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English en

Instructions for Use

CAUTION
« Federal (USA) law restricts this device to sale, distribution, and use by or on the order of a physician.
« This device should be used only by physicians with a thorough understanding of angiography and percutaneous neurointerventional
procedures.

DESCRIPTION
The AXIUM™ Detachable Coil consists of a platinum embolization coil attached to a composite implant delivery pusher with a radiopaque
positioning marker and a hand-held L.D. (Instant Detacher) which when activated detaches the coil from the delivery pusher tip. Some of the

AXIUM™ Detachable Coils are enlaced with PGLA microfil or Nylon microfil 1.D. (Instant Detacher) is sold separately.

DEVICE COMPATIBILITY

The following devices are required for use with the AXIUM™ Detachable Coil:

Type Diameter (mm) M dz::]tlt:f(ti:?e' s Detacher

‘l;:itl;’cnR;bIe Coils Bare Al 00165 Il[)]eg::::rr;t
Dol i Fls [
szltlggmble Coils PoLA 12andabove 0020 I‘gégncsht:rr)n
Szltl;’:hable Colls Hylon 204 0.0165 "ggfl"(ifﬂt
- Won | sandsboe o [

Other Accessory Products (required to perform a procedure)

6-8F Guide Catheter*

Microcatheter with two marker bands (see above)*
Guidewires compatible with microcatheter*
Continuous saline/heparin saline flush set*
Rotating haemostatic valves (RHV)*

3-Way stopcock*

1-Way stopcock®

IV pole*

Femoral Sheath*

*Not provided as part of the system; chosen based upon physician experience and preference.

INDICATIONS FOR USE
AXIUM™ Detachable Coils are intended for the endovascular embolization of intracranial aneurysms. AXIUM™ Detachable Coils are also intended
for the embolization of other neuro vascular abnormalities such as ar | and arteri fistulae.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include, but are not limited to:

«  Puncture site hematoma « Thromboembolic episodes

Vessel perforation « Neurological deficits including stroke and death
«  Vasospasm « Vascular thrombosis

Hemorrage «  Ischemia

« The AXIUM™ Detachable Coil, the dispenser track, and the introducer sheath are supplied in a sterile and non-pyrogenic, unopened
and undamaged package. The package should be checked for potential damage. Damaged AXIUM™ Detachable Coils must not be
used, as they may result in patient injury.

«  AXIUM™ Detachable Coils are intended for one use onIy 1.D. (Instant Detacher) is supplied sterile and intended for single patient use.
After use do not resterilize and/or reuse. R gor may the structural integrity of the device and/or
lead to device failure which in turn, may result in pa(lent injury, illness or death.

« Do not use if sterile packaging has been compromised or damaged.

« Damaged implant delivery pusher and/or coils may affect coil delivery to, and stability inside, the vessel or aneurysm, possibly
resulting in coil migration or stretching.

« Do not rotate the implant delivery pusher during or after delivery of the coil into the aneurysm. Rotating the delivery pusher during
or after coil delivery into the aneurysm may result n a stretched coil or premature detachment of the coil from the implant delivery
pusher, which could result in coil migration.

« Do not use hemostats in an attempt to advance delivery pusher. This may result in a kinked pusher which may lead to premature
detachment.

« Verify that the distal shaft of the microcatheter is not under stress before AXIUM™ Detachable Coil detachment. Axial compression or
tensile forces could be stored in the microcatheter causing the tip to move during AXIUM™ Detachable Coil delivery. Microcatheter
tip movement could cause the aneurysm or vessel to rupture.

« Advancing the delivery pusher beyond the microcatheter tip once the coil has been deployed and detached involves risk of aneurysm
or vessel perforation.

«  Ifundesirable movement of the AXIUM™ Detachable Coil can be seen under fluoroscopy following coil placement and prior to
detachment, remove the coil and replace with another more appropriately sized AXIUM™ Detachable Coil. Movement of the coil may
indicate the coil could migrate once it is detached. Angiographic controls should also be performed prior to detachment to ensure
that the coil mass is not protruding into the parent vessel.

« High quality, digital subtraction fluoroscopic road mapping is mandatory to achieve safe catheterization of the aneurysm or vessel
and correct placement of the first coil. With smaller aneurysms this is a particularly important step.

« If AXIUM™ Detachable Coil repositioning is necessary, take special care to retract coil under fluoroscopy in a one-to-one motion with
the implant pusher. If the coil does not move with a one-to-one motion, or repositioning is difficult, the coil has been stretched and
could possibly break. Gently remove and discard both the catheter and coil.

« Due to the delicate nature of the AXIUM™ Detachable Coil, the tortuous vascular pathways that lead to certain aneurysms and
vessels, and the varying morphologies of intracranial aneurysms, a coil may occasionally stretch while being maneuvered. Stretching
is a precursor to potential malfunctions such as coil breakage and migration.

«  Ifresistance is encountered while withdrawing an AXIUM™ Detachable Coil, which is at an acute angle relative to the catheter tip, it
is possible to avoid coil stretching or breaking by carefully repositioning the distal tip of the catheter at the ostium of the aneurysm,
orjust slightly inside the parent artery.

« Take care not to puncture gloves or sterile drape while handling implant delivery pusher.
+ Multiple placements of AXIUM™ Detachable Coils may be required to achieve the desired occlusion of some aneurysms or vessels.

« Thelong 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.

« This device is supplied STERILE for single use only. Do not reprocess or re-sterilize. Reprocessing and re-sterilization increase the risks
of patient infection and compromised device performance.

PRECAUTIONS
Handle the AXIUM™ Detachable Coil with care to avoid damage before or during treatment.

« Do not advance the AXIUM™ Detachable Coil against a noted resistance until the cause of the resistance is cleared by fluoroscopy. This
may lead to the destruction of the coil and/or catheter or perforation of the vessel.

- Itis essential to confirm catheter compatibility with the AXIUM™ Detachable Coil. The outer diameter of the AXIUM™ Detachable Coil
should be checked to ensure that the coil will not block the catheter.

«  Thedispenser track, introducer sheath and the I.D. (Instant Detacher) are not intended to make contact within the patient.

« Do not use the AXIUM™ Detachable Coil and I.D. (Instant Detacher) after the expiration date printed on the product label.

« Inorder to achieve optimal performance of the AXIUM™ Detachable Coil and to reduce the risk of thromboembolic complications, it is
critical that a continuous infusion of appropriate flush solution be maintained.

« Advance and retract AXIUM™ Detachable Coils slowly and smoothly, especially in tortuous anatomy. Remove the coil if unusual friction
or“scratching” is noted. If friction is noted in a second coil, carefully examine both the coil and the catheter for possible damage such as
catheter shaft buckling or kinking, or an improperly fused joint.

« Ifdelivery pusher buckling or kinking is noted, grasp the distal most portion of the delivery pusher, distal to the kink, buckle or break and
remove from microcatheter.

« Do not advance the coil with force if the coil becomes lodged within or outside the microcatheter. Determine the cause of resistance and
remove the system when necessary.

- Ifresistance is encountered when withdrawing the implant delivery pusher, draw back on the infusion catheter simultaneously until the
delivery pusher can be removed without resistance.

« Ifresistance is noted during coil delivery, remove the system and check for possible damage to the catheter.

STORAGE

Store AXIUM™ Detachable Coils in a cool dry place.

Store these ¢

Some of the AXIUM™ Detachable Coils are enlaced with PGLA microfil ina cool, dry place with the maximum
storage temperature not exceeding 50°C (122°F). A temperature indicator is located on each unit box and pouch for the PGLA configurations of
the AXIUM™ Detachable Coil. If the product has been exposed to temperatures greater than 50°C (122°F), the temperature indicator on the box
and/or pouch will change to red.

« Do not use the product if the temperature indicator on either the pouch or the carton box is red. A red indicator means the product
has been exposed to temperature greater than 50° C (122° ). Use of the product which has been exposed to temperature greater
than 50° C (122° F), may compromise patient safety.

PREPARATIONS FOR USE
In order to achieve optimal performance of the AXIUM™ Detachable Coil and to reduce the risk of thromboembolic complication, it is
advised that a continuous saline flush be maintained between a) the femoral sheath and the guiding catheter, b) the microcatheter and
quiding catheter and ¢) the microcatheter and the implant delivery pusher and the AXIUM™ Detachable Coil.

2. Place the appropriate guiding catheter following recommended procedures. Connect a rotating haemostatic valve (RHV) to the hub of
the guiding catheter. Attach a 3-way stopcock to the side arm of the RHV, then connect a line for the continuous flush.

3. Attachasecond RHV to the hub of the microcatheter. Attach a 1-way stopcock to the side arm of the RHV, then connect a line for
continuous flush.
For AXIUM™ Detachable Coils: One drop from the pressure bag every 3-5 seconds is suggested.
For PGLA or Nylon microfilament AXIUM™ Detachable Coils: One drop from the pressure bag every 1-3 seconds is suggested.

4. Checkall fittings so that air is not introduced into guiding catheter or microcatheter during continuous flush.

DIAGNOSTIC MR IMAGING
Non-clinical testing has demonstrated that AXIUM™ Detachable Coils are MR Conditional. AXIUM™ Detachable Coils can be scanned safely under
the following conditions:

«  Static magnetic field of 3-Tesla or less

« Spatial gradient field of 720 Gauss/cm or less

« Maximum averaged specific absorption rate (SAR) of 3 W/kg for 15 minutes of scanning.
In non-clinical testing, the AXIUM™ Detachable Coils produced a temperature rise of 0.6°C at a maximum averaged specific absorption rate (SAR)
of 3W/kg for 15 minutes of MR scanning in a 3-Tesla MR scanner system (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee,
Wi).
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DIRECTIONS FOR USE
1.

Slowly and simultaneously remove the AXIUM™ Detachable Coil and introducer sheath from the dispenser track. Inspect proximal
implant delivery pusher for irreqularities. If irreqularities exist, replace with a new AXIUM™ Detachable Coil.

2. Slowly advance the AXIUM™ Detachable Coil out of the introducer sheath into the palm of your gloved hand and inspect for irregularities

of the coil or the detachment zone. Due to potential risks of irreqularities, a visual proof should be performed. If irreqularities exist,
replace with a new AXIUM™ Detachable Coil.

Figure 1

1. Implant 4. Delivery Pusher

2. Detachment Zone 5. Hypotube Break Indicator (HBI)

3. Coil Alignment Marker 6. Positive Load Indicator

3. Gentlyimmerse the AXIUM™ Detachable Coil and its detachment zone in heparinized saline. Take care not to stretch the coil during this

procedure, in order to preserve the coil memory. While still immersed in the heparinized saline, point introducer sheath vertically into
saline and gently retract the distal tip of the coil into the introducer sheath.

4. Insert the distal end of the introducer sheath through the rotating hemostatic valve (RHV) and into the hub of the microcatheter until the

sheath is firmly seated. Tighten the RHV around the introducer sheath to prevent back flow of blood, but not so tight as to damage the
coil during its introduction into the catheter.

5. Transfer the AXIUM™ Detachable Coil into the microcatheter by advancing the implant pusher in a smooth, continuous manner (1-2cm
strokes). Once the flexible portion of the implant pusher has entered the catheter shaft, loosen the RHV and remove the introducer

sheath over the implant pusher’s proximal end. Do not attempt to advance the entire implant pusher into the introducer sheath this may
cause kinking in the proximal pusher. Stop approximately 15 cm from the distal end of implant pusher. Once completed, tighten the RHV
around the implant pusher. Leaving the introducer sheath in place will interrupt normal infusion of flushing solution and allow back flow

of blood into the microcatheter.

6. Visually verify that the flushing solution is infusing normally. Once confirmed, loosen the RHV enough to advance the implant pusher, but

not enough to allow back flow of blood into the implant pusher.

7. Advance the AXIUM™ Detachable Coil under fluoroscopy and position carefully at the desired site. If coil placement is unsatisfactory,
slowly withdraw by pulling on the implant pusher, then slowly advance again to reposition the coil. If the coil size is inappropriate,
remove and replace with an appropriately sized coil.

a.  Ifdelivery pusher buckling or kinking is noted, grasp the distal most portion of the delivery pusher, distal to the kink, buckle or
break and remove from microcatheter.

Do not use hemostats in an attempt to advance delivery pusher. This may result in a kinked pusher which may lead to premature
detachment.

8. Continue to advance the AXIUM™ Detachable Coil until the coil alignment marker of the implant pusher is just distal of the proximal marker

of the microcatheter (See Figure 2).

a. Advance coil alignment marker just beyond proximal catheter marker band, then retract delivery pusher until coil alignment marker

creates a“T" with the proximal catheter marker band under fluoroscopy. This relieves forward stress that may lead to false positive
detachment.

A

2.

Figure 2

1. Coil Alignment Marker 3. Distal Catheter Marker Band

2. Proximal Catheter Marker Band

9. Tighten RHV to prevent movement of the implant pusher.

10.  Remove the L.D. (Instant Detacher) from its protective packaging and place it within the sterile field. |.D. (Instant Detacher) is packaged
separately as a sterile device for single patient use only.

1. Confirm again under fluoroscopy that the coil alignment marker of the implant pusher creates a “T” with the proximal marker of the
microcatheter.

3.

Verify that the RHV is firmly locked around the implant pusher before attaching the 1.D. (Instant Detacher) to ensure that the coil does
not move during the connection process. Ensure that the implant pusher is straight between the RHV and the .D. (Instant Detacher).
Straightening this section of the implant pusher optimizes alignment to the |.D. (Instant Detacher).

Hold the proximal end of the implant pusher at the distal end of the load indicator. Advance the L.D. (Instant Detacher) over the proximal
end of the implant pusher until the load indicator fully enters the funnel and the pusher is firmly seated in the actuator (See Figure 3).

[
|

5.

Figure 3

1. Proximal end of Load Indicator 4. Ready to Detach

2. Grip pusher here when advancing I.D. (Instant Detacher)
overimplant pusher.

5. RHVand Implant pusher are in a straight line and distal end of
Load Indicator s fully inserted in the I.D. (Instant Detacher) funnel.

3. Advance I.D. (Instant Detacher) over implant pusher.

Note: If indicator band is still showing as in Figure 4 below, the L.D. (Instant Detacher) should be advanced further until the implant
pusher is fully seated in the funnel as in Figure 3 above.

N

Figure 4

1. Not Fully Loaded

To detach coil, place the L.D. (Instant Detacher) into palm and retract the Thumb-slide back until it stops and clicks, and slowly allow the
Thumb-slide to return to its original position. Remove the I.D. (Instant Detacher).

Note: The I.D. (Instant Detacher) can also be removed at the end of stroke if desired. To remove the I.D. (Instant Detacher) at the end of
stroke, hold the thumb slide in its most rearward position and remove the L.D. (Instant Detacher) (see Figure 5).

/!

Figure 5

1. Ready to Detach 2. Distal end of Load indicator fully in I.D. (Instant Detacher) funnel.

Successful coil detachment must be verified by fluoroscopic monitoring to ensure that the coil has detached. Slowly pull back the implant
pusher while watching the fluoroscopy to make sure that the coil does not move. In the unlikely event the coil moves, repeat steps 12-14.
If necessary, advance the implant pusher to re-establish the coil and catheter marker alignment. Verify coil detachment as above.

If you wish to confirm detachment, grasp the positive load indicator between your thumb and forefinger of your left hand and the
proximal end of the implant delivery pusher with your thumb and forefinger of your right hand. Gently pull on the proximal end of the
implant delivery pusher. If it moves freely from the hypo-tube, the system is detached properly. If it does not, repeat steps 13-15.

Note: If the Coil does not detach after 3 attempts, discard the I.D. (Instant Detacher) and replace with a new 1.D. (Instant Detacher).

In the rare event that the coil does not detach and cannot be removed from the implant delivery pusher, use the following steps for
detachment.

a. Grip the hypotube approximately 5cm distal of the positive load indicator at the hypotube break indicator and bend the
implant delivery pusher just distal to the HBI 180 degrees.

b. Next straighten the pusher back, continue bending and straightening until the pusher tubing opens exposing the release
element (Figure 6).
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Figure 6

. Gently separate the proximal and distal ends of the open pusher. Then, under fluoroscopy, pull the proximal portion of the implant
delivery pusher approximately 2-3 cm to confirm implant detachment per IFU (Figure 7).

‘47
>—8 Tl O

Figure7

8. Once coil detachment had been detected and fluoroscopically confirmed slowly withdraw the implant pusher from the microcatheter.

In case of:

a.  AfFalse Positive (Attempted Detachment failed), remove coil from treatment area and microcatheter and replace with a new
AXIUM™ Detachable Coil.

b.  AFalse Negative (Coil becomes prematurely detached), remove implant pusher and:
i) Advance next coil to push remaining tail of prematurely detached coil into treatment area.

ii) Remove prematurely detach coil with the appropriate retrieval device.

19.  Repeat steps 1-18, if additional coil placements are required.

20.  Once the procedure is complete, discard the I.D. (Instant Detacher).

WARNING

« Do not resterilize the I.D. (Instant Detacher). For Single Patient use only.

«  Thel.D. (Instant Detacher) is intended for a maximum of 25 cycles.

Francais fr
Mode d'emploi

MISE EN GARDE
« Laloifédérale (des Etats-Unis) n‘autorise la vente, la distribution et I'utilisation de ce dispositif que par ou sur l'ordre d'un médecin.
« Cedispositif ne doit étre utilisé que par des médecins qui comp parfaitement |’ phie et les procédures
neurointerventionnelles percutanées.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systeme de spirale détachable AXIUM™ se compose d'une spirale d'embolisation en platine fixée a un dispositif d'insertion dimplant
composite avec un marqueur de positionnement radio-opaque et I'l.D. (Instant Detacher) & main qui, une fois activé, détache la spirale de
I'embout du dispositif d'insertion. Certaines spirales détachables AXIUM™ sont entrelacées avec des mic PGLA ou des microfil
ennylon. L'l.D. (Instant Detacher) se vend séparément.

COMPATIBILITE DU DISPOSITIF

Les dispositifs suivants sont requis pour usage avec la spirale détachable AXIUM™ :

Diamétre Diamétre intérieur minimum du R ;
Type () et Dispositif de détachement
Spirales détachables Nue Tous 0,0165 1.D. (Instant Detacher)
Axium'
Spirales détachables PGLA 2310 0,0165 1.D. (Instant Detacher)
Axium'
Sp!valeV: détachables PGLA 12etplus 0,020 1.D. (Instant Detacher)
Axium’
SP{ralej‘detachables Nylon 234 0,0165 1.D. (Instant Detacher)
Axium’
5P{'a|e': détachables Nylon Setplus 0,020 1.D. (Instant Detacher)
Axium'

Autres produits accessoires (nécessaires a 'exécution d’une intervention)
(athéter de quidage 6-8 F*

Microcathéter avec deux bandes repéres (voir ci-dessus)*

Guides compatibles avec le microcathéter*

Systeme de ringage continu par sérum physiologique/sérum physiologique hépariné*

Valves hémostatiques rotatives*

Robinet a trois voies*

Robinet & une voie*

Pied a perfusion*

Gaine fémorale*

*Non fourni en tant que partie du systeme ; choisi selon I'expérience et la préférence du médecin.

MODE D’EMPLOI

Les spirales détachables AXIUM™ sont destinées a I'embolisation endovasculaire des anévrismes intracraniens. Les spirales détachables AXIUM™
sont égal destinées a d'autres neurovasculaires telles que les malformations artério-veineuses et fistules
artério-veineuses.

COMPLICATIONS EVENTUELLES

Les complications é p de maniére non limi
«  Hématome aussite dela ponction - Fpisodes thromboemboliques
« Perforation du vaisseau - Déficits neurologiques, y compris accident vasculaire cérébral et déces
«  Vasospasme « Thrombose vasculaire
«  Hémorragie +  Ischémie

AVERTISSEMENT

«  Laspirale détachable AXIUM™, la rainure distributrice et la gaine d'introduction sont fournies dans un emballage stérile et non
pyrogeéne, non ouvert et non endommagé. Lemballage doit étre vérifié a la recherche de dommages éventuels. Les spirales
détachables AXIUM™ endommagées ne doivent pas étre utilisées, car elles peuvent provoquer des lésions chez le patient.

«  Lesspirales détachables AXIUM™ sont destinées a un seul usage. L'L.D. (Instant Detacher) est fourni stérile et il est destiné a étre
utilisé chez un seul patient. Ne pas restériliser et/ou réutiliser aprés usage. Le retrai ou la restérili peut comp
lintégrité structurale du dispositif
et/ou provoquer une défaillance du dispositif qui, a son tour, peut provoquer une lésion, une maladie et/ou le décés du patient.

« Nepas utiliser si l'emballage stérile a été c is ou end

p

« Undispositif dinsertion d'implant et/ou des spirales endommagés peuvent affecter la mise en place de la spirale dans le vaisseau ou
I'anévrisme, et sa stabilité a l'intérieur de celui-ci, ce qui peut éventuellement entrainer une migration ou un étirement de la spirale.

« Nepas tourner le dispositif d'insertion dimplant durant ou aprés la mise en place de la spirale dans Ianévrisme. La rotation du
dispositif d'insertion durant ou aprés la mise en place de la spirale dans 'anévrisme peut entrainer un étirement de la spirale ou un
détachement prématuré de la spirale du dispositif d'insertion d'implant, ce qui pourrait entrainer une migration de la spirale.
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AVERTISSEMEN

« Ne pas utiliser de pinces hémostatiques pour tenter de faire avancer le dispositif dinsertion. Ceci peut entortiller le dispositif
d'insertion et mener éventuellement a un détachement prématuré.

- Sassurer que le corps distal du microcathéter n'est pas sous contrainte avant le détachement de la spirale détachable AXIUM™. Des
forces de traction ou de compression axiale pourraient s'accumuler dans le microcathéter, causant ainsi le déplacement de I'embout
durant la mise en place de la spirale détachable AXIUM™. Le mouvement de I'embout du microcathéter pourrait provoquer la rupture
de I'anévrisme ou du vaisseau.

«  Lefait de faire avancer le dispositif d'insertion au-dela de I'embout du microcathéter une fois la spirale déployée et détachée
comporte un risque de perforation de anévrisme ou du vaisseau.

« Siunmouvement indésirable de la spirale détachable AXIUM™ peut étre observé sous fluoroscopie suite a la mise en place de
la spirale et avant le détachement, retirer la spirale et la remplacer par une autre spirale détachable AXIUM™ de dimensions
plus appropriées. Le mouvement de la spirale peut indiquer que la spirale pourrait migrer une fois détachée. Des contrdles
angiographiques doivent également étre effectués avant le détachement pour s'assurer que la masse de la spirale ne fait pas saillie
dans le vaisseau mére.

« Une exploration fluoroscopique a soustraction numérique de haute qualité est pour obtenir un ¢ siirde
I'anévrisme ou du vaisseau et une mise en place adéquate de la premiére spirale. Cette étape est particulierement importante pour
les petits anévrismes.

« Silerepositionnement de la spirale détachable AXIUM™ s'avere nécessaire, il faut prendre des précautions spéciales pour rétracter
la spirale sous fluoroscopie dans un mouvement qui suit celui du dispositif d‘insertion d'implant. Si la spirale ne se déplace pas en
paralléle, oussi le repositionnement est difficile, ceci signifie que la spirale a été étirée et elle pourrait éventuellement se briser.
Retirer délicatement le cathéter ainsi que la spirale et les jeter tous les deux.

«  Enraison de la nature délicate de la spirale détachable AXIUM™, des tortuosités vasculaires qui meénent a certains anévrismes et
vaisseaux, et des morphologies variables des anévrismes intracraniens, une spirale peut parfois s€tirer pendant la manipulation.
L'étirement est un précurseur de défauts de fonctionnement éventuels tels que la rupture et la migration de la spirale.

