!

TUnb3y MHTPOABIOCEPA TaK, 4T0Bbl OHA TONeKO BLIXOAWNTA U3 NOBOPOTHOTO ) oTcoeAuHeHust Azur, NNOTHO BCTaBMB NPOKCUManbHbIA KOHEL| TDI‘IKaTeI‘IS!y
reMOoCTaTU4YECKOrO KianaHa. 3akpoiiTe NOBOPOTHBIN FeMOCTATUYECKUI KnanaH !

BOKPYI TONKATENs 0CTABKM. TIONHOCTBHO CABMHBTE MMMb3y UHTPOABIOCEPa AOCTaBKN B BOPOHKOOGPA3HYI0 YacTb KOHTponnepa oTcoeanHenus Azur. Cm.

C TonKkaTens AocTasky. ByasTe 0CTOPOXHLI, YTOGbI HE NepPeKpyTUTH. PUCYHOK 2.

cuctemMy focTtaeku. [ins Toro, YToGkl NPefoTBpaTUTL NPEXAEBPEMEHHYHO 34.  TMpu NpaBUnbLHOM MOAKMIOYEHUN KOHTPONNEPa OTCOeANHEHNS AZur K TonKaTento
ruapaTaumio cucTeMsl Azur, y6eANTECk, YTO YCTaHOBSIEH NOTOK MPOMBIBOYHOTO [focTasku, GyaeT noaBaTbCA OAMH 3BYKOBOI CUrHan, U MHANKaTop Gyaet
q)VISVIOJ'lOrMHeCKOrO pacTteopa. CBETUTLCA 3eNeHbIM LBETOM, CBMAETENbCTBYS O €ro r0TOBHOCTU K OTCOEAUHEHUIO

23, YpganuTe runb3y UHTPOALIOCEPa B OTXOA!. Mocne BBEAEHUs B MUKpoKaTeTep cnvpany. Eciv KHOMKa OTcoeavetns He Byaet Haxara b Tederive 30 cekynp,
cuctemy Azur Henb3s BEPHYTH 06paTHo B MMINb3y UHTPOABIOCEPA. NOCTOAHHOE CBeYeHWe 3eNeHbIM LUIBETOM CMEHUTCA Ha MeaneHHoe MuraHne

3TUM Xe UBETOM. CBeYeHne 1 MUraHve 3eneHbiM uBeToM cBnaeTenbcTByeT

24. B aTOT MOMEHT CrieflyeT HayaTb PEHTFEHOCKOMMYECKII KOHTPOb MPOABKEHMS. 0 FOTOBHOGTY YCTPOWCTBA K OTCOBZMHEHMIO. ECTIN MHAVKATOP HE CBETUTCS
B 3aBMCUMOCTI OT [ANMHBI UCMIOMb3YEMOro MUKpOKaTeTEpa Havarno 3eneHbIM LBeToM, y6eauTeck B BbINOMHEHUU NoaknodeHns. Ecnu noaknioverve
PEHTTEHOCKOMUI MOXET GbiTb OTIIOKEHO [T CHIKEHWS BO3AEGVUCTBIS U3NYYeHNs!. BbIMNOMHEHO NPaBMIIbHO, HO CBEYEHWE UHAMKATOPa 3eM1eHbIM LIBETOM OTCYTCTBYET,

25.  Tloj peHTreHOCKONUYEeCKUM KOHTPONeM MEeAfeHHO BbiABUraiiTe cnvpans 3aMeHUTe KOHTPOMNep 0TCOeAUHeHS Azur.

Hapyxy n3 KoHua MukpokareTepa. Mpopomxaitte npoagurare cnvpans 35. lepen HaxaTuem Ha KHOMKY OTCOEAMHEHUS NPOBEPLTE NOMOXEHWe cnupanu.
::;th( ?:?4:;:;’;:;::3;’;‘:2 ﬁzgg”;::ml;::ﬂé?;;?g:;;:gi?apg‘;ﬁ e 36. Ha)KMVIT? Ha KHOMKy oTcoeanHeHus. Mpu HaxaTum Ha kHonky ByaeT nogaBaTbest
MO/IXO/NT, U3BNEKUTE CrMparis U 3aMeHUTe ee pyruMm ycTpoiicTsom. B cnyyae 3BYKOBOI GUTHAN, M UHAKATOP GYAET MUTaTL 3eneHbiM UBeTou.

€Cru Nofl PEHTTEHOBCKIM KOHTPONeM HabnioaaeTcs HexenatenbHoe ABUKeHne 37. B KOHLe UVKna OTCOeANHEHHs ByayT NOAaBATLCS TPU 3BYKOBBIX CUTHana,
cnupanu nocre ee yCTaHoBKM U 40 ee 0TCOeAVNHEHUS, U3BNEKUTE cnuparb u ¥ MHAMKaTop ByAeT MuraTh kenTbiM LseTom 3 pasa. 9To cauaeTensCcTayeT
3ameHuTe ee cnupanbio Goree Noaxoasiiero pasmepa. [iBixeHne cnupani 06 OKOHYaHMM LKKNa oTcoeanHeHIsl. Ecnu cnupans He 0TCoeAnHNnack Bo
MOXET CBWAETENbCTBOBATL O TOM, YTO CrMparb MOXET CMECTUTLCS nocre BPeMsi LVKIa OTCOEANHEHWS!, OCTABLTE KOHTPOMNEP OTCOEANHEHMs AZur

ee orcoeavHeHusi. HE Bpaluaiite Tonkarens AOCTABKU BO BPEMSs UMu nocne NOAKMIOYEHHBIM K TONKaTenNto JOCTaBKM W MOMbITARTECh BbINOMHUTL eLe OAuH
[0CTaBKM CrMpanu B COCyaAUCTYIO ceTb. BpallieHne Tonkatens 4ocTaBku MoXeT LMKN OTCOEAMHEHNSA, KOTAA MHAMKATOP ByAeT CBETUTLCS 3eNeHbIM LiBETOM.
MPMBECTM K paCTArMBaHMIO CnMpanit Unu NpexaespeMeHHoOMy 0TCOeANHEeHMo 38.  VHaukaTop CTaHeT CBETUTLCS KPACHBIM LIBETOM NOCIIE KONMYECTBa LIMKIOB
Cnupann ot Tonkatens AoCTaBKA, HTO MOXET MPUBECTW K CMELLEHNIO cnnpani. 0TCOGAMHEHMS!, YKa3aHHbIX Ha 3TUKETKe KOHTPONNepa oTcoeanHeHns Azur.
Mepen oTCORAVHEHMEM CTIEAYeT BbIMOMHUTL AHTVOTPAUHECKYIO OLIEHKY, 4TOObI HE ncnonbayiite KOHTPONNep oTcoeanHeHua Azur, ecn MHAMKATOp CBETUTCA
y6eauTbCs B TOM, YTO Macca Cnvpani He BbICTYNaeT B HEXenaTerbHbii CoCcyA. KpacHbIM LiBETOM. Koria MHANKATOp CBETUTCS KPACHbIM LIBETOM, yaanuTe

26. 3aBepLuMTe YCTAHOBKY U, €Cn HEOBXOAMMO, NepEeCTaHOBKY Tak, YTOObI KOHTPOMNEp OTCOEAVHEHMS AZUr B OTXOAbI M 3aMEHNTE €10 HOBbIM.
OTCOEAMHEHNE CNIvpankt NPOU3OLLNO B TEYEHNE BPEMEHI nepecTaHoBki, 39.  TpoBepLTe OTCOEAVMHEHNE CIpan, CHauana ocnabus NoBOPOTHBIN
ykasaHHoro B Tabnuue 1. Mo NpoluecTsuy ykasaHHOro NpomMexyTka BpemeHi reMoCTaTMYeckuii Knanaw, 3aTem MeaneHHo NOTAHYB Hasaz cUCTeMy A0CTaBku
pasbyxaHue ruapodUbHOO NoniuvMepa MOXeT NPensiTcTBOBaTL NPOXOAY n y6eal b B OTCYTCTBUM [ cnupanu. Eciu nmnnawxTat He
Hepes MukpokaTeTep 1 NoBpeATb cipar. Ecnu B ykasaHHbIA NpoMexyTok 0TCOEAMHUINCS, He NbITalTeCh OTCOAUHUTL ero 6onee ABYX AOMOMHUTENbHBIX

b YCTaHOBUTL U OTACNNUTE, pa3. Ecnv cnuparb He 0TCOEAMHUNACH NOCTE TPETbEN MOMbITKM, N3BNEKUTE
W3BMeKUTe YCTPOMCTBO N eTep cUCTeMy OCTaBKM.

27. Mpopsuraiite cnvparb B Xenaemoe MecTo f10 Tex nop, noka 40.  Tocne Toro, Kak OTCOeAMHEHMe NOATBEPAUNIOCh, MEATEHHO BLITAHUTE 1
PEHTTEHOKOHTPACTHBIA Mapkep Ha TonkaTene A0CTaBky He GyaeT coBmelleH U3BrnekuTe TonkaTenb AocTaBku. [poaBUKeHNe Briepes ToNKaTens AOCTaBKM
vnu ByzeT pacronararsCsi HEMHOTO AaribLue PEHTTEHOKOHTPACTHOMO Mapkepa nocne P puckom
[MCTasNLHOTO HaKOHEYHMKA MUKpOKaTeTepa, MOMECTVB 30HY OTCOEAMHEHNS Cpasy aHeBpU3MbI UnK cocyna. HE npopBuraiiTe Bnepes TonkaTenk AOCTaBKM
e 3a npe/enamm KoHLa MuKkpokaTeTepa. CM. pUcyHoK 4. nocne oTcoeaMHeHNs! ciupany.

28.  3aTAHUTE NOBOPOTHbIV rEMOCTATUHECKWIA KnanaH Ans NpeaoTBpalleHns 41.  Tpu nomoLyym aHrvorpacum Yepes HanpasnsioLLWi KaTeTep NpoBepLTe
ABWKEHNA cnvpanu. nonoXeHue cnmpanu.

29.  ToCTOsIHHO NpOBEPSTE, YTO AUCTarbHAS OCh TONKATENs A0CTaBKI HE HAXOANTCS 42. B nopaxeHHOM MeCTe MOryT 6biTb Pa3BepHYThI AONOMHUTEmbHbIE CTUpany,
1IoA} Harpy3Kovi Nepes oTcoeAnHernem cnipanu. Ocesoe CxaTve Uk HaTskeHne Kak aTo onuckiaeTcs Bbilwe. Mepes N3BnedYeHremM MUKpokaTeTepa s Mecta
MOTYT NPMBECTM K CMELLeHMIO KOHL MUKpoKaTeTepa Bo BpeMsi A0CTaBKM NPOBEAEHNS NEYEHS NMOMHOCTBLIO YCTAHOBUTE NPOBOAHMK COOTBETCTBYIOLLErO
cupany. [lsuxerue kaTeTepa A0CTaBKM MOXET NPUBECTY K aHEBPUSME Vi pa3mepa 4Yepes NPoCBET MUKPOKATETEPa, YTOBbI YGEUTLCS, HTO Hikakas YacTb
nepdopaum cocyaa. nocnesHeit cnupanu He octanack BHYTPU MUKpoKaTeTepa.

Bpay 1o cBoeMy YCMOTPEHUIO MOXET U3MEHWUTL METOAWKY YCTAHOBKM CrMpanu Ans
COOTBETCTBYUS XapakTepy U By npoueayp ambonusauuu. Jliobble U3MeHeHNs MeToaVKN
[LOIMKHBI COOTBETCTBOBATL paHee onuncaHHbIM npoueaypam, NpeaynpexaeHsam, mepam
NPEeAOCTOPOXHOCTY U MHEpOpMaLMK 0 6e30MacHOCTU NauueHTa.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN KOHTPOJITIEPA OTCOEQUHEHUS AZUR

* HanpsbkeHve Ha Bbixoge: 8 + 1 B noct. Toka

*  Yuctka, npodunakTuyeckuin ocMotp 1 obenyxusanue: KoHTponnep oTcoeanHeHns
Azur — 3T0 yCTPOMCTBO OJHOPA30BOIO MCMONL30BaHNS, C NPeABapUTENsHO
YCTaHOBINEHHbLIMI BaTapesiMy, HaXOAsILIEECs B CTEPUIIBHOM YnakoBke. YncTku,
ocmoTpa unu obenyxvBaHus He Tpebyetcs. Ecnu yctpoiicTBo He paboTaeT
B COOTBETCTBUM C ONUCAHMEM B pasfiene «OTCOeAMHEHME Crnpaniny AaHHoi
VHCTPYKUMMW, YAGnuTe KOHTPOMNEP OTCOEAMHEHNSI AZUT B OTXO/Ibl 1 3aMEHUTE ero
HOBBIM.

*  KoHTponnep oTcoeamHeHusi Azur siBASIETCS YCTPOMCTBOM OAHOPa30BOro
vcnonb3oBaHus. He ctepunusyiite, He obpabaTbiBaiTe U He UCMONb3yTe
YCTPOICTBO NOBTOPHO. MOBTOPHOE WUCMONB30BaHMeE, NOBTOPHasi 0GpaBoTka
VN CTEPUNN3ALIMA MOTYT NPUBECTU K HAPYLLIEHUIO CTPYKTYPHOI LIENOCTHOCTM
YCTPOIICTBA M/UN €r0 OTKA3y, YTO, B CBOIO 04EPE/lb, MOXET NPUBECTU K TPaBMe,
3abonesaHuio UM cMepTH NaumneHTa. MoBTOPHOE UCMONb30BaHNUE, NOBTOPHAs
06paboTka unn CTepUnU3aLns MOryT Takke CO3AaTh PUCK 3arpsi3HEHUs YCTPoCTBa
Wnnn BbI3BaTE MHAEKLMIO UMY NEPEKPECTHYI0 MHADEKLMIO Y NaLneHTa, BKIoYas,
B YiCrIe NPoYero, nepesaqy UHMEKUMOHHbIX 3aGoNeBaHIi OT OHOTO NaLMeHTa K
[nipyromy. 3arpsi3HeHne yCTPOCTBA MOXET NPUBECTU K TpaBMe, 3aGoneBaHuio Unu
CMepTy nauneHTa.

* Batapeu y)e yCTaHOBINEHbI B KOHTPOSNEP OTCOEANHEHNst AZur. He nbiTaiitech
U3BreYb UMM 3aMeHnTL GaTapeiikin nepes UCMomnb3oBaHNeM.

*  Tlocrie UCoNb3oBaHWs yAanuTe KOHTPOIEP OTCOENHEHNSI AZUr B OTXO/bI B
COOTBETCTBUN C MECTHBIMU HOPMATUBHBIMY TPEGOBAHMAMN.

YIMAKOBKA U XPAHEHUE

CucTema Azur nomelleHa B 3alyuTHoe NNacTUKOBOE MOAaloLee KOMbLO W ynakoBaHa
B MaKeT 1 KApTOHHYI0 KOPoGKY. CucTema Azur 1 noaaiolee KomnbLo ByayT ocTasaTeCs
CTEPUIbHBIMU, €CAIN TOMBKO yNakoBka He Bbifia OTKpLITa, NOBPEXAEHa, UM CPOK

ee rOfJHOCTM He UCTEK. XpaHnTb NPU KOHTPONMPYEMON KOMHATHOI Temneparype B
CyXOM MecTe.

KoHTponnep 0TcoeanHeHns Azur ynakoBaH OT/AENbHO B 3aLLMTHBIA NakKeT U KOPOBKY.
KOHTpOnnep 0TcoeanHeH!s Azur CTEPUNN30BaH; OH GYAET OCTaBaTbCs CTEPUIbHBIMM,
©CIY TOMBKO ynakoBka He Bbina oTKPbITa, NOBPEXAEHa U CPOK FOAHOCTY
KOHTpOMfepa He UCTeK. XpaHWUTb NPy KOHTPONIMPYEMO KOMHATHO TemnepaType B
CyXOM MecTe.

CPOK rogHoctu
CPpok rofjHOCT! U3fIeNNsi yKka3aH Ha aTuKeTKe. He ncrnonbayiTe YCTPONCTBO No
OKOHYaHWUM CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha JTUKETE.

WUHOOPMALUS O MP A

YCTaHOBMEHO, YTO NMNNAHTMPYeMas crnpark SBNseTcs 6e30NacHoON B

B COOTBETCTBUM C TEPMUHOMNOTMEN, YKa3aHHOI
B MaTepuanax MexayHapoaHOro aMepukaHCKoro oGLIECTBA MO UCTILITaHNSM 1
matepuanam (American Society for Testing and Materials (ASTM) International),
cratbs: F2503-08.

[OKMMHMYECKNE UCTIbITaHNS NOKA3amnK, Y4TO NMMAHTUPYeMas Ciuparb SBMseTcs

nBe MP. MaumeHT MoxeT 6esonacHo
NPOXOANTL CKaHNPOBAHUE HEMEAMNEHHO MOCIIE YCTAHOBKM CTIMPAnK B CIIeAYIOLLMX
YCroBusX:

* CraTuyeckoe MarHuTHoe rone B 3 Tecna unm MeHee

* MakcumanbHoe NpocTpaHCTBEHHOE rpaaneHTHoe none 720 raycc/cm unu
MeHee

Harpes, casanHbiin ¢ MPT

B [JOKNMHUYECKMX UCMbITAHMAX MMNNaHTUPyeMast CiMparb Bbl3Bana MakcumarbsHbIi
noabem Temneparypbl Ha 1,7 °C Bo Bpemsi MPT, BbINONHEHHON B TeveHne 15 MuHyT
Ha cucteme MPT ¢ 3 Tecna (3 Tecna/128 Mry, Excite, nonyaynnekcHoi, nporpammHoe
obecnevenne 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Takum 0Gpa3oM, IKCNEPUMEHTbI N0 HArpeBy UMMMAHTPYEMOl CTIMPani B CBA3N C
MPT npu 3 Tecna ¢ UCNoONb30BaHWEM PaaVMo4acTOTHOI Npuemo-nepeaatoLLein cnmpani
BOKpYr Tena nauueHTa Ha cucteme MPT co cpegHum SAR Bcero Tena

2,9 BT/kr (T.e. N3MepeHHas KanopumMeTpUYeckM METOJOM CPEHsAS BenuunHa Ans
BCero Tena coctasuna 2,7 BT/kr) nokasanu, YTo MakcumarbHbli Harpes B 3T
KOHKPETHbIX YCIOBUSIX cocTaBnsn He Gonee 1,7 °C.

Whdopmauns 06 apredakrax nsobpaxeqns

KayectBo u3obpaxeHns MPT MoXeT yXyALWTbCS, eCnu nccneayemoe Mecto
HaXOAUTCS HEMOCPEACTBEHHO B MECTE YCTAHOBKM UM B CPABHUTENBHOM GNU30CTH
K MMMNaHTUpyemol cnupany. MoaTomy Ans KoMAeHcawui NpUCyTCTBIUS AaHHOTO
yCTpoicTBa MOXeT noTpeboBaTbCcs ONTUMU3aLMNs napameTpos nsobpaxenns MPT.

Mocnedosamens- | T1-SE T1-SE GRE GRE
HOCMb UMMYTbCO8:

Op Ha IMap o | lMeprneHo- IMapannensHo | lMepneHd-
nrockocmu: UKYNSIPHO UKYNSIPHO
Pasmep obnacmu, | 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?

He uanyyarouwel
paduoyacmomHozo
cueHana:

Komnanus Terumo Corporation pekomeHayeT, 4To6bl NaUMEeHT 3anucan ycrnosus
SIEPHO-MArHUTHOTO CKaHUPOBAHMS, yKa3aHHbIE B [JAHHON UHCTPYKLWM MO MPUMEHEHNIO,
1 coobmn nx ®oHay MedicAlert unu paBHOLIEHHOI OpraHnsauuu.

MATEPUATIbI
Cuctema Azur He coaepXUT natekca unu matepuanos u3 MNBX.

FAPAHTUSA

KomnaHusi Terumo rapaHTUpyeT, YTO Npu NPOEKTUPOBaHNM 1 NPOU3BOACTBE
YCTPOIICTBA GbIN NPUHATLI Pa3yMHbIE Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTU. [laHas rapaHTust
3aMEHSIET 1 UCKIIYaeT BCE [pyrie rapaHTum, KOTopblie He Gbini HEBYCMBICAIEHHO
CchOPMYNMPOBaHBI HUXKE, HE3ABUCMMO OT TOTO, SIBAISIKOTCS NN OHI BbIPAXKEHHBIMIA UMK
no/ipasymeBaeMbIMU M0 AEMCTBYIOLIEMY 3aKOHY Ui APYriAM CrocoBoM, BKIoYas,

HO He orp: b N106bIMK MO rapaHTUSIMU NPUFOAHOCTY AN
COOTBETCTBUSA OnpeaeneHHon Lenu. OBpalleHine, XpaHeHne, YUCTKa 1 cTepunnsaums
YCTPOIICTBA, @ Takke (haKTopbl, CBSA3AHHBIE C NALWMEHTOM, NarHO30M, NeYeHneM,
XUPYPrUYECKOi MPOLIEyPOi U APYrMMM OBCTOATENbCTBAMM, HE 3aBUCSILLIMMU OT
KOMNaHU Terumo, oKka3bIBaKT HENOCPEACTBEHHOE BIWUSIHUE Ha YCTPOMCTBO 1
pesynkTarhl ero ucnonb3oeaxus. O63aTensLCTBO kKoMnaHui Terumo Mo AaHHoN
rapaHTIM OrpaHUINBAIOTCS PEMOHTOM UMW 3aMETON JaHHOTO YCTPONCTBA [0 UCTEYEHNS!
CpoKa ero ucnonk3osaHus. Komnawus Terumo He By/eT HECTU OTBETCTBEHHOCTI

3a No6oi AOMNOSHUTENbHBIN UMK KOCBEHHBIN YLIep6, yBbITK MU pacxoabl,
HEMNOCPELCTBEHHO UM KOCBEHHO CBSA3aHHbIE C UCMONb30BaHMEM AaHHOMO yCTPOMCTBa.
KomnaHus Terumo He 6epeT Ha cebs 1 He pa3speluaet nobomy apyromy nuuy Gpatb
3a Hee KaKylo-nnGo Apyrylo Unu [OMNOSHUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTE OTHOCUTENBHO
n[anHoro ycTporictea. Komnanus Terumo He 6epeT Ha cebs OTBETCTBEHHOCTH
OTHOCMTESILHO MOBTOPHOMO UCMON30BaHWS, NOBTOPHOI 0GPaBOTKI UK CTEPUNU3ALINM
YCTPOIICTB 1 HE JAET HUKAKIX rapaHTUi — BbIp: Mnm nopy

BK/1I04as], HO HE OrPaHNYMBASIC MPUTOAHOCTLIO UMK COOTBETCTBUEM [JAHHOMO
YCTpOIICTBA NPEeAnonaraeMoMy UCroNb30BaHMIo.