+  Siune résistance se fait sentir durant le retrait d'une spirale détachable AXIUM™, qui est a un angle aigu par rapport a l'embout du
cathéter, il est possible d'éviter 'étirement ou la rupture de la spirale en repositionnant soigneusement I'embout distal du cathéter a
lorifice de I'anévrisme, ou a peine a 'intérieur de l'artere mere.

« Veiller a ne pas percer les gants ou le champ stérile lors du maniement du dispositif d'insertion dimplant.
«  Plusieurs mises en place des spirales détachables AXIUM™ peuvent étre nécessaires afin d'obtenir I'occlusion désirée de certains
anévrismes ou vaisseaux.

«  Leffeta long terme de ce produit sur les tissus extravasculaires n‘a pas été établi; veiller par conséquent a garder ce dispositif dans
I'espace intravasculaire.

- Cedispositif est fourni STERILE pour un usage unique seulement. Ne pas retraiter ni restériliser. Le retrai etla
augmentent le risque d'une infection chez le patient et d'une performance compromise du dispositif.

PRECAUTIONS
Manipuler la spirale détachable AXIUM™ soigneusement afin d‘éviter tout dommage avant ou durant le traitement.

« Ne pas faire avancer la spirale détachable AXIUM™ si une résistance se fait sentir tant que la cause de la résistance n'a pas été éliminée
sous fluoroscopie. Ceci peut entrainer la destruction de la spirale et/ou du cathéter ou la perforation du vaisseau.

«  llestessentiel de confirmer la compatibilité du cathéter avec la spirale détachable AXIUM™. Vérifier le diamétre extérieur de la spirale
détachable AXIUM™ pour s'assurer que la spirale ne bloquera pas le cathéter.

« L. (Instant Detacher) et la gaine d'introduction de la rainure distributrice ne sont pas destinés a venir en contact avec les organes
internes du patient.

« Ne pas utiliser a spirale détachable AXIUM™ ni I'l.D. (Instant Detacher) apres la date de péremption imprimée sur 'étiquette du produit.

« Dansle but d'obtenir une performance optimale de la spirale détachable AXIUM™ et de réduire le risque de complications
thromboemboliques, il est essentiel de maintenir une perfusion continue de la solution de ringage appropriée.

« Avancer et rétracter les spirales détachables AXIUM™ lentement et régulierement, surtout dans les tortuosités. Retirer la spirale en cas
de «frottement » ou de friction inhabituels. Si une friction se fait sentir dans une seconde spirale, examiner soigneusement la spirale
aussi bien que le cathéter a la recherche de dommages éventuels, tels qu'une courbure ou un entortillement du corps du cathéter, ou un
joint mal fusionné.

« Siune courbure ou un entortillement du dispositif d'insertion sont observés, saisir la partie la plus distale du dispositif d'insertion, en aval
de I'entortillement, la courbure ou la rupture, et retirer du microcathéter.

« Ne pas faire avancer la spirale avec force si la spirale se loge a lintérieur ou a I'extérieur du microcathéter. Déterminer la cause de la
résistance et retirer le systeme, au besoin.

«  Siune résistance se fait sentir lors du retrait du dispositif d‘insertion d'implant, retirer le cathéter de perfusion simultanément jusqu‘a ce
que le dispositif d'insertion puisse étre retiré sans résistance.

«  Siune résistance se fait sentir durant la mise en place de la spirale, retirer le systeme et vérifier si le cathéter est endommagé.

CONSERVATION

Conserver les spirales détachables AXIUM™ dans un lieu frais et sec.

Certaines spirales détachables AXIUM™ sont entrelacées de microfilaments PGLA. Conserver ces configurations dans un lieu frais et seca
une tempé de conservation de 50°C(122 °F). Un indicateur de température est situé sur chaque boite et pochette pour les

configurations PGLA de la spirale détachable AXIUM™. Si le produit a été exposé a des températures supérieures a 50 °C (122 °F), l'indicateur de
température sur la boite et la pochette passera au rouge.

AVERTISSEMENT

« Ne pas utiliser le produit si l'indicateur de température sur la pochette ou le carton est rouge. Un indicateur rouge signifie que le
produit a été exposé a des températures de plus de 50 °C (122 °F). L'utilisation du produit qui a été exposé a des températures de
plus de 50 °C (122 °F) peut compromettre la sécurité du patient.

PREPARATIFS D'USAGE
Afin d'obtenir une performance optimale de la spirale détachable AXIUM™ et de réduire le risque de complications thromboemboliques,
il est conseillé de maintenir un ringage continu par sérum physiologique entre a) la gaine fémorale et le cathéter de quidage, b) le
microcathéter et le cathéter de guidage et ¢) le microcathéter et le systeme d'insertion dimplant et la spirale détachable AXIUM™.

2. Placerle cathéter de guidage approprié en suivant les procédures recommandeées. Raccorder une valve hémostatique rotative a l'embase
du cathéter de guidage. Fixer un robinet a trois voies au bras latéral de la valve hémostatique rotative, raccorder ensuite un cathéter pour
le ringage continu.

3. Fixerune seconde valve hémostatique rotative a l'embase du microcathéter. Fixer un robinet a une voie au bras latéral de la valve
hémostatique rotative, raccorder ensuite un cathéter pour le ringage continu.

Pour les spirales détachables AXIUM™ :
Le débit suggéré est d'une goutte de la poche sous pression toutes les 3 a 5 secondes.
hables AXIUM™ a microfil

Le débit suggéré est d’une goutte de la poche sous pression toutes les 1a 3 secondes.

Pour les spirales d en nylon ou PGLA :

4. Vérifier tous les raccords pour sassurer que |'air ne peut pas pénétrer dans le cathéter de guidage ou le microcathéter durant le rincage
continu.

IRM DIAGNOSTIQUE

Des tests non cliniques ont démontré que les spirales détachables AXIUM™ sont compatibles avec I'lRM sous certaines conditions. Les spirales
détachables AXIUM™ peuvent étre scannées sans danger dans les conditions suivantes :

« champ magnétique de 3 tesla maximum

« champ magnétique a gradient spatial de 720 gauss/cm maximum

« débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné maximal de 3,0 W/kg pour 15 minutes de scan.
Au cours de tests non cliniques, les spirales détachables AXIUM™ ont produit une élévation de température de 0,6 °Ca un débit d‘absorption
spécifique (DAS) moyenné maximal de 3,0 W/kg pour 15 minutes de scan dans un systeme IRM de 3 tesla (Excite, Software G3.0-052B, General
Electric Healthcare, Milwaukee, W1, Etats-Unis).

MODE D’EMPLOI
Retirer lentement et simultanément la spirale détachable AXIUM™ et la gaine d'introduction de la rainure distributrice. Inspecter le
dispositif d'insertion dimplant proximal a la recherche d'é lles irrégularités. En présence d'irré és, remplacer par une nouvelle
spirale détachable AXIUM™.

2. Faire avancer lentement |a spirale détachable AXIUM™ hors de la gaine d'introduction dans la paume d’une main gantée et inspecter la
spirale ou la zone de détachement a la recherche dirrégularités. Etant donné les risques éventuels d'irrégularités, une vérification visuelle
doit étre effectuée. En cas d'irrégularités, remplacer par une nouvelle spirale détachable AXIUM™.

1.

T

Figure 1

1. Spirale 4. Dispositif d'insertion

2. Zone de détachement 5. Indicateur de rupture de 'hypotube

3. Marquer dalignement de spirale 6. Indicateur de charge positif

3. Immerger délicatement la spirale détachable AXIUM™ et sa zone de détachement dans du sérum physiologique hépariné. Veiller a ne
pas étirer la spirale durant cette procédure afin de préserver la mémoire de forme de la spirale. Pendant quelle est encore immergée
dans le sérum physiologique hépariné, diriger la gaine d'introduction a la verticale dans le sérum physiologique et rétracter délicatement
I'embout distal de la spirale dans la gaine d'introduction.

4. Insérer I'extrémité distale de la gaine d'introduction  travers la valve hémostatique rotative et dans l'embase du microcathéter jusqua ce
que la gaine soit calée fé Serrer la valve hé Jue rotative autour de la gaine d'introduction afin de prévenir un reflux de
sang, sans trop serrer pour ne pas endommager la spirale durant son introduction dans le cathéter.

5. Transférerla spirale détachable AXIUM™ dans le microcathéter en avancant le dispositif dinsertion dimplant d'une maniére réguliere et
continue (courses de 1a 2 cm). Une fois la partie flexible du dispositif dinsertion d'implant rentrée dans le corps du cathéter, desserrer la
valve hémostatique rotative et retirer la gaine d'introduction par-dessus I'extrémité proximale du dispositif d'introduction d'implant. Ne
pas tenter d‘avancer I'ensemble du dispositif dinsertion dimplant dans la gaine d'introduction, ce qui peut causer un entortillement dans
la partie proximale du dispositif dintroduction. Arréter a environ 15 cm depuis l'extrémité distale du dispositif d‘introduction d'implant.
Une fois I'opération terminée, serrer la valve hémostatique rotative autour du dispositif d‘introduction d'implant. Le fait de laisser la
gaine d'introduction en place a pour effet d‘interrompre la perfusion normale de la solution de rincage et de permettre un reflux de sang
dans le microcathéter.

6. Sassurer visuellement que la perfusion de la solution de rincage est normale. Aprés avoir effectué cette vérification, desserrer la valve
hémostatique rotative suffisamment pour faire avancer le dispositif d'insertion dimplant, mais pas assez pour permettre un reflux de
sang dans le dispositif dinsertion.

7. Faire avancer la spirale détachable AXIUM™ sous fluoroscopie et la positionner soigneusement au site désiré. Si le placement de la spirale
n'est pas satisfaisant, retirer lentement en tirant sur le dispositif d'insertion dimplant, puis faire a nouveau avancer lentement afin de
repositionner la spirale. Si la dimension de la spirale est inappropriée, retirer et remplacer par une spirale de taille appropriée.

a. Siune courbure ou un entortillement du dispositif d‘insertion sont observés, saisir la partie la plus distale du dispositif d'insertion,
en aval de I'entortillement, la courbure ou la rupture, et retirer du microcathéter.

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser de pinces hémostatiques pour tenter de faire avancer le dispositif dinsertion. Ceci peut entrainer un entortillement du
dispositif d'insertion, ce qui peut mener a un détachement prématuré.

8. (Continuera faire avancer la spirale détachable AXIUM™ jusqu'a ce que le marqueur d'alignement de la spirale sur le dispositif d‘insertion
dimplant soit tout juste distal par rapport au marqueur proximal du microcathéter. (Voir Figure 2).
a.  Faire avancer le marqueur d'alignement de la spirale juste au-dela du marqueur proximal du cathéter, rétracter ensuite le dispositif
dinsertion jusqu'a ce que le marqueur dalignement de la spirale crée un « T » avec le marqueur proximal du cathéter sous
fluoroscopie. Ceci soulage les contraintes vers I'avant qui peuvent mener a un détachement faux positif.

Perucrpanua MU B PocagpaBnapnsope
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Figure 2

1. Marqueur d'alignement de spirale 3. Bande repére de cathéter distale

2. Bande repére de cathéter proximale

Serrer la valve hémostatique rotative de maniére a empécher tout mouvement du dispositif d'insertion d'implant.

Retirer I'L.D. (Instant Detacher) de son emballage protecteur et le placer dans le champ stérile. L'L.D. (Instant Detacher) est emballé
séparément en tant que dispositif stérile destiné a étre utilisé chez un seul patient.

Confirmer a nouveau sous fluoroscopie que le marqueur d‘alignement de la spirale sur le dispositif dinsertion d'implant crée un «T» avec
le marqueur proximal du microcathéter.

S'assurer que la valve héi rotative est illée f autour du dispositif d‘insertion d'implant avant de fixer I'.D.
(Instant Detacher) pour s‘assurer que la spirale ne bouge pas durant le processus de raccordement. S'assurer que le dispositif d'insertion
dimplant est droit entre la valve hémostatique rotative et I'.D. (Instant Detacher). Le redressement de cette section du dispositif
d'insertion d'implant optimise I'alignement avec I'l.D. (Instant Detacher).

Tenir I'extrémité proximale du dispositif d‘insertion d'implant a I'extrémité distale de l'indicateur de charge. Faire avancer I'.D. (Instant
Detacher) par-dessus I'extrémité proximale du dispositif d‘insertion d'implant jusqu‘a ce que I'indicateur de charge pénétre entierement
dans I'entonnoir et que le dispositif d‘insertion soit fermement calé dans I'L.D. (Instant Detacher). (Voir Figure 3).

//
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1. Extrémité proximale de lindicateur de charge

A

Figure 3

4. Prétau détachement

2. Saisir le dispositif dinsertion ici en faisant avancer 5. Lavalve hémostatique rotative et le dispositif d'insertion

I'LD. (Instant Detacher) par-dessus le dispositif d'insertion  d'implant sont en droite ligne et 'extrémité distale de
dimplant. l'indicateur de charge est insérée a fond dans I'entonnoir de

. , I'D. (Instant Detacher).
3. Faire avancer I'.D. (Instant Detacher)

par-dessus le dispositif d'insertion dimplant.

Remarque : Si la bande repére apparait toujours comme dans la figure 4 ci-aprés, faire avancer davantage I'.D. (Instant Detacher)
jusqu'a ce que le dispositif dinsertion d'implant soit parfaitement calé dans Ientonnoir comme dans la figure 3 ci-dessus.

Figure 4

1. Non entierement chargé

Pour détacher la spirale, placer I'l.D. (Instant Detacher) dans la paume de la main et rétracter la glissiére pour le pouce jusqu'a ce quelle
sarréte et senclenche, et laisser lentement la glissiére pour le pouce revenir a sa position initiale. Retirer I'l.D. (Instant Detacher).
Remarque : L'LD. (Instant Detacher) peut également étre retiré au terme de la course, si désiré. Pour retirer I'l.D. (Instant Detacher) au
terme de la course, tenir la glissiére pour le pouce a sa position la plus arriére et retirer I'l.D. (Instant Detacher). (Voir Figure 5).
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Figure 5

1. Prétau détachement 2. Extrémité distale de 'indicateur de charge entierement dans

I'entonnoir de I'.D. (Instant Detacher).

15.  Ledétachement réussi de la spirale doit étre vérifié par surveillance fluoroscopique pour s‘assurer que la spirale est détachée. Tirer
lentement le dispositif d‘insertion d'implant vers 'arriére tout en regardant la fluoroscopie pour s'assurer que la spirale ne bouge pas.
Dans I'hypothese improbable d’un déplacement de la spirale, répéter les étapes 12 a 14. Faire avancer, au besoin, le dispositif d‘insertion
diimplant pour rétablir I'alignement des marqueurs de la spirale et du cathéter. Vérifier le détachement de la spirale, comme indiqué
précédemment.

6. Pour confirmer le détachement, saisir Iindicateur de charge positive entre le pouce et Iindex de la main gauche et I'extrémité proximale
du dispositif d'insertion d'implant avec le pouce et index de la main droite. Tirer délicatement sur I'extrémité proximale du dispositif
dinsertion dimplant. Si elle se déplace librement de I'hypotube, le systéme est détaché adéquatement. Sinon, répéter les étapes 134 15.
Remarque : Si la spirale ne se détache pas apres trois tentatives, jeter I'.D. (Instant Detacher) et le remplacer par un I.D. (Instant
Detacher) neuf.

7. Danslarare hypothése oli la spirale ne se détacherait pas et ne pourrait étre retirée du dispositif dinsertion d'implant, procéder au
détachement de la maniére suivante :

a. Saisir I'hypotube & 5 cm environ en aval de l'indicateur de charge positive, au niveau de l'indicateur de rupture de 'hypotube, et
plier le dispositif d'insertion d'implant de 180 degrés, juste en aval de 'indicateur de rupture de I'hypotube.

b.  Redresser ensuite le dispositif d'insertion a sa position initiale; continuer a plier et redresser jusqu‘a ce que la tubulure du dispositif
dinsertion souvre, exposant ainsi I€lément de largage (Figure 6).

Figure 6
. Séparer délicatement les extrémités proximale et distale du dispositif d'insertion ouvert. Tirer ensuite, sous fluoroscopie, la partie
proximale du dispositif dinsertion d'implant d'environ 2:a 3 cm pour confirmer le détachement de Iimplant conformément au mode
demploi (Figure 7).

Figure 7

18.  Une fois le détachement de la spirale détecté et confirmé fluoroscopiquement, retirer lentement le dispositif d‘insertion d'implant du
microcathéter.

AVERTISSEMENT

Encasde:

a.  Faux positif (échec de la tentative de détachement), retirer la spirale de la région traitée et du microcathéter, et remplacer par
une nouvelle spirale détachable AXIUM™.

b.  Faux négatif (Ia spirale se détache prématurément), retirer le dispositif dinsertion d‘implant et :

i) faire avancer la spirale suivante afin de pousser la queue restante de la spirale prématurément détachée dans la
région traitée,
ii) retirer la spirale prématurément détachée a I'aide du dispositif de récupération approprié.

19.  Répéter les étapes 1a 18 si des spirales supplémentaires doivent étre mises en place.

20.  Une fois la procédure terminée, jeter I'l.D. (Instant Detacher).

AVERTISSEMENT

« Nenpasrestériliser Il.D. (Instant Detacher). Ce systéme est destiné a étre utilisé uniquement chez un seul patient.

« L'LD. (Instant Detacher) est destiné a un maximum de 25 cycles.

Perucrpanua MU B PocagpaBnapnsope
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Gebrauchsanweisung

VORSICHT

« Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf Anordnung eines Arztes verkauft, ausgegeben und verwendet
werden.
+ Dieses Produkt darf ausschlieBlich von Arzten mit

. I : ool

greicher Erfahrung in angi hen und p

Verfahren eingesetzt werden.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Das AXIUM™ abldshare Spulensystem besteht aus einer Platin-Embolisationsspule an einem Implantat-Pusher mit einer
iti kierung und einem L.D. (Instant Detacher), das bei Aktivierung die Spule an der Pusher-Spitze freigibt.
Einige AXIUM™ abldsbare Spulen sind mit PGLA- oder Nylon-Mikrofasern umgeben. Das I.D. (Instant Detacher) ist separat erhaltlich.

KOMPATIBILITAT

Die folgenden Instrumente sind fiir die Verwendung der AXIUM™ abldsbaren Spule erforderlich:

hlassigen P

Mindest-ID (Zoll) des

Typ Durchmesser (mm) Mikrokatheters Detacher
Axium™ . 1.D.
abldsbare Spulen Unbeschichtet Alle 00165 (Instant Detacher)
Axium™ . 1.D.
ablosbare Spulen PGLA 2bis10 00165 (Instant Detacher)
fodum PGLA Ab12 0,020 1., (Instant Detacher)
ablasbare Spulen
Axium™ .
ablgsbare Spulen Nylon 2bis4 0,0165 1.D. (Instant Detacher)
Axium™
ablésbare Spulen Nylon Ab5 0,020 1.D. (Instant Detacher)

Sonstiges (verfahrensspezifisches) Zubehdr
Fiihrungskatheter*, 6-8 Fr

(siehe oben)*
Mit dem Mikrokatheter k ible Fi

iche Spiilung mit physiologischer/h

heter mit zwei Markie

ierter Koc

Rotierendes Hamostaseventil (RHV)*
Dreiwege-Absperrhahn*
Einwege-Absperrhahn*
Infusionsstander*

Femoralschleuse*

*Nicht im Lieferumfang des Systems inbegriffen. Die Auswahl dieser Instrumente richtet sich nach den Erfahrungswerten und Vorziigen des
jeweiligen Chirurgen.

INDIKATIONEN
AXIUM™ abldsbare Spulen sind fiir die endovaskuldre Embolisation intrak
(wie z.B. arteriovendser Fehlbildungen oder Fisteln) bestimmt.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den mdglichen Komplikationen gehdren u.a.:

ieller Aneurysmen und anderer neurovaskularer Abnormalitéten

«  Hamatom an der Punktionsstelle « Thromboembolische Episoden

«  GefaBperforation « Neurologische Defizite (z.B. Schlaganfall und Tod)
«  GefaBspasmus «  GefaBthrombose

«  Blutungen «  Ischamie

ACHTUNG

« Die AXIUM™ abldsbare Spule, die Abldseschiene und die Einfiihrschleuse werden in einer sterilen und pyrogenfreien, ungedffneten
und unbeschédigten Verpackung geliefert. Die Verpackung sollte auf potenzielle Schéden untersucht werden. Beschadigte AXIUM™
ablosbare Spulen diirfen nicht verwendet werden, da sie Verletzungen beim Patienten verursachen konnen.

« AXIUM™ abldsbare Spulen sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das L.D. (Instant Detacher) wird steril geliefert
und ist nur fiir eine Verwendung bei einem Patienten bestimmt. Produkt nach dem Gebrauch nicht resterilisieren und/oder
wiederverwenden. Eine Wiederaufh oder ilisation kann die Integritat des | beeintréchtigen

und/oder ein Versagen zur Folge haben, was wieds zu Verl Erkrank oder Tod des Patienten fiihren kann.

«  Beibeschadigter Sterilverpackung nicht verwenden.

«  Beschadigte Implantat-Pusher und/oder Spulen kdnnen die Platzierung der Spule und die Stabilitét im Gefa und Aneurysma
beeintrachtigen, was zu einer Migration und einem Uberdehnen der Spule fiihren kann.

«  Implantat-Pusher wéhrend oder nach Platzierung der Spule im Aneurysma nicht drehen. Wird der Implantat-Pusher wahrend oder
nach Platzierung der Spule im Aneurysma gedreht, kann dies zu einer Uberdehnung der Spule oder einer vorzeitigen Ablsung der
Spule vom Pusher fiihren. Dies wiederum kann die Migration der Spule zur Folge haben.

«  DerImplantat-Pusher darf nicht mithilfe von Himostaten vorgeschoben werden. Dabei kann der Pusher geknickt werden, was
wiederum zu einem vorzeitigen Abldsen fiihren kann.

ACHTUNG

« Derdistale Schaft des Mikrokatheters darf vor Abldsen der AXIUM™ abldsbaren Spule nicht belastet werden. Der Mikrokatheter kann
Axialkréfte oder Zugbeanspruchungen speichern, wodurch sich die Spitze wahrend der Platzierung der AXIUM™ abldsbaren Spule
bewegen kann. Bewegungen der Mikrokatheterspitze konnten zu einer Aneurysma- oder GefaBruptur fiihren.

« Wird der Implantat-Pusher nach Platzierung und Ablgsung der Spule iiber die Mikrokatheterspitze hinaus vorgeschoben, besteht die
Gefahr einer Aneurysma- oder GefaBperforation.

«  Sind bei der Rontgenkontrolle nach Platzierung, aber noch vor Abldsung der AXIUM™ abldsharen Spule unerwiinschte Bewegungen
der Spule erkennbar, wird die Spule zuriickgezogen und durch eine andere, besser dimensionierte AXIUM™ abldsbare Spule ersetzt.
Spulenbewegungen weisen u.U. auf die Gefahr einer Migration nach Abldsung hin. Vor der Ablosung sollten zudem angiographische
Kontrollen erfolgen, damit sich lItist, dass der Sp nicht in das TragergefaB hineinragt.

- Einsorgfaltiges Roadmapping im Rahmen der digitalen Subtraktionsfluoroskopie ist fiir eine sichere Katheterisierung des
Aneurysmas oder GefaBes und die richtige P! g der ersten Spule lich. Dieser Schritt ist besonders bei kleineren
Aneurysmen besonders wichtig.

«  Falls die AXIUM™ ablasbare Spule neu positioniert werden muss, wird sie unter Durchleuchtung vorsichtig synchron mit dem
Implantat-Pusher zuriickgezogen. Lasst sich die Spule nicht synchron bewegen bzw. erweist sich eine Neupositionierung als
schwierig, wurde die Spule iiberdehnt und konnte brechen. In diesem Fall sind sowohl der Katheter als auch die Spule vorsichtig
zuriickzuziehen und zu entsorgen.

«  Dadie AXIUM™ abldshare Spule ein sehr empfindliches Instrument ist, kann sie sich in starken Windungen, die zu bestimmten
Aneurysmen und GefaBen fiihren, und aufgrund der unterschiedlichen Morphologien intrakranieller Aneurysmen manchmal beim
Vorschieben dehnen. Dehnt sich die Spule, besteht Gefahr einer Fehlfunktion (wie z.B. Bruch und Migration).

«  Tritt beim Zuriickziehen einer AXIUM™ abldsharen Spule im spitzen Winkel zur Katheterspitze spiirbarer Widerstand auf, kann ein
Dehnen bzw. Bruch durch eine vorsichtige Neupositionierung der distalen Spitze des Katheters am Aneurysmaostium oder kurz
hinter dem Abgang von der Trégerarterie verhindert werden.

« Beider Handhabung des Implantat-Pushers ist darauf zu achten, dass weder Schutzhandschuhe noch sterile Abdecktiicher punktiert
werden.

+ Unter Umstanden miissen bei manchen Aneurysmen oder GefaBBen mehrere AXIUM™ abldshare Spulen fiir die gewiinschte
Okklusion implantiert werden.

«  Dielangfristige Wirkweise dieses Produkts in extravaskuldrem Gewebe wurde noch nicht untersucht. Daher ist darauf zu achten, dass
dieses Instrument intravaskular bleibt.

« Dieses Produkt wird STERIL geliefert. Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederaufbereiten oder resterilisieren.
Wiederaufbereitung und Resterilisation erhdhen das Risiko einer Infektion des Patienten und einer Funktionsbeeintrachtigung des
Produkts.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die AXIUM™ abldsbare Spule muss vorsichtig gehandhabt werden, um Schaden vor oder wéhrend des Eingriffs zu vermeiden.

Die AXIUM™ abldsbare Spule darf bei spiirbarem Widerstand erst dann weiter vorgeschoben werden, wenn die Ursache dieses
Widerstands unter Durchleuchtung geklart wurde. Bei Nichtbeachtung dieser Anweisung kdnnen die Spule und/oder der Katheter
beschadigt und das Gefa perforiert werden.

Die Kompatibilitét des Katheters und der AXIUM™ Spule muss g sein. Der AuBendurchmesser der AXIUM™
abldsbaren Spule sollte gepriift werden, damit sichergestellt ist, dass die Spule den Katheter nicht blockiert.

Weder die Einfiihrschleuse mit der Abldseschiene noch das I.D. (Instant Detacher) wurde fiir einen Kontakt im Patienten konzipiert.

Die AXIUM™ abldsbare Spule und 1.D. (Instant Detacher) diirfen nach dem Verfallsdatum auf dem Produktetikett nicht mehr verwendet
werden.

Fiir eine optimale Leistung der AXIUM™ abldsbaren Spule und zur Reduzierung des Risikos thromboembolischer Komplikationen muss
eine kontinuierliche Spiilung mit der entsprechenden Spiillosung gegeben sein.

AXIUM™ abldsbare Spulen — besonders bei starken GefaBwindungen — langsam und mit einer gleichméBigen Bewegung vorschieben
und zuriickziehen. Die Spule muss bei ungewdhnlicher Reibung entfernt werden. Tritt auch bei Vorschieben einer zweiten Spule

diese Reibung auf, sind sowohl die Spule als auch der Katheter auf mdgliche Schaden (wie z.B. einen verbogenen oder geknickten
Katheterschaft) zu untersuchen und unsachgeméBe Anschlussstellen auszuschlieBen.

Ist der Implantat-Pusher verbogen oder geknickt, wird dieser am distalen Ende (distal zu der beschadigten Stelle) aus dem Mikrokatheter
gezogen.

Die Spule darf nicht unter Krafteinwirkung vorgeschoben werden, wenn sie sich auBerhalb des Mikrokatt
verfangt. Die Ursache fiir den Widerstand muss geklart und das System dann nach Bedarf entfernt werden.
Tritt bei Entfernen des Implantat-Pushers Wid d auf, wird der ter mit zuriickgezogen, bis der Implantat-Pusher ohne
weitere Probleme entfernt werden kann.

Bei Widerstand wahrend der Spulenplatzierung wird das System entfernt und der Katheter auf mdgliche Schéden untersucht.

oder im Mik ter

LAGERUNG

AXIUM™ abldsbare Spulen sind an einem kiihlen und trockenen Ort zu lagern.

Einige AXIUM™ abldsbare Spulen sind mit PGLA-Mikrofasern umgeben. Diese Modelle sind ebenfalls an einem kiihlen und trockenen Ort zu
lagern, wobei die Temperatur 50 °C (122 °F) nicht iiberschreiten darf. Jeder Karton und jeder Beutel mit PGLA-Modellen der AXIUM™ abldsbaren
Spule verfiigt iiber eine Temperaturanzeige. Wurde das Produkt Temperaturen iiber 50 °C (122 °F) ausgesetzt, erscheint die Temperaturanzeige
auf dem Karton und/oder dem Beutel rot.

ACHTUNG

«  Produkt nicht verwenden, wenn die Temperaturanzeige auf dem Beutel oder auf dem Karton rot ist. Eine rote Temperaturanzeige
weist darauf hin, dass das Produkt Temperaturen iiber 50 °C (122 °F) ausgesetzt war. Bei Verwendung von Produkten, die
Temperaturen iiber 50 °C (122 °F) ausgesetzt waren, besteht Gefahr fiir den Patienten.

VORBEREITUNG AUF DEN EINSATZ

Zur Optimierung der Leistung der AXIUM™ abldsbaren Spule und Reduzierung des Risikos thromhoembolischer Komplikationen
muss eine kontinuierliche Spiilung zwischen a) der Femoralschleuse und dem Fi Katt b) dem Mikrokatheter und dem
Filt katheter sowie ¢) dem Mikrokatheter und dem Implantat-Pusher sowie der AXIUM™ abldsbaren Spule gewéhrleistet sein.

Der entsprechende Fiihrungskatheter wird anhand empfohlener Techniken in Position gebracht. Rotierendes Himostaseventil am
Fiihrungskatheter anschlieBen. Nun wird zuerst ein Dreiwege-Absperrhahn auf der Seite des Himostaseventils und dann eine Leitung
fiir die kontinuierliche Spiilung angeschlossen.

dac H i Mikrol

Nun ein zweites roti t am anschlieBen. Jetzt wird zuerst ein einfacher Absperrhahn auf der Seite
des Hamostaseventils und dann eine Leitung fiir die kontinuierliche Spiilung angeschlossen.

Empfehlung fiir AXIUM™ abldsbare Spulen: ein Tropfen aus dem Druckbeutel alle 3-5 Sekunden.
Empfehlung fiir AXIUM™ ablosbare Spulen mit PGLA-/Nylon-Mikrofasern: ein Tropfen aus dem Druckbeutel alle 1-3 Sekunden.
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4. Alle Anschliisse und Verbindungen sind zu priifen, damit wahrend der Spiilung sichergestellt ist, dass keine Luft in den Filhrungskatheter
oder Mikrokatheter gelangt.

DIAGNOSTISCHE MRTS

In auBerklinischen Untersuchungen wurde nachgewiesen, dass AXIUM™ abldsbare Spulen bedingt MRT-sicher sind. AXIUM™ abldsbare Spulen
konnen unter den folgenden Umsténden gefahrlos gescannt werden:

- diestatische Magnetfeldstérke liegt bei hachstens 3 Tesla,

«  die Raumgradient-Feldstarke liegt bei hochstens 720 GauB/cm und

«  die maximale gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) betrdgt bei 15 Minuten langen Scan-Durchgangen 3 W/kg.
Bei auBerklinischen Untersuchungen erzeugten die AXIUM™ Spulen bei einer spezifischen
(SAR) von 3 W/kg bei einem 15 Minuten langen MR-Scan in einem 3-Tesla-MR-System (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI [USA]) einen Temperaturanstieg von 0,6 °C.

GEBRAUCHSANLHTUNG

AXIUM™ ablosbare Spule und Einfiihrschleuse langsam und gleichzeitig von der Ablseschiene entfernen. Proximalen Implantat-Pusher
auf UnregelméBigkeiten untersuchen. Bei UnregelméBigkeiten muss eine neue AXIUM™ abldsbare Spule verwendet werden.

2. AXIUM™ ablgsbare Spule langsam aus der Einfilhrschleuse auf die offene (behandschuhte) Hand schieben und auf UnregelmaBigkeiten
im Spulen- und Abldsebereich untersuchen. Aufgrund des Risikos potenzieller UnregelméRigkeiten sind die Instrumente einer
Sichtpriifung zu unterziehen. Bei UnregelméBigkeiten muss eine neue AXIUM™ abldsbare Spule verwendet werden.

Abbildung 1

1. Implantat 4. Implantat-Pusher

2. Ablosebereich 5. Hyposchlauch-Offnungsanzeige (HBI)

3. Spulenausrichtungs-markierung 6. Positive Lastanzeige

3. AXIUM™ ablosbare Spule und Ablsebereich vorsichtig in heparinisierte Kochsalzlosung tauchen. Die Spule darf dabei nicht gedehnt
werden, damit der Memory-Effekt der Spule nicht beeintréchtigt wird. Die Einfiihrschleuse wird in der heparinisierten Kochsalzlsung
vertikal gehalten und die distale Spitze der Spule in die Schleuse gezogen.

4, Das distale Ende der Einfilhrschleuse wird nun durch das rotierende Hamostaseventil in den Ansatz des Mikrokatheters geschoben, bis
die Schleuse fest sitzt. Rotierendes Himostaseventil gerade soweit um die Einfiihrschleuse festziehen, dass kein Blut zuriickflieBen kann.
Schéden an der Spule wahrend des Vorschubs in den Katheter sollten jedoch verhindert werden.

5. Die AXIUM™ ablosbare Spule wird nun durch gleichméBiges und kontinuierliches Vorschieben des Implantat-Pushers (in 1- bis
2-cm-Schritten) in den Mikrokatheter ibertragen. Sobald sich der biegsame Teil des Implantat-Pushers im Katheterschaft befindet,
wird das Hamostaseventil gelockert und die Einfiihrschleuse kann tiber das proximale Ende des Implantat-Pushers entfernt werden.
Der Implantat-Pusher darf nur immer abschnittsweise in die Einfiihrschleuse geschoben werden, damit sich der proximale Pusher nicht
verbiegt. Ca. 15 cm vor dem distalen Ende des Implantat-Pushers ist die Bewegung zu beenden. Danach wird das Hamostaseventil um
den Implantat-Pusher festgezogen. Bleibt die Einfiihrschleuse an Ort und Stelle, unterbricht dies den normalen Fluss der Spiillosung.
Zudem kann so Blut in den Mikrokatheter zuriickflieRen.

6. Dernormale Fluss der Spiillasung ist optisch sicherzustellen. Sobald der normale Fluss der Spiilldsung bestatigt ist, wird das
Hémostaseventil soweit gedffnet, dass der Implantat-Pusher vorgeschoben werden kann, aber nicht so weit, dass Blut in den
Mikrokatheter zuriickflieRt.

7. Die AXIUM™ ablosbare Spule wird unter Durchleuchtung vorgeschoben und vorsichtig an der gewiinschten Stelle positioniert. Bei
unbefriedigender Platzierung der Spule wird sie vorsichtig durch Ziehen am Implantat-Pusher zuriickgezogen und dann langsam
neu nach vorne gebracht und positioniert. Wurde eine Spule der falschen GroBe gewahlt, muss sie entfernt und durch eine richtig
dimensionierte Spule ersetzt werden.

a.  Istder Implantat-Pusher verbogen oder geknickt, wird dieser am distalen Ende (distal zu der beschadigten Stelle) aus dem
Mikrokatheter gezogen.

ACHTUNG

Der Implantat-Pusher darf nicht mithilfe von Hamostaten vorgeschoben werden. Dabei kann der Pusher geknickt werden, was wiederum zu
einem vorzeitigen Abldsen fiihren kann.

8. Die AXIUM™ ablosbare Spule wird soweit vorgeschoben, bis die Markierung am Implantat-Pusher leicht distal der proximalen
ki des liegt (siehe Abbildung 2).

a.  Die Markierung wird bis prommal der Kathetermarkierung vorgeschoben. Danach kann der Implantat-Pusher soweit zuriickgezogen
werden, bis die S kierung mit der p len Kath bei der Durchleuchtung ein,, T bildet. So
kann die Vorwansbelastung gemindert werden, die u.UA zu einer falsch positiven Ablgsung fiihrt.

A

L 3.
Abbildung 2

1. Spulenausrichtungsmarkierung 3. Distale Kathetermarkierung

2. Proximale Kathetermarkierung

9. Hamostaseventil anziehen, damit sich der Implantat-Pusher nicht bewegt.

10.  DasL.D. (Instant Detacher) aus der Schutzpackung nehmen und in das sterile Umfeld geben. L.D. (Instant Detacher) ist als sterile
Vorrichtung fiir die Verwendung an nur einem Patienten separat verpackt.

1. BeiDurchleuchtung wird erneut bestatigt, dass die Spulenausrichtungsmarkierungen am Implantat-Pusher mit der proximalen
Markierung am Mikrokatheter ein,, T bilden.

12. Das Hamostaseventil muss fest um den Implantat-Pusher geschlossen sein, bevor das I.D. (Instant Detacher) angeschlossen werden
kann. So wird gewahrleistet, dass sich die Spule bei Herstellung der Verbindung nicht bewegt. Der Implantat-Pusher muss zwischen dem
rotierenden Hamostaseventil und dem |.D. (Instant Detacher) gerade sein, denn nur durch eine Begradigung dieses Teils des Implantat-
Pushers erfolgt die ordnungsgeméBe Ausrichtung am L.D. (Instant Detacher).

13. Proximales Ende des Implantat-Pushers am distalen Ende der Lastanzeige halten. L.D. (Instant Detacher) iiber das proximale Ende des

Implantat-Pushers schieben, bis sich die Lastanzeige vollstandig im Trichter befindet und der Pusher fest im 1.D. (Instant Detacher) sitzt
(siehe Abbildung 3).

Abbildung 3

1. Proximales Ende der Lastanzeige 4. Ablosebereit

2. Pusher beim Vorschieben I.D. (Instant Detacher) 5. Das Hamostaseventil und der Implantat-Pusher befinden sich
in einer geraden Linie, und das distale Ende der Lastanzeige ist

vollstandig im Trichter des .D. (Instant Detacher) eingefiihrt.

iiber den Implantat-Pusher hier fasthalten.

3. 1.D. (Instant Detacher) iiber Implantat-Pusher
vorschieben.

Hinweis: Wenn das Anzeigeband immer noch wie in Abbildung 4 unten erkennbar ist, sollte das I.D. (Instant Detacher) weiter
vorgeschoben werden, bis sich der Implantat-Pusher vollsténdig im Trichter befindet (siehe Abbildung 3 oben).

Abbildung 4

1. Nicht vollstandig geladen

14. Zum Abldsen der Spule wird das |.D. (Instant Detacher) in der offenen Hand gehalten und der Daumenriegel zuriickgezogen, bis er den
Anschlag erreicht und klickt. Nun kann der Daumenriegel langsam wieder in seine urspriingliche Position fahren. L.D. (Instant Detacher)
entfernen.

Hinweis: |.D. (Instant Detacher) kann bei Bedarf auch am Hubende entfernt werden. Dazu wird der Daumenriegel in der riickwartigen
Position gehalten, bis das System entfernt ist (siehe Abbildung 5).

Abbildung 5

2. Distales Ende der Lastanzeige im L.D. (Instant Detacher) Trichter

1. Ablosebereit
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Die richtige Ablosung der Spule muss unter Durchleuchtung bestatigt werden. Implantat-Pusher langsam zuriickziehen und unter
Durchleuchtung sicherstellen, dass sich die Spule nicht bewegt. In dem unwahrscheinlichen Fall, dass sich die Spule bewegt, werden
Schritte 12-14 wiederholt. Bei Bedarf kann die Markierung auf der Spule und dem Katheter mithilfe des Implantat-Pushers neu
ausgerichtet werden. Abldsung der Spule wie 0.a. bestétigen.

Zur Bestatigung der Ablosung wird die positive Lastanzeige zwischen dem Daumen und dem Zeigefinger der linken Hand und das
proximale Ende des Implantat-Pushers mit dem Daumen und dem Zeigefinger der rechten Hand gehalten. Vorsichtig am proximalen
Ende des Implantat-Pushers ziehen. Wenn er sich ungehindert aus dem Schlauch [6st, ist das System richtig abgeldst. Ist dies nicht der
Fall, sind die Schritte 13-15 zu wiederholen.

Hinweis: Wenn sich die Spule auch beim 3. Versuch nicht 16st, das 1.D. (Instant Detacher) entsorgen und durch einen neuen 1.D. (Instant
Detacher) ersetzen.

In dem seltenen Fall, dass sich die Spule nicht dst und nicht aus dem Implantat-Pusher entfernt werden kann, gehen Sie wie folgt vor:
a. Fassen Sie den Hyposchlauch ca. 5 cm distal von der positiven Ladeanzeige am Hyposchlauch-Offnungsanzeige und biegen Sie die
Implantat-Fiihrung genau distal zur Hyposchlauch-Offnungsanzeige um 180 Grad.

Begradigen Sie den Pusher nun wieder. Biegen und begradigen Sie das Instrument, bis sich der Schlauch 6ffnet und die

Freigabek zu sehen ist (Abbildung 6).

Abbildung 6

. Trennen Sie das proximale vom distalen Ende des offenen Pushers vorsichtig. Ziehen Sie den proximalen Teil des Implantat-Pushers
ca. 2-3 cm unter Sichtbarmachung, um die Abldsung des Implantats gem&R Gebrauchsanweisung zu bestatigen (Abbildung 7).

|
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Abbildung 7
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18.

Italiano
Istruzioni per 'uso

ENZIONE

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita, la distribuzione e I'uso di questo dispositivo a personale medico o provvisto di
prescrizione medica.

« Lusodi questo dispositivo é riservato ai medici con una conoscenza app
neurologici percutanei.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

I sistema con spirale staccabile AXIUM™ si compone di una spirale per embolizzazione in platino, collegata a uno spingitore di inserimento per
impianto composto, con marker radiopaco di posizionamento, un dispositivo .D. (Instant Detacher) palmare che, quando viene attivato, distacca
la spirale dalla punta dello spingitore di inserimento. Alcune spirali staccabili AXIUM™ sono intrecciate con microfilamenti di PGLA o di nylon. Il
dispositivo I.D. (Instant Detacher) & venduto separatamente.

COMPATIBILITA DEI DISPOSITIVI

Per usare la spirale staccabile AXIUM™ sono necessari i sequenti dispositivi:

ATT

delle procedure angiografiche e degli interventi

Diametro interno minimo del
Tipo Diametro (mm) i - Detacher
microcatetere (pollici)

Spirali staccabili X X 1.D.

X Semplice Tutti 0,0165
Axium™ (Instant Detacher)
Spirali staccabili 1.D.

) PGLA Da2a10 0,0165
Axium™ (Instant Detacher)
Spirali staccabili L

. PGLA 12 e superiori 0,020 1.D. (Instant Detacher)
Axium™
Spirali staccabili

X Nylon Da2a4 0,0165 1.D. (Instant Detacher)
Axium™
Spirali staccabili .

X Nylon 5 e superiori 0,020 1.D. (Instant Detacher)
Axium™

Sobald die richtige Abldsung der Spule unter Durchleuchtung bestétigt werden kann, darf der Implantat-Pusher aus dem
gezogen werden.

ACHTUNG

Bei:
a. einerfalsch positiven Abldsung (versuchte Ablosung ist fehlgeschlagen) wird die Spule aus dem Situs und dem Mikrokatheter
entfernt und durch eine neue AXIUM™ abldsbare Spule ersetzt.
b. einerfalsch negativen Abldsung (Spule hat sich vorzeitig geldst) wird der Implantat-Pusher entfernt
i) Zudem wird die néchste Spule eingefiihrt, um das Ende der vorzeitig abgeldsten Spule zum Situs zu schieben.
ii) Die vorzeitig abgeldste Spule dann mit dem entsprechenden Entnahmeinstrument entfernen.

19.
20.

Schritte 1-18 wiederholen, wenn weitere Spulen platziert werden sollen.

Nach Abschluss des Verfahrens wird das I.D. (Instant Detacher) entsorgt.

ACHTUNG

«  Das|.D. (Instant Detacher) darf nicht resterilisiert werden. Nur fiir den Gebrauch an einem Patienten.

« Das|.D. (Instant Detacher) wurde fiir max. 25 Zyklen konzipiert.

Altri accessori necessari per eseguire la procedura
Catetere guida da 6-8 Fr*

Microcatetere munito di due marker a banda (v. sopra)*
Fili quida compatibili con il microcatetere®

Set di irrigazione continua con soluzione
fisiologica/soluzione eparinizzata*

Valvole emostatiche rotanti (RHV)*

Rubinetto a 3 vie*

Rubinetto a 1via*

Asta per ipodermoclisi*

Guaina femorale*

*Componenti non forniti con il sistema, scelti dal medico in base alla sua esperienza e alle sue preferenze.

INDICAZIONI PER L'USO

Le spirali staccabili AXIUM™ sono indicate per l'embolizzazione endovascolare degli aneurismi intracranici, oltre che per le procedure di
embolizzazione di altre anomalie neurovascolari, come malformazioni e fistole arterovenose.

POSSIBILI COMPLICANZE

Frale possibili complicanze, si riportano:

« ematomia livello del punto di inserzione «  episodi tromboembolici

«  perforazione del vaso «  deficit neurologici, fra cuiictus e decesso
«  vasospasmo «  trombosi vascolare

«  emorragie «  ischemia

AVVERTENZA

«  Laspirale staccabile AXIUM™, la spirale di e la guaina di introduzione sono ap e sono fornite sterili in una
confezione chiusa e integra. La confezione deve essere ispezionata per escludere la presenza di danni. Le spirali staccabili AXIUM™
non possono essere adoperate se sono danneggiate, in quanto possono provocare lesioni al paziente.

«  Lespirali staccabili AXIUM™ sono esclusivamente monouso. Il dispositivo I.D. (Instant Detacher) & fornito sterile ed & esclusivamente
monopaziente. Il prodotto non pud essere risterilizzato né riutilizzato dopo I'uso. In caso contrario si potrebbe compromettere
lintegrita le del dispositivo e/o pt larottura, con i possibili lesioni, infermita o decesso del paziente.

« Non usare se la confezione sterile & stata compromessa o danneggiata.

« L'uso di uno spingitore diinserimento dell'impianto e/o di una spirale danneggiati puo compromettere l'ntroduzione e la stabilita
della spirale nel vaso o nell con possibile mi osti della stessa.
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AVVERTENZA

« Non far ruotare lo spingitore di inserumento durante o dopo I'mpianto della spirale nell'aneurisma. In caso contrario, si puo causare

I'allungamento della spirale o il suo distacco p dallo spingitore di inseri on della spirale
stessa.
« Nonavvalersi di pinze emostatiche nel tentativo di fare avanzare lo spingitore di Questa op pud attorcigliare il

dispositivo e portare al distacco prematuro del sistema.

« Verificare che il corpo distale del microcatetere non sia sottoposto a sollecitazioni eccessive prima del distacco della spirale staccabile
AXIUM™. II microcatetere pud accumulare forze di compressione assiale o di tensione, che possono causare lo spostamento della
punta durante |'introduzione della spirale. Tali movimenti della punta del microcatetere possono provocare la rottura dell'aneurisma
0 del vaso.