LleHbl, TEXHUYECKME XapaKTEPUCTUKN 1 Hannyne MoAenn MoryT n3MeHaTbea 6e3
yBEOMIIEHUS.

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Bce npasa 3aluLLeHbl.
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¢ Ne uvlacite uvodni potiskiva¢ uz primenu preterane sile. Utvrdite uzrok pojave bilo
kakvog neuobi¢ajenog otpora, izvadite Azur sistem i proverite da nije ostecen.

Serbian/Srpski

B . ¢ Gurajte i povlacite Azur sistem polako i glatko. Ukoliko se primeti preterano trenje,
Azur® CX sistem perifernog kalema yelp P J primet B i

uklonite kompletan Azur sistem. Ukoliko se preterano trenje primeti i kod drugog
Azur sistema, proverite da na mikrokateteru nema ostecenja ili uvrtanja.

(odvojivi)
Uputstvo za upotrebu .

Kalem mora da bude pravilno postavljen u krvnom sudu ili aneurizmi u okviru
naznac¢enog vremena smestanja od trenutka kada je uredaj prvobitno uveden u
mikrokateter. Ukoliko kalem ne moZze da se postavi i odvoji u okviru tog vremena,

OPIS UREDAJA istovremeno izvadite i uredaj i mikrokateter. Postavljanje uredaja u okolinu sa
Odvojivi Azur CX sistem perifernog kalema (Azur sistem) sastoji se od kalema implanta slabim protokom moze da poveca vreme za ponovno postavljanje.
priévr§éenog za uvodni sistem. Kalemovi su platinski kalemovi sa unutrasnjim slojem ¢ Ako je neophodno premestanje kalema, obratite posebnu paznju na to da kalem

od hidrofilnog polimera. Uvodni potiskiva¢ se napaja preko Azur regulatora odvajanja

A . - > ra izvucete uz fluoroskopsko pracenje naporedo sa uvodnim potiskivacem. Ako se kalem
kako bi selektivno odvajao kalemove. Azur regulator odvajanja se isporucuje zasebno.

ne pomera naporedo sa uvodnim potiskivadem ili je ponovno postavljanje otezano,
moguce je da se kalem razvukao i moze da pukne. PaZljivo izvucite kompletan
uredaj i odlozite ga na otpad.

Azur sistem je dostupan u Sirokom dijapazonu pre¢nika i duzina kalemova. Kalem se
mora uvesti isklju¢ivo preko Zicom ojatanog mikrokatetera sa nazna¢enim unutrasnjim
precnikom. .

Tabela 1

Usled delikatne prirode kalemova, izuvijanih vaskularnih puteva koji vode

do odredenih lezija, te razli¢itih morfologija vaskulature, kalem se katkada moze
razvuci tokom postavljanja. Razvlacenije je znak upozorenja na moguci lom kalema
i njegovo pomeranje.

Unutras$nji preénik mikrokatetera Vreme

Vrsta kalema Stani °

Ako kalem mora da se izvuce iz vaskulature nakon odvajanja, ne pokusavajte
. smestanja
inéa mm

da ga kroz uvodni kateter izvuéete uredajem za izvlaenje, kao $to je omca.
To moZze da osteti kalem i da dovede do odvajanja uredaja. Istovremeno izvadite
kalem, mikrokateter i sve uredaje za izvlatenje iz vaskulature.

Azur Detachable 18 30 minuta

0,019 - 0,027 0,48 - 0,69

* Za postizanje Zeljene okluzije nekih vaskulatura ili lezija obicno je potrebno
uvodenje vise kalemova. Zeljeni krajniji cilj procedure je angiografska okluzija.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU Svojstvo ispunjavanja koje poseduju kalemi olak3ava angiografsku okluziju.

Azur sistem je namenjen smanjeniju ili blokiranju brzine protoka krvi u krvnim sudovima
periferne vaskulature. Sistem je namenjen za upotrebu pri interventnoj radiolo$koj
obradi arteriovenskih poremecaja, arteriovenskih fistula, aneurizmi i drugih lezija
periferne vaskulature. .

* lzuvijanost ili sloZzena anatomija krvnog suda moze da uti¢e na preciznost
postavljanja kalema.

Dugoro¢ni efekat ovog proizvoda na vanvaskularna tkiva nije utvrden, pa treba
Ovaj uredaj bi trebalo da koriste samo lekari koji su prosli obuku za koris¢enje obratiti paznju da se ovaj uredaj zadrZi u unutarvaskularnom prostoru.
Azur sistema u postupcima embolizacije na nacin koji odredi predstavnik ili ovlaSceni .
distributer kompanije Terumo.

Uvek proverite da li su na raspolaganju najmanje dva Azur regulatora odvajanja
pre zapocinjanja procedure postavljanja Azur sistema.

e Kalem ne moze da se odvoji nikakvim drugim izvorom napajanja osim Azur

KONTRAINDIKACIJE at dvajani
Konscenje Azur sistema je kontraindikovano u slede¢im slu¢ajevima: reguiatorom odvajanja.

Kada superselektivno postavljanje kalema nije moguce. ¢ NE stavljajte uvodni potiskiva¢ na nezasti¢enu metalnu povrsinu.
* Kada krajnje arterije vode direktno do nerava. .

Uvodnim potiskivaéem uvek rukujte sa navuc¢enim hirurskim rukavicama.

* Kada arterije koje treba tretirati, a koje snabdevaju leziju krvlju, nisu dovoljno velike
da prihvate embolije.

* Kada je A-V odvod vedéi od kalema.

* U slucaju postojanja ozbilinog ateromatoznog oboljenja.

* U slucaju postojanja vazospazma (ili verovatne pojave vazospazma).

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguée komplikacije obuhvataju sledece, ali nisu ograni¢ene samo na njih: hematom
na mestu ulaska, perforacija krvnog suda/aneurizme, nehoti¢na okluzija mati¢éne
arterije, nepotpuno popunjavanje, vaskularna tromboza, hemoragija, ishemija,
vazospazam, edem, pomeranije ili gubljenje kalema, prerano ili oteZzano odvajanje
kalema, formiranje ugruska, revaskularizacija, sindrom post-embolizacije i neuroloski 4.

¢ NE koristite zajedno sa radiofrekventnim (RF) uredajima.

PRIPREMA ZA KORISCENJE
1. Pogledajte dijagram postavke na slici 1.

2. Pri¢vrstite obrtni hemostatski ventil (OHV) na &voriste vodeceg katetera.
Pri¢vrstite trokraki ventil na bo¢ni ogranak OHV-a i potom prikljucite vod
za neprekidnu infuziju rastvora za ispiranje.

3. Pri¢vrstite drugi OHV na &voriste mikrokatetera. Pricvrstite jednokraki ventil na
boéni ogranak drugog OHV-a i na ventil priCvrstite vod za rastvor za ispiranje.

Otvorite ventil i isperite mikrokateter sterilnim fizioloskim rastvorom, a zatim

deficiti ukljuujuci mozdani udar i moguéu smrt.

Lekar treba da bude svestan ovih komplikacija i da na njih uputi pacijente kada
jeto indikovano. Treba razmotriti odgovarajuéu negu pacijenta.

POTREBAN DODATNI PRIBOR

.

.

Azur regulator odvajanja
Zicom oja¢ani mikrokateter sa radioloski neprovidnom oznakom na distalnom vrhu,
odgovarajuce veli¢ine

zatvorite ventil. Da biste umanijili rizik od pojave tromboemboli¢nih komplikacija,
od presudne je vaznosti odrzavanje neprekidne infuzije sterilnog rastvora
za ispiranje u vodedi kateter, femoralnu oblogu i mikrokateter.

KATE TERIZACIJA LEZIJE

Primenom standardnih procedura za ovu intervenciju, pristupite krvnom sudu
vodedim kateterom. Vodecdi kateter treba da ima unutrasniji pre¢nik (ID) dovoljno
velik da omogudi ubrizgavanje kontrasta uz mikrokateter postavljen na mesto.
Time ¢e se omoguciti fluoroskopsko mapiranje puta tokom procedure.

* Vodedi kateter kompatibilan sa mikrokateterom

*  Upravljive Zice-vodilie kompatibilne sa mikrokateterom 6. Odaberite mikrokateter sa odgovarajuéim unutrasnjim pre¢nikom. Nakon $to

* 2 obrtna hemostatska ventila ,Y* (OHV) mikrokateter postavite u leziju, izvucite Zicu-vodilju.

e 1 trokraki ventil “

¢ Boca sterilnog fiziolodkog rastvora pod pritiskom 1ZBOR VELICINE KALEMA

¢ 1 jednokraki ventil 7. Obavite fluoroskopsko mapiranje puta.

*  Stoperica il tajmer 8. Izmerite i procenite veli¢inu lezije koja ée se tretirati.

UPOZORENJA 1 MERE PREDOSTROZNOSTI 9. U slucaju okluzije aneurizme, pre¢nik prvog i drugog kalema nikada ne sme
Azur sistem se isporucuje sterilan i nepirogen osim ako je pakovanje otvoreno da bude maniji od Sirine vrata aneurizme, jer ce, u suprotnom, verovatnoca
ili o&teceno. pomeranja kalemova biti veca.

* Uredaj je namenjen isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovo 10. Za Okltjzu:u krvnih sudova, izaberite veli¢inu kalema koja je malo veé¢a
koristiti, obradivati ni sterilisati. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija moze da od precnika krvnog suda.
narusi strukturnu celovitost uredaja i/ili da dovede do prestanka rada uredaja, Sto 11, Pravilan izbor kalema povecava delotvornost postupka i bezbednost pacijenta.

moze da dovede do povrede, obolevania ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba,
obrada ili sterilizacija moZe da stvori i rizik od kontaminacije uredaja i/ili da dovede
do infekcije ili unakrsne infekcije pacijenta, $to, izmedu ostalog, obuhvata prenos
infektivnog oboljenja sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze
da dovede do povrede, obolevanja ili smrti pacijenta.

Angiografija je neophodna za procenu pre embolizacije, operativnu kontrolu
i pracenje nakon embolizacije.

Okluzivna efikasnost delimi¢no zavisi od kompaktnosti i ukupne mase kalema.

Da bi se odabrao optimalan kalem za svaku konkretnu leziju, ispitajte angiograme
pre leGenja. Odgovarajuca veli¢ina kalema treba da se izabere na osnovu
angiografske procene pre¢nika cilinog ili noseéeg krvnog suda, kupole aneurizme i
vrata aneurizme.
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Vod za rastvor za

R Jednokraki ventil
ispiranje

Proksimalni kraj Azur uvodnog potiskivaca
prikljucuje se na regulator odvajanja

Kalem implanta

Vod za rastvor za ispiranje

Mikrokateter

Trokraki ventil Trokraki ventil
Vod za rastvor za ispiranje

Vodeci kateter

PRIPREMA AZUR SISTEMA ZA UVODENJE

Indikatorsko svetlo

AN

Dugme za odvajanje

Levak

Azur uvodni
ponskivaé/ /

Pravac umetanja

Slika 2 - Azur upravlja¢ odvajanja

12.  lIzvadite Azur regulator odvajanja iz zastitnog pakovanja. Povucite beli jezi¢ak
koji se nalazi sa strane regulatora odvajanja. Bacite jezi¢ak i stavite regulator
odvajanja u sterilno polje. Azur regulator odvajanja je zasebno upakovan
kao sterilan uredaj. Za odvajanje kalema ne koristite nijedan drugi izvor

janja osim Azur r janja. Predvi je da se Azur
regulator odvajanja koristi samo na jednom pacijentu. Ne pokusavaijte da
ponovo steriliete ili da na neki drugi naéin ponovo koristite Azur regulator
odvajanja.

13.  Pre kori§¢enja ovog uredaja izvadite proksimalni kraj uvodnog potiskivaca iz obruc¢a
pakovanja. Obratite paznju na to da izbegnete kontaminaciju ovog kraja uvodnog
potiskivaca stranim supstancama kao $to su krv ili kontrastno sredstvo. Cvrsto
umetnite proksimalni kraj uvodnog potiskivaca u levkasti deo Azur regulatora
odvajanja. Pogledajte sliku 2. Za sada ne pritiskajte dugme za janj

14.  Sacekajte tri sekunde i za to vreme posmatrajte indikatorsko svetlo na regulatoru
odvajanja.
* Ako se zeleno svetlo ne upali ili se upali crveno svetlo, zamenite uredaj.

* Ako se upali zeleno svetlo, a zatim se ugasi u bilo kom trenutku tokom tri
sekunde posmatranja, zamenite uredaj.

5 =
0 Z,
; <.
{ =
Radioloski neprovidna marker-traka na Krvni sud
distalnom vhu mikrokatetera v su
Slika 1 - Dij Azur si

* Ako zeleno svetlo nastavi da svetli tokom tri sekunde posmatranja, nastavite

sa koris¢enjem uredaja.
15.  Drzite uredaj neposredno distalno od steznog zatvaraca i proksimalno povucite
stezni zatvara¢ kako bi se oslobodio jezi¢ak na oblozi uvodnika. Pogledajte sliku 3.

Jezitak na oblozi uvodnika

Proksimalno povucite stezni
zatvaral

—_—

Slika 3 - stezni pr

16.  Polako izvucite kalem iz obloge uvodnika i proverite da na kalemu nema nikakvih
nepravilnosti niti o§tecenja. Ukoliko primetite bilo kakvo osStecenje na kalemu
ili uvodnom potiskivacu, NE koristite uredaj.

17. Dok je distalni kraj obloge uvodnika usmeren nadole, pazljivo uvucite implant
nazad do kraja u oblogu uvodnika, oko 1 do 2 cm.

UVODENJE | ODMOTAVANJE AZUR SISTEMA

18.  Otvorite OHV na mikrokateteru samo onoliko koliko je potrebno da prode obloga
uvodnika Azur sistema.

19.  Umetnite oblogu uvodnika Azur sistema kroz OHV. Ispirajte uvodnik sve dok se
u potpunosti ne ocisti od vazduha, a fizioloski rastvor pojavi na proksimalnom
kraju.

20. Postavite distalni vrh obloge uvodnika na distalni kraj ¢vorista mikrokatetera i
blago pritegnite OHV oko uvodnika obloge kako biste pri¢vrstili uvodnik unutar
OHV-a. Nemojte da prejako pritegnete OHV oko obloge uvodnika. Prejakim
pritezanjem moze da se osteti uredaj.
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21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Ugurajte kalem u $upljina mikrokatetera. Obratite paznju na to da izbegnete

dase kalem zakacl za spoj |Zmedu obloge uvodnika i évorista mikrokatetera.

Z kori: ji Stoperice ili tajmera u trenutku

kada ureda] ude u mlkrokateter Odvajanje mora da se obavi u okviru
vremena §

Gurajte Azur sistem kroz mikrokateter sve dok proksimalni kraj uvodnog
potiskivaca ne dode do proksimalnog kraja obloge uvodnika. Otpustite OHV.
Izvucite oblogu uvodnika tek toliko koliko je potrebno da ona izade iz OHV-a.
Zatvorite OHV oko uvodnog potiskivaca. Potpuno svucite oblogu uvodnika
sa uvodnog potiskivaca. Obratite paznju da ne uvrnete uvodni sistem.

Da bi se sprecila prevremena hidratacija Azur sistema, osigurajte protok

u vodu za ispiranje fiziolodkim rastvorom.

Bacite oblogu uvodnika. Azur sistem ne moze da bude ponovo oblozen nakon
uvodenja u mikrokateter.

U ovom trenutku se mora pokrenuti fluoroskopsko navodenje. U zavisnosti
od duzine kori¢enog mikrokatetera, pokretanje fluoroskopije moze biti
odlozeno kako bi se umanijilo izlaganje.

Uz fluoroskopsko navodenje pazljivo uvodite kalem dok ne izade iz vrha
mikrokatetera. Nastavite sa uvodenjem kalema u leziju sve dok se ne postigne
optimalna aktivacija. Obavite premestanje ukoliko je potrebno. Ukoliko veli¢ina
kalema nije odgovarajuéa, izvadite ga i zamenite drugim uredajem. Ukoliko

se pod fluoroskopskim pracenjem uoéi nezelieno pomeranje kalema nakon
njegovog postavljanja, a pre odvajanja, izvadite kalem i zamenite ga kalemom
primerenije veli¢ine. Pomeranje kalema moze da ukaze na to da se kalem moze
izmestiti nakon $to se odvoji. NEMOJTE obrtati uvodni potiskiva¢ tokom niti
nakon uvodenja kalema u vaskulaturu. Obrtanje uvodnog potiskiva¢a moze

da dovede do rastezanja kalema ili prevremenog odvajanja kalema sa uvodnog
potiskivaca, $to moze da dovede do pomeranja kalema. Pre odvajanja treba
obaviti angiografsku procenu kako bi se osiguralo da masa kalema ne $tréi

u nezeljenu vaskulaturu.

Obavite aktiviranje i smestanje tako da se kalem odvoji unutar vremena
smestanja navedenog u tabeli 1. Po isteku navedenog vremena $irenje
hidrofilnog polimera moze da spreéi prolaz kroz mikrokateter i da dovede
do ostecenja kalema Ako kalem ne moze da se pravilno postavi i odvoji
u okviru vremena, i dite i uredaj kr

Uvodite kalem do Zeljenog mesta sve dok se radiolo$ki neprovidna oznaka

na uvodnom potiskivadu ne poravna sa radioloski neprovidnom oznakom

na distalnom vrhu mikrokatetera, ili dok se ne nade malo distalno od njega,
postavljajuéi zonu odvajanja malo izvan vrha mikrokatetera. Pogledajte sliku 4.
Pritegnite OHV kako biste sprecili pomeranje kalema.

Pre odvajanja kalema vi$e puta proverite da distalna osovina uvodnog potiskivaca
nije napregnuta. Pritiskanje ili naprezanje osovine po duzini moze da prouzrokuje
pokretanje vrha mikrokatetera tokom uvodenja kalema. Pokretanje vrha
mikrokatetera moze da prouzrokuje rupturu aneurizme ili krvnog suda.

DISTALNI KRAJ UVODNOG
POTISKIVACA

IMPLANTAT - MIKROKATETER

PROKSIMALNI
MARKER

PROKSIMALNI KRAJ KALEMA U MIKROKATETERU

Slika 4 - Postavljanje marker traka za odvajanje

ODVAJANJE KALEMA

30.

31.

32.

33.

34,

35.

Azur regulator odvajanja sadrzi fabricki postavljene baterije i aktivirace se kada
se uvodni potiskiva¢ pravilno priklju¢i. Kada uvodni potiskivac nije prikljucen,
regulator odvajanja se nalazi u ,iskljuéenom* rezimu. Nije neophodno da
pritisnete dugme na bo¢noj strani regulatora odvajanja da biste ga aktivirali.

Proverite da li je OHV ¢&vrsto pritegnut oko uvodnog potiskivaca pre nego $to
prikljuite Azur regulator odvajanja kako biste bili sigurni da se kalem nece
pomeriti tokom procesa priklju¢ivanja.

lako su zlatni priklju¢ci uvodnog potiskivaca projektovani tako da budu
kompatibilni sa krvlju i kontrastnim sredstvom, treba uloZiti svaki napor da
ove materije ne dospeju na prikljucke. Ukoliko izgleda kao da na priklju¢cima
ima tragova krvi ili kontrastnog sredstva, obrisite prikljucke sterilnom vodom
ili fizioloskim rastvorom pre priklju¢enja Azur regulatora odvajanja.

Prikljucite proksimalni kraj uvodnog potiskivaca na Azur regulator odvajanja
CEvrstim umetanjem proksimalnog kraja uvodnog potiskivaca u levkasti deo
Azur regulatora odvajanja. Pogledajte sliku 2.

Kada se Azur regulator odvajanja pravilno prikljuci na uvodni potiskiva¢, emitovace
se jedan zvuéni ton i poc¢ede da svetli neprekidno zeleno indikatorsko svetlo
kako bi se signaliziralo da je uredaj spreman za odvajanje kalema. Ukoliko

se dugme za odvajanje ne pritisne u roku od 30 sekundi, neprekidno zeleno
svetlo ¢e poceti da polako trepce. | neprekidno i trepéuce zeleno svetlo
pokazuju da je uredaj spreman za odvajanje kalema. Ukoliko se zeleno svetlo

ne upali, proverite da li je uredaj priklju¢en. Ukoliko je prikljucenje pravilno,

a zeleno svetlo se ne pali, zamenite Azur regulator odvajanja.

Proverite poloZaj kalema pre pritiska na dugme za odvajanje.

36. Pritisnite dugme za odvajanje. Kada pritisnete dugme, emitovace se jedan
zvuéni ton, a zeleno svetlo ée poceti da trepce.

37. Na kraju ciklusa odvajanja emitovade se tri zvu¢na tona, a zuto indikatorsko
svetlo ce zatreptati tri puta. Time se pokazuje da je ciklus odvajanja zavr$en.
Ako se kalem ne odvoji tokom ciklusa odvajanja, ostavite Azur regulator
odvajanja priklju¢en na uvodni potiskiva¢ i pokusajte da obavite jos jedan
ciklus odvajanja nakon $to svetlo postane zeleno.

38.  Svetlo ¢e postati crveno nakon odredenog broja ciklusa odvajanja koji je
naveden na nalepnici na Azur regulatoru odvajanja. NEMOJTE da koristite
Azur regulator odvajanja ako je indikatorsko svetlo crveno. Bacite Azur
regulator odvajanja i zamenite ga novim nakon $to se upali crveno svetlo.

39. Proverite odvojenost kalema tako $to cete najpre otpustiti OHV, a zatim polako
povudéi uvodni sistem i proveriti da nema pokretanja kalema. Ukoliko seimplantat
nije odvojio, ne pokusavajte da ga odvojite nakon jo$ dva naredna pokusaja.
Ukoliko se implantat ne odvoji ni nakon tre¢eg pokusaja, izvadite uvodni sistem.

40.  Nakon potvrde odvojenosti, polako uvucite i uklonite uvodni potiskivac.
Uvodenje uvodnog potiskivaca nakon $to se kalem odvoji nosi rizik od
rupture aneurizme ili krvnog suda. NE uvodite uvodni potiskiva¢ nakon sto
se kalem odvoji.

41.  Proverite polozaj kalema angiografijom kroz vodecdi kateter.

42.  Na opisani nacin se u leziju mogu uvesti i dodatni kalemovi. Pre uklanjanja
mikrokatetera sa tretiranog mesta provucite Zicu-vodilju odgovarajuce veli¢ine
kroz celokupan Supljina mikrokatetera kako biste bili sigurni da nijedan deo
kalema nije ostao u mikrokateteru.

Lekar moze, prema sopstvenom nahodeniju, izmeniti tehniku aktiviranja kalema kako
bi je prilagodio sloZenosti i varijacijama procedura embolizacije. Sve izmene tehnike
moraju biti uskladene sa prethodno opisanim procedurama, upozorenjima, merama
predostroznosti i informacijama o bezbednosti pacijenta.

SPECIFIKACIJE ZA AZUR REGULATOR ODVAJANJA

* Izlazni napon: 8 + 1 V jednosmerne struje

. Ciééenje, preventivna provera i odrzavanje: Azur regulator odvajanja je uredaj za
jednokratnu upotrebu i pakuje se sterilan i sa fabricki postavljenim baterijskim
punjenjem. Ovaj uredaj ne zahteva ¢i$cenje, proveru niti odrzavanje. Ukoliko uredaj
ne funkcioni$e na nacin opisan u odeljku o odvajanju u ovom uputstvu, bacite Azur
regulator odvajanja i zamenite ga novim uredajem.

*  Azur regulator odvajanja je uredaj za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovo
koristiti, obradivati ni sterilisati. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija moze da
narusi strukturnu celovitost uredaja i/ili da dovede do prestanka rada uredaja, $to
moze da dovede do povrede, obolevanija ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba,
obrada ili sterilizacija moze da stvori i rizik od kontaminacije uredaja i/ili da dovede
do infekcije ili unakrsne infekcije pacijenta, $to, izmedu ostalog, obuhvata prenos
infektivnog oboljenja sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze
da dovede do povrede, obolevanja ili smrti pacijenta.

¢ Baterije su fabri¢ki postavljene u Azur regulator odvajanja. Ne pokusavajte da
izvadite ili zamenite baterije iz uredaja pre upotrebe.

¢ Nakon upotrebe odlozite Azur regulator odvajanja na otpad na nacin koji je u skladu
sa lokalnim propisima.

PAKOVANJE | SKLADISTENJE

Azur sistem se nalazi u zastitnom, plasticnom obruéu pakovanja u vrecici i pojedinaénoj
kutiji. Azur sistem i obru¢ pakovanja su sterilni ukoliko pakovanije nije otvoreno ili
osteceno i ukoliko rok upotrebe uredaja nije prosao. Uskladistite ih na kontrolisanoj
sobnoj temperaturi na suvom mestu.

Azur regulator odvajanja upakovan je zasebno u zastitnu vrecicu i kutiju. Azur regulator
odvajanja je sterilisan; ostace sterilan ukoliko se vrecica ne otvori ili osteti i ukoliko

rok upotrebe uredaja nije prosao. Uskladistite ih na kontrolisanoj sobnoj temperaturi
na suvom mestu.

ROK TRAJANJA
Rok trajanja uredaja potraZzite na nalepnici proizvoda. Ne koristite uredaj po isteku
naznac¢enog roka trajanja.

INFORMACIJE O MR
Utvrdeno je da je kalem implant MR uslovljen, u skladu s terminologijom Ameri¢kog
drustva za testiranja i materijale (American Society for Testing and Materials, ASTM),
medunarodna oznaka F2503-08.

Neklinicko testiranje pokazalo je da je kalem implant MR uslovljen. Pacijent se moze
bezbedno skenirati odmah nakon postavljanja implanta, pod sledeéim uslovima:

® Staticko magnetno polje od 3 Tesla ili manje
® Maksimalni prostorni gradijent polja od 720 Gauss/cm ili manje

Zagrevanje povezano sa MRI

Pri neklini¢kom testiranju, kalem implant je proizveo sledec¢e maksimalno povecanje
temperature od 1,7 °C tokom 15-minutnog skeniranja MR sistemom od 3 Tesla
(3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI).

Stoga, eksperimenti zagrevanja povezanog sa MRI za kalem implant u sistemu

od 3 Tesla kori§¢enjem prenosno/prijemnog RF telesnog kalema na MR sistemu
pokazali su prosean SAR od 2,9 W/kg za celo telo (tj. povezan sa kalorimetrijom
izmerenom prose¢nom vredno$céu od 2,7 W/kg za celo telo), Sto pokazuje da je
najveca koli¢ina zagrevanja do kojeg je doslo u vezi sa ovim specifiénim uslovima
bila jednaka ili manja od 1,7 °C.
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Informacije o smetnjama na snimku
Kvalitet MR snimka mozZe biti umanjen ukoliko je oblast od interesa ta¢no u istoj

oblasti ili relativno blizu oblasti u kojoj se nalazi kalem implant. Stoga moze biti potrebna
optimizacija parametara MR snimanja kako bi se kompenzovalo prisustvo ovog uredaja.

Redosled impulsa: T1-SE T1-SE GRE GRE
Orijentacija ravni: Paralelna Upravna Paralelna Upravna
Velicina ponistaja signala 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?
(signal void):

Kompanija Terumo preporucuje da pacijent registruje MR uslove navedene u ovom
uputstvu za upotrebu kod organizacije MedicAlert Foundation ili sli¢ne organizacije.

MATERIJALI
Azur sistem ne sadrzi lateks niti PVC materijale.

GARANCIJA

Kompanija Terumo garantuje da je projektovanju i izradi ovog uredaja posvecena
razumna paznja. Ova garancija zamenjuje i iskljucuje sve druge garancije koje ovde
nisu izri¢ito navedene, bilo da su one izriite ili podrazumevane primenom zakona
ili na neki drugi nacin, ukljucujuci i sve podrazumevane garancije komercijalnosti

i podesnosti za upotrebu, bez ograni¢enja samo na njih. Rukovanje, skladistenje,
ciscenije i sterilizacija uredaja, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu,
leGenije, hirurski postupak, kao i drugi faktori koji su izvan neposredne kontrole
kompanije Terumo, uti¢u direktno na uredaj i na rezultate ostvarene njegovom
upotrebom. Obaveza kompanije Terumo na osnovu ove garancije ograni¢ena je

na popravku ili zamenu ovog uredaja do isteka nhjegovog roka upotrebe. Kompanija
Terumo se nece smatrati odgovornom za bilo kakve slucajne ili posledi¢ne gubitke,
Stete ili troSkove koji nastanu direktno ili indirektno usled kori¢enja ovog uredaja.
Kompanija Terumo ne preuzima, niti ovlascuje bilo koje drugo lice da u njeno ime

preuzme, bilo kakvu drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim uredajem.

Kompanija Terumo ne preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa ponovno kori§éenim,
ponovno obradenim ili ponovnom sterilisanim uredajima i ne daje nikakve garancije,
izri¢ite ili podrazumevane, uklju€ujudi ali ne i ograni¢eno na komercijalnost ili
podesnost uredaja za namenjenu svrhu, a u vezi sa takvim uredajima.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promenama bez prethodnog
obavestenja.

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Sva prava zadrzana.
Terumo® i Azur® su registrovane robne marke Korporacije Terumo.
MicroVention® je registrovana robna marka kompanije MicroVention, Inc.
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Slovak/Slovencina
Periférny cievkovy systém Azur® CX

(odpojitelny)
Navod na pouzitie

POPIS ZARIADENIA

Odpojitelny periférny cievkovy systém Azur CX (systém Azur) sa sklada z cievkového
implantatu, pripojeného k aplikacnému systému. Cievky st platinové s vnutornou
vrstvou hydrofilného polyméru. Zavadzacie zatlacadlo pohana regulator odpojenia
Azur na selektivne odpajanie cievok. Reguldtor odpojenia Azur sa dodéva osobitne.
Systém Azur sa dodéva v Sirokej $kale priemerov a diZzok cievok. Cievka sa musi
zavadzat len cez drotmi vystuzeny mikrokatéter so $pecifikovanym vnitornym
priemerom.

Tabulka 1
Vnutorny priemer mikrokatétra N
Typ cievky Cas repozicie
palcov mm
Azur odpojitelny 18 | 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 mintty
INDIKACIE NA POUZITIE

Systém Azur je ureny na znizenie alebo zablokovanie prietokovej rychlosti

krvi v periférnych cievach. Je uréeny na pouzitie pri intervenénom radiologickom
riadeni arteriovenéznych malformécii, arteriovendznej fistuly, aneuryziem a inych
lézii v periférnych cievach.

Toto zariadenie mézu pouzivat len lekéri, ktori boli vyskoleni na pouzivanie systému
Azur na embolizacné zakroky podla nariadenia zastupcu spolo¢nosti Terumo alebo
autorizovaného distributora spolo¢nosti Terumo.

KONTRAINDIKACIE

Pouzme systému Azur je kontraindikované vo vSetkych nasledujlcich situaciach:
ked' nie je mozné superselektivme umiestnenie cievky,

* ked koncové artérie vedu priamo do nervov,

* ked artérie zasobujlce Iéziu, ktord sa ma liecit, nie st dostatocne velké na to,
aby mohli prijat embdlie,

* ked je arteriovendzny skrat vacsi nez cievka,

* v pritomnosti tazkej ateromatickej choroby,

* v pritomnosti kf¢a cievy (alebo pravdepodobného vzniku kica cievy).

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikécie patria, okrem iného: hematém v mieste vstupu, perforacia
cievy/aneuryzmy, neimyselna okllzia hlavnej artérie, netipiné napinenie, cievna
trombdza, krvéacanie, ischémia, kf¢ cievy, edém, posun alebo nespravne umiestnenie
cievky, pred¢asné alebo stazené odpojenie cievky, tvorba zrazeniny, revaskularizécia,
postembolizacny syndrém a neurologické poruchy vratane apoplexie a moznej smrti.

Lekdar musi poznat tieto komplikécie a poucit pacienta, ked su indikované. Musi
sa zvazit vhodné riadenie pacienta.

DALSIE POZADOVANE POLOZKY

* Reguldtor odpojenia Azur

*  Drétmi vystuzeny mikrokatéter s RTG-kontrastnou znackou na distalnej Spicke,
vhodnej velkosti

Vodiaci katéter kompatibilny s mikrokatétrom
Riaditelné vodiace dréty kompatibilné s mikrokatétrom
2 otocné hemostatické Y-ventily (RHV)

1 trojcestny kohutik

Infuzia sterilného fyziologického roztoku pod tlakom

1 jednocestny kohutik

Stopky alebo ¢asomer

VAROVANIA A UPOZORNENIA
Systém Azur sa dodéava sterilny a nepyrogénny, ak balenie nebolo otvorené alebo
poskodené.

* Toto zariadenie je ur¢ené len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane,
nespracovavajte opakovane ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie,
opakované spracovanie alebo opakovana sterilizacia mézu narusit konstrukénu
celistvost zariadenia alebo spoésobit jeho zlyhanie, o potom méze viest k
zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované pouzitie, opakované
spracovanie alebo opakovana sterilizacia mézu vyvolat aj riziko kontaminacie
zariadenia alebo spdsobit infekciu alebo krizovu infekciu pacienta okrem iného
vratane prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia
zariadenia moze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Na vyhodnotenie pred embolizaciou, operaénu kontrolu a sledovanie po
embolizacii sa vyzaduje angiografia.

Zavadzacie zatlacadlo neposuvajte nasilu. Zistite pricinu akéhokolvek nezvy&ajného
odporu, systém Azur vytiahnite a skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu.

Systém Azur zasuvajte aj vytahujte pomaly a hladko. Ak si v§imnete nadmerné
trenie, cely systém Azur vytiahnite. Ak si v§imnete nadmerné trenie aj pri druhom
systéme Azur, skontrolujte mikrokatéter, ¢i nie je poSkodeny alebo zauzleny.

Cievka sa musi spravne umiestnit do cievy alebo aneuryzmy v ramci uvedenej
doby repozicie od prvého zavedenia zariadenia do mikrokatétra. Ak sa cievka
neda polohovat a odpojit v rdmci tohto ¢asu, zariadenie aj mikrokatéter spolo¢ne
vytiahnite. Polohovanie zariadenia v prostredi so slabym pradenim méze zvysit ¢as
repozicie.

Ak je potrebné zmenit polohu, davajte osobitny pozor a cievku vytiahnite pod
fluoroskopickym pozorovanim spoloé¢nym pohybom so zavadzacim zatlacadlom.
Ak sa cievka nepohybuje spoloénym pohybom so zavadzacim zatla¢adlom alebo
ak je tazké zmenit polohu, je mozné, Ze sa cievka natiahla a méze sa zlomit.

Celé zariadenie zlahka vytiahnite a zlikvidujte.

Kvoli jemnej povahe cievok, prekrutenym cievnym cestam, ktoré vedu k ur&itym
|éziam, a rozliénym morfolégiam ciev sa po¢as manévrovania cievka ob¢as méze
natiahnut. Natiahnutie je predzvestou mozného zlomenia a pohybu cievky.

Ak je potrebné cievku vytiahnut z cievy po odpojeni, nepokusajte sa cievku
vtahovat do aplikacného katétra extrakénym zariadenim ako napriklad sluckou.
Mohlo by to cievku poskodit a spésobit oddelenie zariadenia. Cievku, mikrokatéter
a akékolvek extrakéné zariadenie vytahuijte z cievy spolo¢ne.

Na dosiahnutie pozadovanej okluzie v niektorych cievach alebo léziach sa zvycajne
vyzaduje zavedenie viacerych cievok. Ziaduci vysledok zékroku je zvycajne
angiograficka okluzia. Plniace vlastnosti cievok napomahaju angiografickej oklizii.

Na presné umiestnenie cievky moze mat vplyv prekrutenie alebo komplexna
anatémia ciev.

Dlhodoby tcinok tohto produktu na extravaskularne tkanivo nebol stanoveny,
preto je potrebné davat pozor, aby sa toto zariadenie udrzalo v intravaskuldrnom
priestore.

Pred zaciatkom zékroku so systémom Azur vzdy zaistite, aby boli k dispozicii
minimalne dva regulétory odpojenia Azur.

Cievku nemozno odpojit so ziadnym inym zdrojom napdjania nez s regulatorom
odpojenia Azur.

Zavédzacie zatlagadlo NEKLADTE na obnazeny kovovy povrch.
So zavadzacim zatla¢adlom vzdy manipulujte s chirurgickymi rukavicami.
NEPOUZIVAJTE spoloéne s radiofrekvenénymi (RF) zariadeniami.

PRIPRAVA NA POUZITIE

Pozrite si obrazok 1 s diagramom nastavenia.

Oto¢ny hemostaticky ventil (RHV) pripojte k hrdlu vodiaceho katétra.
Trojcestny kohutik pripojte na bo¢né rameno ventilu RHV a potom pripojte
hadi¢ku na kontinualnu infiziu vyplachového roztoku.

Druhy ventil RHV napojte na hrdlo mikrokatétra. Jednocestny kohutik
pripojte na bo¢né rameno druhého ventilu RHV a na kohutik pripojte hadicku
s vyplachovym roztokom.

Kohutik otvorte, mikrokatéter vyplachnite sterilnym vyplachovym roztokom a potom
kohutik zatvorte. Na minimalizaciu rizika tromboembolickych komplik&cii je kriticky
dolezité, aby sa udrziavala kontinudlna infuzia vhodného sterilného vyplachového
roztoku do vodiaceho katétra, femoralneho puzdra a mikrokatétra.

KATE TRIZACIA LEZIE

Pomocou standardnych intervenénych postupov zavedte vodiaci katéter do cievy.
Vodiaci katéter musi mat vnutorny priemer (ID) dostato¢ne velky na to, aby bolo
mozné podat injekciu kontrastnej latky, ked' je mikrokatéter na mieste. To umozni
fluoroskopické mapovanie ciest po¢as zakroku.

Zvolte mikrokatéter s vhodnym vnutornym priemerom. Ked' je mikrokatéter
umiestneny vnutri lézie, vodiaci drét vytiahnite.

VYBER VELKOSTI CIEVKY

7.
8.
9.

10.
1.

Vykonaijte fluoroskopické mapovanie ciest.
Zmerajte a odhadnite velkost Iézie, ktora sa ide liecit.

Na okltziu aneuryzmy priemer prvej a druhej
je Sirka kr¢ka aneuryzmy, inak sa moze zvy:

ievky nikdy nesmie byt mensi, nez
nachylnost cievok pohybovat sa.

Na okluziu cievy zvolte velkost cievky, ktora je o nieGo vacsia nez priemer cievy.
Spravny vyber cievky zvysuje Gcinnost a bezpegnost pacienta. Uginnost okltzie
je s¢asti dana stlacenim a celkovou hmotou cievky. Na vyber optimalnej cievky
pre ktorukolvek danu léziu si prezrite angiogramy vyhotovené pred lie¢bou.
Vhodna velkost cievky sa musi zvolit na zaklade angiografického vyhodnotenia
priemeru cielovej alebo hlavnej cievy, kupoly aneuryzmy a kréka aneuryzmy.
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Haditka na

Hadicka na
vyplachovy roztok

Jednocestny kohitik

Proximalny koniec zavadzacieho
zatlacadla Azur sa pripaja na reguldtor
odpojenia

Cievkovy implantat

vyplachovy
roztok \
&

Mikrokatéter

Trojcestny _ ) -
kohuitik Haditka na Trojcestny kohutik
vyplachovy
roztok

Vodiaci katéter

RTG-kontrastna kruhovd znacka
na distalnej Spicke mikrokatétra

PRIPRAVA SYSTEMU AZUR NA ZAVEDENIE

Svetelnd kontrolka

\ Tlatidlo odpojenia

Lievik

Zavadzacie
atitado—"" .

Azur Smer zasunutia

Obrazok 2 - Regulator odpojenia Azur

12.  Regulator odpojenia Azur vyberte z ochranného obalu. Biely vystupok vytiahnite
z bo¢nej strany regulatora odpojenia. Vystupok zlikvidujte a regulator odpojenia
umiestnite do sterilného pola. Regulator odpojenia Azur je baleny osobitne
ako sterilné zariadenie. Na odpajanie cievky nepouzivajte Ziadny iny zdroj

ajania nez & jenia Azur. F 4 jenia Azur je uréeny
na pouzitie na jednom i i F & ia Azur sa (iSaj
opakovane sterilizovat ani inak opakovane pouzivat.

13.  Pred pouzitim tohto zariadenia vyberte proximalny koniec zavadzacieho
zatlaCadla z kruhového obalu. Dajte pozor, aby nedos$lo ku kontamindcii tohto
konca zavadzacieho zatlac¢adla cudzimi latkami ako je krv alebo kontrastna
latka. Proximalny koniec zavadzacieho zatlacadla pevne zasurite do lievikovej
Casti regulatora odpojenia Azur. Pozri obrazok 2. V tomto ¢ase nestlaéajte
tlaéidlo odpojenia.

Pockaijte tri sekundy a pozorujte svetelnu kontrolku na regulatore odpojenia.

»

¢ Ak sa zelena kontrolka nezobrazi alebo ak sa objavi ¢ervené svetlo,
zariadenie vymerite.

Ak zelené svetlo zasvieti a potom zhasne kedykolvek pocas tohto
trojsekundového pozorovania, zariadenie vymerite.

Obrazok 1 - Diagram nastavenia systému Azur

* Ak zelena kontrolka svieti nepretrzite nazeleno po celt dobu trojsekundového
pozorovania, zariadenie pouzivajte dalej.
15.  Zariadenie drte tesne distalne pri stahovacej poistke a stahovaciu poistku
potiahnite proximéine, aby sa obnazil vystupok na zavadzacom puzdre. Pozri
obrézok 3.

Vystupok na zavadzacom puzdre

Potiahnite stahovaciu poistku
proximéine

e —

Obrazok 3 - i ite st poistku pi

16.  Cievku pomaly vytahujte zo zavadzacieho puzdra a skontrolujte ju, i neobsahuje
nejaké nerovnosti alebo poskodenie. Ak spozorujete akékol’ygk poskodenie
cievky alebo a i ac i ie NEPOUZIVAJTE.

17.  Ked distéalny koniec zavadzacieho puzdra smeruje dolu, cely implantat jemne
vtiahnite naspat do zavadzacieho puzdra na priblizne 1 az 2 cm.

ZAVEDENIE A ROZVINUTIE SYSTEMU AZUR

18.  Ventil RHV na mikrokatétri otvorte len natolko, aby sa dor zmestilo zavadzacie
puzdro systému Azur.

19. Zavadzacie puzdro systému Azur zasurite cez ventil RHV. Zavadzac¢ vyplachuite,
kym sa Uplne nezbavi vzduchu a z proximalneho konca nebude vytekat
vyplachovaci fyziologicky roztok.