«  lavanzamento dello spingitore oltre la punta del microcatetere, dopo l'introduzione e il distacco della spirale, pone il rischio di
perforazione dell'aneurisma o del vaso.

« Sesiosserva un movimento indesiderato della spirale staccabile AXIUM™ in fluoroscopia dopo il suo posizionamento e prima del
distacco, rimuovere la spirale e sostituirla con un‘altra di dimensioni pi adatte. | movimenti della spirale possono essere indicazione
diuna possibile migrazione della stessa una volta completata la separazione. Prima del distacco, si consiglia anche di eseguire
controlli angiografici per garantire che la massa della spirale non sporga nel vaso principale.

« Pergarantire una cateterizzazione sicura dell‘aneurisma o del vaso e il corretto posizionamento della prima spirale, & indispensabile
la mappatura del percorso in fluoroscopia a sottrazione digitale di alta qualita. Cio € particolarmente importante in presenza di
aneurismi di piccole dimensioni.

« Dovesse rendersi necessario il riposizionamento della spirale staccabile AXIUM™, prestare particolare attenzione a retrarre la spirale
sotto osservazione fluoroscopica ¢ p allo spingitore dii dell'impianto. Se lo spostamento della spirale
non & simultaneo o se il riposizionamento risulta difficoltoso, significa che la spirale si € allungata e si puo rompere. Rimuoverla con
cautela e gettare sia il catetere che la spirale.

+ Acausa della fragilita della spirale staccabile AXIUM™, delle possibili tortuosita del sistema vascolare che porta all'aneurisma
ol vaso, e delle diverse morfologie degli aneurismi intracranici, e possibile che la spirale possa subire stiramenti durante la
manipolazione. Tali stiramenti possono portare a potenziali problemi, qualila rottura o la migrazione della spirale.

« Sesiincontra resistenza durante |'estrazione di una spirale staccabile AXIUM™ che si trovi ad angolo acuto rispetto alla punta
del catetere, & possibile evitare lo stiramento o |a rottura della spirale riposizionando con cautela la punta distale del catetere in
corrispondenza dell'ostio dell'aneurisma o appena all'interno dell‘arteria principale.

- Fareattenzione a non perforare i guanti o il telo sterile durante la manipolazione dello spingitore di inserimento dellimpianto.

« Perraggiungere il livello desiderato di occlusione in certi aneurismi o vasi, puo essere necessario limpianto di molteplici spirali
staccabili AXIUM™.

« Non sono stati determinati gli effetti a lungo termine di questo prodotto sui tessuti extravascolari; pertanto, & necessario contenere
il dispositivo nello spazio endovascolare.

e e
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lep ioni del disp

+ Questo dispositivo viene fornito STERILE ed e escl monouso. Non i
e laristerilizzazione aumentano il rischio di infezione per il paziente e comp

PRECAUZIONI
Le spirali staccabili AXIUM™ vanno trattate con estrema cautela per evitare danni prima o durante l'intervento.

- Evitare di fare avanzare la spirale staccabile AXIUM™ se si avverte resistenza, finché non se ne & chiarita la causa mediante fluoroscopia.
In caso contrario, si potrebbe causare la distruzione della spirale e/o del catetere, oppure la perforazione del vaso.

- Eessenziale rispettare la compatibilita tra cateteri e spirali staccabili AXIUM™ e verificare che il diametro esterno della spirale non sia tale
da provocare l'occlusione del catetere.

«  Nélaspiraledic né la guaina di
I'anatomia interna del paziente.

« Non usare le spirali staccabili AXIUM™ e il dispositivo I.D. (Instant Detacher) dopo la data di scadenza indicata sulletichetta del prodotto.

«  Perottimizzare le prestazioni della spirale staccabile AXIUM™ e per ridurre il rischio di complicanze tromboemboliche, & essenziale
garantire I'infusione continua di un‘appropriata soluzione dirrigazione.

«  Procedere | e unif durante I’ eil ritiro della spirale staccabile AXIUM™, specialmente in anatomie
tortuose. Rimuovere la spirale se si nota attrito o “sfregamento”insolito. In caso di attrito con una seconda spirale, esaminare
attentamente sia la spirale che il catetere per escludere la presenza di eventuali danni, come ad esempio la deformazione o
I'attorcigliamento del catetere, o una giunzione non saldata correttamente.

«  Sesinotanola o l'attorcigli dello spingitore di i
I'attorcigliamento o la rottura, e rimuoverlo dal microcatetere.

« Selaspirale rimane impigliata all‘interno o all'esterno del microcatetere, evitare di forzarne I'avanzamento. Determinare la causa della
resistenza e, se necessario, rimuovere il sistema.

«  Sesiincontra resistenza durante l'estrazione dello spingitore di inserimento dellimpianto, tirare simultaneamente anche il catetere di
infusione fino al punto in cui lo spingitore di inserimento pud essere rimosso senza impedimenti.

Se si nota resistenza durante l'introduzione della spirale, rimuovere il sistema e controllare che il catetere non sia danneggiato.

(ONSERVAZIONE

Conservare le spirali staccabili AXIUM™ in un luogo fresco e asciutto.

néil dispositivo L.D. (Instant Detacher) devono fare contatto con

afferrarne la parte pit distale, oltre la deformazione,

Alcune spirali staccabili AXIUM™ sono intrecciate con microfilamenti di PGLA. Conservarle in un luogo fresco e asciutto, a una temperatura
massima di immagazzinaggio non superiore a 50 °C (122 °F). Ogni scatola e busta delle spirali staccabili AXIUM™ con microfilamenti di PGLA
contiene un indicatore di temperatura. Se il prodotto ¢ stato esposto a temperature superiori a 50 °C (122 °F), I'indicatore sulla scatola o busta
diventa rosso.

AVVERTENZA

« Non usareil prodotto se l'indicatore di temperatura sulla busta o sulla scatola & rosso. Questo indicatore diventa rosso quando il
prodotto viene esposto a temperature superiori a 50 °C (122 °F). L'uso del prodotto dopo |'esposizione a temperature superiori a 50 °C
(122 °F) puo compromettere la sicurezza del paziente.

PREPARAZIONE PERL'USO
Per ottimizzare le prestazioni della spirale staccabile AXIUM™ e per ridurre il rischio di complicanze tromboemboliche, € consigliabile
garantire l'irrigazione continua di soluzione fisiologica tra i sequenti componenti: a) la guaina femorale e il catetere guida, b) il
microcatetere e il catetere guida, ¢) il microcatetere, lo spingitore di inserimento dellimpianto e la spirale staccabile AXIUM™.

2. Inserireil catetere quida appropriato secondo la prassi consigliata. Collegare la valvola emostatica rotante RHV al connettore del catetere

quida. Connettere al braccio laterale della valvola emostatica rotante un rubinetto a 3 vie e quindi collegarvi una linea per l'irrigazione
continua.

3. Collegare una seconda valvola emostatica rotante al connettore del microcatetere. Connettere al braccio laterale della valvola emostatica
rotante un rubinetto a 1 via e quindi collegarvi una linea per I'irrigazione continua.

Per le spirali staccabili AXIUM™: si consiglia |'instillazione di una goccia ogni 3-5 secondi dalla sacca in pressione.

Per le spirali staccabili AXIUM™ con microfilamenti di PGLA o di nylon: si consiglia l'instillazione di una goccia ogni 1-3 secondi
dalla sacca in pressione.

4. Controllare tutti i raccordi per verificare che non vi siano infiltrazioni di aria nel catetere guida e nel microcatetere durante l'irrigazione
continua.

DIAGNOSTICA PER IMMAGINI IN RISONANZA MAGNETICA
Test non clinici hanno dimostrato che le spirali staccabili AXIUM™ possono essere considerate sicure per la risonanza magnetica in condizioni
specifiche. Le spirali staccabili AXIUM™ possono essere esposte in tutta sicurezza ad apparecchiature per risonanza magnetica nelle seguenti
condizioni:

«  campo magnetico statico di 3 tesla o meno

- campo con gradiente spaziale di 720 Gauss/cm o meno

- tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) medio di 3 W/kg per 15 minuti di esposizione.
In test non clinici, le spirali staccabili AXIUM™ hanno prodotto un aumento di temperatura di 0,6 °Ca un tasso massimo di assorbimento
specifico (SAR) medio di 3 W/kg per 15 minuti durante esposizione a un sistema per risonanza magnetica da 3 tesla (Excite, Software G3.0-0528,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

ISTRUZIONI PERL'USO
Estrarre lentamente e simultaneamente la spirale staccabile AXIUM™ e la guaina di introduzione dalla spirale di confezionamento.
Controllare che lo spingitore di inserimento dellimpianto non presenti irregolarita. In caso di anomalie, usare una nuova spirale
staccabile AXIUM™.

2. Farefuoriuscire lentamente la spirale staccabile AXIUM™ dalla guaina di introduzione e tenerla sul palmo della mano inguantata
per verificare che non vi siano irregolarita nella spirale o nella zona di distacco. Dato il rischio potenziale di irregolarita, & necessario
effettuare un’ispezione visiva. In caso di anomalie, usare una nuova spirale staccabile AXIUM™.

1.

I

< 4.
5 6.
Figura1
1. Impianto 4. Spingitore di inserimento
2. Zona di distacco 5. Indicatore di rottura dell'ipotubo (HBI)
3. Marker di allineamento della spirale 6. Indicatore di carico positvo
3. Immergere con cautela la spirale staccabile AXIUM™ e la zona di distacco in soluzione fisiologica eparinizzata. Fare attenzione a non

allungare la spirale durante questa operazione, per evitare che perda la memoria di forma. Mentre & ancora immersa nella soluzione
fisiologica eparinizzata, puntare la guaina di introduzione verticalmente nella soluzione e retrarre delicatamente la punta distale della
spirale nella guaina stessa.

4. Inserire l'estremita distale della guaina di introduzione nella valvola emostatica rotante e nel connettore del microcatetere, finché non
risulti alloggiata saldamente. Serrare la valvola emostatica rotante sulla quaina di introduzione per evitare il reflusso di sangue, ma non
stringerla al punto di danneggiare la spirale durante la sua introduzione nel catetere.

5. Trasportare la spirale staccabile AXIUM™ nel microcatetere, facendo avanzare lo spingitore di inserimento dellimpianto in modo
uniforme e continuo (con spinte di 1-2 cm). Quando la parte flessibile dello spingitore diinserimento & nel corpo del catetere, allentare la
valvola emostatica rotante e rimuovere la guaina di introduzione dall'estremita prossimale dello spingitore di inserimento. Non tentare
di fare avanzare l'intero spingitore di inserimento nella guaina di introduzione, in quanto lo si puo attorcigliare. Fermarsi circa 15 cm
prima di raggiungere l'estremita distale dello spingitore di inserimento; quindi serrare la valvola emostatica rotante su di esso. Lasciando
inssitu la guaina diintroduzione, la normale infusione di soluzione di irrigazione viene interrotta e si provoca il reflusso di sangue nel
microcatetere.

6. \Verificare visivamente che l'irrigazione proceda normalmente. Dopo questo accertamento, allentare la valvola emostatica rotante
abbastanza da poter fare avanzare lo spingitore di inserimento dellimpianto, ma sempre evitando il reflusso di sangue nel microcatetere.

7. Fareavanzare la spirale staccabile AXIUM™ sotto osservazione fluoroscopica e posizionarla con cautela nel sito desiderato. Se la
collocazione della spirale non & soddisfacente, tirarla lentamente nello spingitore di inserimento e farla riavanzare altrettanto
lentamente fino alla posizione prevista. Se le di i della spirale sono inadi i la e sostituirla con un‘altra di misura
appropriata.

a. Sesinotano la deformazione o I'attorcigliamento dello spingitore di inserimento, afferrarne la parte pi distale, oltre la

|'attorcigli olarottura, eri dal microcatetere.
Non avvalersi di pinze emostatiche nel tentativo di fare avanzare lo spingitore dii Questa op pud attorcigliare lo

spingitore e portare al distacco prematuro del sistema.

8. Continuare a fare avanzare la spirale staccabile AXIUM™ finché il marker di allineamento della spirale sullo spingitore di inserimento non
si trovi in posizione appena distale rispetto al marker prossimale del microcatetere (v. figura 2).
a.  Fare avanzare il marker di allineamento della spirale appena oltre il marker prossimale del catetere, quindi retrarre lo spingitore di
finché il marker di alli della spirale e il marker prossimale del catetere non formino una“T” sotto osservazione
fluoroscopica. In questo modo si alleviano le sollecitazioni di avanzamento che possono portare a distacchi falsi positivi.
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2.

Figura 2
1. Marker di allineamento della spirale 3. Marker distale del catetere
2. Marker prossimale del catetere

Serrare la valvola emostatica rotante per evitare che lo spingitore di inserimento dell'impianto si sposti.

Estrarreil dispositivo |.D. (Instant Detacher) dalla confezione protettiva e porlo nel campo sterile. Il dispositivo |.D. (Instant Detacher) &
confezi come di sterile ed & escl i

Confermare nuovamente sotto fluoroscopia che il marker di allineamento della spirale sullo spingitore di inserimento si troviin posizione
tale da formare una «T» con il marker prossimale del microcatetere.

Prima di collegare il dispositivo L.D. (Instant Detacher), verificare che la valvola emostatica rotante sia serrata saldamente attorno allo
spingitore di inserimento per garantire che la spirale non si muova durante il collegamento. Assicurarsi che lo spingitore di inserimento
sia diritto fra la valvola emostatica rotante e il dispositivo I.D. (Instant Detacher). Raddrizzando questa parte dello spingitore di

si ottimizza |'alli rispetto al disp 1.D. (Instant Detacher).

Afferrare l'estremita prossimale dello spingitore di inserimento in corrispondenza dell'estremita distale dell‘indicatore di carico. Fare
avanzare il dispositivo |.D. (Instant Detacher) sull'estremita prossimale dello spingitore di inserimento finché lindicatore di carico non
entri completamente nellimbuto e lo spingitore di inserimento non risulti alloggiato saldamente nel dispositivo I.D. (Instant Detacher)
(v.figura 3).

//
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=
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1. Estremita prossimale dell'indicatore di carico 4. Pronto per il distacco

2. Afferare qui lo spingitore di inserimento quando gli si fa 5. Lavalvola emostatica rotante e lo spingitore di inserimento

avanzare sopra il sistema |.D. (Instant Detacher). sono in linea retta a l'estremita distale dell‘indicatore di carico
& completamente inserita nellimbuto del sistema L.D. (Instant

3. Faravanzare il dispositivo I.D. (Instant Detacher) sullo
Detacher).

spingitore di inserimento.

Nota - Se l'indicatore di carico & ancora visibile, come nella figura 4, il dispositivo I.D. (Instant Detacher) deve essere fatto avanzare
ulteriormente, finché lo spingitore di inserimento dell'impianto non sia completamente alloggiato nellimbuto, come illustrato nella
figura 3, qui sopra.

Figura 4

1. Non caricato completamente

Per staccare la spirale, tenere nel palmo della mano il dispositivo I.D. (Instant Detacher), retrarre il cursore con il pollice finché non
si fermi con uno scatto e quindi lasciare che il cursore ritorni lentamente alla posizione originale. Estrarre il dispositivo I.D. (Instant
Detacher).

Nota - Se lo si preferisce, il dispositivo .D. (Instant Detacher) puo essere rimosso anche al termine della spinta. In tal caso, tenere il
cursore con il pollice nella posizione pitl arretrata e poi togliere il dispositivo |.D. (v. figura 5).

e

2.
Figura 5

1. Pronto peril distacco 2. Estremita distale dellindicatore di carico completamente

nellimbuto del dispositivo |.D. (Instant Detacher)

L'avvenuto distacco della spirale deve essere confermato tramite monitoraggio fluoroscopico. Tirare lentamente indietro lo spingitore di
inserimento, avvalendosi sempre del monitoraggio fluoroscopico per accertarsi che la spirale non si sposti. Nel caso improbabile in cui vi
sia uno spostamento, ripetere le operazioni da 12 a 14. Se necessario, fare avanzare lo spi diinseri perfi il marker
della spirale con il marker sul catetere. Verificare il distacco della spirale, come indicato sopra.

Per confermare il distacco, afferrare l'indicatore di carico positivo con il pollice e I'indice della mano sinistra e 'estremita prossimale

dello spingitore di inserimento dell'impianto con il pollice e Indice della mano destra. Tirare con cautela 'estremita prossimale dello

spingitore di inserimento. Se si sposta liberamente rispetto all‘ipotubo, il sistema si & distaccato correttamente. Se non si sposta, ripetere

le operazioni da 13a 15.

Nota - Se la spirale non si stacca dopo 3 tentativi, gettare il sistema I.D. (Instant Detacher) e sostituirlo con uno nuovo.

17. Nel caso, peraltro raro, che la spirale non si stacchi e non possa essere rimossa dallo spingitore di inserimento, procedere come indicato

di sequito.

a.  Afferrare 'ipotubo a circa 5 cm distali rispetto all‘indicatore di carico, in corrispondenza dell‘indicatore di rottura dellipotubo, e

piegare lo spingitore di inserimento dellimpianto in un punto appena distale rispetto ai 180 gradi del suddetto indicatore di rottura.

b.  Quindi, raddrizzare lo spingitore di inserimento, riportandolo alla configurazione originale. Continuare a piegare e a raddrizzare il
dispositivo finché il tubo non si apra, esponendo I'elemento di rilascio (v. figura 6).

Figura 6

Separare con cautela le estremita prossimale e distale dello spingitore di inserimento aperto. Quindi, sotto osservazione
fluoroscopica, ritirare la parte prossimale di circa 2-3 cm per confermare il distacco dell'impianto, secondo quanto indicato nelle
istruzioni per I'uso (v. figura 7).
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Figura7

Una volta effettuato e confermato in fluoroscopia il distacco, retrarre |

C

~—

dal catetere.

18.

AVVERTENZA

In caso di:

lo spingitore dii

a.  unfalso positivo (distacco non riuscito), rimuovere la spirale dal sito di trattamento e dal microcatetere e sostituirla con una

nuova spirale staccabile AXIUM™;

b. dii

i) fare avanzare la spirale successiva per spingere nel sito di trattamento la coda della spirale staccatasi
prematuramente;

lo

un falso negativo (la spirale i stacca p

dellimpianto e:

di

iil) rimuovere la spirale staccatasi p con |'apposito disp:

P

19.
20.

AVVERTENZA

« Nonristerilizzare il dispositivo .. (Instant Detacher). E esclusivamente monopaziente.

Per I'introduzione di ulteriori spirali, se necessarie, ripetere le operazioni da 1a 18.

Completata la procedura, gettare il dispositivo L.D. (Instant Detacher).

« Il dispositivo I.D. (Instant Detacher) & destinato a essere usato per un massimo di 25 cicli.
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Espaiol es

Instrucciones de uso

« Lasleyes federales (EE.UU.) restringen la venta, distribucion y utilizacién de este dispositivo a un médico o por prescripcion facultativa.
«  Estedispositivo debera ser utilizado exclusivamente por médicos con un conocimiento ext de los proced dela
y la neurointervencion percuténea.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de espiral separable AXIUM™ consta de una espiral de embolizacién de platino conectada a un element
con un marcador de posicionamiento radioopaco y un sistema L.D. (Instant Detacher) manual que, al activarse, desconecta la espiral de la punta del
elemento empujador de implante. Algunas de las espirales AXIUM™ estdn entrelazadas con mic de PGLA o de nilén. 1.D. (Instant
Detacher) se vende por separado.

COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO

Se requieren los siguientes dispositivos para uso con la espiral separable AXIUM™:

Tino Diémetro (mm) Didmetro interior minimo Dispositivo de
P del microcatéter (pulg) desconexion
Espirales separables Axium™ Sin recubrimiento Todos 0,0165 ID.

P P ! (Instant Detacher)
Espirales separables Axium™ PGLA 2a10 0,0165 1.

P P ! (Instant Detacher)
Espirales separables Axium™ PGLA 12y mayor 0,020 1.D. (Instant Detacher)
Espirales separables Axium™ Nilon 2a4 0,0165 1.D. (Instant Detacher)
Espirales separables Axium™ Nilon 5y mayor 0,020 1.D. (Instant Detacher)

Otros productos accesorios (requeridos para realizar un procedimiento)
(atéter guia 6-8 F*

Microcatéter con dos bandas marcadoras (ver mas arriba)*

Hilos guia compatibles con el microcatéter*

Juego de irrigacion continua con solucion salina/solucion salina heparinizada®

Valvulas hemostaticas giratorias (RHV)*

Llave de paso de 3 vias*

Llave de paso de 1 via*

Percha para fluido IV*

Vaina femoral*

*No se suministra como parte del sistema; se elige seguin la experiencia y preferencias del médico.

INDICACIONES DE USO

Las espirales separables AXIUM™ estan indicadas para el tratamiento por embolizacion endovascular de aneurismas intracraneales. Las espirales
separables AXIUM™ también estan disefadas para el tratamiento por embolizacion de otras anormalidades neurovasculares, tales como
malformaciones arteriovenosas y fistulas arteriovenosas.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

Hematoma en el sitio de puncion « Episodios tromboembdlicos

« Perforacion de los vasos « Déficits neuroldgicos que incluyen apoplejia y muerte
Vasoespasmo « Trombosis vascular

«  Hemorragia «  Isquemia

DVERTENCIA

«  Laespiral separable AXIUM™, la pista surtidora y la vaina de introduccion se suministran en un paquete estéril y apirdgeno, cerrado
eintacto. Se debe revisar el paquete para detectar dafios potenciales. No deben usarse las espirales separables AXIUM™ que estén
dafiadas, ya que podrian ocasionar lesiones al paciente.

«  Lasespirales separables AXIUM™ estan disefiadas para un solo uso. |.D. (Instant Detacher) se suministra estéril yesta disefado
para uso con un solo paciente. Después del uso, no volvera las ni a usarlas. El reproc ola ion
podrian c lai idad estructural del di y/o causar fallos de este, Io que, a su vez, puede ocasionar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

« No utilizar si el embalaje estéril ha sido abierto o dafado.

ADVERTENCIA

« Nogire el elemento empujador de implante durante la administracion de la espiral en el aneurisma o después de administrarla.
Girar el elemento empujador de implante durante o después de la administracion de la espiral en el interior del aneurisma puede
dar lugar al estiramiento de la espiral o una separacién prematura de la espiral del elemento empujador de implante, lo que tendria
como consecuencia la migracion de la espiral.

« No utilice hemostatos para intentar hacer avanzar el elemento empujador de implante. Esto podria ocasionar el retorcimiento del
elemento empujador de implante, lo que podria ocasionar una desconexion prematura.

- Verifique que el eje distal del microcatéter no esté bajo tensién antes de desconectar la espiral separable AXIUM™. Podrian
acumularse fuerzas de compresién o tension en el microcatéter, lo que daria lugar al movimiento de la punta durante la
administracion de la espiral separable AXIUM™. El movimiento de la punta del microcatéter podria causar la ruptura del aneurisma
0 del vaso.

«  Elavance del elemento empujador de implante més alld de la punta del microcatéter una vez desplegada y desconectada la espiral
implica un riesgo de perforacion del aneurisma o del vaso.

«  Siseobserva bajo fluoroscopia un movimiento no deseado de la espiral separable AXIUM™ después de su colocacion y antes de
su desconexion, retire la espiral y reemplacela con otra espiral separable AXIUM™ de tamafio mds apropiado. El movimiento de la
espiral podria indicar que la espiral podria migrar una vez desconectada. También deben efectuarse controles angiograficos antes de
la desconexidn para asegurarse de que la masa de la espiral no sobresalga del interior del vaso principal.

« E ioel pico de sustraccion digital de alta calidad para lograr una cateterizacion sequra del aneurisma
0vaso, y la colocacion correcta de la primera espiral. Este paso es de particular importancia en el caso de aneurismas mds pequefios.