20. Distalnu $picku zavadzacieho puzdra nasadte na distalny koniec hrdla
mikrokatétra a ventil RHV zl'ahka zatvorte okolo zavadzacieho puzdra, aby sa
ventil RHV upevnil k zavadzacu. Ventil RHV neutahujte prili$ natesno okolo
zavadzacieho puzdra. Nadmerné utiahnutie méze zariadenie poskodit.
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21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Cievku zatlacte to limenu mikrokatétra. Dajte pozor, aby sa cievka nezachytila
v spoji medzi zavadzacim puzdrom a hrdlom mikrokatétra. V okamihu, ked
zariadenie vojde do mikrokatétra, zaénite merat’ ¢as pomocou stopiek
alebo ¢asomera. Oddelenie musi nastat v $pecifikovanom &ase repo:

e.

Systém Azur zatlagajte cez mikrokatéter, kym sa proximalny koniec zavadzacieho
zatla¢adla nestretne s proximalnym koncom zavadzacieho puzdra. Uvolnite
ventil RHV. Zavadzacie puzdro vytiahnite tesne von z ventilu RHV. Ventil RHV
zatvorte okolo zavadzacieho zatla¢adla. Zavadzacie puzdro Uplne stiahnite zo
zavédzacieho zatla¢adla. Dajte pozor, aby sa aplikany systém nezauzlil. Aby
nedoslo k pred¢asnej hydratacii systému Azur, skontrolujte, Ci je pritomny tok

z vyplachu fyziologickym roztokom.

Zavadzacie puzdro zlikvidujte. Po zavedeni do mikrokatétra systém Azur nemozno
znovu vloZit do puzdra.

V tomto ¢ase sa ma spustit fluoroskopické navadzanie. V zavislosti na dizke
pouzitého mikrokatétra mozno spustenie fluoroskopie oddialit, aby sa
minimalizovala expozicia.

Za fluoroskopického navéadzania pomaly vystvajte cievku von zo $picky mikrokatétra.
Cievku dalej postivajte do lézie, kym sa nedosiahne optimélne rozvinutie. Podla
potreby zmerite polohu. Ak velkost cievky nevyhovuie, vytiahnite ju a nahradte inym
zariadenim. Ak fluoroskopicky spozorujete neziaduci pohyb cievky po umiestneni

a este pred odpojenim, cievku vytiahnite a nahradte ju inou cievkou vhodnejej
velkosti. Pohyb cievky moze indikovat, Ze cievka by sa po odpojeni posunula. Pocas
zavadzania alebo po zavedeni cievky do cievy zavadzacie zatldéadio NEOTACAJTE.
Otogenie zavadzacieho zatlaGadla moze spdsobit natiahnutie cievky alebo pred¢asné
odpojenie cievky od zavadzacieho zatlacadla, ¢o moze spdsobit pohyb cievky. Pred
odpojenim je tiez potrebné vykonat angiografické vyhodnotenie, aby sa zaistilo,

Ze hmota cievky nevyti¢a do neziaducej cievy.

Rozvinutie a akukolvek zmenu polohy vykonajte tak, aby bola cievka odpojena

v ramci ¢asu repozicie $pecifikovaného v tabulke 1. Po uplynuti $pecifikovaného
&asu moze napuchnutie hydrofilného polyméru zabranit priechodu cez mikrokatéter
a poskodit cievku. Ak sa cievka neda riadne polohovat’ a odpojit v ramci
$pecifikovaného &asu, zariadenie aj mil 3 é ytiahni

Cievku posUvajte na ziaduce miesto, az kym RTG-kontrastna znacka na
zavadzacom zatlaCadle nie je zarovnana s RTG-kontrastnou znackou na distélnej
$picke mikrokatétra alebo mierne disténe od nej, ¢im sa zéna odpojenia bude
nachadzat tesne mimo $pic¢ky mikrokatétra. Pozri obrazok 4.

Utiahnite ventil RHV, aby nedos$lo k pohybu cievky.

Pred odpojenim cievky opakovane skontrolujte, &i distalny nasadec
zavadzacieho zatla¢adla nie je pod tlakom. Axidlne stlacenie alebo napétie by
mobhlo spdsobit pohyb $picky mikrokatétra po¢as zavadzania cievky. Pohyb
$picky katétra by mohol spésobit perforaciu aneuryzmy alebo cievy.

IMPLANTAT

DISTALNY KONIEC
ZAVADZACIEHO
ZATLACADLA

~ MIKROKATETER

PROXIMALNA
ZNACKA

PROXIMALNY KONIEC CIEVKY NACHADZAJUCI
SA VNUTRI MIKROKATETRA

Obrazok 4 - Poloha kr ych znaciek na

ODPOJENIE CIEVKY

30.

31.

32.

33.

34,

35.

Regulétor odpojenia Azur sa doddva s vlozenymi batériami a aktivuje sa, ked’

je zavadzacie zatlacadlo riadne pripojené. Ked zavadzacie zatlacadlo nie je
pripojené, reguldtor je v rezime ,vypnuty“. Na aktivéciu nie je potrebné stlaéit
tlacidlo na boku regulatora odpojenia Azur.

Pred pripojenim reguldtora odpojenia Azur skontrolujte, i je ventil RHV pevne
zaisteny okolo zavadzacieho zatldcadla, aby sa cievka pocas procesu pripojenia
neposunula.

Hoci zlaté konektory zavédzacieho zatld¢adla st navrhnuté tak, aby boli
kompatibilné s krvou a kontrastnou latkou, musi sa urobit vSetko pre to, aby

sa tieto poloZzky nedostali na konektory. Ak sa na konektoroch objavi krv alebo
kontrastna latka, pred napojenim na reguldtor odpojenia Azur ich utrite sterilnou
vodou alebo fyziologickym roztokom.

Proximalny koniec zavadzacieho zatlacadla napojte na reguldtor odpojenia Azur
pevnym zasunutim proximalneho konca zavadzacieho zatla¢adla do lievikovej
Casti regulatora odpojenia Azur. Pozri obrazok 2.

Ked je reguldtor odpojenia Azur riadne napojeny na zavadzacie zatld¢adlo,
zaznie jeden pocutelny tén a kontrolka ozelenie na znamenie, Ze regulator je
pripraveny na odpojenie cievky. Ak sa tlacidlo odpojenia nestlaci do 30 sekund,
neprerusované zelené svetlo zatne pomaly blikat nazeleno. Blikajlce zelené
svetlo aj neprerusované zelené svetlo indikuju, Ze zariadenie je pripravené na
odpojenie. Ak sa zelené svetlo neobjavi, skontrolujte, ¢i sa vytvorilo spojenie. Ak
je spojenie spravne a zelena svetelna kontrolka sa neobjavi, regulator odpojenia
Azur vymerite.

Pred stlacenim tlacidla odpojenia skontrolujte polohu cievky.

36.

37.

38.

39.

40.

41.
42.

Stlacte tlagidlo odpojenia. Ked sa stlaci tlacidlo, zaznie pocutelny ton
a kontrolka bude blikat nazeleno.

Na konci cyklu odpojenia zazneju tri poCutelné tony a kontrolka trikrét blikne nazito.
Toto oznaduje, e cyklus odpojenia je ukonéeny. Ak sa pocas cyklu odpojenia cievka
neodpoji, nechaijte regulator odpojenia Azur pripojeny na zavadzacie zatlaGadlo a
pokuste sa o dalsi cyklus odpojenia, ked kontrolka ozelenie.

Kontrolka s¢ervenie po pocte cyklov odpojenia $pecifikovanom na oznaceni
regulatora odpojenia Azur. Ak kontrolka svieti nacerveno, regulator odpojenia
Azur NEPOUZIVAJTE. Ked je kontrolka &ervena, regulator odpojenia

Azur zlikvidujte a nahradte ho novym.

Odpojenie cievky skontrolujte najprv uvolnenim ventilu RHV a potom pomalym
potiahnutim aplikacného systému na kontrolu, ¢i nedoslo k Ziadnemu pohybu
cievky. Ak sa implantat neodpoji, nepokusajte sa ho znovu odpojit viac nez
dvakrat. Ak sa neodpoji na treti pokus, aplikacny systém vytiahnite.

Po potvrdeni odpojenia zavadzacie zatlacadlo pomaly tahajte dozadu

a vyberajte. (i i -] i a6 po jeni cievky
zahifa riziko prasknutia aneuryzmy alebo cievy. Zavadzacie zatla¢adlo
NEZASUVAJTE po odpojeni cievky.

Polohu cievky skontrolujte angiograficky cez vodiaci katéter.

Dalsie cievky mozno umiestnit do Iézie tak, ako je popisané vyssie. Pred
vytiahnutim mikrokatétra z lieGeného miesta tplne prestréte vodiaci drét vhodnej
velkosti cez limen mikrokatétra, aby sa zaistilo, Ze v mikrokatétri nezostane
Ziadna Cast poslednej cievky.

Lekér moze upravit techniku rozvinutia cievky tak, aby vyhovovala komplexnosti a variacidm
embolizaénych zakrokov. Vetky tpravy technik musia byt v sulade s vys$sie popisanymi
postupmi, varovaniami, upozorneniami a bezpe¢nostnymi informaciami pre pacienta.

SPECIFIKACIE PRE REGULATOR ODPOJENIA AZUR

Vystupné napétie: 8 + 1V jednosmerného prudu

Cistenie, preventivna kontrola a tdrzba: Regulator odpojenia Azur je jednorazové
zariadenie, ktoré sa doddva s vloZzenymi batériami a je balené ako sterilné.
Nevyzaduje sa ziadne Gistenie, kontrola ani Udrzba. Ak zariadenie nefunguje

tak, ako je opisané v ¢asti o odpojeni v tomto navode, regulator odpojenia Azur
zlikvidujte a nahradte ho novym pristrojom.

Regulator odpojenia Azur je zariadenie na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte
opakovane, nespracovavajte opakovane ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie, opakované spracovanie alebo opakovana sterilizacia mézu narusit
konstrukénu celistvost zariadenia alebo sposobit jeho zlyhanie, ¢o potom méze
viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované pouzitie, opakované
spracovanie alebo opakovana sterilizacia mozu vyvolat aj riziko kontaminacie
zariadenia alebo spésobit infekciu alebo krizovu infekciu pacienta okrem iného
vratane prenosu infekénych chordb z jedného pacienta na druhého. Kontaminécia
zariadenia mozZe viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Batérie st uz viozené do reguldtora odpojenia Azur. Pred pouzitim sa nepokusajte
batérie vybrat ani vymenit.

Po pouziti regulator odpojenia Azur zlikvidujte spdsobom v stlade s miestnymi
predpismi.

BALENIE A USKLADNENIE

Systém Azur je vlozeny do ochrannej plastovej kruhovej nadobky a baleny do vrecka
a Skatule na pristroj. Systém Azur a kruhova nadobka zostanu sterilné, ak balenie nie
je otvorené, poskodené alebo ak neuplynul datum exspirécie. Skladujte pri kontrolovanej
izbovej teplote na suchom mieste.

Regulator odpojenia Azur je baleny osobitne v ochrannom vrecku a $katuli. Regulator
odpojenia Azur bol sterilizovany a zostane sterilny, ak vrecko nie je otvorené, poskodené
alebo ak neuplynul datum exspirécie. Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote

na suchom mieste.

DOBA POUZITELNOSTI
Dobu pouzitelnosti zariadenia néjdete na oznaceni produktu. Zariadenie nepouzivajte
po uplynuti vyznacenej doby pouzitelnosti.

INFORMACIE O MR A

Cievkovy implantat bol stanoveny ako

V v prostredi MR

podla terminoldgie Specifikovanej Americkou spolo¢nostou pre testovanie a materidly
(ASTM, American Society for Testing and Materials International International),
oznacenie: F2503-08.

Neklinické testy preukazali, Ze cievkovy implantét je podmieneéne bezpe¢ny
v prostredi MR. Pacient méze byt bezpe¢ne snimany ihned’ po implantacii
za nasledujlcich podmienok:

®  Statické magnetické pole sily 3 tesla alebo menej

® Pole s maximalnym priestorovym gradientom 720 gauss/cm alebo menej
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Zohrievanie suvisiace s MRI

V neklinickych testoch cievkového implantétu doslo k maximalnemu narastu teploty
01,7 °C pocas snimania MRI, vykonavaného 15 mintit v MR systéme sily 3 tesla
(3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, softvér 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Z toho dévodu experimenty so zohrievanim suvisiacim s MRI pre cievkovy

implantat sily 3 tesla pomocou radiofrekvencnej vysielacej/prijimacej telovej cievky pri
priemernej hodnote celého tela (SAR) 2,9 W/kg hlasenej systémom MR (t. j. vztahujuce
sana kalorimetricky namerant priemernt hodnotu celého tela 2,7 W/kg) ukazujd, ze
naj nérast tepla, ktoré vzniklo v spojitosti s tymito $pecifickymi podmienkami,

bol 1,7 °C alebo mensi.

Informécie o artefaktoch na snimkach

Kvalita snimky MR méze byt horsia, ak oblast zaujmu leZi v rovnakej oblasti ako je
poloha cievkového implantatu alebo v relativnej blizkosti. Na kompenzéciu pritomnosti
tohto zariadenia preto méze byt potrebna optimalizécia zobrazovacich parametrov MR.

Pulzna sekvencia: T1-SE T1-SE GRE GRE
Orientdcia roviny: Paralelna | Kolma Paralelna Kolma
Velkost signalnej medzery: 511 mm? | 80 mm? 633 mm? 179 mm?

Spolo¢nost Terumo Corporation odporuca, aby pacienti zaregistrovali podmienky
MR uvedené v tomto navode na pouzitie u nadacie MedicAlert alebo ekvivalentnej
organizécie.

MATERIALY
Systém Azur neobsahuije latex ani materidly PVC.

ZARUKA

Spolo¢nost Terumo zarucuje, ze pri navrhovani a vyrobe tohto zariadenia bola pouzita
primerand opatrnost. Tato zaruka nahradza a vylu€uje vSetky ostatné zaruky, ktoré

tu nie st vyslovne stanovené, ¢i uz vyjadrené alebo naznacené pésobenim zdkona
alebo inak, vratane, okrem iného, akejkolvek naznacenej zaruky obchodovatelnosti
alebo vhodnosti na konkrétny ucel. Manipulacia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia
tohto zariadenia ako aj faktory, tykajlce sa pacienta, diagnézy, liecby, chirurgického
zakroku a inych zdlezitosti mimo kontroly spolo¢nosti Terumo priamo ovplyviiuju toto
zariadenie aj vysledky jeho pouzivania. Povinnosti spolo¢nosti Terumo podla tejto
zaruky su obmedzené na opravu alebo vymenu tohto zariadenia do datumu exspirécie.
Spolo¢nost Terumo nezodpoveda za ziadnu nahodnu ani naslednu stratu, poskodenie
ani vydavky, priamo alebo nepriamo vzniknuté pri pouzivani tohto zariadenia.
Spolo¢nost Terumo neprebera zodpovednost ani nepovoluje ziadnej inej osobe,

aby v jej mene prebrala akukolvek dal$iu povinnost alebo zodpovednost v suvislosti

s tymto zariadenim. Spolo¢nost Terumo neprebera ziadnu zodpovednost za
opakovane pouzité, opakovane spracované alebo opakovane sterilizované zariadenia,
a neddva ziadne zaruky, vyslovné ani naznacené, vratane, okrem iného, zaruky na
obchodovatelnost alebo vhodnost na uréeny Ucel pre takéto zariadenie.

Ceny, $pecifikacie a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez upozornenia.

© Copyright 2014 Terumo Corporation. VSetky prava vyhradené.

Terumo® a Azur® st registrované ochranné znamky spolo¢nosti Terumo Corporation.
MicroVention® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti MicroVention, Inc.

MlcroVenthp %palum MH B Pucaz[pajmananpe 100

tru | t.ru

PD110323 Rev. C



* Angiografijo je treba izvesti za oceno pred embolizacijo, za nadzor med posegom
in za kontrolo po embolizaciji.

Slovenian/Slovenséina
Sistem perifernih spiralnih Zic Azur® CX

¢ Uvajalnega potiskala ne potiskajte premo¢no. Ugotovite vzrok neobicajnega upora,
L odstranite sistem Azur in preverite, ali je pri$lo do poskodbe.

(IOCII’V’h) e Sistem Azur potiskajte naprej in nazaj pocasi ter nezno. Ce opazite prevelik upor,
Navodila za uporabo odstranite celoten sistem Azur. Ce opazite prevelik upor tudi pri drugem sistemu
Azur, preverite, ali je mikrokateter morebiti poskodovan ali zavozlan.

*  Spiralno Zico morate pravilno namestiti v Zili ali anevrizmi znotraj navedenega

OPIS PRIPOMOCKA . &asa za ponovno namestitev od ¢asa prve uvedbe pripomocka v mikrokateter.
Odklopni sistem perifernih spiralnih Zic Azur CX (sistem Azur) je sestavljen iz spiralnega Ce spiralne Zice ne morete namestiti in odklopiti v navedenem roku, potem hkrati
vsadka, priklju¢enega na uvajaini sistem. Spiralne Zice so platinaste spiralne Zice z odstranite pripomodek in mikrokateter. Namestitev pripomotka v okolje z nizkim
notranjo plastjo hidrofilnega polimera. Uvajalno potiskalo poganja odklopni krmilnik pretokom lahko poveda &as za ponovno namestitev.

Azur, ki selekti dklopi spiralne Zice. Odkl krmilnik Azur j ljo lo¢ . X . - N -
2ur, Ki selektivno ockiop! spiraine zice opni krmilnik Azur Jé na volio foceno ¢ Ce je treba pripomocek ponovno namestiti, bodite $e posebej pazljivi, da

Sistem Azur je na voljo v Sirokem razponu premerov in dolZin spiralnih Zic. Spiraine povledete spiralno Zico pod fluoroskopijo z enim gibom z uvajalnim potiskalom.
Zice lahko namestite samo skozi Zi¢no ojacen mikrokateter z navedenim notranjim Ce se spiralna Zica ne premakne usklajeno s premikanjem uvajainega potiskala
premerom. ali ¢e ponovno namescanje povzroca tezave, je morda prislo do raztegnitve ali
Tabela 1 celo pretrganja spiralne Zice. Previdno odstranite in zavrzite celoten pripomocek.
* Ker so spiralne Zice zelo obCutljive, se lahko spiralna Zica véasih raztegne med
notranji premer mikrokatetra % premikanjem skozi vijugasto oZilje, ki vodi do nekaterih lezij ter skozi razli¢ne
. 5 &as p Lo " - . ¥ . 5
vrsta Zice namestitve morfologije oZzilja. Raztegnitev lahko vodi do preloma in premika spiralne Zice.
palci mm o Ceje treba spiralno Zico umakniti iz oZilja po odklopu, ne poskusajte potegniti
Odklopni Azur 18 0,019 - 0,027 0,48 - 0,69 30 minute spiralne Zice z qutrap]evaln_lm prlepchkom. k?‘. je Zaﬁka. v yvajalql kalete_r.
S tem lahko poskoduijete spiralno Zico in povzrocite locitev pripomocka. Spiralno
Zico, mikrokateter in odstranjevalni pripomocek odstranite iz ozilja so¢asno.
INDIKACIJE ZA UPORABO e Navadno je treba uvesti ve¢ spiralnih Zic, da bi dosegli zeleno okluzijo nekaterih
Sistem Azur se uporablja za zmanj$anje hitrosti ali preprecevanje krvnega pretoka Zil ali lezij. Obicajni Zeleni izid posega je angiografska okluzija. Polnilne lastnosti
v zilah perifernega ozilja. Namenjen je uporabi za intervencijske radiolo$ke posege spiralne Zice olaj$ajo angiografsko okluzijo.

pri arteriovenskih malformacijah, arteriovenskih fistulah, anevrizmah in drugih lezijah

perifernega oZilja ¢ Vijugasta ali zapletena anatomija Zil lahko vpliva na natanénost namestitve

spiralne Zice.
Pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki, ki so se usposobili za uporabo
sistema Azur pri embolizacijskih posegih, kot zahteva predstavnik podjetja Terumo
ali pooblasc¢eni distributer podjetja Terumo.

¢ Dolgoro¢ni ucinek tega izdelka na nezilna tkiva e ni ugotovljen, zato pazite,
da ostane ta pripomocek znotraj ozilja.

¢ Preden pricnete izvajati poseg s sistemom Azur, vedno poskrbite, da sta na voljo

KONTRAINDIKACIJE najmanj dva odklopna krmilnika Azur.
Uporaba sistema Azur je kontraindicirana v vseh naslednjih okolis¢inah: * Spiralne zice ne morete odklopiti z nobenim drugim napajalnim virom, razen
kadar superselektivna namestitev spiralne Zice ni mogoca, z odklopnim krmilnikom Azur.

* kadar arterijske kapilare vodijo neposredno do Zivcev,

* kadar arterije, ki oskrbujejo lezije, ki jih je treba zdraviti, niso dovolj velike *  NE polagati uvajainega potiskala na nepokrito kovinsko povrsino.

za vsaditev embolusov, ¢ Vedno nosite kirurSke rokavice, kadar delate z uvajalnim potiskalom.
¢ kadar J:e sp_oj A-V vetji od spiralne Zice, ¢ NE uporabiti skupaj z radiofrekven&nimi (RF) napravami.
* kadar je prisotna huda ateromatozna bolezen,
* kadar je prisoten vazospazem (ali je nastop vazospazma verjeten). PRIPRAVA ZA UPORABO
MOZSNI ZAPLET! Glejte sliko 1 za nastavitveni diagram.

2. Vrtljivi hemostatski ventil (RHV) namestite na pesto vodilnega katetra. Tripotni
ventil namestite na stransko vejo RHV in nato prikljucite linijo za neprekinjeno
infundiranje izpiralne raztopine.

Mozni zapleti vklju€ujejo naslednja stanja, vendar pa na njih niso omejeni: hematom
na mestu vstavitve, perforacija zile/anevrizma, nenamerna okluzija glavne arterije,
nepopolno zapolnjenje, Zilna tromboza, krvavitev, ishemija, vasospazem, edem,

premikanije ali premestitev spiralne Zice, prezgodnii ali tezaven odklop spiralne 3. Drugi RHV namestite na pesto mikrokatetra. 1-potni ventil namestite na stranski
Zice, nastanek strdka, revaskularizacija, postembolizacijski sindrom in nevroloski krak drugega RHV in nato prikljuéite linijo za izpiralno raztopino na ventil.
primanjkljaji vkijuéno s kapjo in mozno smrtjo. 4. Odprite ventil, da izperete mikrokateter s sterilno izpiralno raztopino, nato pa
Zdravnik mora upostevati navedene zaplete in bolniku ustrezno svetovati. Treba ventil zaprite. Vzdrzevanje neprekinjenega infundiranja ustrezne sterilne izpiralne
je vzpostaviti ustrezno spremljanje bolnika. raztopne skozi vodilni kateter, femoralno cevko in mikrokateter je izredno

N pomembno, da bi preprecili tveganje tromboemboli¢nih zapletov.
OBVEZNI DODATNI PRIPOMOCKI

* odklopni krmilnik Azur KATETRIZACIJA LEZIJE
*  Zi¢no ojacen mikrokateter z radioneprepustnim oznacevalcem, ustrezne velikosti, 5. Uporabite standardne intervencijske postopke za dostop do Zile z vodilnim
na distalni konici katetrom. Notranji premer vodilnega katetra mora biti dovolj velik za kontrastno

vodilni kateter, zdruzljiv z mikrokatetrom injiciranje, medtem ko je mikrokateter na svojem mestu. Tako bo mogoce izvesti
vodljiva zi¢nata vodila, zdruzljiva z mikrokatetrom fluoroskopsko kartiranje poti med postopkom.
2 vrtljiva hemostatska ventila oblike Y (RHV) 6.

.
.

¢ . Izberite mikrokateter z ustreznim notranjim premerom. Odstranite Zi¢nato vodilo
* 1 tripotni ventil

.

.

.

: N . - potem, ko ste namestili mikrokateter znotraj lezije.
sterilna kapalka za fiziolosko raztopino pod pritiskom

1 enopotni ventil 1ZBOR VELIKOSTI SPIRALNE ZICE

Stoparica ali asovnik 7. lzvedite fluoroskopsko kartiranje poti.
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNA OBVESTILA 8. Izmerite in ocenite velikost lezije, ki jo boste zdravili.
Sistem Azur je dobavljen sterilen in apirogen, razen ¢e je ovojnina odprta 9. Za izvedbo okluzije anevrizme premer prve in druge spiraine Zice ne sme
ali poskodovana. biti nikoli manjsi od $irine vratu anevrizme, da bi zmanjsali moznost premika
*  Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne ponovno uporabiti, spiralnih Zic.
obdelati ali sterilizirati. Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko okvari 10.  Za okluzijo Zile izberite velikost, ki nekoliko presega premer Zile.
strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrodi, da slednji odpove, kar lahko ima 11.  Izbor pravilne spiralne Zice poveca ucinkovitost in varnost bolnika. U¢inkovitost

za posledico poskodovanije, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna uporaba, obdelava
ali sterilizacija lahko povzro¢i tveganje onesnazenosti pripomocka in/ali povzroci
okuzbe ali navzkrizne okuzbe bolnikov, vkljuéno - a ne izkljuéno - s prenasanjem
nalezljivih bolezni z bolnika na bolnika. Onesnazenost pripomocka lahko povzrogi
poskodbe, bolezni ali smrt bolnika.

okluzije je delno odvisna od kompaktnosti in celotne mase spiralne Zice.
Preglejte angiograme izvedene pred postopkom, da bi izbrali najprimernej$o
spiralno Zico za dano lezijo. Ustrezno velikost spiralne Zice izberite na osnovi
angiografske ocene premera ciljne ali nadrejene Zile, kupole in vrata anevrizme.
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linija za izpiralno
raztopino

linija za izpiralno

| 1-potni ventil
raztopino

proksimalni konec uvajalnega potiskala
Azur je prikljucen na odklopni krmilnik

spiralni vsadek

mikrokateter

3-potni ventil

3-potni ventil
linija za izpiralno
raztopino

vodilni kateter

konici mikrokatetra

radioneprepustni oznacevalec na distalni

krvna Zila

PRIPRAVA SISTEMA AZUR ZA UVAJANJE

indikatorska lucka

odklopni gumb

tulec

uvajalno
potiskalo /Y
e smer vstavitve

Slika 2 - Odklopni krmilnik Azur

12.  Odklopni krmilnik Azur odstranite iz zas¢itne ovojnine. Bel jezicek ob strani
odklopnega krmilnika potegnite s pripomocka. Zavrzite jezicek in poloZzite
odklopni krmilnik na sterilno polje. Odklopni krmilnik Azur je pakiran lo¢eno kot
sterilni pripomocek. Za odklop spiralne Zice ne uporabite nobenega drugega

j vira razen krmilnika Azur. Odklopni krmilnik Azur
je namenjen za uporabo pri enem bolniku. Odklopnega krmilnika Azur ne
sterilizirajte in ne uporabite ponovno.

13.  Pred uporabo pripomocka odstranite proksimalni konec uvajalnega potiskala
iz ovojnega obroc¢a. Bodite pazljivi, da se izognete kontaminaciji tega konca
uvajalnega potiskala s tujimi snovmi, kot so kri ali kontrastno sredstvo.
Proksimalni konec uvajalnega potiskala dobro vstavite v tulec odklopnega
krmilnika Azur. Glejte sliko 2. Zaenkrat Se ne pritisniti odklopnega gumba.

14.  Pocakajte tri sekunde in opazujte indikatorsko lu¢ko na odklopnem krmilniku.

Ce lutka ne zasveti zeleno ali &e lutka zasveti rdede, je treba pripomo&ek
zamenijati.

Ce lutka zasveti zeleno, vendar nato ugasne kadarkoli med 3 sekundami
opazovanja, je treba pripomocek zamenjati.

Slika 1 - Diagram postavitve sistema Azur

o Ce lu¢ka sveti zeleno neprekinjeno za 3 sekunde, lahko nadaljujete z uporabo
pripomocka.
15, Pripomocek drzite malo distalno od stisnega zaklepa in povlecite stisni zaklep
vstran, da razkrijete jezi¢ek na uvajalnem tulcu. Glejte sliko 3.

jezicek na uvajainem tulcu

potegnite stisni zaklep vstran

 ———

Slika 3 - Potegnite stisni zaklep vstran

16.  Spiralno Zico pocasi izvlecite iz uvajalnega tulca in preglejte, ali ima morebitne
nepravilnosti oziroma poskodbe. NE UPORABITE pripomocka, ¢e opazite
kakrsnokoli poskodbo na spiralni Zici ali uvajalnem potiskalu.

17.  Z navzdol usmerjeno distalno konico uvajalne cevke nezno povlecite vsadek do
konca nazaj v uvajalno cevko za priblizno 1 do 2 cm.

UVAJANJE IN NAMESTITEV SISTEMA AZUR

18.  Ventil RHV na mikrokatetru odprite ravno toliko, da lahko vstavite uvajalni tulec
za sistem Azur.

19.  Uvajalni tulec sistema Azur vstavite skozi ventil RHV. Izpirajte uvajalnik, da
povsem odstranite zrak in za¢ne na proksimalnem koncu izstopati fizioloska
raztopina.

20. Distalno konico uvajalnega tulca namestite na distalni konec pesta mikrokatetra
in rahlo zaprite RHV okoli uvajalnega tulca, da varno pripnete RHV na uvajalo.
RHV okoli tulca ne prevec. P no j
lahko poskoduje pripomocek.
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21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Spiralno Zico potisnite v svetlino mikrokatetra. Bodite previdni, da se spiralna
Zica ne ujame med uva]alnlm tulcem in pestom mlkrokatetra Zacnite z merjenjem
&asa s Stoparico ali & v ko pr ek vstopi v mil

Odklop je treba izvesti v roku &asa p i

Sistem Azur potiskajte skozi mikrokateter, dokler proksimalni konec uvajalnega
potiskala ne doseze proksimalnega konca uvajalnega tulca. Sprostite RHV.
Uvajalni tulec povlecite malo ven iz RHV. RHV zategnite okoli uvajainega potiskala.
Uvajalni tulec potisnite v celoti z uvajalnega potiskala. Bodite pazljivi, da ne
zapletete uvajalnega sistema. Zagotovite pretok fizioloske raztopine, da bi
prepredili prezgodnjo hidracijo sistema Azur.

Zavrzite uvajalni tulec. Sistema Azur po uvedbi v mikrokateter ni ve¢ mozno
spraviti v uvajalni tulec.

Sedaj je treba zaceti s fluoroskopskim vodenjem. S fluoroskopijo lahko zacnete
kasneje, da bi zmanjsali izpostavljenost, vendar pa je to odvisno od dolzine
uporablienega katetra.

Pod fluoroskopskim vodenjem pocasi pomaknite spiralno Zico iz konice
mikrokatetra. Nadaljujte z uvajanjem spiralne Zice v lezijo, dokler ne dosezete
najbolj$e namestitve. Po potrebi ponovite namestitev. Ce je velikost spiralne
Zice neustrezna, odstranite pripomocek in ga zamenjate z drugim pripomoc¢kom.
Ce pod fluoroskopom opazite nezeleno premikanje spiralne Zice po namestitvi
in pred odklopom, odstranite spiralno Zico in jo nadomestite z drugo spiralno
Zico ustreznej$e velikosti. Gibanje spiralne Zice lahko nakazuje na moznost,

da se bo spiralna zZica po odklopu lahko premaknila. NE sukati uvajalnega
potiskala med uvajanjem spiralne Zice v Zilo ali po njem. Sukanje uvajalnega
potiskala lahko povzroci raztegnitev spiralne Zice ali prezgodnii odklop spiralne Zice
z uvajalnega potiskala, kar lahko povzrogi premik spiralne Zice. Angiografsko
oceno je treba izvesti tudi pred odklopom za zagotovitev, da masa spiralne

Zice ne $trli v nezeleno ozilje.

Zakljucite namestitev in morebitne ponovne namestitve, tako da lahko spiralno
Zico odklopite v roku ponovne namestitve, ki je dolocen v tabeli 1. Po navedenem
&asu lahko nabrekanje hidrofilnega polimera prepreci prehod skozi mikrokateter
in poskoduje spiralno zico. Ce spiralne zice ne morete pravilno namestiti

in odklopiti v navedenem roku, potem hkrati odstranite pripomo&ek

in mikrokateter.

Spiralno zico pomikajte na zeleno mesto, dokler se radioneprepustni oznacevalec
na uvajalnem sistemu ne poravna z radioneprepustnim oznacevalcem na distalni
konici mikrokatetra ali pa je malce distalno od njega, kar namesti odklopno obmocje
malce izven konice mikrokatetra. Glejte sliko 4.

Privijte RHV, da preprecite gibanje spiralne Zice.

Preden odklopite spiralno Zico, veckrat preverite, ali je distalna cevka uvajainega
potiskala prosta. Osna kompresija ali napetost lahko povzrogi premik konice
mikrokatetra med uvajanjem spiralne Zice. Premik konice katetra lahko povzrogi,
da se anevrizma ali Zila raztrga.

DISTALNI KONEC
UVAJALNEGA POTISKALA

VSADEK - MIKROKATETER

PROKSIMALNI
OZNACEVALEC

PROKSIMALNI KONEC SPIRALNE ZICE
SE NAHAJA ZNOTRAJ MIKROKATETRA

Slika 4 - trakove

za odklop

ODKLOP SPIRALNE ZICE

30.

32.

33.

34,

35.
36.

Baterije so predhodno vloZene v odklopni krmilnik Azur in se aktivirajo, kadar je
uvajalno potiskalo pravilno priklju¢eno. Odklopni krmilnik je izklopljen, dokler ne
prikljuite uvajalnega potiskala. Za aktivacijo ni treba pritisniti gumba ob strani
odklopnega krmilnika Azur.

Preverite, da je RHV dobro zatesnjen okoli uvajalnega potiskala, preden namestite
odklopni krmilnik Azur za zagotovitev, da se spiralna Zica med postopkom
prikljucitve ne bo premikala.

Ceprav so zlati konektorji uvajalnega potiskala oblikovani za zdruzljivost s krvjo
in kontrastnim sredstvom, se je treba truditi, da konektorji z njimi ne pridejo

v stik. Ce na konektorjih opazite kri ali kontrastno sredstvo, obrisite konektorje
s sterilno vodo ali fiziolo$ko raztopino, preden priklju¢ite odklopni krmilnik Azur.

Proksimalni konec uvajalnega potiskala prikljucite na odklopni krmilnik Azur tako,
da proksimalni konec uvajalnega potiskala dobro vstavite v tulec na odklopnem
krmilniku Azur. Glejte sliko 2.

Kadar je odklopni krmilnik Azur pravilno priklju¢en na uvajalno potiskalo,

se zaslisi enkraten pisk, lu¢ka pa zasveti zeleno, kar nakaze, da je pripravljen
za odklop spiralne Zice. Ce odklopnega gumba ne pritisnete v 30 sekundah,

bo zelena lu¢ka zagela pocasi utripati zeleno. Tako utripajoca kot neutripajoca
zelena lutka nakazujeta, da je pripomo&ek pripravlien za odklop. Ce Iugka ne
zasveti zeleno, preverite, ali je prikljuéek pravilno povezan. Ce je prikljucitev

v redu, vendar lu¢ka ne zasveti zeleno, zamenjajte odklopni krmilnik Azur.
Preverite namestitev spiralne Zice, preden pritisnete odklopni gumb.

Pritisnite odklopni gumb. Ko pritisnete gumb, se bo zasli$al pisk in lu¢ka
bo utripala zeleno.

37.

38.

39.

40.

4.
42.

Ob koncu odklopnega ciklusa se bodo zaslisali trije piski in lu¢ka bo trikrat
utripnila rumeno. To nakazuje, da je odklopni ciklus zakljuen. Cese spiralna
Zzica med odklopnim ciklom ne odklopi, pustite odklopni krmilnik Azur prikljuc¢en
na uvajalno potiskalo, odklopni cikel pa poskusite izvesti $e enkrat, ko lu¢ka
zasveti zeleno.

Lucka bo zasvetila rdee po dosezenem $tevilu odklopnih ciklov, kot je
opredeljeno na etiketi odklopnega krmilnika Azur. NE UPORABITE odklopnega
krmilnika Azur, e luCka sveti rdece. Kadar lucka sveti rdece, odstranite odklopni
krmilnik Azur in ga nadomestite z novim.

Odklop spiralne Zice preverite tako, da najprej sprostite ventil RHV in nato pocasi
povlecete uvajalni sistem, s ¢imer se prepri¢ate, da se spiralna Zica ne premika.
Ce se vsadek ni odklopil, ga ne poskusajte ponovno odklopiti ve¢ kot dvakrat.
Cesene odklopi po tretjem poskusu, odstranite uvajalni sistem.

Po potrditvi odcepitve pocasi izvlecite in odstranite uvajalno potiskalo.

Tveganje raztrganja anevrizme ali zile je prlsotno, ce uva]alno potlskalo Se

napre] i ko je spi Zica NE
jte, ko je spi

Zica
Polozaj spiralne Zice preverite angiografsko skozi vodilni kateter.

Morda bo treba v lezijo namestiti dodatne spiralne Zice, kot je opisano zgoraj.
Preden odstranite mikrokateter z mesta posega, potisnite Zi¢nato vodilo ustrezne
velikosti v celoti skozi svetlino mikrokatetra, s ¢imer zagotovite, da noben del
spiralne Zice ni ostal v mikrokatetru.

Zdravnik lahko po lastni presoji spremeni tehniko namestitve spiralne Zice, da se prilagodi
zahtevnosti in vrstam embolizacijskih posegov. Vse spremembe tehnike morajo biti
skladne z zgoraj opisanimi postopki, opozorili, previdnostnimi obvestili in varnostnimi
informacijami za bolnika.

TEHNICNI PODATKI ZA ODKLOPNI KRMILNIK AZUR

Izhodna napetost: 8 + 1 VDC

Cig&enje, preventivni pregledi in vzdrzevanje: Odklopni krmilnik Azur je pripomo&ek
za enkratno uporabo, ki se dobavi v sterilni ovojnini in z vstavljenimi baterijami.
Pripomogka ni treba Gistiti, pregledovati ali vzdrzevati. Ce pripomocek ne deluje,
kot je opisano v poglavju o odklopu v teh navodilih, zavrzite odklopni krmilnik Azur
in ga nadomestite z novim.

Odklopni krmilnik Azur je pripomocek za enkratno uporabo. Ne ponovno uporabiti,
obdelati ali sterilizirati. Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko okvari
strukturno celovitost pripomocka in/ali povzro¢i, da slednji odpove, kar lahko ima
za posledico poskodovanje, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna uporaba, obdelava
ali sterilizacija lahko povzroéi tveganje onesnazenosti pripomocka in/ali povzroéi
okuzbe ali navzkrizne okuzbe bolnikov, vkljuéno — a ne izkljuéno - s prenasanjem
nalezljivih bolezni z bolnika na bolnika. Onesnazenost pripomocka lahko povzroci
poskodbe, bolezni ali smrt bolnika.

Odklopni krmilnik Azur je dobavljen z vstavljenimi baterijami. Ne odstraniti ali
nadomestiti baterij pred uporabo.

Po uporabi zavrzite odklopni krmilnik Azur skladno z lokalnimi predpisi.

PAKIRANJE IN SHRANJEVANJE

Sistem Azur je polozen v zas¢itni plasti¢ni ovojni obrog, ki je zapakiran v vrecki in $katli
pripomocka. Sistem Azur in ovojni obro¢ ostaneta sterilna, dokler se ovojnina ne odpre
ali poskoduje oziroma dokler ne potece rok uporabnosti. Hraniti pri nadzorovani sobni
temperaturi na suhem mestu.

Odklopni krmilnik Azur je pakiran lo¢eno v zas¢itni vrecki in $katli. Odklopni

krmilnik Azur je steriliziran in ostane sterilen, dokler se vrecke ne odpre ali poskoduje
oziroma dokler ne potece rok uporabnosti. Hraniti pri nadzorovani sobni temperaturi
na suhem mestu.

ROK UPORABNOSTI
Glejte etiketo na izdelku za rok uporabnosti. Ne uporabiti pripomocka po izteku roka
uporabnosti.

PODATKI O MAGNETNI RESONANCI A

Zigni vstavek se lahko

i, skladno z mednarodno

oznako F2503-08 Ameriskega zdruZenja za preskusanje in materiale (American Society
for Testing and Materials International, ASTM).

Neklini¢na testiranja so pokazala, da je spiralni vsadek pogojno primeren za MR
slikanje. Bolnika lahko varno slikate takoj po namestitvi pod naslednjimi pogoji:

® statiéno magnetno polje 3 tesla ali manj

® najvi§ja gostota magnetnega pretoka 720 Gauss/cm ali manj

Segrevanje povezano z MR slikanjem

V neklini¢nih preskusanjih so na Zicnem vsadku zabeleZili najvisje zvisanje
temperature 1,7 °C med MR slikanjem, ki se je izvajalo za 15 minut v 3-tesla MR
sistemu (3-tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI).

Preskusanja segrevanja, povezana z MR slikanjem, na Zi¢nem vsadku pri gostoti
magnemega polja 3 tesla z uporabo oddajne/sprejemne radiofrekvenéne spiralne Zice
za sistem MR v visini 2,9 W/kg (tj. povezano s povpre¢no vrednosqo za celotno telo,
izmerjeno s kalorimetrijo, v vi§ini 2,7 W/kg), nakazujejo, da je bila najvisja vrednost
segrevanja, do katere je prislo v povezavi z navedenimi pogoji, enaka ali manj$a

od 1,7 °C.
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Podatki o posneti sliki

Kakovost posnete MR slike je lahko ogrozena, Ce je slikano podrocje v to¢no istem
podro¢ju kot mesto Zi¢nega vsadka ali relativno blizu njega. Zato bo morda treba
optimizirati parametre MR slikanja zaradi prisotnosti tega pripomocka.

Pulzno zaporedje: T1-SE T1-SE GRE GRE
Orientacija ploskve: vzporedna navpicna vzporedna navpicna
Velikost podrocja 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?
brez signala:

Podijetje Terumo Corporation priporo¢a, da registrirate MR pogoje za bolnika, opisane
v teh navodilih za uporabo, pri fundaciji MedicAlert Foundation ali organizaciji ustreznici.

MATERIALI
Sistem Azur ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC-ja.

JAMSTVO

Podijetje Terumo jam¢i, da je bil ta pripomocek oblikovan in izdelan s primerno skrbnostjo.
To jamstvo nadomesti in izkljucuje vsa druga jamstva, ki tukaj niso izrecno navedena,
najsi eksplicitno ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugace, vkljuéno z,
vendar ne omejeno na katerakoli implicitna jamstva o prodajljivosti ali ustreznosti

za dolo¢en namen. Ravnanje s pripomoc¢kom, shranjevanije, ¢i§¢enije in sterilizacija
pripomocka, kakor tudi dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem,
kirur§kim posegom in drugimi zadevami, ki so izven neposrednega nadzora podietja
Terumo, lahko neposredno vplivajo na pripomocek in na izide uporabe pripomocka.
Obveznost podietja Terumo iz tega jamstva je omejena na popravilo ali nadomestilo
tega pripomocka do datuma uporabnosti. Podjetje Terumo ni odgovorno za nikakréno
nezgodno ali posledi¢no izgubo, $kodo ali strosek, ki neposredno ali posredno izhaja

iz uporabe tega pripomocka. Podjetje Terumo ne prevzame, niti ne pooblasti nobene
druge osebe, da bi prevzela katerekoli druge ali dodatne odgovornosti ali zavezanosti

v povezavi s tem pripomockom. Podjetje Terumo ne prevzame nobene odgovornosti

v zvezi s pripomocki, ki se ponovno uporabijo, ponovno obdelajo ali ponovno sterilizirajo,
ter ne daje nobenih jamstey, eksplicitnih ali implicitnih, vkljuéno z, vendar ne omejeno
na prodajnost ali ustreznost za namenjeno uporabo v zvezi s takim pripomockom.