«  Siesnecesario cambiar la posicion de la espiral separable AXIUM™, tenga especial cuidado de retraerla bajo fluoroscopia en
un movimiento uniforme con el elemento empujador de implante. Si la espiral no se mueve uniformemente, o si resulta dificil
recolocarla, significa que se ha estirado y existe la posibilidad de su ruptura. Delicadamente retire y deseche tanto el catéter como
la espiral.

«  Debido ala naturaleza delicada de la espiral separable AXIUM™, a las rutas vasculares tortuosas que conducen a ciertos aneurismas
yvasos, y a las diversas morfologias de los aneurismas intracraneales, es posible que una espiral ocasionalmente se estire al
manejarla. El estiramiento puede dar origen a fallos de funcionamiento tales como la rotura y migracion de la espiral.

«  Siseencuentra algun tipo de resistencia al extraer una espiral separable AXIUM™ que formara un dngulo agudo con la punta del
catéter, es posible evitar el estiramiento o la rotura de la espiral si se modifica cuidadosamente la posicion de la punta distal del
catéter en el ostium del aneurisma o ligeramente dentro de la arteria principal.

+ Tenga cuidado de no perforar los guantes nila venda estéril al manipular el elemento empujador de implante.
« Talvez se requieran varias espirales separables AXIUM™ para lograr la oclusion deseada de algunos aneurismas o vasos.

+ Nose ha establecido el efecto a largo plazo de este producto en los tejidos extravasculares, por lo que se debe tener cuidado de
retener este dispositivo dentro del espacio intravascular.

« Estedispositivo se suministra ESTERIL y es para un solo uso inicamente. No reprocese ni el disp El

y la reesterilizacion aumentan el riesgo de infeccién para el paciente y de un rendimiento inferior del dispositivo.

PRE(AU(ION ES
Manipule la espiral separable AXIUM™ con cuidado para evitar dafios antes o durante el tratamiento.

« Sisedetecta resistencia, no haga avanzar la espiral separable AXIUM™ hasta que se haya eliminado la causa de la resistencia por
fluoroscopia. De lo contrario, podria ocasionar la destruccion de la espiral y/o del catéter o la perforacion del vaso.

«  Esesendial confirmar la compatibilidad de la espiral separable AXIUM™ con el catéter. Es necesario verificar el didmetro exterior de la
espiral separable AXIUM™ para asegurarse de que la espiral no pueda bloguear el catéter.

« Lavaina de introduccidn de la pista surtidora e I.D. (Instant Detacher) no estén disefiados para entrar en contacto con el paciente.

« Noutilice la espiral separable AXIUM™ e I.D. (Instant Detacher) después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del producto.

« Afin de alcanzar un rendimiento dptimo de la espiral separable AXIUM™ y reducir el riesgo de complicaciones tromboembolicas, es
imprescindible mantener una infusion continua de solucidn de irrigacion apropiada.

« Avancey retraiga las espirales bles AXIUM™ lenta y unif especialmente en el caso de una anatomia tortuosa. Retire la
espiral en caso de observarse una friccién o «raspado» inusuales. Si se observa friccion en una sequnda espiral, examine detenidamente
tanto la espiral como el catéter para detectar dafios posibles, por ejemplo, el encorvamiento o el acodamiento del cuerpo del catéter, o
una union incorrectamente conectada.

Si se observa encorvamiento o el acodamiento del elemento empujador de implante, sujete la porcion més distal del mismo, distal al
encorvamiento, acodamiento o rotura, y retirelo del microcatéter.

« Noavance la espiral con fuerza si la misma queda atrapada dentro o fuera del microcatéter. Determine la causa de la resistencia y retire el
sistema cuando esto resulte necesario.

- Siseencuentra resistencia al extraer el elemento empujador de implante, retraiga el catéter de infusion simultineamente hasta poder
retirar el elemento empujador de implante sin resistencia.

« Siseobserva resistencia durante la administracion de la espiral, retire el sistema y compruebe si el catéter ha sufrido dafios.

ALMACENAJE

Almacene las espirales separables AXIUM™ en un lugar fresco y seco.

Algunas de las espirales AXIUM™ estan lazadas con microfil de PGLA. Almacene estas configuraciones en un lugar
fresco y seco, donde la maxima temperatura de almacenamiento no supere los 50 °C (122 °F). Hay un indicador de temperatura en cada caja de
la unidad y bolsa para las configuraciones PGLA de la espiral separable AXIUM™. Si el producto ha estado expuesto a temperaturas superiores a
50 °C (122 °F), el indicador de temperatura en la caja y/o bolsa cambiaré a rojo.

VERTENCIA

« No utilice el producto si el indicador de temperatura en la bolsa o la caja es de color rojo. Un indicador rojo significa que el producto
ha estado expuesto a temperaturas superiores a 50 °C (122 °F). El uso del producto expuesto a temperaturas mayores que 50 °C (122
°F) puede comprometer la seguridad del paciente.

PREPARA(IONES PARAEL USO
Afin de alcanzar un dptimo rendimiento de la espiral separable AXIUM™ y reducir el riesgo de complicaciones tromboembolicas, se
aconseja mantener una irrigacion continua de solucion salina entre (a) la vaina femoral y el catéter guia, (b) el microcatéter y el catéter
quia, y (c) el microcatéter y el elemento empujador de implante y la espiral separable AXIUM™.

+ Lautilizacidn de elementos empujadores de implante y/o espirales defectuosos puede afectar a la administracion de la espiral al 2 Cologueel catéter guia cor siguiendo los procedi e Conecte una vélvula hemostatica giratoria (RHV)
vaso 0 al aneurisma, asi como a su estabilidad en el interior de estos, y causar posiblemente la migracion o el estiramiento de la al conector del catéter guia. Conecte una llave de paso de 3 vias al brazo lateral de la RHV, y luego conecte un conducto para la irrigacién
espiral. continua.
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3. Conecte una segunda RHV al conector del microcatéter. Conecte una llave de paso de 1 via al brazo lateral de la RHV, y luego conecte un
conducto para la irrigacion continua.

Para espirales separables AXIUM™: Se sugiere administrar una gota de la bolsa de presion cada 3 a 5 segundos.

Para espirales separables AXIUM™ de microfilamento de PGLA o nildn: Se sugiere administrar una gota de la bolsa de presion
cada 1a 3 segundos.

4. Verifique todos los accesorios para cerciorarse de no introducir aire en el catéter guia o microcatéter durante la irrigacion continua.

IMAGENES DIAGNOSTICAS POR RESONANCIA MAGNETICA

Las pruebas no clinicas han demostrado que las espirales separables AXIUM™ son compatibles con ciertas condiciones de RM. Las espirales
separables AXIUM™ pueden escanearse de manera segura bajo las condiciones siguientes:

« Campo magnético estdtico de 3 teslas o menos

« (ampo de gradiente espacial de 720 gauss/cm 0 menos

« Indice de absorcion especifica (SAR) promedio maximo de 3 W/kg durante 15 minutos de escaneo.
En pruebas no clinicas, las espirales separables AXIUM™ produjeron un aumento de temperatura de 0,6 °Ca un indice de absorcion especifica
(SAR) promedio maximo de 3 W/kg durante 15 minutos de exploracién de RM en un sistema de RM de 3 teslas (Excite, Software G3.0-0528,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

// A

— 3.

Figura 2

1. Marcador de alineacion de la espiral 3. Banda marcadora del catéter distal

2. Banda marcadora del catéter proximal

9. Apriete la vdlvula RHV para evitar el movimiento del elemento empujador de implante.

INSTRUCCIONES DE USO 10.  Retire L.D. (Instant Detacher) de su envase protector y coléquelo dentro del campo estéril. 1.D. (Instant Detacher) se envasa por separado

1. Lentaysimultaneamente retire la espiral separable AXIUM™ y la vaina de introduccion de la pista surtidora. Inspeccione el elemento como dispositivo estéril para uso con un solo paciente.
empujador de implante proximal en busca de irregularidades. 11, Confirme nuevamente bajo fluoroscopia que el marcador de alineacion de la espiral del elemento empujador de implante forma una <T»
Siexisten irregularidades, reemplace con una espiral separable AXIUM™ nueva. con el marcador proximal del microcatéter.

2. Lentamente avance la espiral separable AXIUM™ fuera de la vaina de introduccion y hacia la palma de su mano cubierta con un guante e 12, Verifiquesila vélvula RHV esté firmemente blogueada alrededor del elemento empujador de implante antes de conectar |.D. (Instant
inspeccione la espiral y la zona de desconexion para detectar cualquier irregularidad. Debido al riesgo potencial que conlleva la existencia Detacher), para asegurarse de que la espiral no se mueva durante el proceso de conexion. Asegirese de que el elemento empujador
deirregularidades, es necesario realizar una verificacion visual. Si existen irregularidades, reemplace con una espiral separable AXIUM™ de implante quede recto entre la RHV e I.D. (Instant Detacher). La rectificacion de esta seccion del elemento empujador de implante
nueva. optimiza la alineacion con 1.D. (Instant Detacher).

13. Sujete el extremo proximal del elemento empujador de implante en el extremo distal del indicador de carga. Haga avanzar |.D. (Instant
Detacher) sobre el extremo proximal del elemento empujador de implante hasta que el indicador de carga se introduzca completamente
en el embudo y el elemento empujador de implante quede firmemente asentado en el accionador. (Consulte la figura 3).
3.
i /L
~<— 4.
5 6.
Figura 1 4.

1. Implante 4. Empujador de implante

2. Zona de desconexion 5. Indicador de rotura del hipotubo (HBI) /E |

3. Marcador de alineacion de la espiral 6. Indicador de carga positiva 5 J

3. Suavemente sumerja la espiral separable AXIUM™ y su zona de desconexion en solucion salina heparinizada. Tenga cuidado de no estirar
la espiral durante este procedimiento, a fin de conservar la memoria de espiralado. Mientras sigue sumergida en la solucion salina Flgura 3
heparinizada, oriente la vaina de introduccion verticalmente en la solucion salina y suavemente retraiga la punta distal de la espiral para
colocarla en la vaina de introduccion. 1. Extremo proximal del indicador de carga. 4. Listo para desconectarse

4, In?erte elrextremo distal de Ifn vaina de introduccion a través de Ia' vaIvuIa'hemostatlca giratoria (RHV) y en elllmenord.erl conector‘del 2. Sujete el elemento empujador de implante aqui al hacer 5. La RHV y el elemento empujador de implante estén en
microcatéter hasta que la vaina quede firmemente asentada. Apriete la valvula RHV alrededor de la vaina de introduccion para evitar el 1., (nstant Detacher) sobre el e ‘ ad i tayelext distal delindicador "
reflujo de la sangre, pero no la apriete tanto como para dafiar la espiral durante su introduccion en el catéter. avanzarl.D. {Instant Detacher) sobre ¢f elemento empujador - finearectay el extremo distal del indicador de carga esta

5. Transfiera la espiral separable AXIUM™ al interior del microcatéter avanzando el elemento empujador de implante con un movimiento deimplante. completamente nsertado en el embudo .D. (Instant Detacher)
con.tlnuo y ur}lforme (.rnown'uentos dela 2'cm). Ul?a vez |.]ue la por.crlon ﬂembl.e del elemento empu.Jador deimplante haya e.mrado en 3. Haga avanzar 1.0 (Instant Detacher) sobre ¢l elemento
el eje del catéter, afloje la valvula RHV y retire la vaina de introduccién por encima del extremo proximal del elemento empujador de K K
implante. No trate de hacer avanzar la totalidad del elemento empujador de implante hacia el interior de la vaina de introduccion ya empujador de implante.
que esto puede causar el acodamiento del elemento empujador de implante proximal. pa el proceso ap d als
cm del extremo distal del elemento empujador de implante. Una vez completado este procedimiento, apriete la vdlvula RHV alrededor Nota: Si la banda indicadora atin esta visible, tal como se muestra en la figura 4 a continuacion, L.D. (Instant Detacher) deberé hacerse
del elemento empujador de implante. Al dejar la vaina de introduccion en posicion se interrumpird la infusion normal de solucién de avanzar atin més hasta que elemento empujador de implante quede completamente asentado en el embudo, tal como se muestra en la
irrigacion y permitird el reflujo de sangre al interior del microcatéter. figura 3 més arriba.

6. Verifique visualmente que la solucion de irrigacién se esté infundiendo de manera normal. Una vez confirmado, afloje la valvula RHV lo
suficiente como para avanzar el elemento empujador de implante, pero no tanto como para permitir el reflujo de sangre al interior del
elemento empujador de implante. 1.

7. Avancela espiral separable AXIUM™ bajo fluoroscopia y coléquela con sumo cuidado en el sitio deseado. Si la colocacion de la espiral no
resulta satisfactoria, lentamente retréigala tirando del elemento empujador de implante, y luego hagala avanzar lentamente para volver
acolocarla. Si el tamafio de la espiral no resulta apropiado, retire y reemplécela con una espiral de tamafo apropiado.

a.  Siseobserva el encorvamiento o acodamiento del elemento empujador de implante, sujete la porcion mds distal del mismo, distal
al encorvamiento, acodamiento o rotura, y retirelo del microcatéter.
Figura 4
VERTENCIA 1. No completamente cargado
i ut|! € hem?statos FARIEE] avalnzar e! i empUJaqgr i T T S B e i Gl 3t 14, Para desconectar la espiral, coloque I.D. (Instant Detacher) en la palma de la mano y retraiga el deslizador de pulgar hacia atrés hasta
empujador de implante, lo que podria ocasionar una desconexion prematura. N . . . L .
que se detenga y emita un chasquido, y lentamente permita que el deslizador de pulgar regrese a su posicin original. Retire .D. (Instant
Detacher).

8. (ontinde avanzando la espiral separable AXIUM™ hasta que el marcador de alineacion de la espiral del elemento empujador de implante Nota: |.D. (Instant Detacher) también puede retirarse al final de una carrera, si asi se desea. Para retirar |.D. (Instant Detacher) al final de
esté inmediatamente distal del marcador proximal del microcatéter. (Consulte la figura 2.) la carrera, sujete el deslizador de pulgar en su posicién més retrasada y retire 1.D. (Instant Detacher). (Consulte la figura 5).

a. Avance el marcador de alineacion de la espiral inmediatamente mds allé de la banda marcadora del catéter proximal, luego retraiga
el elemento empujador de implante hasta que el marcador de alineacion de la espiral forme una «T» con la banda marcadora del
catéter proximal bajo fluoroscopia. Esto alivia la tensién hacia adelante que podria ocasionar una desconexion falsa positiva.
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Figura 5

1. Listo para desconectarse 2. Extremo distal del indicador de carga completamente

insertado en el embudo .D. (Instant Detacher)

5. Se debe verificar mediante monitorizacién fluoroscopica que se ha desconectado la espiral con éxito. Lentamente retroceda el elemento
empujador de implante mientras observa el fluoroscopio para asegurarse de que la espiral no se mueva. En el caso poco probable de que
se mueva la espiral, repita los pasos 12 a 14. Si fuera necesario, haga avanzar el elemento empujador de implante para reestablecer la
alineacion de la espiral y del marcador del catéter. Verifique la desconexidn de la espiral, tal como se indica més arriba.

16.  Sidesea confirmar la desconexion, sujete el indicador de carga positiva entre el pulgar y el dedo indice de la mano izquierda y el extremo
proximal del elemento empujador de administracién de implante con el pulgar y el dedo indice de la mano derecha. Delicad tire

Svenska ')

Bruksanvisning

FORSIKTIGHET
«  Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas, distribueras och anvandas av eller pa order av lakare.
« Anordningen far endast anvéndas av lakare med ingdende k per i angiografi och perk i ionella ingrepp.

PRODUKTBESKRIVNING

AXIUM™-systemet med lostagbar spiral bestér av en emboliseringsspiral av platina, fastsatt pa en sammansatt inforingsledare med

en rontgentat positioneringsmarkdr, samt |.D. (Instant Detacher) som styrs manuellt, och som nér den aktiveras losgor spiralen fran
inforingsledarens spets. Vissa av AXIUM™ ldstagbara spiraler har inflatade mikrofilament av PGLA eller nylon. L.D. (Instant Detacher) séljs
separat.

KOMPATIBILITET MED ANDRA PRODUKTER

Foljande produkter kravs for anvandning med AXIUM™ lgstagbar spiral:

del extremo proximal del elemento empujador de administracion de implante. Si se mueve libremente desde el microtubo, el sistema se
desconecta correctamente. Si no es asf, repita los pasos del 13 al 15.

Nota: Si el espiral no se desconecta después de 3 intentos, descarte el dispositivo I.D. (Instant Detacher) y reemplécelo con uno nuevo).

17. Encaso poco probable de que el espiral no se separe y no pueda retirarse el elemento empujador de administracion de implante, utilice
los pasos siguientes para la desconexion.

a. Sujete el hipotubo a unos 5 cm en direccidn distal desde el indicador de carga positiva en el indicador de rotura del hipotubo, y
doble 180 grados el introductor del implante justamente distal al HBI.

b. A continuacion, enderece el elemento empujador de administracion de implante, continte flexionando y enderezando hasta que la
linea del elemento empujador se abra, dejando expuesto el elemento de liberacion (figura 6).

Figura 6

. Delicadamente, separe los extremos proximal y distal del elemento empujador abierto. Seguidamente, bajo fluoroscopia, tire de la
porcion proximal del elemento empujador de administracién de implante aproximadamente 2-3 cm para confirmar la desconexion
delimplante de acuerdo con las instrucciones de uso (figura 7).

[rem-zem}—>]

>—4 Tl T

Figura7

8. Una vez detectada la desconexion de la espiral y confirmada fluoroscopicamente, lentamente retraiga el elemento empujador de
implante del microcatéter.

ADVERTENCIA

En caso de:

~—

a. Unfalso positivo (falld el intento de desconexion), retire la espiral del érea de tratamiento y del microcatéter, y reemplécela con
una nueva espiral separable AXIUM™.
b.  Un falso negativo (Ia espiral se desconecta prematuramente), retire el elemento empujador de implante y:

i) Haga avanzar la espiral siguiente para empujar la cola restante de la espiral prematuramente desconectada en el
drea de tratamiento.

ii) Retire la espiral desconectada prematuramente usando el dispositivo de recuperacién apropiado.

19.  Repita los pasos 1-18, en caso de requerirse la colocacion de espirales adicionales.

20.  Unavez completo el procedimiento, deseche L.D. (Instant Detacher).

ADVERTENCIA

« Novuelva a esterilizar el sistema |.D. (Instant Detacher). Exclusivamente para uso con un solo paciente.

«  EILD. (Instant Detacher) se ha disefiado para utilizarlo en 25 ciclos como méximo.

Ty Diameter (mm) Mikrokatetems minsta Losgoringssystem
P innerdiameter (tum) goringssy
A?(lum . Bara Alla 0,0165 1.D. (Instant Detacher)
lostagbara spiraler
Roum™ PGLA 2til10 00165 1. Intant Detacher)
lostagbara spiraler
A"xmm X PGLA 12 och storre 0,020 1.D. (Instant Detacher)
ldstagbara spiraler
A}(lum . Nylon 2till4 0,0165 1.D. (Instant Detacher)
l6stagbara spiraler
AX um . Nylon 5 och storre 0,020 1.D. (Instant Detacher)
lostagbara spiraler

Andra tillbehor (kréavs for utforande av ett ingrepp)

6-8F ledarkateter*

Mikrokateter med tva markdrband (se ovan)*

Ledare kompatibla med mikrokatetern*

Set for kontinuerlig spolning med fysiologisk koksaltldsning/heparin-fysiologisk koksaltlosning*
Roterande hemostasventiler (RHV)*

3-vdgskran*

1-végskran*

Droppstallning*

Femoralisskida*

*Medfdljer ej systemet, vljs enligt Iakarens erfarenhet och preferenser.

INDIKATIONER
AXIUM™ lgstagbara spiraler dr avsedda for endovaskular embolisering av intrakraniella aneurysm. AXIUM™ l6stagbara spiraler dr ocksa avsedda
for emboli avandra kuldra at sasom arteriovendsa missbildningar och arteriovendsa fistlar.
MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Méjliga komplikationer innefattar bl a:
« Hematom vid punktionsstéllet « Tromboemboliska episoder

«  Karlperforation « Neurologiska bortfall inklusive stroke och dodsfall
«  Vasospasm «  Karltrombos
«  Blodning « Ischemi

VARNING!

« AXIUM™lostagbar spiral, dispenseringsbehallaren och introducern levereras i en steril, icke-pyrogen, obruten och oskadad
forpackning. Forpackningen skall kontrolleras med avseende pa skador. Skadade AXIUM™ lostagbara spiraler far inte anvandas
eftersom detta kan ge upphov till patientskada.

« AXIUM™lostagbara spiraler &r endast avsedda for engangsbruk. I.D. (Instant Detacher) levereras steril och &r avsedd for anvéandning
till en patient. Fér ej och/ellera and oring eller kan &ventyra anordningens strukturella
integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan medfora patientskada, sjukdom eller dodsfall.

«  Farejanvandas om sterilforpackningen har brutits tidigare eller & skadad.

« Skadade inforingsledare och/eller spiraler kan paverka infdringen av spiralen till, och stabiliteten i, kérlet eller aneurysmet, vilket
kan leda till att spiralen migrerar eller strécks.

« Vridinte inforingsledaren under eller efter att spiralen forts in i aneurysmet. Om inforingsledaren vrids under eller efter att spiralen
forts in i aneurysmet kan spiralen tanjas ut eller [sgoras for tidigt frén inforingsledaren, vilket kan leda till att spiralen migrerar.
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VARNING!

« Karlklammare far inte anvandas for att fora in inforingsledaren. Detta kan resultera i att inforingsledaren knickas vilket i sin tur kan
leda till for tidig 16sgoring.

« Kontrollera att mikrokateterns distala skaft inte &r utsatt for pafrestning innan AXIUM™ lGstagbar spiral losgors. Axiell kompression
och dragkrafter kan lagras i mikrokatetern vilket kan leda till att spetsen ror sig under inforingen av AXIUM™ [dstagbar spiral.
Rorelser i mikrokateterspetsen kan resultera i ruptur av aneurysmet eller karlet.

« Omi fors forbi mi
avaneurysmet eller kérlet.

efter att spiralen har lagts pa plats och losgjorts foreligger risk for perforering

« Om ej dnskvard rorelse av AXIUM™ [Gstagbar spiral kan observeras under genomlysning efter inlaggning och fore [sgoring av
spiralen, skall spiralen tas ut och bytas ut mot en annan AXIUM™ [6stagbar spiral av lampligare storlek. Om spiralen ror sig kan detta
indikera att spiralen kan borja migrera efter [dsgéring. Angiografikontroller bdr ocksd utforas fore losgaring for att sakerstalla att
spiralmassan inte skjuter ut i det tillforande kérlet.

« Kartlaggning med hjalp av ho iv digital med ar for saker
aneurysmet eller karlet och korrekt placering av den forsta spiralen. Vid mindre aneurysm &r detta speciellt viktigt.

av

+ Om omplacering av AXIUM™ ldstagbar spiral blir nadvéndig maste spiralen noga dras tillbaka under genomlysning exakt
samtidigt med inforingsledaren, som en enda enhet. Om spiralen inte kan forflyttas i en exakt samtidig rorelse tillsammans med
inforingsledaren, eller om omplaceringen ar besvarlig, har spiralen strackts ut och riskerar att g& sander. Avlagsna forsiktigt och
kassera bade kateter och spiral.

«  Eftersom AXIUM™ lostagbar spiral ar skor och kérlbanorna som leder till vissa aneurysm och karl & slingriga, samt pa grund av de
olika morfologierna hos intrakraniella aneurysm, kan det ibland intrffa att en spiral stracks ut under mandvreringen. Strackning
medfor okad risk for felfunktioner, sdsom att spiralen gar sonder eller migrerar.