Cene, tehni¢ni podatki ter razpoloZljivost modela se lahko spremenijo brez
predhodnega obvestila.

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Vse pravice pridrzane.
Terumo® in Azur® sta registrirani blagovni znamki podjetja Terumo Corporation.
MicroVention® je registrirana blagovna znamka druzbe MicroVention, Inc.
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Ukrainian/YkpaiHcbka mosa
Cucmema Azur® CX dns nepugpepuyHoi

emb6oni3auii cnipannto
(8i0’eOHy8anbHa)
Bkasieku Onsi 3acmocyeaHHs1

OrucC rPUCTPOKO

Big'eaHyBanbHa cuctema Azur CX ans nepucbepuyHoi embonisaii cnipannto (cuctema
Azur) cknapaeTbea 3i cnipani Ans iMnnaHTawii, NpUegHaHo! 4O CUCTEMU BBEAEHHS.
Cnipani € NNaTMHOBUMMU CMipansiMy 3 BHYTPILLHIM LWApOM i3 riapodinbHOro nonivepy.
MaHzapeH ans BBeAeHHs OTPUMYE €Heprito BiA KOHTponepy Bia'eAHaHHA Azur Ans
CenekTUBHOrO Bia'eaHaHHsA cnipanei. KoHTponep Bia'eaHaHHA Azur HaaaeTbCs OKPEMO.
Cuctema Azur € AOCTYIMHOK B LWIMPOKOMY aCOPTUMEHTI cnipanei pisHoro AiameTpy Ta
pi3HoOi oBXMHW. Cnipansk cnif yBoaMTH Tiflbkn Yepes apMoBaHWii APOTOM MikpokaTteTep
i3 yKasaHUM BHYTPILLHIM JiameTpom.

Tabnuus 1
BHyTpiwHii giametp (BA)
Tun cnipani MikpokaTeTepa q_ac
Aronmm mm
Cripans Azur BIRCAHYBRMLHA | 0,010,027 | 048-0,69 30 xsunmHm

TMOKA3AHHSA 7151 3ACTOCYBAHHS

CucTtemy Azur NpU3HAYEHO ANs 3MEHLLEHHS aG0 MPUNUHEHHS KDOBOTOKY B CyaUHAX
nepudepnyHoi cyanHHoT mepexi. CucTeMy NpusHa4eHo Ans 3acToCyBaHHS Npu
BUKOHaHHI IHTEPBEHLLIiHNX NPOLIeAYp i3 PEHTTEHONOTYHUM KOHTPOMNEM ANS YCYHEHHS
apTepioBeHO3HUX ManbhopmaLliil, apTepioBeHO3HMX (ICTYN, aHEeBPU3M Ta iHLLNX
nopyLueHb y nepudepuyHin CyanHHin mepexi.

Llei npucTpiit NOBUHHI 3aCTOCOBYBATH TinbkK Nikapi, siki NPOMLLNN HABYaHHS 3
BUKOPUCTaHHA cucTemu Azur 3i cnipannio Ans npoueayp i3 emBonisauii, ik npusHayeHo
NpEeACTaBHUKOM i3 komnaHii Terumo a6o AUCTPNG'IOTOPOM, YNOBHOBAXEHUM KOMNAHIED
Terumo.

MPOTUMOKA3AHHS

BacTocyBaHHs cucTemm Azur 3i cnipansiio NPoTUNOKa3aHo Npu HasBHOCTI Byab-aKoi 3

HacTyI‘IHMX oGCTaBuH:
Konu poamileHHs cnipani Ans cynepcenekTusHoi emGonisallii € HeMOXIMBUM.

*  Konu kiHueBi apTepii BefyTb Ge3nocepeaHb0 [0 Hepais.

*  Konwu apTepii, Wo nocta4atoTb KPOB A0 MICLSt YpaXeHHs!, sike NikyioTb, He €
[[0CTaTHLO BENVKAMM AN NpUAHATTS emBonis.

*  Konu apTepioBeHO3HMI LWYHT € BinbLunM, Hix cripans.

® Y NPUCYTHOCTI TSXKKOTO aTePOMATO3HOTO YPakKeHHS.

* Y npucyTHOCTI cyauHHoro cnaamy (abo BiporigHOro noyaTky CyANHHOTO cnasmy).

MOXIINBI YCKITAQHEHHS

MoxnuBi yCKnafHEHHS BKIIOYAKOTb, ane He 0BMEXYITLCS HAaCTYNHUMN: remaTtoma

Y Micui BBeAeHHs!, nepcopallist cyauHu abo aHeBpu3Mu, BUNaaKoBa OKIo3is
MaTepUHCHKOI apTepii, HeCyLiNbHE 3anoBHEHHS!, BaCKynsipHUil TPOMG03, KPOBOBUIMB,
iwemis, Bazocnaam, Habpsik, Mirpauis abo 3mileHHs cnipani, nepeayacHe abo Baxke
BiA'eAHaHHs cnipani, yTBOPEHHS 3ropTKy, peBackynspuaaLis, noctembonisaLinHuii
CUHAPOM Ta HEBPOMOriYHi HEJOCTaTHOCTI, B TOMY YNCH IHCYNLT | MOXNNBUIA NETanbHWA
pesyneTar.

Nikap noBuHeH ByTn 06i3HAHMM i3 UMK yCKNaAHEHHsIMK Ta HagaTy naieHTam
BKasiBku, konu € nokasaHHs. Cnig o6mipkyBaTu BiANOBiAHE BeAeHHs nauieHTa.

HEOBXIﬂHI AOL[ATKOBI NMPUTTAQU
KoHTponep Bia'eaHaHHA Azur
*  ApMOBaHWI APOTOM MIKpOKATETEP i3 PEHTFEHOKOHTPACTHIM MapKepom
JAVCTanbHOro kiHuvka (BiAnosigHOro poamipy)
CyMicHuit 3 MikpokaTeTepoM NPOBIAHNKOBUIA kKaTeTep
CyMicHi 3 MikpokaTeTepoM NPOBIAHMKY, SIKUMWN MOXHA KepyBaTh
2 poTauiiiHux remoctaTuyHux knananu (RHV) y surnsaai nitepu ,Y”
1 TPbOXXO[A0BUIA KpaH
CrepunbHa kpanenbHULA Ans i3ionoriyHoro posynHy nig TUCKOM
1 0AHOXOZ0BUI KpaH
CeKyHOOMIP YM TOANHHMK

3AcTEPE,ﬂ)KEHHﬂ TA 3AMOBDKHI 3AX04N
Cuctema Azur HajaeTbCsi CTEPUNBHOK Ta aniporeHHoH, AKLLO YNaKkoBKy He
BiUMHEHO a60 NOLIKOMKEHO.

*  Llel npucTpiit Npu3HavaeTbes TiNlbKn A OAHOPA30BOr0 3aCTOCYBaHHS.
MoBTOPHO He 3acTocoByBaTy, He 06poBNATY Ta He cTepunisyBaTy. MoBTOPHE
3acTocyBaHHs, 06pobka abo cTepunisaLlis MoXe NopyLIMTH CTPYKTyparnbHy
uinicHicTb NpucTpoto Ta/abo NpuaBecTn 40 BUXOAY NPUCTPOLO 3 Naay, Lo, B CBOK
Yepry, MOXe CNpUYMHUTI TpaBmy, XBopoby abo HaBiTL cMepTb nauieHTa. MoBTopHe
3acTocyBaHHs, 06pobka abo cTepunisaLlis Moxe Takox 06yMOBUTI PUNK
KOHTaMiHaUii npucTpoto Ta/abo BuknnkaTy iHekUito abo nepexpecHy iHdekuito
B nauiexTa, B ToMy 4uchi, npoTe 6e3 obmexeHHs, nepepady iHdekwiiHoro (-1x)
3aXBOPIOBaHHS (-b) Bifl OAHOrO NaLlieHTa Ao iHWoro. KoHTamiHaLlis NpUcTpoto Moxe
npu3BECTM [0 TpaBMU, XBopobu abo cmepTi nauieHTa.

e [Ins npeemBonisauiiHol OLiHKW, KOHTPOMIO Nif Yac onepauii Ta
noctembonisauiiiHoro croctepexeHHs noTpibHa aHriorpadis.

¢ He npocygaiite MaHapeH Ansi BBEAEHHS 3 HAAMIPHUM 3ycunnsim. Busadite
NpUYKHY GY/b-IKOrO HE3BUYHOTO OMOPY, BUAANITL CUCTEMY AZUr Ta nepesipTe
HASIBHICTb YLLIKOZPKEHHS.

* T[lpocysaiite Ta BUAansiTe cuctemy Azur noBinbHo Ta obepexHo. Bupanits ycio
cuctemy Azur, SIKLO NOMITUIM HaaMipHe TepTs. AKLLIO HaaMipHe TepTs BiAMIYeHO
3 Apyrolo cucTemolo Azur, nepesipTe MikpokaTeTep Ans BUSIBNEHHS NOLLIKOPKEHHS!
abo neperubis.

* Cnipanb noBuHHa ByT HaNeXHWM YMHOM po3TalloBaHa B cyauHi abo aHeBpuami
B MEXax yKasaHoro 4Yacy pernosuLii 3 MOMEHTY NepLLOro BBEAEHHS NPUCTPOIO
B MikpokaTeTep. SAKLO BU He MOXeTe po3MiCTUTYW Ta Bia'eaHaTH cnipanb y
MEXax UpOro 4acy, BUAANITL NPUCTPIii OAHOMOMEHTHO Pa3oM i3 BUAANEHHSM
eTepy. Poawi npuUcTpoIo B 3 3HUXXEHHUM MOTOKOM MOXe
36iNbWUTK Yac AN NepeMilleHHs.

*  fAkwo HeobXiAHO 3MIHUTW NONOXEHHS cnipani, 3BepHiTb 0cobnuBy yBary Ha Te, o6
3abupatu Hasap cnipanb (Nig KOHTPONeM peHTreHocKoniT) OAHOMOMEHTHO pasom
i3 BUAANeHH M MaHapeHy Ans BBeAeHHs. STKWIO cripank He PyxaeThes Mia Yac
O[JHOMOMEHTHOTO BUfJANeHHsi Pa3oM i3 MaHAPEHOM AN BBE/IeHHs aG0 AKILO 3MiHY
MOMOXKEHHs Cripani BaXko BMKOHATW, cripars MOXe PO3TATHYTUCS Ta, MOXINBO, i
posipeatucs. O6epexHo B1AaniTb Ta yTuniayiiTe BeCb NPUCTPIN.

* Y 3B'A3Ky 3 TUM, Lo cnipani noTpebytoTb Haa3BUYaiHO 06epeXHOro NOBOMKEHHS,
a TaKoX Yepes NepekpyyeHi CYANHHI LWNSXM, WO NPU3BOASTH 0 NEBHUX YPaXKEHD,
Ta pi3HOMaHiTHI MoponoriyHi 0coBnMBOCTI CyAMHHOT Mepexi, criparnb MoXe Yacom
po3TAryBaTucs nif Yac MaHeBpyBaHHsA. PO3TrHeHHs cnipani € nepeaBiCHUKOM
noTeHLiNHOro po3puBy Ta Mirpauii cnipani.

* Akuwo cnipanb Tpeba BUAANUTW 3 CyAMHHOT Mepexi nicns Bia'eaHaHHs, He
HamaraiTecsi BUNy4UTy Cipan i3 NPUCTPOEM ANs BUAAMNEHHS, Hanpuknaz,
neTrelo, B katetep Ans BBefieHHs. Lie Moxe MoLKoauTy criipank Ta NpussecTi
[0 BigokpemneHHs npuctpoto. OAHOYacHO BUMYYiTb 3 CyAMHHOT Mepexi criparsb,
MikpokaTteTep Ta 6yab-AKkuin NPUCTPIN AN BUOANEHHS.

* BBepeHHs aekinbkox cripanei 3assuyait notpebyeTbes, Wob aocartu GaxaHol
OKMI03iT AAKMX YaCTUH CyAMHHOT Mepexi abo ypaxeHb. baxaHum KiHLeBUM
pesynbTaToM NpoLeaypy 3a3Buyaii € okniosis, Lo NiATBEPAXKYETLCA aHriorpadieto.
HanosHtotoui sikocTi cnipaneit cnpysitoTb OKMio3il, WO NiATBepAXYETbCA
aHriorpadieto.

¢ TepekpyyeHa aGo 3i CKMa/jHOK aHATOMIE CyaVHA MOXE BIINHYTU Ha TOYHE
poamilLeHHs cnipani Azur.

¢ [I0BroTpUBaMNMi BNNNB LILOTO NPOAYKTY Ha EKCTPaBa3asbHi TKaHUHN He
BU3HAYeHWUI, TOMy cnif noTypbysaTucs, Wob npucTpii 3anuumecs B
iHTpaBacKynspHOMY NPOCTOpI.

* 3aBxau cnig 3abesneynTi HasBHICTb NPUHAKMHI ABOX KOHTPOMNeEPIB Bif €AHaHHS
Azur nepe/i No4aTKoM MpoLeslypu 3 CUCTEMOKO AZUT.

* Cniparnb He MOXHa BiA’€AHATU Hi 3 AKUM IHLUUM A)KeperoM eHeprii, Kpim
KOHTponepy BiA’eaHaHHs Azur.

o HE MOXHA knactvi MaHapeH Ans BBEAEHHS Ha HEMOKPUTY MeTanesy NOBEPXHIO.
*  3aBXau TpUMaiiTe MaHAPEH ANs BBEIGHHS PYKaMU B XIDYPriYHUX pyKaBuiKax.
* HE MOXHA kopucTyBaTMCs pa3om i3 BUcoko4acToTHumMu (BY) npuctposimu.

nl,qr 'OTOBKA AJ151 BACTOCYBAHHS
3BEPHITLCA A0 ManIOHKY 1 AN 03HaMOMMEHHS 3i CXEMOI0 BCTAHOBMEHHS.

2. MpuenHaiiTe poTauiitHuii remoctaTuyHwii knanaH (RHV) go Bxoay
npoBiAHUKoBOro katetepy. MNpueaHanTe TPbOXXOAOBUI kpaH A0 GOKOBOro BiABOAY
PpOTaLiHOro reMoCTaTUYHOrO KnanaHy Ta noTiM nig’eaHaiiTe cuctemy Ans
NOCTIHOT iHGby3ii NPOMMBaOHOTO PO34MHY.

3. MpuenHaiiTe Apyruit poTauiiiHWiA reMOCTaTUYHUIA KnanaH [0 BXoay
MikpokateTepy. MpueaHaiite 1-xoaoBui kpaH Ao GOKOBOrO BiABOAY APYroro
pOTaLIiiHOro reMoCTaTUYHOrO KnanaHy Ta nig'efHanTe cuctemy ans
MPOMMBAIOHOTO PO3UNHY [10 KPaHY.

4. BigunHiTh KpaH Ta NpomuiiTe MikpokaTeTep CTepUIIbHUM NPOMUBAKOHUM
PO34MHOM, a NoTiM 3akpuiite kpaH. LLlo6 3BecTn puank TpomGoemBonivH1X
ycknagHeHb 0 MiHIManbHOro piBHS, HAA3BUYAKHO BaXIIMBUM € MiATPUMAHHS
MOCTIAHOTO BBEAEHHS! BfIMOBIAHOIO CTEPUILHOTO MPOMMBAIOYOTO PO3UMHY B
NpOBIAHVKOBWIA KaTeTep, y KOpPMyc kaTeTepy B CTETHOBI apTepii Ta MikpokaTeTep.

KATETEPM.?ALllﬂ YPAXEHHA
3a 10MOMOrol0 CTaHAAPTHUX IHTEPBEHLIMHMX NPOLIEAYP BBEAITL Y CyANHY
NpOBIAHNKOBWI KaTeTep. MPOBIAHNKOBNIA KaTeTep NOBUHEH MATU [JOCTATHLO
BENVKWIA BHYTPILLHIN AiameTp, Wo6 A03BONUTM 3pOBUTM iH KLt KOHTPACTHOT
PeYOBMHW B TOI Yac, Konu MikpokaTeTep € Ha Micui. Lie 4o3BonuUTL cTexuTu 3a
LWNSIXOM OCTYNY Mif} 4ac NpoLeaypy 3a [0NOMOro PEHTIEHOCKONi.

6. O6epiTb MikpokaTeTep i3 BiAnoBiAHUM BHYTPILLHIM AiameTpom. Micns Toro, sk
MikpokaTeTep BCTAHOBMEHO Y MICLLi ypaxeHHs, BUAaniTb NPOBIAHMK.

BMEIP PO3MIPY CIIPATTI
TMpoBeaiTh OrMsiA WIsXY AOCTYNY 3a AONOMOrOK PEHTIEHOCKONI.
8. BuMipsiiTe Ta BU3HAUTE PO3MIP ypaxeHHs!, sike Criia nikysaTu.

9. Ans okntosii aHeBpM3MK AiaMmeTp nepLuoi Ta Apyroi cnipanei Hikonu He NoBUHEH
ByTU MEHLLMM, HiX LIMPUHA LUNIAKK @aHEBPU3MM, iHaKLLIE AMOBIPHICTb MirpaLii
cripaneil Moxe 3pocTaTii.iHa Criipasib Yu Kyromn aHeBpU3MM.
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CucTema Ans po3unHy
NPOMVBaHHS

Cuctema Anst posumHy
NPOMUBAHHSA

OnHOX00BMIA KpaH

Portauinuit
TemMocTaTUyHMin

[MpoKcMManbHui KiHewb MaHapeHy xnanatt (RHV)

N5 BBEAEGHHA AZUr NPUEaHYETLCA A0
KOHTPONepy Bify'€AHaHHS

Cnipank Ans imnnanTauji

Mikpokatetep

3-X070BMiA KpaH 3-X010BMiA KpaH
CucTema Ans po3unHy

NpOMMBAHHS

IS
I AN

TeMoCTaTUIHMiA
knanaH (RHV)
TMposiaHuKoBMiA kKaTeTep

CMyXKa PEHTTEHKOHTPACTHOTO MapKepy
[AVCTaNbHOTO KiHUMKa MikpoKaTeTepy

KpoBoocHa cyauHa

10.

1 - Cxema BC

[ns okniosii aHeBpu3MK obupaiite giameTp cnipani Aewwo Ginbwum 3a giameTp
CyAnHU.

MpaBunbHwWii BUGIp cnipani niaeuLLye edekTMBHICTb NpoLieaypu Ta 6e3neky
nauieHTa. EchekTUBHICTb OKIMI03ii YacTKOBO € ChyHKLIiEI0 KOMMAKTHOCTI Ta
3aranbHoi Macu cnipani. 3 meToto o6paTti onTUManbHy cnupans Ans 6yap-sKoro
YpaXeHHs, NpoauBITLCS aHriorpamu, 3pobneHi nepea nikyBaHHaM. BianosigHui
po3mip cnipani cnig obupati Ha niacTasi aHriorpachiyHoi OLiHKM AiameTpy
UinboBOi cyAnHM abo MaTepUHCBKOT CyAVHM, Kyrnosy aHeBpu3aMu Ta il LUMIAKK.

NigroToBKA CUCTEMU AZUR 4O BBEQEHHS

MaHppeH ans

BBE/IeHHS! /Y

Azur

CsiTno iHavkaTopy

2 \

KHonka Bif'eaHaHHs

Poatpy6

Hanpsimok BeefieHHs

MantoHok 2 — KoHTponep Bia’eaHaHHa Azur

Bupanite KoHTponep Bia'eaHaHHA Azur i3 10ro 3axMCHOI ynakoBku. MoTArHiTL
6inunit BInpuBHUI A31MYOK, PO3TaLLIOBaHUI Ha BOKOBI CTOPOHI KOHTPonepa
Bif'eAHaHHS. YTUNIi3yiTe BiAPUBHMUIA A3UHOK Ta NOMICTITb KOHTPONEp Bif'eAHaHHsA
B cTepunbHe Micue. KoHTponep Bia'eaHaHHa Azur ynakoBaHuin OKpemo sik
CTepunbHUiA NpucTpiii. He kKopucTyiTecs AnA BiA’€QHaHHA cnipani XXOAHUM
iHWKUM AXKepenom eHeprii, HX KOHTponep Bia’eaHaHHA Azur. KoHTponep
Big Azur npwm: “ ans Y TiNbKU B oQHOTO
nauieHTa. He HamaranTecsi NTOBTOPHO CTepuni3yBaTi abo iHWKUM YMHOM
MOBTOPHO BUKOPUCTATN KOHTPONEp Bif’eAHaHHs Azur.

13.

Azur

Mepen TM, SIK 3aCTOCOBYBATW NPUCTPIi, BUAANiTb NPOKCUManbHUA KiHeLlb
MaHApeHy Ans BBEAEHHS 3 NakyBanbHOro Kinbus. MoTypbyiiTecs, Wob yHUKHYTH
KOHTaMiHaLlii LUboro KiHUS MaHAPEeHY AN BBEAEHHSA NPU KOHTaKTi 3i CTOPOHHIMU
peyoBMHaMU, Hanpuknaz, KpoB'to a6 KOHTPACTHOI peyoBuHOI. LLjinbHO
BCTPOMiTb MPOKCUMAanbHWIi KiHELlb MaHAPEHY ANs BBeAEHHS B po3Tpy6HUiA BiAin
KOHTponepa Bif'eAHaHHs Azur. [UBiTbCA ManioHok 2. He HaTUCKyWTe B Lei Yac
KHOTMKY Bif’€AHaHHA.