« Om motstand patréffas vid tillbakadragning av en AXIUM™ ldstagbar spiral som befinner sig i en skarp vinkel i forhallande till
kateterspetsen, ar det mjligt att undvika att spiralen strécks ut eller gar sonder genom att varsamt placera om kateterns distala
spets vid aneurysmets ostium eller strax inuti den tillforande artaren.

« Varnoga med att inte sticka hal pa handskar eller sterila dukar vid hantering av inforingsledaren.
« Upprepade inldggningar av AXIUM™ lostaghara spiraler kan kravas for att uppné dnskad ocklusion av vissa aneurysm eller karl.

«  Denlangsiktiga effekten av denna produkt pa extravaskuldra vavnader har inte faststéllts, och det ar darfor nodvéndigt att se till att
anordningen halls kvar inom det intravaskuldra omradet.

« Den héranordningen levereras STERIL och r endast avsedd for engéngsbruk. Fér inte omarbetas eller Omart

eller omsterilisering kan dka risken for patientinfektion och forsamra anordningens prestanda.

FORSI KTIGHETSATGARDER
Hantera AXIUM™ ldstagbar spiral forsiktigt for att undvika att den skadas fore eller under behandlingen.

- Forinte fram AXIUM™ ldstagbar spiral mot ett markbart motstand innan orsaken till motstandet har klarlagts med hjalp av
genomlysning. Spiralen och/eller katetern kan annars forstoras eller kérlet perforeras.

« Detdrmycket viktigt att kateterns kompatibilitet med AXIUM™ lGstagbar spiral bekraftas. Ytterdiametern pa AXIUM™ [dstagbar spiral
skall kontrolleras for att sakerstalla att spiralen inte kommer att blockera katetern.

- Dispenseringsbehallaren, introducerskidan och 1.D. (Instant Detacher) far inte komma i kontakt med varandra inne i patienten.

« Anvand inte AXIUM™ lostagbar spiral och 1.D. (Instant Detacher) efter det som ar tryckt pa p: iketten.

- Forattkunna uppnd optimal prestanda hos AXIUM™ ldstagbar spiral och for att minska risken for tromboemboliska komplikationer, &r
det ytterst viktigt att kontinuerlig infusion av lamplig spolvatska uppratthalls.

« Forfram och dra tillbaka AXIUM™ lgstagbara spiraler langsamt och jamnt, speciellt i slingrig anatomi. Avlagsna spiralen om ovéntad
friktion eller “skrapning” noteras. Om friktion noteras med en andra spiral skall bade spiralen och katetern undersokas med avseende pa
eventuell skada, som exempelvis att kateterskaftet viker sig eller knickas eller en felaktigt utford sammanfogning.

« Ominforingsledaren viker sig eller knickas, fatta tag i inforingsledarens mest distala del, distalt om knicken, vikningen eller brottet och
avlagsna den fran mikrokatetern.

« Tvinga inte spiralen framét om den fastnar inuti eller utanfor mikrokatetern. Faststéll orsaken till motstandet och avldgsna systemet
vid behov.

« Ommotstand patraffas vid tillbakad
avlagsnas utan motstand.
0Om motstand marks under inforingen av spiralen, dra tillbaka systemet och se efter om katetern ar skadad.

FORVARING

AXIUM™ |Gstagbara spiraler skall forvaras torrt och svalt.

P

skalli

av dras tillbaka samtidigt tills inforingsledaren kan

Vissa av AXIUM™ lostagbara spiraler har inflétade mikrofilament av PGLA. Dessa konfigurationer skall forvaras svalt och torrt, vid hdgst 50 °C

DIAGNOSTISKA MR-UNDERSOKNINGAR
Icke-kliniska tester har visat att AXIUM™ lostagbara spiraler kan utséttas for MR forutsatt att vissa villkor dr uppfyllda ("MR Conditional”):
AXIUM™ |6stagbara spiraler kan skannas utan risk om faljande villkor dr uppfyllda:

- Statiskt magnetfalt pa hogst 3 tesla

«  Spatialt gradientfalt pa hogst 720 Gauss/cm

« Max genomsnittlig specifik ahsorptionsniva (SAR) pa 3 W/kg under 15 minuters skanning.
Vid icke-kliniska tester producerade AXIUM™ lostagbara spiraler en pa 0,6 °Cvid en hdgsta genomsnittlig specifik
absorptionsniva (SAR) pa 3 W/kg under MR-skanning i 15 minuter, i ett MR-system pé 3 tesla (Excite, Software G3.0-0528, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI).

BRUKSANVISNING

Avldgsna langsamt och samtidigt AXIUM™ lstagbar spiral och introducerskidan fran dispenseringsbehallaren. Kontrollera att den
proximala inforingsledaren ar intakt. Om felaktigheter foreligger skall en ny AXIUM™ lGstagbar spiral anvandas.

2. Anvand handskar och for lingsamt ut AXIUM™ ldstagbar spiral ur introducerskidan pa handflatan och k llera att [dsqori ad
och spiralen ar felfria. Visuell kontroll skall goras pa grund av de iella riskerna for felaktigheter. Om felaktigheter foreligger skall en
ny AXIUM™ l6stagbar spiral anvandas.

1.
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Figur 1

1.Spiral 4. Inforingsledare

2. Losgdringszon 5. Kanylrdrets brytningsindikator (HBI)

3. Spiralinriktnings-markér 6. Positiv laddningsindikator

3. Sank forsiktigt ned AXIUM™ ldstagbar spiral och dess [dsgdringsomrade i hepariniserad koksaltlosning. Var noga med att inte stracka
spiralen under detta moment sé att det elastiska minnet bevaras. Lét spiralen ligga kvar i den hepariniserade koksaltlsningen, rikta
introducerskidan vertikalt ned i koksaltlosningen och dra forsiktigt in spiralens distala spets i introducerskidan.

Forin den distala dnden pa introducerskidan genom den roterande f ochini pa tills skidan
sitter stadigt. Dra & hemostasventilen runt introducerskidan for att forhindra backflade av blod, men inte s& hrt att spiralen skadas nér
den fors in i katetern.
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5. Fordver AXIUM™ lgstagbar spiral i mikrokatetern genom att fora in i med en jamn, k lig rorelse (i tag om
1-2 cm). Lossa pa den roterande h nar infori flexibla del har kommit in i katetern och dra ut introducern
over inforingsledarens proximala ande. Forsok inte fora in hela inforingsledaren i introducern, eftersom detta kan medfora att
inforingsledarens proximala del knickas. Stoppa inforingen nér ungefér 15 cm av inforingsledarens distala del &terstar. Dra at den
roterande h ilen runt inforingsledaren efter avslutad inforing. Om introducern ldmnas kvar pa plats hindras normal infusion
av spollsning och backflode av blod kan ske till mikrokatetern.

Bekréfta visuellt att spollosningen infunderas pa normalt sétt. Nar detta verifierats, lossa pa den roterande hemostasventilen sa mycket
attinforingsledaren kan foras in, men inte s mycket att backflode av blod till mikrokatetern kan ske.

7. Forin AXIUM™ [dstagbar spiral under genomlysning och placera den omsorgsfullt pa nskat stalle. Om spiralplaceringen &r
otillfredsstéllande, dra langsamt tillbaka inforingsledaren och for sedan langsamt fram den igen for att placera om spiralen. Om

spiralstorleken inte passar skall spiralen avldgsnas och ersattas med en spiral i korrekt storlek.
a. Ominforingsledaren viker sig eller knickas, fatta tag i inforingsledarens mest distala del, distalt om knicken, vikningen eller brottet

och avldgsna den fran mikrokatetern.

(122 °F). En temperaturindikator sitter pa varje kartong och pase till PGLA-k av AXIUM™ l6stagbara spiraler. Om produkten har
utsatts for hogre temperaturer dn 50 °C (122 °F) dndras fargen pa temperaturindikatorn pa kartongen och/eller pasen till rod.

+ Om temperaturindikatorn pa pasen eller kartongen ar rod fér produkten inte anvandas. En rod indikator innebr att produkten
har utsatts for temperaturer 6ver 50 °C (122 °F). Anvandning av en produkt som utsatts for temperaturer dver 50 °C (122 °F) kan
dventyra patientens sakerhet.

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

1. Forattkunna uppna optimal prestanda hos AXIUM™ [dstagbar spiral och for att minska risken for tromboemboliska komplikationer, bor
k lig spolning med fy upprétthallas mellan a) den femorala skidan och ledarkatetern, b) mikrokatetern
samt ¢) ledaren och AXIUM™ lgstagbar spiral.

2. Ldgginlamplig ledarkateter enligt rekommenderat forfarande. Anslut en roterande hemostasventil (RHV) till fattningen pa
Koppla en till sid pah ilen och anslut sedan en slang for denk

och | n och infori

Ka farinte anvéindas for att fora in inforingsledaren. Detta kan resultera i att inforingsledaren knickas vilket i sin tur kan leda till
for tidig lsgdring.

dolh

t distalt om

kor befinner sig
mikrokateterns proximala markdr (se figur 2).

tills den ar t forbi kateterns proximala markdrband, och dra sedan tillbaka
kor bildar ett "T” med kateterns proximala markdrband under genomlysning. Pa detta satt

a. Forin spiralinrik
ledaren tills spiralinril

elimineras framatriktade krafter som kan leda till misslyckad lsgdring.

infor

A

3. Anslutenandra hemostasventil till fattningen pa mikr agskran till si pah ilen och anslut

sedan en slang for kontinuerlig spolning.

Kopplaen

For AXIUM™ lgstagbara spiraler: En droppe frén den trycksatta pasen var 3:e - 5:e sekund rekommenderas.

For AXIUM™ lgstagbara spiraler med mikrofilament av PGLA eller nylon: En droppe frén den trycksatta pasen var 1:e - 3:e
sekund rekommenderas.

Kontrollera alla fattningar sa att luft inte kan tranga in i ledarkatetern eller mikrokatetern under kontinuerlig spolning.

L—3.

Figur2
1. Spiralinriktningsmarkor 3. Kateterns distala markdrband

2. Kateterns proximala markorband
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Dra &t den roterande hemostasventilen for att forhindra att inforingsledaren ror sig.

Taut 1.D. (Instant Detacher) ur skyddsforpackningen och 6verfor den till det sterila féltet. |.D. (Instant Detacher) forpackas separat och
sterilt for anvéndning endast till en patient.

Bekréfta ater under attinfori ) linrik kar och mikrok proximala markor tillsammans
bildar ett "T".
att den roterande h ar stadigt dtdragen runt infaringsledaren innan 1.D. (Instant Detacher) ansluts, s att

Sakerstall att infori
P " o

Halli inforingsledarens proximala ande, vid laddningsindikatorns distala ande. For fram L.D. (Instant Detacher) dver infdringsledarens

ar rak mellan den roterande hemostasventilen och
mot L.D. (Instant Detacher).

spiralen inte kan rora sig under
1.D. (Instant Detacher). Genom att réta ut denna del av i

proximala dnde tills laddningsindik arhelt inford i 16sgori met och inforingsledaren sitter stadigt fast i I.D. (Instant
Detacher) (se figur 3).
7/
2.

e

5.

Figur3

1. Laddningsindikatorns proximala ande 4. Klar for lasgdring

2. Fattatagiledaren har nér L.D. (Instant Detacher)fors fram 5. Den roterande hemostasventilen och infringsledaren ar i rét

over inforingsledaren linje och laddningsindikatorns distala &nde ar helt inford i 1.D.

3. Forfram L.D. (Instant Detacher) dver inforingsledaren (Instant Detacher)

0BS! Om indikatorbandet fortfarande &r synligt, sa som visas i figur 4 nedan, skall 1.D. (Instant Detacher) foras fram ytterligare tills
inforingsledaren ar helt inford i [sgoringssystemet, sa som visas i figur 3 ovan.

1.

;/%aw —

Figur 4

1. Ejheltinford

For att [sgora spiralen, placera L.D. (Instant Detacher) i handflatan och dra tillbaka tumgreppet tills det stoppar och klickar till, och lat
sedan tumgreppet langsamt glida tillbaka till ursprungslaget. Ta av L.D. (Instant Detacher).

0BS! |.D. (Instant Detacher) kan ocksa avldgsnas i slutet av bakétrdrelsen, om s& dnskas. For att aviagsna .D. (Instant Detacher) i slutet
av bakatrorelsen, hall kvar tumgreppet i andlaget efter att det dragits tillbaka sé langt det gar, och avlagsna |.D. (Instant Detacher) (se
figur 5).

Figur 5

1. Klar for l6sgoring 2. laddningsindikatorns distala &nde helt inford i .D. (Instant

Detacher)

Det méste bekréftas med genomlysning att spiralen har losgjorts fullstandigt. Dra Iangsamt tillbaka inforingsledaren under
genomlysning och iakttag samtidigt skérmen for att kontrollera att spiralen inte ror sig. Om det osannolika intraffar att spiralen ror sig
skall steg 12-14 upprepas. For vid behov infaringsledaren framét sa att spiralen och katetermarkdren dter &r inriktade mot varandra.
Bekrdfta att spiralen ldsgjorts enligt ovan.

0Om du nskar bekréfta ldsgoringen, fatta den positiva laddningsindikatorn mellan vénster tumme och pekfinger och inféringsledarens
proximala ande med hoger tumme och pekfinger. Dra forsiktigt i inforingsledarens proximala ande. Om denna ror sig fritt fran
metallrdret har systemet losgjorts korrekt. Upprepa steg 13-15 om sa inte &r fallet.

0BS! Om spiralen inte [dsgjorts efter 3 forsok skall I.D. (Instant Detacher) kasseras och bytas ut mot en ny L.D. (Instant Detacher).

0Om det osannolika intréffar att spiralen inte [dsgars och inte kan avlagsnas fran infaringsledaren skall foljande steg utforas for losgoring:

a. Tatagikanylroret ca 5 cm distalt om den positiva |
inforare distalt om HBI 180 grader.

vid kanylrdrets br och biji

b.  Réta sedan ut inforingsledaren och fortsétt att bja och rata ut inforingsledaren tills infori

16sgoringselementet exponeras (se figur 6).

farroret oppnas och

Figur 6

. Dravarligt isar den Gppnade inforingsledarens proximala och distala andar. Dra sedan under genomlysning inforingsledarens
proximala del cirka 2-3 cm for att bekréfta att implantatet har lsgjorts, enligt bruksanvisningen (figur 7).

|

>—3& Tl O

Figur7

8. Nar det med rontgengenomlysning har bekréftats att spiralen har ldsgjorts dras inforingsledaren langsamt tillbaka ur mikrokatetern.

I héndelse av:

~—

a.  attforsok till 16sgoring misslyckas skall spiralen aviagsnas fran behandli adetoch
lostagbar spiral anvéindas.

b.  attspiralen lsgors i fortid skall inforingsledaren avldgsnas och:

och en ny AXIUM™

i) nasta spiral foras in sa att den kan skjuta in den forsta, Isgjorda spiralen i behandlingsomradet,
ii) den for tidigt losgjorda spiralen avidgsnas med hjalp av [amplig upphamtningsanordning.

19.  Upprepa steg 1-18 om fler spiraler behdver ldggas in.
20.  Kassera L.D. (Instant Detacher) efter avslutat ingrepp.

« 1.D.(Instant Detacher) far ej Endast avsett for till en patient.

« LD (Instant Detacher) &r avsedd att anvandas i hogst 25 cykler.
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Nederlands nl

Gebruiksaanwijzing
LET OP

«+ Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden
verkocht, gedistribueerd of gebruikt.

« Ditproduct s uitsluitend bestemd voor gebruik door artsen met grondig inzicht in angiografische en percutane neuro-interventionele
ingrepen.

BESCHRIJVING VAN INSTRUMENT

De AXIUM™ loskoppelbare coil bestaat uit een platina embolisatiecoil, bevestigd aan een uit composiet vervaardigde implantaatpusher met een
radiopake positiemarker, en een met de hand te bedienen .D. (Instant Detacher) die bij activering de coil van de tip van de implantaatpusher
loskoppelt. Sommige AXIUM™ loskoppelbare coils zijn omwikkeld met PGLA- of nylonmicrofilamenten. De L.D. (Instant Detacher) is apart
verkrijgbaar.

COMPATIBILITEIT VAN INSTRUMENT

De volgende instrumenten zijn nodig voor gebruik met de AXIUM™ loskoppelbare coil:

' Minimale binnendiameter
Type Diameter (mm) microkatheter (inch) Detacher
Aoum ) Onbedekt Alle 00165 1.D.(Instant Detacher)
loskoppelbare coils
odum . PGLA 2tot10 00165 1.0, (Instant Detacher)
loskoppelbare coils
Axium . PGLA 12 en meer 0,020 1.D. (Instant Detacher)
loskoppelbare coils
Axium ’ Nylon 2tot4 0,0165 L.D. (Instant Detacher)
loskoppelbare coils
Axum . Nylon 5enmeer 0,020 1.D. (Instant Detacher)
loskoppelbare coils

Overig toebehoren (vereist om ingreep te verrichten)
6-8 Fr geleidekatheter*

| Yoarhand. b

Mic met twee (zie hi
Met microkatheter compatibele voerdraden*
Continuwerkende spoelset met fysiologische zoutoplossing/gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing®
Draaiende hemostatische kleppen (rotating haemostatic valves, RHV's)*

Driewegkraan*

Eenwegkraan*

Infuusstandaard*

Femoralis-sheath*

*Niet bijgeleverd met het systeem; gekozen op basis van de ervaring en voorkeur van de arts.

AXIUM™ loskoppelbare coils worden gebruikt voor de endovasculaire embolisatie van intracraniéle aneurysmata. AXIUM™ loskoppelbare coils
worden ook gebruikt voor de embolisatie van andere neurovasculaire defecten zoals arterioveneuze misvormingen en arterioveneuze fistels.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder meer:

hematoom bij punctieplaats «  trombo-embolische voorvallen

«  perforatie van bloedvat « neurologisch falen, inclusief beroerte en overlijden
vaatkramp «  vasculaire trombose

«  bloeding «  ischemie

«  De AXIUM™ loskoppelbare coil, de houder en de introducer-sheath worden in een steriele en
niet-pyrogene, ongeopende en onbeschadigde verpakking geleverd. De verpakking moet op eventuele beschadiging worden
gecontroleerd. Beschadigde AXIUM™ loskoppelbare coils mogen niet worden gebruikt, omdat zij tot letsel bij de patiént kunnen
leiden.

« AXIUM™ loskoppelbare coils zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De .D. (Instant Detacher) wordt steriel geleverd en
is bestemd voor gebruik bij één patiént. Na gebruik niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken. Door herverwerken of
opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument worden aangetast en/of kan het defect raken, wat op zijn
beurt tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént kan leiden.

« Niet gebruiken als de steriele verpakking niet meer intact of beschadigd is.

«  Eenbeschadigde implantaatpusher en/of beschadigde coils kunnen de plaatsing en de stabiliteit van coils in het bloedvat of het
aneurysma in gevaar brengen, waardoor zij kunnen migreren of uitrekken.

«  Draai de implantaatpusher nooit tijdens of na de plaatsing van de coil in het aneurysma. Het draaien van de implantaatpusher
tijdens of na de plaatsing van de coil in het aneurysma kan resulteren in een uitgerekte coil of ijdige loskoppeling van de coil
van de implantaatpusher, waardoor de coil kan migreren.

« Gebruik geen vaatklemmen als hulp bij het opvoeren van de implantaatpusher. Dit kan tot knikken in de implantaatpusher leiden,
waardoor de coil mogelijk vroegtijdig wordt losgekoppeld.

« Controleer of de distale schacht van de microkatheter niet onder spanning staat vaor loskoppeling van de AXIUM™ loskoppelbare
coil. Door de mogelijke accumulatie van axiale compressie- of trekkrachten in de microkatheter kan de tip tijdens de plaatsing van
de AXIUM™ loskoppelbare coil verschuiven. Door verschuiving van de microkathetertip kan het aneurysma of het bloedvat scheuren.

«  Alsdei voorbij de microkath d nadat de coil is ui losgekoppeld, bestaat er

risico van aneurysma- of vaatperforatie.

tip wordt opg en

g

« Alsde AXIUM™ loskoppelbare coil na de plaatsing en voér de loskoppeling onder doorlichting beweegt, wat niet wenselijk is, moet
u de coil verwijderen en een nieuwe AXIUM™ loskoppelbare coil van een geschikte maat gebruiken. Beweging van de coil is een
mogelijke aanwijzing dat de coil na loskoppeling kan migreren. Voér loskoppeling moet ook h worden Id dat
de coilmassa niet in het moedervat uitsteekt.

« Onder doorlichting verrichte, hoogwaardige lokalisering met digitale subtractie is vereist voor de veilige katheterisatie van het
aneurysma en de juiste plaatsing van de eerste coil. Vooral bij kleine aneurysmata is dit een belangrijke stap.

« Alsde AXIUM™ loskoppelbare coil moet worden gerepositioneerd, moet u de coil en de implantaatpusher onder doorlichting en
met gelijke tred terugtrekken. Als de coil geen gelijke tred houdt met de implantaatpusher of moeilijk wordt gerepositioneerd,
hebt u te maken met een uitgerekte coil die mogelijk kan breken. De katheter en de coil moeten voorzichtig worden verwijderd en
weggeworpen.

+ Vanwege de delicate aard van de AXIUM™ loskoppelbare coil, de tortueuze vaatkanalen die naar bepaalde aneurysmata en
bloedvaten leiden, en de variérende morfologie van intracraniéle aneurysmata kan een coil soms worden uitgerekt terwijl ermee
wordt gemanoeuvreerd. Uitrekken is een voorbode van mogelijke defecten, zoals breuk of migratie van de coil.

« Alsuweerstand ondervindt bij het terugtrekken van een AXIUM™ loskoppelbare coil, die een scherpe hoek met de kathetertip
vormt, kan het uitrekken of breken van de coil worden voorkomen door de distale tip van de katheter voorzichtig bij de monding van
het aneurysma of net iets binnen het moedervat te plaatsen.

«  Letergoed op dat u geen handschoenen of steriele doek perforeert bij het hanteren van de implantaatpusher.

« Hetkan nodig zijn om meerdere AXIUM™ loskoppelbare coils te plaatsen om de gewenste occlusie van bepaalde aneurysmata of
vaten tot stand te brengen.

+  Het langetermijneffect van dit product op extravasculair weefsel is niet vastgesteld; daarom moet erop worden gelet dat dit
instrument in de intravasculaire ruimte blijft.

« Dit hulpmiddel wordt STERIEL en uitsluitend voor eenmalig gebruik geleverd. Niet opnieuw gebruiksklaar maken of opnieuw
steriliseren. Opnieuw gebruiksklaar maken en opnieuw steriliseren verhogen het risico dat de patiént een infectie oploopt en dat het
hulpmiddel niet naar behoren presteert.

VOORZORGSMAATREGELEN
Wees voorzichtig bij het hanteren van de AXIUM™ loskoppelbare coil om beschadiging vaor en tijdens de behandeling te voorkomen.

« Voer de AXIUM™ loskoppelbare coil niet op tegen waargenomen weerstand totdat de oorzaak ervan onder doorlichting veilig blijkt.
Niet-naleving hiervan kan tot destructie van de coil en/of katheter of perforatie van het bloedvat leiden.

«  Hetis belangrijk te verifiéren of de katheter compatibel is met de AXIUM™ loskoppelbare coil. De buitendiameter van de AXIUM™
loskoppelbare coil moet worden gecontroleerd om zeker te zijn dat de coil de katheter niet zal blokkeren.

«  Hetis niet de bedoeling dat de houder, de introducer-sheath en de |.D. (Instant Detacher) in aanraking komen met de patiént.

«  Gebruik de AXIUM™ loskoppelbare coil en de I.D. (Instant Detacher) niet als de uiterste gebruiksdatum die op het productetiket staat, is
verstreken.

« Omoptimale prestaties van de AXIUM™ loskoppelbare coil te verkrijgen en het risico van trombo-embolische complicaties tot een
minimum te beperken, is het van essentieel belang om een continue infusie van een geschikte spoeloplossing in stand te houden.

«  AXIUM™ loskoppelbare coils moeten langzaam en gelijkmatig worden opgevoerd, vooral in tortueuze vaten. Verwijder de coil bij
waarneming van ongewone frictie of ‘krassen. Als frictie wordt waargenomen bij een tweede coil, moeten de coil en de katheter worden
gecontroleerd op mogelijke beschadiging, zoals uitstulpingen of knikken in de katheterschacht of een gebrekkige verbinding.

«  Alsdeimplantaatpusher uitstulpingen of knikken vertoont, pakt u de implantaatpusher vast bij het meest distale gedeelte distaal van de
knik, uitstulping of breuk en verwijdert u de implantaatpusher uit de microkatheter.

« Voer de coil niet krachtdadig op als de coil in of buiten de microkatheter is vastgelopen. Stel de oorzaak van de weerstand vast en
verwijder zo nodig het systeem.

«  Alsuweerstand ondervindt bij het terugtrekken van de impl her, trekt u de i
terug totdat de implantaatpusher zonder weerstand kan worden verwijderd.

«  Alsuweerstand waarneemt tijdens het plaatsen van de coil, verwijdert u het systeem en controleert u de katheter op beschadiging.

OPSLAG

AXIUM™ loskoppelbare coils koel en droog bewaren.

Sommige AXIUM™ loskoppelbare coils zijn met PGLA mic Bewaar dergelijke coils koel en droog, bij een maximale
opslaglemperaluur van niet meer dan 50 °C (122 °F). Er bevindt zich een temperatuurindicator op elke stuksdoos en zak van PGLA-
van de AXIUM™ losk Ibare coil. Als het product is blootgesteld aan een temperatuur hoger dan 50 °C (122 °F), wordt de

g pp

temperatuurindicator op de doos en/of zak rood.

« Gebruik het product niet als de temperatuur op de zak of de doos rood is. Een rode indicator betekent dat het product s blootgesteld
aan een temperatuur hoger dan 50 °C (122 °F). Gebruik van het product dat aan een temperatuur hoger dan 50 °C (122 °F) is
blootgesteld, kan de veiligheid van de patiént in gevaar brengen.

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

1. Omoptimale prestaties van de AXIUM™ loskoppelbare coil te verkrijgen en het risico van trombo-embolische complicaties tot een
minimum te beperken, verdient het aanbeveling een continue spoelmg van fysiologische zoutoplossing in stand te houden tussen a) de
femoralis-sheath en de geleidekatt b) de microk en de gel en ¢) de microkatheter en de implantaatpusher en
de AXIUM™ loskoppelbare coil

Plaats de geschikte geleidekatheter volgens de aanbevolen procedures. Sluit een RHV (rotating haemostatic valve, RHV) aan op het
aanzetstuk van de geleidekatt Bevestig een drieweg| aan de zijarm van de RHV en sluit vervolgens een lijn voor de continue
spoeling aan.

samen met de i r
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4.

Bevestig een tweede RHV aan het k van de microkath
vervolgens een lijn voor de continue spoeling aan.

Bevestig een gkraan aan de zijarm van de RHV en sluit

Voor AXIUM™ loskoppelbare coils: één druppel van de drukzak om de 3 & 5 seconden is aanbevolen.

Voor AXIUM™ loskoppelbare coils met PGLA-of nylonmicrofilament: één druppel van de drukzak om de 1a 3 seconden is
aanbevolen.

Controleer alle fittings. Er mag geen lucht in de geleidekatheter of microkatheter komen tijdens de continue spoeling.

MRI-DIAGNOSTIEK

Niet-Klinische tests hebben

d dat AXIUM™ loskoppelk

coils onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig zijn. AXIUM™ loskoppelbare

coils kunnen veilig worden gescand onder de volgende voorwaarden:

In niet-Klinische tests veroorzaakten de AXIUM™ loskopp

statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder

ruimtelijk gradiéntveld van 720 gauss/cm of minder

maximale gemiddelde specific absorption rate (SAR) van 3 W/kg gedurende 15 minuten scannen

Ibare coils een van 0,6 °C bij een maximale gemiddelde specific

absorption rate (SAR) van 3 W/kg gedurende een 15 minuten durende MRI-scan in een MRI-scannersysteem van 3 tesla (Excite, Software 3.0-
052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, W, Verenigde Staten).

v

Afbeelding 2

1. Coilpositiemarker 3. Distale markeerband van katheter

2. Proximale markeerband van katheter

Zet de RHV vast om te voork datdei

Perucrpanus MH B PocsgpaBransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

verschuift.
GEBRUIKSAANWUZING 10.  Neem de L.D. (Instant Detacher) uit de beschermende verpakking en plaats hem binnen het steriele veld. De I.D. (Instant Detacher) is
1. Verwijder de AXIUM™ loskoppelbare coil en introducer-sheath langzaam en met gelijke tred uit de houder. Inspecteer de proximale apart verpakt als steriel instrument dat uitsluitend voor gebruik bij één patiént is bestemd.
impl pusher op Imatigheden. Gebruik bij Imatigheden een nieuwe AXIUM™ loskoppelbare coil. 11, Bevestig nogmaals onder doorlichting dat de coilpositiemarker op de impl. her eenT'met de p le markeerband van de
2. Voer de AXIUM™ loskoppelbare coil langzaam op uit de introducer-sheath in de palm van uw gehandschoende hand en inspecteer de coil microkatheter vormt.
en"het Ioskoppelgebie.d op onregelmat_ighedenA Omd.ater fisico vaz\nonregelmatighed.en bestaat, moet het instrument visueel worden 12 Controleer of de RHV stevig rond de implantaatpusher is vergrendeld voordat u de |.D. (Instant Detacher) bevestigt. Dit garandeert dat de
geinspecteerd. Gebruik bij onregelmatigheden een nieuwe AXIUM™ loskoppelbare coil. coil niet verschuift tijdens het t Zorg dat dei tussen de RHV en de 1.D. (Instant Detacher) recht is. Wanneer dit
1 gedeelte van de implantaatpusher recht is, is de uitlijning met de L.D. (Instant Detacher) optimaal.
13. Houd het proximale uiteinde van de implantaatpusher bij het distale uiteinde van de laadindicator vast. Voer de L.D. (Instant Detacher)
over het proximale uiteinde van de i her op totdat de laadindicator de koker helemaal ingaat en de implantaatpusher stevig
AU | inde L.D. (Instant Detacher) vastzit. (Zie afbeelding 3).
t 2. 3 //
-<— 4. 2
5 6. 4.,
Afbeelding 1 \
=
1. Implantaat 4. Implantaatpusher % |
2. Loskoppelgebied 5. Breekindicator van de hypotube (HBI) 5 J
3. Coilpositiemarker 6. Positieve laadindicator
Afbeelding 3
3. Dompel de AXIUM™ loskoppelbare coil en het loskoppelgebied voorzichtig in gel de fysiologische I Let erop dat . - - .
uttijdens deze procedure de coil niet uitrekt, om het coilgeheugen te bewaren. Terwijl de coil nog in de gehepariniseerde fysiologische 1. Proximale uteinde van laadindicator 4. Klaar voorloskoppeling
zoutoPIossipg is gedompeld, richt u de introducer-sheath verticaal in de zoutoplossing en trekt u de distale tip van de coil voorzichtig 2. Pakimpl her hier beet bij opvoering van .D. 5. RHV en implantaatpusher zijn in een rechte ljn en het distale
terug in de introducer-sheath. . . L . .
(Instant Detacher) over implantaatpusher. uiteinde van de laadindicator is geheel in de koker van de L.
4. Breng het distale uiteinde van de introducer-sheath door de RHV in het aanzetstuk van de microkatheter in totdat de sheath stevig (Instant Detacher) gestok
vastzit. Zet de RHV rond de introducer-sheath vast om te voorkomen dat het bloed terugvloeit, maar niet zo vast dat de coil tijdens het 3. Voer L.D. (Instant Detacher) over Implantaatpusher op. nstant Detacher) gestoken.
inbrengen in de katheter wordt beschadigd.
5. Brengde AXIUM™ loskoppelbare coil in de microkatheter in door de impl her gelijkmatig en continu (in slagen van 1a 2 cm) Opmerking: Als de indicatorband nog steeds zichtbaar is zoals in afbeelding 4 hieronder, moet de L.D. (Instant Detacher) verder worden
op te voeren. Zodra het flexibele gedeelte van de implantaatpusher de schacht van de katheter binnengaat, maakt u de RHV los en opgevoerd totdat de implantaatpusher volledig in de koker vastzit zoals in afbeelding 3 hierboven.
verwijdert u de introducer-sheath over het proximale uiteinde van de i Voer de i niet helemaal in de
introducer-sheath op. Dit kan knikken in het proximale gedeelte van de implantaatpusher veroorzaken. Stop op ongeveer 15 cm van het
distale uiteinde van de implantaatpusher. Eenmaal voltooid, zet u de RHV om de implantaatpusher vast. Als de introducer-sheath op zijn
plaats wordt gelaten, wordt het normale verloop van de infusie van spoeloplossing onderbroken waardoor er bloed in de microkatheter
kan terugvloeien.
6. Verifieer visueel dat de infusie van de spoeloplossing normaal verloopt. Vervolgens maakt u de RHV voldoende los om de
implantaatpusher op te voeren, maar niet genoeg om bloed in de impl te laten terugvl
7. Voer de AXIUM™ loskoppelbare coil onder doorlichting op en positioneer de coil voorzichtig op de gewenste plaats. Als de plaatsing van
de coil niet naar wens is, trekt u de coil langzaam terug door aan de implantaatpusher te trekken. Vervolgens voert u de coil opnieuw Afbee|ding 4
op om deze opnieuw te plaatsen. Als de coil niet de juiste maat heeft, verwijdert u de coil en vervangt u deze met een nieuwe coil van
de geschikte maat. 1. Niet volledig geladen
2 A;d:elE:?Enl.:::plu?:e:;l;izur ?nge:ronn;l:tl( ez:e.:]o?:;"g:r t USE: m{:ijaen::a( ?;ET;:::‘ bijhet meest distale gedeelte distaal 14, Gaals volgt te werk om de coil los te koppelen: plaats de I.D. (Instant Detacher) in de palm van uw hand en trek de achterkant van
v ik, uitstulping Uk en verwijdertu de imp pusherul ! . de duimbediende schuifinrichting naar achteren totdat deze stopt en klikt; laat de schuifinrichting vervolgens langzaam in zijn
oorspronkelijke stand terugkeren. Verwijder de L.D. (Instant Detacher).
Opmerking: De I.D. (Instant Detacher) kan desgewenst ook aan het einde van de slag worden verwijderd. Ga als volgt te werk om de I.D.
Gebruik geen vaatklemmen als hulp bij het opvoeren van de implantaatpusher. Dit kan tot knikken in de implantaatpusher leiden, waardoor (Instant Detacher) aan het E{nde van d.e slag te verwijderen: houd de duimbediende schufinrichting in zijn achterste stand en verwijder
de coil mogelijk vroegtijdig wordt losgekoppeld. de!.D. (Instant Detacher). (Zie afbeelding 5).
8. Voerde AXIUM™ loskoppelbare coil verder op totdat de coil, op deimpl her zich net distaal van de proximale e
keerband van de microkatheter bevindt. (Zie afbeelding 2. T.—> =/E!.
a. Voer de coilpositiemarker tot net voorbij de proximale markeerband van de katheter op en trek vervolgens de implantaatpusher
terug totdat de coilpositiemarker onder doorlichting een‘T'met de proximale markeerband van de katheter vormt. Dit verlicht
voorwaartse spanning die tot een fout-positieve loskoppeling kan leiden. 2.
15.  Afbeelding 5
1. Klaar voor loskoppeling 2. Distale uiteinde van laadindicator zit helemaal in koker van L.D.
(Instant Detacher).
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6. De loskoppeling van de coil moet onder doorlichting worden bevestigd om te g dat de coil daadwerkelijk is losgekoppeld. Trek
de implantaatpusher langzaam terug terwijl u met behulp van doorlichting erop let dat de coil niet verschuift. In het zeldzame geval dat
de coil verschuift, herhaalt u stap 12 t/m 14. Voer de implantaatpusher zo nodig op om de coilpositiemarker en de markeerbanden van
de katheter opnieuw op elkaar uit te lijnen. Verifieer of de coil is losgekoppeld zoals hierboven beschreven.

17. Alsu wilt bevestigen dat het systeem is losgekoppeld, pakt u de positieve laadindicator tussen de duim en wijsvinger van uw linkerhand
en het proximale uiteinde van de implantaatpusher met de duim en wijsvinger van uw rechterhand. Trek voorzichtig aan het proximale
uiteinde van de implantaatpusher. Als deze gemakkelijk van het hypobuisje af beweegt, is het systeem goed losgekoppeld. Als dit niet
het geval is, herhaalt u stap 13-15.

Opmerking: Als de coil na 3 pogingen niet loskomt, gooit u het |.D. (Instant Detacher) weg en vervangt u hem door een nieuwe I.D.
(Instant Detacher).

8. Inhetzeldzame geval dat de spoel niet loskomt en niet van de implantaatpusher/plaatser verwijderd kan worden, past u de volgende
stappen toe om hem los te maken.

a.  Pakde hypotube ongeveer 5 cm distaal van de positieve laadindicator bij de breekindicator van de hypotube vast en buig de
implantaatpusher een klein stukje distaal van de breekindicator
180 graden om.

b.  Trek de pusher weer recht; herhaal het buigen en rechttrekken totdat de buis van de pusher opengaat en het ontkoppelingselement
te zien is (afbeelding 6).

Afbeelding 6

¢.Maak het proximale en distale uiteinde van de open pusher voorzichtig los. Trek vervolgens onder doorlichting het proximale
gedeelte van de implantaatpusher/plaatser ongeveer 2-3 cm weg om te controleren of deze volgens de gebruiksaanwijzing van het
implantaat is losgekomen (afbeelding 7).

Afbeelding 7

19.  Nadat de loskoppeling van de coil is waargenomen en onder doorlichting is bevestigd, trekt u de implantaatpusher langzaam uit de
microkatheter terug.

Ga als volgt te werk in onderstaande gevallen:

~—

sl "

bied en de microk

a.  Fout-positief (mislukte loskoppeling) — Verwijder de coil uit het beh en gebruik een
nieuwe AXIUM™ loskoppelbare coil.

b.  Fout-negatief (vroegtijdig losgekomen coil) — Verwijder de implantaatpusher en:

i

i) Voer de volgende coil zodanig op dat de staart van de coil in het

behandelingsgebied wordt geduwd.

ii) Verwijder de vroegtijdig losgekomen coil met het geschikte ophaalinstrument.

20.  Herhaal stap 1t/m 18 als aanvullende coils moeten worden geplaatst.

21. Navoltooiing van de ingreep werpt u de L. (Instant Detacher) weg.

« Del.D. (Instant Detacher) niet opnieuw steriliseren. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.

« Del.D. (Instant Detacher) is bestemd voor maximaal 25 cycli.

Portugués pt
Instru¢oes de Utilizacao

ATENCAO
« Aleifederal dos Estados Unidos da América restringe a venda, distribuicao e utilizacao deste dispositivo apenas a médicos ou por ordem
destes.
- Estedispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com um profundo conhecimento de procedimentos angiogréficos e
neurointervengdes percutaneas.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Sistema de Espiral Destacdvel AXIUM™ consiste numa espiral de embolizagéo de platina acoplada a um introdutor de aplicagdo de implante de
compésito com um marcador de posicionamento radiopaco e um LD. (Instant Detacher) operado manualmente que, quando activado, causa o
desacoplamento da espiral da ponta do introdutor de implante. Algumas Espirais Destacdveis AXIUM™ sao entrelagadas com microfilamentos de PLGA
(poli(&cido lactico-co-4cido glicdlico)) ou de nylon. O1.D. (Instant Detacher) é vendido separadamente.

COMPATIBILIDADE DO DISPOSITIVO

0s sequintes dispositivos sao necessarios para utilizagdo com a Espiral Destacével AXIUM™:

" . Didmetro interno minimo

Tipo Diametro (mm) Ao ) Desacoplador

Espirais Destacéveis Axium™ Simples Todos 0,065 .. (Desacoplador
Instantaneo)

Espirais Destacdveis Axium™ PLGA 2a10 0,0165 DI (Desasoplador
Instantaneo)

Espirais Destacaveis Axium™ PLGA 12 e superior 0,020 .. (Desacoplador
Instantaneo)

Espirais Destacaveis Axium™ Nylon 224 0,0165 D1 (Desacoplador
Instantaneo)

Espirais Destacaveis Axium™ Nylon 5 e superior 0,020 Dl. (Desaeoplador
Instantaneo)

Outros produtos acessorios (necessarios para executar um procedimento)
(ateter guia 6-8 Fr*

Microcateter com duas faixas de marcagdo (ver acima)*

Fios guias compativeis com o microcateter*

Conjunto de irrigacao continua com soro fisioldgico/soro fisioldgico heparinizado®

Vélvulas Hemostaticas Rotativas (VHR)*

Torneira de passagem de 3 vias*

Torneira de passagem de 1 via*

Suporte de soros (IV)*

Bainha Femoral*

*Nao incluido como parte do sistema; seleccionado de acordo com a experiéncia e preferéncia do médico.

INDICACOES DE UTILIZACAO

As Espirais Destacdveis AXIUM™ destinam-se a embolizacdo endovascular de aneurismas intracranianos. As Espirais Destacdveis AXIUM™
destinam-se também a embolizagao de outras anomalias neurovasculares, tais como malformagdes arteriovenosas e fistulas arteriovenosas.

POTENCIAIS COMPLICACOES

Entre as potenciais complicagdes figuram, entre outras:

« Hematoma no local da pungao «  Episadios tromboembdlicos

« Perfuracdo de vaso « Défices neuroldgicos, incluindo AVC e morte
« Vasoespasmo « Trombose venosa

«  Hemorragia «  lsquemia

« AEspiral Destacavel AXIUM™, a faixa dispensadora e a bainha introdutora sao fornecidas numa embalagem apirogénica estéril,
selada e intacta. A embalagem deve ser inspeccionada quanto a sinais de danificagdo. As Espirais Destacaveis AXIUM™ danificadas
nao devem ser utilizadas, j que podem causar lesdes aos pacientes.

« AsEspirais Destacaveis AXIUM™ destinam-se apenas a uma utilizagao tinica. 0 1.D. (Instant Detacher) é fornecido estéril e destina-se
aser utilizado num tnico paciente. Apds a utilizago, nao reutilizar e/ou ilizar. O reproc ou a0 pode

p aintegridade estrutural do dispositivo e/ou causar o mau funcionamento do dispositivo o que, por sua vez, pode
resultar em lesdes, doenga ou morte do paciente.

« Nao utilizar se a embalagem estéril estiver alterada ou danificada.

«  Osintrodutores de aplicacao de implantes e/ou as espirais danificadas podem afectar a aplicacao da espiral no vaso ou aneurisma e a
respectiva estabilidade no seu interior, tendo como possivel resultado a distensao ou a migracdo da espiral.

Perucrpanua MU B PocagpaBnapnsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



« Nao rodar o introdutor de aplicagao de implante durante ou apés a aplicagao da espiral no aneurisma. A rotagao do introdutor
de aplicagdo durante ou apds a aplicagao da espiral no aneurisma pode fazer com que a espiral se distenda ou desacople
prematuramente do introdutor de aplicagao de implante, o que podera provocar a migragao da espiral.

« Nao utilizar dispositivos hemostaticos para tentar fazer avangar o introdutor de aplicagdo. Isto poderd fazer com que o introdutor se

torga resultando num desacopl

« Verificar se a haste distal do microcateter ndo estd sob tensao antes do desacoplamento da Espiral Destacdvel AXIUM™. 0
microcateter poderd acumular compressao axial ou forgas de tensao resultando na deslocacao da ponta durante a aplicagao da
Espiral Destacdvel AXIUM™. A movimentagdo da ponta do microcateter pode causar a ruptura do aneurisma ou do vaso.

« Fazeravangar o introdutor de aplicagdo para além da ponta do microcateter depois da aplicao e desacoplamento da espiral poderd
haver o risco de perfuragao do aneurisma ou do vaso.

+ Seafluoroscopia detectar qualquer movimento nao desejado da Espiral Destacavel AXIUM™, ap6s a aplicacao da espiral e antes
do seu desacoplamento, remova a espiral e substitua-a por outra Espiral Destacével AXIUM™ de dimensdes mais adequadas. A
movimentacao da espiral pode indicar que esta se poderd deslocar uma vez desacoplada. Devem também ser efectuados controlos
i antes do desac para garantir que o volume da espiral ndo se estd a projectar para dentro do vaso principal.

« Eobrigatdrio realizar um rastreamento fluoroscépico de alta qualidade por subtraccao digital para que a cateterizagao do aneurisma
0U Vaso seja sequra e para que a aplicagdo da primeira espiral seja efectuada correctamente. Isto é de particular importancia no caso
de aneurismas pequenos.

«  Sefor necessario reposicionar a Espiral Destacével AXIUM™, tome especial cuidado para retralra espiral sob fluoroscopia com um
movimento uniforme com o sistema de introdugdo. Se a espiral ndo for d U Se 0 seu reposici
for dificil esta foi distendida e poderd potencialmente partir. Remover suavemente e eliminar o cateter e a espiral.

«  Dadaa natureza delicada da Espiral Destacavel AXIUM™, as vias vasculares tortuosos que conduzem a certos aneurismas e vasos, e
as diferentes morfologias de aneurismas intracranianos, a espiral podera oc distender ao ser brada. A distensao
antecede potenciais problemas, como quebra e migragao da espiral.

« Seforencontrada resisténcia durante a remogao da Espiral Destacavel AXIUM™ que se encontra num angulo agudo em relagdo a
ponta do cateter, poder-se-d evitar a distensao ou quebra da espiral com o reposicionamento cuidadoso da ponta distal do cateter no
dstio do aneurisma ou apenas ligeiramente no interior da artéria principal.

« Tercuidado para ndo perfurar as luvas ou 0 campo asséptico ao manusear o sistema de introdugdo de implante.

« Poderao ser necessarias mdiltiplas colocagdes de Espirais Destacdveis AXIUM™ para se obter a oclusdo desejada de certos aneurismas
U Vasos.

« 0sefeitos deste produto a longo prazo em tecidos extravasculares nao foram determinados, assim deve tomar-se especial cuidado
para se reter este dispositivo no espago intravascular.

- Estedispositivo é fornecido ESTERIL exclusivamente para uma inica utilizago. Nao reprocessar nem reestenllzar 0 reprocessamento

e a reesterilizagao aumentam o risco de infeccao no doente e c od ho do di
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Manlp&ar a Espiral Destacavel AXIUM™ com cuidado a fim de evitar danos antes ou durante o tratamento.

«  Nao avancar a Espiral Destacdvel AXIUM™ contra resisténcia assinalada até que a causa da resisténcia tenha sido determinada por
fluoroscopia. A nao observagao desta precaugao pode levar a destruigao da espiral e /ou do cateter ou a perfuragao do vaso.

- Eessencial confirmar a compatibilidade do cateter com a Espiral Destacével AXIUM™. O diametro externo da Espiral Destacével AXIUM™
deve ser verificado para garantir que a espiral ndo blogueie o cateter.

« Afaixa dispensadora, bainha introdutora e o .D. (Instant Detacher) ndo devem entrar em contacto no interior do corpo do paciente.