MouekaitTe Tpu CekyHAM Ta crocTepirainTe 3a iHAMKaTOPHUM CBITIIOM Ha

KOHTponepi Bif'€AHaHHS.

* SKLWO He 3'ABUTLCA 3erieHe CBITNo abo AKLO 3'SBUTLCS YEPBOHE CBITIO,
3aMiHiTb NPUCTPIN.

SAKWO CBITNO cTae 3eneHnm, a NoTiM BUKMIYaETbCA B Byab-aKkuii Yac NpoTarom
TPbOXCEKYHLHOTO CMOCTEPEXEHHS, 3aMiHiTb NPUCTPIN.

SIKWO 3ereHe CBITNO 3anuLWNTLCS CTabinbHO 3eMeHNM NPOTArOM BCbOro
TEPMiHY TPbOXCEKYH/HOIO CrIOCTEPEXEHHS!, POAOBXKYITE 3aCTOCOBYBATH
NpUCTPIiA.

Tpumaiite NPUCTPIN SKpa3 AUCTaNbHO MO BiAHOLLEHHIO 0 3aMKy-3aTnckaya
Ta MOTArHITE 3aMOK-3aTI1CKaY NPOKCUMArbHO, OB BiAKPUTI BYCHK Ha KOXKYCI
iHTpoa’tocepa. [IUBITLCS MantoHoK 3.

Bycyk Ha Koxyci
iHTpoA'tocepa

MoTSrHiTb y NPOKCMManbHoMy
HanpsMKy 3aMoK-3aTUCKyBaY

MantoHok 3 — MoTsrHiTe y Np y
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MoBinbHO BUBEAITH Cniparb i3 KOXyXy iHTpoA'locepa Ta obcTexTe cnipanb Ans
BUSIBNEHHS Byab-sikux HepiBHOCTel abo NoLWKOMKEHHS. SKWo no6aynnu 6yab-
ke cnipani a6o ansa HE kopuctyiitecs
NpUCTPOEM.

3 auctanbHUM KiHLEM KOXyXy iHTpoa'tocepa, HanpasrneHnm JoHU3Y, obepexHo
BUTSIMHITL IMNNAHTaT NOBHICTIO Ha3az, Y KOXyX iHTpoA'locepa NpubnnuaHo Ha
BigcTaHb Big 1 40 2 cm.

BBE[EHHS TA PO3MILUEHHS CACTEMU AZUR

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.
29.

BigunHiTb poTauiithuii remoctatnyHwuii knanaH (RHV) Ha mikpokaTeTepi
[I0CTaTHBO /1115 TOrO, W06 YBECTM KOXKYX IHTPOA'IOCEpa 3 CUCTEMOIO AZUr.

BcTpoMiTh KOXYX iHTpOA'tocepa cucTemu Azur Yepesa poTauliiHWiA reMoCTaTUYHUI
knanaH. MNMpomuBaiTe iHTpoA'locep, AOKM 3 HBOTO MOBHICTIO HE BUiiAe NOBITPs Ta
i3ioNOriYHNA PO3YMH He 3'ABUTLCA Ha NPOKCUMAanbHOMY KiHLL.

YCTaHOBITb ANCTaNbHUI KiHELIb KOXYXY iIHTpOZ'locepa Ha AUCTanbHuiA

KiHeLUb Bxoay MikpokaTeTepy Ta 3akpuiite RHV o6epexHO HaBKOIO KOXYXY
iHTpoA'tocepa Ans 3akpinneHHs poTauiiiHoro remoctatuyHoro knanaxy (RHV) no
iHTpoa'tocepa. He 3akpinntoiite RHV HaBKkono koxyXxy iHTpoa’tocepa ayxe
MiuHo. F i i MoXxe ITM NPUCTPIN.

LLIToBXHiTb cnipanb y NpocBiT MikpokaTeTepy. Byaste o6epexHi, Wob yHUKHYTH
3a4ensieHHs cnipani B MiCLli NOeAHaHHSA MiX KOXYXOM iHTpoz'tocepy Ta BXOAOM
MikpokaTeTepy. PO3noyHiTb Biapaxy yacy 3a 010 YHOOMIpY 4un
T 3 MOMEHTY npUCTpolo A0 MikpokaTeTepy. Bin’eaHaHHA
Mae CTaTUCA Y MeXax TepMiHy Bu: 0 Yacy nepecy

LLiToBxaiiTe cuctemy Azur Yepes MikpokaTeTep 40 MOMEHTY, KOnu
MPOKCUMATbHUIA KiHELb MaHAPEHY N5 BBEAEHHS 3yCTPIHETLCH 3
NpOKCUManbHUM KiHLieM KoXyxy iHTpoa'tocepa. MocnabTe poTauinHuii
remocTaTuyHuii knanaH (RHV). BUTarHiTb koxyx iHTpog'tocepa 3 potauitHoro
remocTaTtuyHoro knanany (RHV). 3akpwiite poTauiiiHuii remocTaTuyHWiA
knanaH (RHV) HaBkono MaHapeHy Ans BBeAeHHs. MOBHICTIO CTATHITL KOXYX
iHTpoA'tocepy 3 MaHApeHy Anst BBeAeHHs. Byaste obepexHi, Wob He 3rHaTn
cuctemy Ans BBeaeHHs. LLo6 3anobirtn nepeayacHiii rigpatauii cuctemu Azur,
nepesipTe HasBHICTb NOTOKY AN NPOMUBAHHS (i3i0NOriYHUM PO3HMHOM.

YTunisyiite koxyx iHTpoa'tocepa. Cuctema Azur He Moxe 6yTW 3HOB BBEEHO
[10 KOXyxa NiCsi BBEAEHHS A0 MikpokaTeTepy.

B ueit yac cnig noyaTty NpoBeAeHHs NpoLieaypy Nif KOHTPONEM PEHTrEeHOCKOMii.
B 3anexHOCT Bifl [IOBXUHI MIKpOKATETEPY, SIKUM BI KOPUCTYETECH, NOYATOK
PEHTreHOCKONIi MOXHa 3aTPUMaTh 3 METOK0 3MEHLLEHHS eKcroauuyii.

[ia KOHTPONeM peHTreHoCKoMiT NOBINbHO BUBOALTE CRiparb i3 KIHYMKY
MikpokaTeTepa. MpoaoBxyiTe NPOBOAUTY Criiparb B MiCLIE ypaXeHHS!, oKW He
[I0CSITHETE ONTUMASLHOTO PO3MILLIEHHST. MOXHa PO3MICTUTI MOBTOPHO, SKLLIO
Tpeba. Akl po3mip cnipani He Bignosiaae notpebi, BuAaniTs ii Ta 3aMiHiTb
IHWMM NPUCTPOEM. FKLLO M KOHTPONEM peHTreHocKonii NoMiTUNK HeGaxaHuit
pyx cnipani nicns i po3mi Ta nepep Big'eq| , BUOanite cnipans Ta
3aMmiHiTh 1i Ha iHLWY cnipanb BignosiaHilworo po3mipy. Pyx cnipani moxe BkasysaTu,
wo cnipank Moxe MirpysaTy nicns Bin'eaHaHHs. HE MOXHA o6eprtati MaHapeH
ANsi BBEAEHHS NpoTArom abo nicns BBeAeHHs cripani B CyAWHHY Mepexy.
OBepHeHHs MaHAPeHy Ans BBEASHHS| MOXe NPU3BECTU A0 PO3TAryBaHHs cnipani
abo nepeayacHoro Bin'eaHaHHs cripani BiA MaHAPeHy Anst BBEAEHHS!, BHACNiAoK
yoro Moxe BinbyTucs mirpauis cnipani. OuiHKy 3a JonoMoroto aHriorpadii Takox
cnif npoBecTn Nepea BiA’eAHaHHAM Ans 3abeaneydeHHs Toro, Wo maca cripani He
BUNUHAETLCA B HeBaxxaHOMy MicLi CyAMHHOT Mepexi.

BaBepLiTb po3millieHHs Ta Byab-sike nepemilleHHs, Wwob cnipanb morna
Bif'eAHaTMCA B MEXax Yacy Ans nepecyBaHHs, BU3HaveHoro y Tabnuui 1.
Micns BkazaHoro Yacy HabpsikaHHs rinpodinbHOro noniMepy Moxe 3aBaxarn
MPOXOLPKEHHIO Yepe3 MikpokaTeTep Ta NpU3BOAUTY A0 MOLIKOPKEHHS cnipari.
SIKLIO BM He MOXeTe NPaBUNIbHO PO3MICTUTK Ta BiA’eaHaTH cnipanb y
MeXax BKa3aHoro yacy, Buaanitb NpucTpii OQHOMOMEHTHO pa3oM i3
BUAANeHHsAM MikpokaTeTepy.

MpocyHeTe cniparnb y noTpibHe MicLe 40 MOMEHTY, KOINW PEHTIEHKOHTPACTHUIA
Mapkep Ha MaHApeHi Ans BBeaeHHs byae cymilleHo 3 abo 6yae Tpoxu
[MCTanbHilLE PEHTFEHOKOHTPACTHOTO MapKepy ANCTaNbHOrO KiHuMKa
MikpoKaTeTepy, BU3Ha4ar4m NONOXEHHS 30HM Bif'€AHaHHA NPOCTO 30BHI KiHYMKa
MikpokaTeTepy. [MBITLCH MaroHoK 4.

BakpiniTe poTauiiHWiA reMOCTaTUYHUIA KNnanaH Ans nonepemikeHHs pyxy cripani.
Mepen Bin’eaHaHHAM cnipani 3HOBY nepeBsipTe, WO AUCTanbHWIA KiHeLb MaHapeHy
QN5 BBEZIEHHS HE 3HAXOAUTLCA Nl HaBaHTaxeHHsIM. OcboBa KoMMpecisi a6o
PO3TATHEHHS! MOXE CMIPUYMHITM PYX KiHYMKa MIKpOKaTeTepy NpOTSroM BBEASHHS!
cnipani. Pyx KiH4Mka MikpokaTeTepy Moxe Npu3BecTu 4o nepdopallii aHeBpusMu
abo cyauHu.
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KoHTponep Bia’eaHaHHst Azur nonepeaHbo 3aBaHTaXxeHWit eHeprieto 6atapeit,

i BiH aKTVUBYBAaTUMETHLCS, KOMM NPaBUIBHO NPUEAHAHO MAHAPEH ANs BBEACHHS.
BiH 3HaXo[NTLCS y CTaHi «BUKIIOYEHOY, KON HE MPUEAHAHO XOAHOTO MaHAPEeHyY
ANs BBeAeHHsA. He 060B’sA3k0BO HaTWCKyBaTW KHOMKY Ha 6oLl KOHTponepy
BiA'eAHaHHA Azur Ans NOro akTUBYBaHHS.

Mepen npyenHaHHAM KOHTpoNepy BiA'eAHaHHs Azur nepesipTe, Wo6 poTauiiHuni
remocTaTuyHuii knanad (RHV) 6yno winbHo 3akputo 6ins MaHapeHy ans
BBE/IEHHS, 06 3aGe3neunTy, Wo cripasib He PyXaeTbCsi MPOTATOM MpoLecy
3'eIHaHHS.

Hessaxaloun Ha Te, L0 30710Ti 3'€[iHyBaslbHi €N1EeMEHTV MaHAPEHY AN BBEEHHS
po3pobreHo Tak, o6 BoHW Bynu CyMICHUMM 3 KPOB'lO Ta KOHTPACTHOIO
peyoBuHOIO, Tpeba AoknacTu BCix 3ycunb, Wo6 3'eAHyBanbHi eNeMeHTV He

Mari LMX PEYOBUH. SIKILO KPOB aG0 KOHTPACTHA PEHOBUHA 3'ABMAETLCS Ha
3’eHyBarbHNX enemMeHTax, NPoTPiTh X CTepUnbHO BoAo abo disionoriyHum
PO34MHOM nepen TUM, K Nif’eaHaT 40 KOHTponepy BiA'eAHaHHs Azur.

MpueaHaiiTe NPoKCUMANbHUIA KiHELb MaHAPeHy Ansi BBEAEHHS A0 KOHTPonepy
Bif'eAHaHHA AZUr LUNSXOM MiLHOTO BCTPOMITEHHS MPOKCUMAIBLHOTO KiHLS
MaHApeHy Anst BBEAEHHS B KaHaNbHWUI BiAAiN KOHTponepy Bia'eaHaHHsa Azur.
[OuBITbCS MantoHok 2.

Konu koHTponep Bia’eaHaHHs Azur npaBunbHO Nig’eaHaHuin 4o MaHapeHy ans
BBE/IEHHS!, NPOMYHAE OAMH YYTHWI CUrHar, Ta CBITINO CTaHe 3eMeHM, Lei CUrHan
CBiOYNTb, LLIO NPUCTPIii FOTOBWIA A0 BiA’€AHAHHS criparni. FKLWO He HaTUCHY TN
KHOMKY BiA’eaHaHHsA npoTsrom 30 cekyHz, cTabinbHe 3eneHe caitrno dyae
NOBINbLHO cnanaxysaTi 3eneHuM. Fk cnanaxu 3eneHoro cBiTna, Tak i cTabinbHe
3erieHe CBITIIO NOKa3yloTb, LLO NPUCTPIli FOTOBUI A0 BiA'€AHaHHS. SIKLIO 3eneHe
CBITINO He 3'ABNAETLCA, NepesipTe, LWo6 NnepekoHaTUCs, Lo 3'eAHaHHsA 3pobneHo.
FAKWO 3'eAHaHHA NPaBUIbHO BUKOHAHO Ta HEMaE 3eMeHOro CBiTNa, 3aMiHiTh
KOHTponep Bif'eAHaHHS Azur.

MepesipTe NonoXxeHHs cnipani nepea TM, ik HATUCHYTY KHOMKY Bif'€AHaHHS.

HaTucHiTb KHOMKY Bif'eAHaHHS. Konu HaTUCHYTO KHOMKY, NPONyHae Yy THUI
curian Ta Gyae cnanaxyBaTu 3efieHe CBiTro.

HanpukiHui umkny Bia’eaHaHHSA NPONYHAIOTb TPK YYTHUX CUrHanw, Ta CBiTNno Tpudi
cnanaxHe )oBTUM. Lle Bkasye, LU0 LMK BiA’eAHaHHS 3aBepLUeHwit. SKLwo cnipanb
He Big’eqHanacs NpoTAroM LMKy Bif'€AHaHHS, 3anuLWiTb KOHTPONEP BiA'€AHaHHS
Azur npyKpinneHnm 4o MaHApeHy Ans BBeAEHHS Ta cnpobyiiTe iHWWI Lmkn
Bi'€iHAHHS, KOMU CBITINO CTaHe 3eneHuM.

CBiTNo nNepeTBOPUTLCSA Ha YepBOHE NICNA KiNbKOCTI LMKNIB BiA'€AHAHHS, BKa3aHOT
Ha eTuKeTLi KoHTponepy Bia'eaHaHHA Azur. HE kopucTyiiTecsi KOHTponepom
Bif'eAHaHHA Azur, SIKLLO CBITNO YepBOHe. YTUNi3yinTe KOHTponep Bif'eaHaHHSA
Azur Ta 3aMiHiTb 10ro HOBUM, SIKLLIO CBITINO YEpPBOHE.

MepesipTe Bin’enHaHHA cnipani cnoyatky LWNSXOM nocnabneHHs porauiitHoro
remocTaTtuyHoro knanany (RHV), noTim Wwnsxom noeinbHOro NigTAryBaHHA Hasag
CUCTEMI ANs BBEAEGHHS Ta NEPECBIAYEHHS!, LLO HEMAE KOAHOTO PyXy cripani.
SAkwo imMnnaHTaT He BiA'eaAHaBCs, He pobiTk cnpobu oro Bin'eaHaHHs Ginblue
ABOX pasiB AoAaTkoBO. FKLLO BiH He Bif'eAHaBCs nicns TpeTboi cnpobu, Buaanite
CUCTEMY BBEZIEHHS.

Micnsa niaTBepAXXEHHs BiA'€AHAHHAMNOBINBHO NOTArHITL HA3aA MaHAPeH Ans
BBEleHHs Ta BuAaniThb ioro. Konu cnupane Bif’€AHaHO, NPOCyBaHHA

ans Ha pU3MnK abo
cyaunun. HE npocyBaite ansa Konu
Big’eAHaHo.

MepeBipTe nonoxeHHs cnipani 3a 4ONOMoroto aHriorpacii Yepesa NpoBiAHUKOBWI
Karetep.

MoxHa po3miCTUTW AoAaTKOBI cripani B ypaxeHHs TakuM YMHOM, 5iK OncaHo
Buule. Mepen BuAaneHHsM MikpokateTepy 3 MicLs NikyBaHHS NMOBHICTIO
npoBefiTb NPOBIAHMK BiAMNOBIAHOrO PO3Mipy Yepes kaHan MikpokateTepy, o6
nepekoHaTunCs, Lo XOAHOI YaCTUHM OCTaHHbBOI cnipani He 3anuMwunocs B
cepeauHi Mikpo katetepy.

Ha poscya nikapst meToauka poamilLeHHs cnipani Moxe 6yTu MmoaudikoBaHa ans
Y3rofpKkeHHst 3i cknagHicTio Ta BapiabenbHicTio npoueayp embonisauii. Bci moaudikauii
METOAVKM MOBUHHI BYTH Y3romKeHUMM 3 NonepeaHbo OMMCaHMM NPOLIeAyPamMM,
3acTepexeHHsIMU, 3anobixHUMK 3axodamu Ta iHcbopmalieto aAns Geaneku naujeHTa.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKN 7151 KOHTPOJIEPY BIJ’€4HAHHS AZUR

Hanpyra Ha Buxopi: 8 + 1 BIMC (BonbT NoCTilHOTO CTpymy)

OunileHHs, npodinakTniHuii ornsg Ta aornsa: KoHtponep Big'eaHaHHs Azur

— O[JHOpa30BWii NPUCTPIit, NonepeaHbO 3aBaHTaXeHWit eHeprieto 6aTapeit, B
CTepUnbHiii ynakosui. >KOAHOrO OYMLLEHHS, Ornsay Ta Aornsay He NoTpiGHo.

SKwo nNpucTpiit He npaLtoe, Sk onucaHo B po3fini «Big'eaHaHHA» Lnx «BkasiBok»,
yTURi3yinTe KOHTponep Bia'eaHaHHA Azur Ta 3aMiHiTb NOr0 HOBUM KOMMIEKTOM.
KoHTpornep Bin'eiHaHHs AZUr € NPUCTPOEM /M5 O[JHOPA30BOrO KOPUCTYBAHHS!.
MoBTOpHO He 3acTocoByBaTH, He 06po6NsATU Ta He cTepunisyBaTi. MoBTOpHE
3acTocyBaHHs, 06pobka abo cTepunisaLis Moxe NOpYLUNTU CTPYKTyparnbHy
uinicHicTb npucTpoto Ta/abo NpU3BECTH 0 BUXOAY MPUCTPOLO 3 Naay, Lo, B CBOK
yepry, MoXxe CpuU4MHUTY TpaBMy, xBopoby abo HaBiTb cMepTb nauieHTa. MoBTOpHe
3acTocyBaHHs, 06pobka abo cTepunisalis Moxe Takox 06yMOBUTU PU3NK
KOHTaMiHaLii npucTpoto Ta/abo BuknukaTty iHdekuito abo nepexpecHy iHbekLuio

B nauieHTa, B ToMy yucni, npote 6e3 obmexeHHs, nepeaady iHhekuiiHoro (-ux)
3axBOPIOBaHHS (-b) Bif 0AHOro naieHTa Ao iHworo. KoHTamiHaLlist npucTpoto Moxe
npuU3BECTU 0 TpaBMu, XBopobu abo cmepTi naieHTa.

Barapei 3a3ganerigb 3aBaHTaxeHi B KOHTponep Bia'eaHaHHa Azur. He pobiTb cnpo6
BuganuT abo 3amiwatv 6atapei nepen 3acTocyBaHHAM.
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*  [licns BUKOPUCTaHHS YTUNI3yinTe KOHTPONep Bia'eaHaHHA AZur LUNSXOM, SKUA
Y3rOAXKYETLCA 3 MICLEBAMN HACTaHOBaMN.

YIMAKOBKA TA 36EPIFAHHSA

CucTemy Azur NOMILLEEHO B 3aX1CHE NMACTMKOBE KAaceTHE KirbLie Ta ynakoBaHo B
MiLLeYoK i KopoBKy 3 kapToHy. CucTtema Azur Ta OkpeMe KinbLie 3anuwaTuMyTbes
CTEPUNBHUMMU, SIKLLIO YNaKOBKY He Bif 0, HE NC HO abo He i A
TepMiH npuaaTtHocTi. 36epiraiiTe Npy KOHTPOILOBAHIN KIMHATHI TeMnepaTypi B
CyXOMy MicLii.

KoHTponep Bia’eaHaHHs Azur ynakoBaHO OKPEMO B 3aXVCHWIA MiLLEYOK i KOpoBKy

3 kapToHy. KoHTponep Bif'eAHaHHs Azur CTepuni3oBaHo; BiH 3anMLLIaTUMETbCS
CTEPUIIBHIM, SIKILO MILLIEYOK HE BIUUHEHO, HE NOLIKOPKEHO Ta He 3aKiHYMBCS TepMiH
npuaatHocTi. 36epiraiTe Npy KOHTPOMNbBOBAHIN KIMHATHIN TeMnepaTypi B CyxoMy MiCLi.

TEPMIH 36EPIFAHHA

[MBITbCS €TUKETKY Ha NPOAYKTI ANst OTPUMaHHS iHcbopmMaLlii LWoJo TepMiHy 36epiraHHs.
Ha 3acrtocoByiiTe npucTpiit, konu TepMiH 36epiraHHs, BKkasaHWii Ha eTUKETL, 3aKiH4YMBCS.

IH®OPMAL)IST O[O MATHITHOIO PE3OHAHCY A

Cnipani ans imnnaxTauii Azur BusHaveHo sik MP-yMOBHi BiANOBIAHO A0 TEpMiHONOTii,
BKa3aHOi AMEpUKaHCLKMM TOBapUCTBOM TECTYBaHHS Ta mMaTepiania (American Society
for Testing and Materials, ASTM), MixHapogaHe BuaHaueHHs F2503-08.

[lokniHi4Hi TeCcTyBaHHS NPOAEMOHCTPYBany, LLO cripanb Ans iMnnaHTaii e
MP-y3romkyBaHotol. MaujieHTa MoxHa ckaHyBaTv Ge3ne4Ho oApasy Micrnsi PO3MiLLEHHS!
33 YMOB [I0TPUMAHHS HACTYMHOTO:

* CraTiyHe marHiTHe none B 3 Tecna abo MeHLe
* Tone rpapieHTy npoctopy 720 rayc/cm a6o MeHLe
Tenno. noe’asaHe 3 MPT

Y poKniHIYHKMX AOCHIMKEeHHSX cnipank Ans iMnnadTauii npussoauna Ao MakcumanbHoro
nigBuLLEeHHs TemnepaTypy Ha 1,7 °C npoTtsirom npoBeaeHHs obcTexenHs MPT
ynpopaoBx 15 XBUNUH ckaHyBaHHsi B cuctemi MP 3 3 Tecna (3 Tesla/128-MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

TaknM YMHOM, eKCrepyrMEHTH 3 Tensnom, nos’saaHum 3 MPT, ctocoBHo cnipani Ans
iMnnanTauii npu 3 Tecna 3 BUKOpUCTaHHsIM Tina cnipani, Wwo nepegae /otpumye PY
xsuni B cuctemi MP, nokasanu cepeaiHi 3Ha4yeHHs MUTOMOrO KOeiLiEHTY NOrMMHaHHS
Ans Bcboro Tina B 2,9 BT/kr (To6To, acouiiioBaHO 3 kKanopuMETpIerD, BU3HAYEHO ANs
CepeAHbOro 3Ha4YeHHs BCbOTO Tina B 2,7 BT/Kr), Wo BKa3ye Ha HaWBULLY KinbKiCTb Tenna,
sike BUPOBNeHo B 3B'53Ky 3 LMK crieuyudivHnMm ymoBamu, Ta fopisHioe 1,7 °C abo
MEHLLE L{bOr0 3HaUEHHS.

Ichopmallis 110710 apTedakTy 306paKEHHS

AxicTb 306paxeHHs MP Moxe GyTu 3incoBaHoi0, SKLLIO 06NacTk iHTEpPeciB 3HaxoANTLCS
TO4HO B TOMY MicLi 60 BifHOCHO 6rM3bKO [0 NONOXKEHHS IMNNaHTaTy cnipani.

Tomy, moxnuBo, byae HeobxiaHa onTumisallis napameTpis MP-isyanisatii 3 MeTolo
KoMMeHcaLii NPUCYTHOCTI LibOro MPUCTPOIO.

locnidosHicms T1-SE T1-SE GRE GRE
iMnynecy:

OpieHmauisi Ha IMapanensHa | [MepneHd- IMapaneneHa | [MepneHo-
nnackiti NoeepxHi: UKynspHa UKynspHa
Poamip ,nopoxHeo2o” | 511 mm? 80 mm? 633 mm? 179 mm?
cueHany:

Terumo Corporation pekomeHzye, o6 naLieHT peecTpyBaB yMOBU 06CTeXeHHs MP,
SKi PO3KPUTO B LIMX BKasdiBkax Ans 3actocyBaHHs, y doHai MedicAlert Foundation abo
nogi6Hii opraHisauii.

MATEPIAIIN
Cuctema Azur He MiCTUTb natekcy abo maTtepianis i3 noniBiHinxnopuay.

TAPAHTISA

Komnawisi Terumo rapaHTye, Lo nif Yac po3pobku Ta BUPOBNEHHs LibOro NpucTpoto
Byno 3acTocoBaHO AOPEYHWIA Harnsd. Lis rapaHTis € 3amicTb BCiX iHLIKMX rapaHTin Ta
BUKITIOHAE iX YMHHICTb, SKLLO BOHW HE BUCIOBMEHI HiTKO B LIbOMY [JOKYMEHTi, He3anexHo
Bifl TOro, Yn BoHu Bynu 3a3HadeHi abo npusHayeHi ANS BUKOPUCTaHHA Aieto 3aKOHY

aB0 IHLIMM LUMSXOM, BKIIOYaloun, ane He 0GMeXyIo4m1ch A0 Byab-sK1X BUKOPUCTAHNX
rapaHTiii Ha npuaBaHHa abo NpUCTOCYBaHHS 3 NEBHOK MeTO. MOBOMKEHHS,
36epiraHHs, O4YMLLEHHSA Ta CTepunisaLlis NPUCTPOLO, Tak camo, sik chakTopu, NOB’A3aHi

3 nauieHToM, AiarHo30M, NikyBaHHAM, Xipypri4HO0 NpoLieaypoIo Ta iHWUMK cnpaBamu
3a Mexamu KOHTPOIio komnaHii Terumo 6e3nocepeaHbO BNMMBAOTL Ha NPUCTPIll Ta Ha
pesynbTaT, OTpUMaHi Bif oro 3actocyBaHHsA. O60B’130K komnaHii Terumo 3a yMoB
uiei rapaHTii € 06MeXeHUM 10 PEMOHTY ab0 3aMiHM LibOro NpUCTPOIo NPOTATOM TEPMIHY
vioro npuaatHocTi. Komnaxia Terumo He 6yae Bianosiaaty 3a 6yab-sKy BunaakoBy abo
onocepeaKoBaHy BTpaTy, NOLWKOKeHHs abo BUTpaTH, siki NpsiMo abo onocepeakoBaHo
BUHWKNY B 3B’S3KY 3 BUKOPUCTAHHAM LibOro npuctpoto. KomnaHis Terumo He cnpuiimae
Ta He BMOBHOBAXYE OAHY 0coby cnpuimatu Taky abo 6yab-aky iHLY BianosiaanbHIiCTb
abo 3060B'3aHHA B 3B'3KY 3 LIUM MPUCTPOEM.

Llinn, cneundikauii Ta HasiBHICTb Mofenen € NpeaMeToM A0 BHECEHHS 3MiH 6e3
nonepempKeHHs.

© Copyright 2014 Terumo Corporation. Bci npaBa 3axuLueHi.
Terumo® Ta Azur® € 3apeecTpoBaHVMW TOProBUMM 3Hakamu komnanii Terumo Corporation.
MicroVention® € 3apeecTpoBaHum Toproum 3Hakom MicroVention, Inc.
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SYMBOLS / SYMBOLES / SYMBOLE / SIMBOLOS / SIMBOLI / SIMBOLOS / SYMBOLER / SYMBOLEN / SYMBOLIT / SYMBOLER / SYMBOLER / YMBOAA / SEMBOLLER /
CUMBOJIN / SIMBOLI / SYMBOLY / SUMBOLID / JELEK / SIMBOLI / SIMBOLIAI / SYMBOLE / SIMBOLURI / OBO3HAYEHUS1 /| OZNAKE / SYMBOLY / SIMBOLI / CUMBO/IN

Lot Number / Numéro de lot / Chargennummer / NUmero de lote / Numero di lotto / Numero de lote / Lotnummer / Partiinummer / Erénumero /
Batchnummer / Partinummer / ApiBuég Traptidag / Parti Numarasi / NMaptuaex Homep / Serijski broj / Cislo Sarze / Partii nr / Tételszam / Sérijas numurs /
Partijos numeris / Numer partii / Numar de lot / Homep naptuu / Serijski broj / Cislo Sarze / Serijska Stevilka / Homep cepii

Order Number / Numéro de commande / Bestellnummer / Nimero de pedido / Numero ordine / Nimero do pedido / Ordrenummer / Bestelnummer /
Tilausnumero / Bestéllningsnummer / Bestillingsnummer / Ap. apayyeAiag / Siparis Numarasi / KatanoxeH Homep 3a nopbuka / Broj narudzbe /
Objednaci ¢islo / Tellimuse number / Rendelési szam / Pasitijuma numurs / UZsakymo numeris / Numer zaméwienia / Nr. comandé / Homep sakasa /
Broj porudzbine / Cislo objednavky / Stevilka naroéila / Homep 3amoBneHHs

Content / Contenu / Inhalt / Contenido / Contenuto / Contetido / Indhold / Inhoud / Sisélté / Innehall / Innhold / Mepiexdpevo / igindekiler /
CobabpxaHue / Sadrzaj / Obsah / Sisu / Tartalom / Saturs / Turinys / Zawartos$é / Continut / Cogepxumoe / Sadrzaj / Obsah / Vsebina / Bmict

STERILE[ R |

Sterilized Using Irradiation / Stérilisé par irradiation / Durch Strahlung sterilisiert / Esterilizado por radiacion / Sterilizzato mediante irradiazione /
Esterilizado por irradiag@o / Steriliseret med bestréling / Gesteriliseerd met straling / Steriloitu sateilyttdmélla / Steriliserad med strélning / Sterilisert
med stréling / AmooTeipwpévo pe xprion aktivoBoAiag / Radyasyonla Sterilize Edilmistir / Ctepunuanparo ¢ paguauus / Sterilizirano zracenjem /
Sterilizovano ozafovanim / Steriliseeritud kiirgusega / Sugdrzassal sterilizalva / Sterilizéts apstarojot / Sterilizuota Svitinant / Sterylizowano z uzyciem
promieniowania / Sterilizat prin iradiere / CtepunusosaHo ¢ ucnons3osaHnem obnyyerus / Sterilisano zracenjem / Sterilizované Ziarenim / Sterilizirano s
sevanjem / CTepuni3oBaHo 3a 40MNOMOro0 ONPOMIHIOBaHHS!

STERILE

Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne / Mit Ethylenoxid sterilisiert / Esterilizado por éxido de etileno / Sterilizzato mediante
ossido di etilene / Esterilizado com éxido de etileno / Steriliseret med ethylenoxid / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / Sterilisert med etylenoksid / ATrooTeipwpévo pe xprion ogeidiou Tou aiBuleviou / Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir /
Crepunuaunpan ¢ etuneHos okcup / Sterilizirano etilen oksidom / Sterilizovano etylénoxidem / Steriliseeritud ettileenoksiidiga / Etilén-oxiddal
sterilizélva / Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu / Sterilizuota etileno oksido dujomis / Sterylizowano z uzyciem tlenku etylenu / Sterilizat cu oxid de
etilend / CtepunusoaH atuneHokcugom / Sterilisano etilen-oksidom / Sterilizované etylénoxidom / Sterilizirano z etilen oksidom / CtepunisoBaHo 3a
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Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Non riutilizzare / N&o reutilizar / M& ikke genbruges / Niet opnieuw
gebruiken / Ei saa kéyttad uudelleen / Fér ej ateranvandas / Ikke for flergangsbruk / Mnv emavaypnaoipotroigite / Tekrar Kullanmayin / He uanonasaiite
nosTtopHo / Ne upotrebljavati viSekratno / Nepouzivejte opakované / Mitte kasutada korduvalt / Nem hasznalhato fel Gjra / Nelietot atkartoti / Nenaudoti
pakartotinai / Nie uzywac ponownie / A nu se refolosi / He ucnons3osatb noeropHo / Samo za jednokratnu upotrebu / Nepouzivajte opakovane / Ne
uporabiti ponovno / He 3acTocoByBaTit NOBTOPHO

Use-by Date / Date de péremption / Verfallsdatum / Fecha de caducidad / Data di scadenza / Data de vencimento / Anvendes inden / Uiterste
gebruiksdatum / Kaytettavéa viimeistaan / Anvénds fore-datum / Siste forbruksdato / Xprion éwg / Son Kullanma Tarihi / la ce nanonssa ao / Datum
isteka uporabe / Pouzijte do / Kolblik kuni / Felhasznélhaté a kovetkezé idépontig / Izmantot lidz / Tinka naudoti iki / Termin waznosci / A se folosi pana
la data de / laTa nctedenus cpoka rogHoctu / Upotrebiti do datuma / Datum exspiracie / Rok uporabnosti / 3actocosyBatit o Aatn

Date of Manufacture / Date de fabricati Herstellungsdatum / Fecha de fabricacién / Data di produzione / Data de fabricacéo / Fremstillingsdato /
Datum van fabricage / Valmistuspaivam Tillverkningsdatum / Produksjonsdato / Huepounvia karaokeung / Uretim Tarihi / [lata Ha npon3BoacTso /
Datum proizvodnje / Datum vyroby / Valmistamiskuupé&ev / Gyartas datuma / Razo$anas datums / Pagaminimo data / Data produkcji / Data fabricarii /
[ara eeinycka / Datum proizvodnje / Datum vyroby / Datum izdelave / [lata BUroTOBReHHs
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Attention, Consult Accompanying Documents / Attention : Consulter la documentation jointe / Achtung: Beigelegte Dokumente lesen / Atencion,
consulte los documentos adjuntos / Attenzione, consultare la documentazione allegata / Atengao, consulte os documentos anexos / Obs — Se
medfelgende dokumenter / Attentie, raadpleeg bijbehorende documentatie / Huomio, tutustu mukana oleviin asiakirjoihin / OBS! Se medféljande
dokument / Obs! Se medfelgende dokumenter / Mpoaooxr, cupBouAeuTeite Ta auvodeuTika éyypaga / Dikkat, Beraberindeki Belgelere Bakiniz /
BHUMaHue — HanpaBseTe crnpaska ¢ npunoxeHuTe aokymeHTu / Paznja, posavjetujte se s popratnim dokumentima / Pozor, prostuduijte si pfilozenou
dokumentaci / NB: tutvuge lisatud dokumentidega / Figyelem, olvassa el a kapcsol6dé dokumentumokat / Uzmanibu, skatiet pievienotos dokumentus /
Démesio! Zr. pridétus dokumentus / Uwaga, sprawdzi¢ w zataczonych dokumentach / Atentie, consultati documentele insotitoare / Buumanue:
obpaTnTeck k CoNpoBoAUTENbHON oKyMeHTaLmmn / Paznja, videti pratecu dokumentaciju / Pozor, pozrite si sprievodné dokumenty / Previdno, glejte
priloZeno dokumentacijo / Ysara! 38epHiTbCs1 10 CYyNpPOBOXKYHOUMX AOKYMEHTIB

Type BF Applied Part / Piéce appliquée de type BF / Anwendungsteil Typ BF / Pieza aplicada de tipo BF / Parte applicata di tipo BF / Pega aplicada
do tipo BF / Type BF anvendt del / Patiéntverbinding, type BF / BF-tyypin lityntdosa / Tillampad del av typ BF / Pasienttilkoblet utstyr, type BF /
Egappodpevo egaptnua Tutrou BF / BF Tipi Uygulanan Kisim / PaGoTHa 4acT 3a koHTakT ¢ nauueHTa tun BF / Koristeni dio klasificiran kao tip BF /
Pfilozna ¢ast typu BF / BF-tiilipi osa / BF tipusu alkalmazott rész / BF tipa izmantota dala / BF tipo darbiné dalis / Czes¢ aplikacyjna typu BF / Piesa
aplicatd de tip BF / Pabouyas 4acTb B koHTakTe ¢ nauyueHTom Tuna BF / Primenjeni deo tipa BF / Typ BF, aplikovana ¢ast / Del, vrste BF, v stiku s
telesom / MpuknaaeHa yactuxa tuny BF

Power ON and OFF / MARCHE/ARRET / Strom EIN und AUS / Encendido y apagado / Interruttore di alimentazione / Interruptor / Strem TANDT og
SLUKKET / Voeding AAN of UIT / Virta PAALLA ja POIS / Strém PA och AV / Strom PA og AV / ‘Evapén kai diakotrr Aeitoupyiag / Gug AGIK ve KAPALI /
BkniousaHe/uskniousare / Napajanje strujom uklju€eno/isklju¢eno / VYPNUTO a ZAPNUTO / Toide SISSE ja VALJA / Aramellatés BE és Kl / Elektriskas
stravas padeve ieslégta un izslégta / Maitinimo jjungimas (ON) ir iSjungimas (OFF) / Wk i WYL zasilania / Alimentare PORNITA si OPRITA / Mutaxue BKN
1 BbIKJ1/ Ukljucenije i iskljucenje / Napdjanie ZAPNUTE a VYPNUTE / Vklop (ON) in izklop (OFF) napajanja / [xxepeno eHepronoctadanHs BKITKOYEHO
Ta BUKIMIOYEHO

CE Mark / Marquage CE / CE-Kennzeichnung / Marca CE / Marchio CE / Marca CE / CE-maerke / CE-markering / CE-merkki / CE-mérke / CE-merke /
Zrpavon CE / CE lsareti / CE 3Hak / CE Oznaka / Znacka CE / EU mark / CE jel6lés / CE markéjums / CE Zenklas / Oznaczenie CE / Marca CE /
Mapkuposka CE / CE oznaka / Oznacenie CE / Oznaka CE / 3nak CE

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabbricante / Fabricante / Fabrikant / Fabrikant / Valmistaja / Tillverkare / Tilvirker / KatackeuaoTig /
Uretici / Mpoussoguten / Proizvodac / Vyrobce / Tootja / Gyarté / RaZotajs / Gamintojas / Producent / Producétor / Usrotosutens / Proizvodaé /
Vyrobca / Proizvajalec / BupoBHuk

Authorized European Representative / Mandataire pour I’'Europe / Bevollméchtigter in Europa / Representante europeo autorizado / Rappresentante
autorizzato per I'Europa / Representante europeu autorizado / Autoriseret europaeisk repraesentant / Erkende Europese vertegenwoordiger / Valtuutettu
edustaja Euroopassa / Auktoriserad europeisk representant / Autorisert europeisk representant / E§ouaiodoTnpévog avTimpoowTiog otnv Eupwrrn /
Yetkili Avrupa Temsilcisi / YnbnHomoLlueH npeactasuten 3a Eepona / Ovlasteni europski zastupnik / Autorizovany zastupce pro Evropu / Volitatud
esindaja Euroopas / Hivatalos eurépai képviseld / Pilnvarotais parstavis Eiropa / |galiotasis atstovas Europoje / Autoryzowany przedstawiciel na
Europe / Reprezentant european autorizat / MonHomouHbIi npeactasutens 8 Espone / Ovlaséeni zastupnik za Evropu / Autorizovany eurépsky
zastupca / Pooblaséeni predstavnik v Evropi / YnoBHOBaxeHUI eBpONeicbkuii NpeAcTaBHUK

MR Conditional / Compatible avec I'lRM sous certaines conditions / Bedingt MRT-kompatibel / Compatible con la resonancia magnética (MR
Conditional) / Compatibilita RM condizionata / Condicional & RM / Betinget MR-sikker / MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden / MR-ehdollinen / MR-
séker / MR-betinget / Aopaéq yia aneikdvion payvnTikou ouvroviopou uré 6poug / MR Kosullu (MR Conditional) / Cbemectma ¢ AMP / Sigurno za uporabu
u odredenom okolisu magnetske rezonancije (MR) uz to¢no propisane uvjete / Podminéno MR / Testitud tingimustes lubatud kasutada MRI-uuringus /
MR-kondiciondlis / Izmantojams ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus / Santykinai saugus naudoti MR aplinkoje / Warunkowo zgodne z RM /
Conditional RM / Otcnexusaetcs MPT / Sigurno za upotrebu u odredenoj sredini magnetne rezonance (MR) uz tacno propisane uslove / Podmiene¢ne
bezpecné pre MR / Pogojno izpostavljanje MR / MP-ymoBHi
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Icke-pyrogen / Ikke-pyrogen / Mn mupetoyévog / Pirojenik degildir / Henuporento / Nepirogeno / Nepyrogenni / Mittepiirogeenne / Nem pirogén /

Non-pyrogenic / Non pyrogéne / Nicht pyrogen / Apirégeno / Apirogeno / Nao-pirogénico / Ikke-pyrogen / Niet-pyrogeen / Ei-pyrogeeninen /
Apirogéns / Nepirogeniskas / Niepirogenne / Apirogen / Anuporento / Nepirogeno / Nepyrogénne / Apirogeno / AniporeHHui

Upper limit of temperature / Limite supérieure de la température / Temperaturobergrenze / Limite superior de temperatura / Limite superiore di
temperatura / Limite superior de temperatura / @vre temperaturgraense / Bovengrens temperatuur / Lampétilan ylaraja / Ovre temperaturgréns / GQvre
temperaturgrense / Avwtato oplo Beppokpaciag / Sicaklik Ust sinir / fopHa TemneparypHa rpasuua / Gornja temperaturna granica / Horni teplotni limit /
Temperatuuri Glempiir / A felsé hémérsékleti hatar / Temperataras augdgja robepa / Virsutiné temperataros riba / Gorny limit temperatury / Limita
superioard de temperatura / MakcumanbHas gonyctiman Temnepatypa / Gornja granica temperature / Maximalny teplotny limit / Zgornja temperaturna
meja / BepxHa mexa Temnepatypu
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Manufacturer:
MicroVention, Inc.
1311 Valencia Avenue
Tustin, CA 92780 USA
Tel: (714) 247-8000
www.microvention.com

Distributed by:
Terumo Medical Corporation
2101 Cottontail Lane
Somerset, NJ 08873
Tel: (800) 862-4143

[EC | REP]

Authorized European Representative:
MicroVention Europe
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye
France
Tel: +33 (0)1 39 21 77 46 Fax: +33 (0)1 39 21 16 01
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