« Nao usar as Espirais Destacaveis AXIUM™ e o L.D. (Instant Detacher) aps o prazo de validade indicado no rétulo do produto.

«  Parase obter o desempenho ideal de uma Espiral Destacdvel AXIUM™ e para reduzir os riscos de complicagdes tromboembolicas, é muito
importante que se mantenha uma perfusao continua da solugao de irrigacdo apropriada.

« Avancar e retrair as Espirais Destacéveis AXIUM™ lenta e cuidadosamente, especialmente em casos de anatomias tortuosas. Remover a
espiral se notar fricgao ou atrito anormais. Se verificar friccao numa segunda espiral, examinar cuidadosamente tanto a espiral como o
cateter quanto a possiveis danos, como a deformagao ou tor¢ao da haste do cateter ou uma junta mal unida.

« Sefor verificada qualquer deformagao ou torco no introdutor de aplicagao, segurar firmemente a parte mais distal do introdutor de
aplicacdo de implante, distal em relacao ao torcao, deformagdo ou quebra, e remover do microcateter.

«+ Nao forcar o avango da espiral se esta ficar alojada dentro ou fora do microcateter. Determinar a causa da resisténcia e remover o sistema
quando se tornar necessério.

« Seforencontrada resisténcia ao remover o introdutor de aplicacao do implante, retirar o cateter de perfusao simultaneamente até que o
introdutor de aplicacao possa ser removido sem resisténcia.

Se notar resisténcia durante a remogao da espiral, remover o sistema e verificar o cateter quanto a possiveis danos.

ARMAZENAMENTO

Armazenar as Espirais Destacaveis AXIUM™ num local fresco e seco.

Algumas Espirais Destacaveis da AXIUM™ s&o entrelagadas com microfilamentos de PLGA. Armazenar estas configuragdes num local fresco e seco
auma temperatura maxima que nao deve exceder os 50 °C (122 °F). Cada caixa unitaria e cada bolsa contém um indicador de temperatura para
as configuracdes de PLGA da Espiral Destacével AXIUM™. Se o produto tiver sido exposto a temperaturas superiores a 50 °C (122 °F), o indicador
de temperatura na caixa e/ou na bolsa mudard para a cor vermelha.

« Nao utilizar este produto se o indicador de temperatura da bolsa ou da caixa estiver vermelho. Um indicador vermelho significa que
o produto foi exposto a temperaturas superiores a 50 °C (122 °F). A utilizacao de um produto que tenha sido exposto a temperaturas
superiores a 50 °C (122 °F) podera comprometer a seguranca do paciente.

PREPARATIVOS PARA UTILIZACAO
Para se obter um desempenho ideal da Espiral Destacével AXIUM™ e para reduzir os riscos de complicagdes tromboembdlicas, é
aconselhdvel manter uma irrigagdo continua de soro fisioldgico entre a) a bainha femoral e o cateter guia, b) o microcateter e o cateter
quia e ¢) o microcateter e o introdutor de aplicagdo do implante e a Espiral Destacavel AXIUM™.

2. (Colocar o cateter guia apropriado de acordo com os procedimentos recomendados. Ligar uma vélvula hemostética rotativa (VHR) ao eixo
rotativo do cateter guia. Acoplar uma torneira de passagem de
3 vias ao brago lateral da VHR e, em seguida, ligar uma linha para a irrigacdo continua.

3. Acoplar uma segunda VHR ao eixo rotativo do microcateter. Acoplar uma torneira de passagem de
1 via ao brago lateral da VHR e, em seguida, ligar uma linha para a irrigagao continua.

Para as Espirais Destacaveis AXIUM™ : Sugere-se a regulado de uma gota do saco de pressdo a cada 3-5 segundos.

Para Espirais Destacaveis AXIUM™ de microfilamento PLGA ou de nylon: Sugere-se a requlacao de uma gota do saco de pressao
acada 1-3 segundos.

4. Verificar todas as ligagdes para que ndo seja introduzido ar no cateter guia ou no microcateter durante a irrigagao continua.
DIAGNOSTICO POR RMN

0s testes ndo clinicos demonstraram que as Espirais Destacaveis AXIUM™ sao Condicionais a RM. As Espirais Destacaveis AXIUM™ podem ser
examinadas por imagem com seguranca nas seguintes condigoes:

« Campo magnético estético de 3 Tesla ou inferior.

«  Intensidade de campo gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou inferior.

« Taxamaxima de absorcao especifica (SAR) média de 3 W/kg para 15 minutos de exame de RM.
Em testes ndo clinicos, as Espirais Destacéveis AXIUM™ prod um aumento de temp de 0,6 °C num sistema de RM que registou um
valor méximo da taxa de ahsorcao especifica (SAR) média calculada para o corpo inteiro de 3 W/kg durante 15 minutos de exame de RM num
aparelho de RM de 3 Tesla (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Remover lenta e simultaneamente a Espiral Destacavel AXIUM™ e a bainha introdutora da faixa dispensadora. Verificar o introdutor de
aplicagao do implante proximal quanto a irregularidades.
Se forem detectada irreqularidades, substituir por uma nova Espiral Destacavel AXIUM™.

2. Facaavancar lentamente a Espiral Destacdvel AXIUM™ para fora da bainha introdutora e para a palma da mao enluvada e inspeccionando
apossibilidade de existéncia de irr na espiral ou na zona de desacoplamento. Devido aos possiveis riscos de irregularidades,

deve ser feita uma comprovagdo visual. Se forem detectadas irreqularidades, substituir por uma nova Espiral Destacavel AXIUM™.

1.
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Figura 1

1. Implante 4. Introdutor de aplicacdo

2. Zona de desacoplamento 5. Indicador de quebra do hipotubo (HBI)

3. Marcador de alinhamento da espiral 6. Indicador de carga positiva

3. Imergir delicadamente a Espiral Destacavel AXIUM™ e a respectiva drea de desacoplamento em soro fisioldgico heparinizado. Proceder
com cuidado para ndo distender a espiral durante este processo conservando assim a memdria da espiral. Com o introdutor ainda imerso
no soro fisiolégico h fo, colocar a bainha i verticalmente no soro fisioldgico e retrair suavemente a ponta distal da
espiral para dentro da bainha introdutora.

Inserir a extremidade distal da bainha introdutora na valvula hemostatica rotativa (VHR) e para dentro do eixo rotativo do microcateter
até que a bainha fique firmemente assente. Apertar a VHR a bainha introdutora para impedir o refluxo de sangue, mas nao tao apertada
que possa danificar a espiral durante a sua introdugdo no cateter.

5. Transferir a Espiral Destacdvel AXIUM™ para dentro do microcateter, fazendo avangar o introdutor de aplicagao de implante de uma
maneira regular e continua (cadéncias de 1-2 cm). Uma vez que a secgao flexivel do introdutor de aplicagao do implante tiver entrado na
haste do cateter, desapertar a VHR e remover a hainha introdutora pela extremidade proximal do introdutor de aplicacao do implante.
Nao tentar avanqar a totalidade do introdutor de aplicacdo do implante para dentro da bainha introdutora uma vez que isto podera
causar a torcdo da seccdo proximal do introdutor de aplicacao do implante. Parar a ap d 15cmda idade distal do
introdutor de aplicacao do implante. Uma vez concluida esta operacao, apertar a VHR ao introdutor de aplicacao do implante. Deixar a
bainha introdutora no lugar causa a interrupgao do processo normal de perfusao da solugao de irrigacao e permite o refluxo de sangue
para dentro do microcateter.

6. Verificar visualmente se a perfusdo da solugdo de irrigacao estd a decorrer normalmente. Depois da confirmagéo, afrouxar a VHR
o suficiente para fazer avancar o introdutor do implante, mas néo o suficiente para permitir o refluxo de sangue para dentro do
microcateter.

7. Fazeravanar a Espiral Destacavel AXIUM™ sob fluoroscopia e posiciona-la cuidadosamente no local desejado. Se a colocagdo da espiral
nao for a desejada, retird-la lentamente puxando o introdutor do implante e, em sequida, fazé-lo avangar outra vez, lentamente, para
reposicionar a espiral. Se o tamanho da espiral nao for adequado, retirar essa espiral e substitui-la por outra de tamanho adequado.

a. Sefor verificada qualquer deformagao ou a tor¢do no introdutor de aplicagao, segurar firmemente a parte mais distal do introdutor
de aplicagdo, distal em relagdo a torcdo, deformacao ou quebra e remover o microcateter.

Nao utilizar dispositivos hemostéticos para tentar fazer avangar o introdutor de aplicagdo. Isto podera fazer com que o introdutor torca e
causar um desacoplamento prematuro.

Continuar a avanqar a Espiral Destacével AXIUM™ até que o marcador de alinhamento da espiral do introdutor do implante fique

imediatamente distal ao marcador proximal do microcateter

(Ver Figura 2).

a.  Fazeravancar o marcador de alinhamento da espiral imediatamente para além da faixa proximal de marcacdo do cateter e, em
sequida, retrair o introdutor de aplicagdo até que o marcador de alinhamento da espiral forme um “T” com a faixa de marcagdo
proximal do cateter sob fluoroscopia. Isto elimina a pressao de avango que pode levar a um desacoplamento falso positivo.
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Figura 2

1. Marcador de Alinhamento da Espiral 3. Faixa de Marcacao do Cateter Distal

2. Faixa de Marcacao do Cateter Proximal

9. Apertar aVHR para impedir que o introdutor do implante se movimente.

10.  Remover o I.D. (Instant Detacher) da respectiva embalagem protectora e coloque-o no campo estéril. 0 1.D. (Instant Detacher) é fornecido
numa embalagem separada como dispositivo estéril para utilizacdo tinica num sé paciente.

1. Confirmar novamente sob fluoroscopia se 0 alinhamento do marcador da espiral do introdutor do implante forma um “T” com 0 marcador
proximal do microcateter.

12. Verificar se a VHR estd firmemente apertada ao introdutor do implante antes de acoplar o I.D. (Instant Detacher), para assegurar que
aespiral ndo se desloca durante o processo de ligagdo. Garantir que o introdutor do implante estd em linha recta entreaVHR e 0 ..
(Instant Detacher). Colocar este segmento do introdutor do implante em linha recta optimiza o alinhamento em relagdo ao I.D. (Instant
Detacher).

13.  Mantera extremidade proximal do introdutor do implante na extremidade distal do indicador de carga. Fazer avancar o I.D. (Instant
Detacher) pela extremidade proximal do introdutor do implante até que o indicador de carga entre totalmente no funil e o introdutor de
aplicacdo esteja firmemente assente no accionador (Ver Figura 3).

//
//

2.

Figura 3

1. Extremidade proximal do indicador de carga. 4. Pronto para o desacoplamento

2. Segurar o introdutor aqui ao fazer avangar o I.D. (Instant
Detacher) sobre o introdutor do implante.

5. AVHR e o introdutor do implante ficam em linha recta e
a extremidade distal do indicador de carga fica totalmente

. introduzida no funil do 1.D. (Instant Detacher).
3. Fazeravangar o L.D. (Instant Detacher) sobre o introdutor

doimplante.

Nota: Se a faixa do indicador estiver ainda visivel como na Figura 4 abaixo deverd fazer avancar mais, o |.D. (Instant Detacher) até que o
introdutor do implante esteja totalmente assente no funil, tal como na Figura 3 abaixo.

Figura 4

1. NaoTotalmente Carregado

14.  Paradesacoplara espiral, colocar o I.D. (Instant Detacher) na palma da méo e puxar o botao controlado pelo polegar para trés até parar e
emitir um estalido e, em sequida, solté-lo e deixar deslizar lentamente até a sua posicao original. Retirar o I.D. (Instant Detacher).

Nota: Se preferir, pode também remover o |.D. (Instant Detacher) no final da cadéncia. Para remover o .D. (Instant Detacher) no final da
cadéncia, sequrar este botao quando este se encontra totalmente para trds e remover o |.D. (Instant Detacher). (Ver Figura 5).

/!

Figura 5

1. Pronto para o desacopl. 2. B idade Distal do indicador de carga totalmente no

inserida no funil do L.D. (Instant Detacher).

15. 0 éxito do desacoplamento da espiral deve ser verificado através de monitorizagao fluoroscopica para garantir que a espiral se
desacoplou. Puxar o introdutor do implante lentamente para fora e, a0 mesmo tempo, observar a fluoroscopia para garantir que a espiral
nao se mova. No caso pouco provavel de a espiral se movimentar, repetir os passos 12-14. Se necessario, fazer avangar o introdutor do
implante para restabelecer o alinhamento da espiral com 0 marcador do cateter. Veerificar o desacoplamento da espiral conforme acima
descrito.

16.  Se pretender confirmar o desacoplamento, segurar o indicador de carga positiva entre o polegar e o indicador da mao esquerda e
aextremidade proximal do introdutor de aplicacdo do implante com o polegar e indicador da méo direita. Puxar suavemente na
extremidade proximal do introdutor de aplicagdo do implante. Se se movimentar liviemente do hipotubo, o sistema desacoplou
adequadamente. Caso contrdrio, repetir os passos 13-15.

Nota: Se a espiral ndo desacoplar apds trés tentativas, eliminar o I.D. (Instant Detacher) e substituir por um novo.

17. Narara eventualidade de a espiral ndo se desacoplar e nao for possivel retird-la do introdutor de aplicagao do implante, executar os
passos a sequir indicados para efectuar desacoplar.

a. Agarre no hipotubo a uma distancia aproximadamente 5 cm distal ao indicador de carga positiva no indicador de quebra do
hipotubo e dobre o introdutor de aplicagdo do implante imediatamente distal aos 180 graus do HBI.

b. Emseguida, voltar a endireitar o introdutor; continuar a dobré-lo e endireit-lo até que o tubo do introdutor abra expondo o
elemento de libertacdo (Figura 6).

Figura 6

. Separar cuidadosamente as extremidades proximais e distais do introdutor aberto. Em sequida, sob fluoroscopia, puxar o segmento
proximal do introdutor de aplicagdo do implante aproximadamente 2-3 cm para confirmar o desacoplamento do implante de acordo
como IFU (Figura 7).

~
>—8 Tl O

Figura7

18. Logo que o desacoplamento tenha sido detectado e confirmado fluoroscopicamente, retirar lentamente o introdutor do implante do
microcateter.

No caso de:

a. Um Falso Positivo (desacoplamento tentado falhado), remover a espiral e o microcateter da drea de tratamento e substituir por
uma nova Espiral Descartavel AXIUM™.

b.  Um Falso Negativo (a espiral desacopla-se prematuramente), retirar o introdutor do implante e:

i) Fazeravancar a préxima espiral para empurrar a extremidade restante da espiral prematuramente desacoplada para
dentro da drea de tratamento.

ii) Remover a espiral

da com um dispositivo de remogdo aprop

19.  Repetir os passos 1-18 se forem necessarias aplicagdes adicionais da espiral.
20.  Logo que este procedimento esteja concluido, eliminar o 1.D. (Instant Detacher).

« NNao reesterilizar o I.D. (Instant Detacher). Para utilizacao apenas num s6 paciente.

«  0LD. (Instant Detacher) destina-se, no maximo, a 25 ciclos.
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Dansk
Brugsanvisning

da

ADVARSEL
« Iht. amerikansk lov ma denne anordning kun salges, distribueres og benyttes af leger eller pé lzegers ordinering.
« Dette instrument bor udelukkende anvendes af laeger, der har en omfattende forstaelse af angiografi og perkutane neuro-
interventionelle indgreb.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

AXIUM™ aftagelig spiral bestar af en platinspiral il embolisering, fastgjort til en ing med en
placeringsmarker og et I.D. (Instant Detacher) til manuelt brug, som friger spiralen fra fremfaringswirens spids, nér det aktiveres. Visse af
AXIUM™aftagelige spiraler har i i af PGLA eller nylon. L.D. (Instant Detacher) selges separat.

PRODUKTKOMPATIBILITET

Falgende produkter er nadvendige til brug sammen med AXIUM™ aftagelig spiral:

oo,

Mikrokateterets indre
Type Diameter (mm) diameter, minimum Adskillelsessystem
(tommer)
Aodum . . Bare Alle 0,0165 1.D. (Instant Detacher)
aftagelige spiraler
Poum™ PGLA 2til10 00165 1.D. (Instant Detacher)
aftagelige spiraler
Axum N PGLA 12 0g starre 0,020 1.D. (Instant Detacher)
aftagelige spiraler
Aum . . Nylon 2til4 0,0165 1.D. (Instant Detacher)
aftagelige spiraler
Axium N Nylon 50g storre 0,020 1.D. (Instant Detacher)
aftagelige spiraler

Andre tilbehgrsprodukter (ngdvendige for at udfare et indgrehb)
6-8 F guidekateter*

Mikrokateter med to markerband (se ovenfor)*

idewirer, der er | ible med mik

Seet til kontinuerlig skylning med saltvand/h saltvand*

Roterende hzzmostaseventiler (RHV)*
3-vejs stophane*

1-vejs stophane*

Dropstang*

Femoralt hylster*

*Medfolger ikke som en del af systemet, valgt baseret pa lzegens erfaring og praeference.

INDIKATIONER

AXIUM™ aftagelige spiraler er beregnet til endovaskul bolisering af intrakraniell AXIUM™ aftagelige spiraler er ogsa beregnet
til embolisering af andre kulaere ab fx arteri I ioner og arteri fistler.
POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

ielle k ioner inkluderer, men er ikke L til:

« Heematom ved punkturstedet
« Perforation af kar

« Tromboemboliske episoder
« Neurologiske deficit, inklusive apopleksi og dod
« Vasospasme « Vaskular trombose

« Blodning « Iskaemi

ADVARSLER

« AXIUM™ aftagelig spiral, transportsneglen og indfaringssheathen leveres i en steril, ikke-pyrogen, uabnet og ubeskadiget
ballage. Emballagen bar for mulig b Beskadigede AXIUM™ aftagelige spiraler mé ikke anvendes, da det
kan resultere i patientskade.

« AXIUM™ aftagelige spiraler er kun beregnet til engangsbrug. |.D. (Instant Detacher) leveres sterilt og er kun beregnet til brug til
en patient. Efter brugen mé systemet ikke og/eller R eller ili kan ittere
anordningens strukturelle integritet og/eller lede til svigt af anordningen, hvilket igen kan resultere i patientskade, sygdom eller
dod.

«  Produktet md ikke bruges, hvis pakken er dbnet tidligere eller beskadiget.

« Enbeskadiget fremfaringswire og/eller spiraler kan pavirke fremforing af spiralen til, og stabilitet inde i, karret eller aneurismet,

muligvis i migration eller straekning af spiralen.
« Fremforingswiren md ikke drejes under eller efter indfaring af spiralen i Drejning af under eller efter
indfaring af spiralen i aneurismet kan resultere i en strakt spiral eller prematur adskillelse af spiralen fra fremfaringswiren, hvilket

kan resultere i spiralmigration.

« Karklemmer mé ikke bruges til fremforing af fremfaringswiren. Det kan fare til, at wiren kinkes, sa spiralen adskilles for tidligt.

ADVARSLER

« Kontrollér, at mikrokateterets distale skaft ikke er udsat for belastning inden adskillelse af AXIUM™ aftagelig spiral. Aksial
komp eller kan oplagres i og medfare, at spidsen bevaeger sig under fremfaring af AXIUM™
aftagelig spiral. Bevaegelse af mikrokateterets spids kan medfore ruptur af aneurismet eller karret.

« Fremforing af fremfaringswiren ud over spidsen pa mikrokateteret, nar spiralen er blevet anbragt og adskilt, medforer risiko for
perforation af aneurismet eller karret.

«  Huis uansket bevaegelse af AXIUM™ aftagelig spiral kan ses under efter af spiralen og forud for
adskillelse, flenes spiralen og erstattes med en anden AXIUM™ aftagelig spiral af mere passende storrelse. Bevaegelse af spiralen
kan indikere, at spiralen kan vandre efter adskillelse. Angiografiske kontroller bar ogsa udfares forud for adskillelse for at sikre, at
spiralmassen ikke stikker frem ind i tilfgrende kar.

«  Mapping vha. hgjkvalitets digital i iografi med ing er for at opnd sikker
kateterisering af aneurismet eller karret og korrekt placenng af den forste spiral. Ved mindre aneurismer er dette sarligt vigtigt.

« Hvis det er nodvendigt at repositionere AXIUM™ aftagelig spiral, sa var szrlig omhyggelig med at traekke spiralen tilbage under
I ienen-til-enk sammen med fremforingswiren. Hvis spiralen ikke bevaeger sig med en en-til-en
bevegelse, eller repositionering er vanskelig, er spiralen blevet strakt ud og kan muligvis gd i stykker. Béde kateteret og spiralen skal
flernes forsigtigt og kasseres.

« Grundet den emtalelige natur af AXIUM™ aftagelig spiral, de slyngede karbaner der leder til visse aneurismer og kar, og de
intrakranielle aneurismers varierende morfologier, kan en spiral fra tid til anden straekkes, mens den bliver mangvreret. Straekning er
et forstadie til potentielle fejlfunktioner sésom brud pa spiralen og migration.

«  Hvis der mades modstand ved tilbagetraekning af en AXIUM™ aftagelig spiral, som er ved en spids vinkel i forhold til kateterspidsen,

er det muligt at undga straekning eller brud af spiralen ved forsigtig af den distale ids ved
ostium eller lige en anelse inden for den tilforende arterie.
« Verforsigtig, sa handsker eller sterile afdaekningsstykker ikke p ved handtering af

« Multiple anlaeggelser af AXIUM™ aftagelige spiraler kan vaere pakravet for at opna den snskede okklusion af visse aneurismer eller
kar.

« Langtidsvirkningen af dette produkt p ekstravaskulert vaev er ikke blevet fastlagt, s& der skal udvises omhu med at holde denne
anordning i det intravaskulere rum.

de til |

og kan | ittere p
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« Dette udstyr leveres STERILT og er udelukk
oger risikoen for

g. Ma ikke efterbehandles eller
Juktets ydeevne.

g eller

FORSIGTIGHEDSREGLER
AXIUM™ aftagelig spiral skal handteres med i for at undgé b for eller under ¢

« AXIUM™ aftagelig spiral md ikke indfares mod en modstand, for drsagen til modstanden er blevet fastlagt vha. gennemlysning. Hvis det
sker, kan spiralen og/eller kateteret odelzegges eller karret perforeres.

« Determeget vigtigt at bekrefte kateterets kompatibilitet med AXIUM™ aftagelig spiral. Den ydre diameter af AXIUM™ aftagelig spiral
bor kontrolleres for at sikre, at spiralen ikke vil blokere kateteret.

« Transportsneglen, indforingssheathen og .D. (Instant Detacher) adskillelsessystem er ikke beregnede til at komme i kontakt med
hinanden i patienten.

«  AXIUM™ aftagelig spiral og L.D. (Instant Detacher) mé ikke anvendes efter udlabsdatoen, der er trykt pa produktetiketten.

- Foratkunne opnd optimal ydeevne af AXIUM™ aftagelig spiral og for at nedsztte risikoen for tromboemboliske komplikationer, er det
afgarende at opretholde en fortisbende infusion af passende skyllevaeske.

- Fremfor og tilbagetraek AXIUM™ aftagelige spiraler langsomt og jeevnt, iszer i slynget anatomi. Fjern spiralen, hvis der bemaerkes
usadvanlig friktion eller“kradsen”. His der bemzerkes friktion med endnu en spiral, skal man undersage bade spiralen og kateteret
omhyggeligt for mulig beskadigelse, sasom bukning eller kinkning af k tet, eller ukorrekt ltet led.

« Hvis fremforingswiren bukkes eller kinkes, skal man tage fat i fremforingswirens mest distale del, distalt for det sted hvor den er kinket,
bukket eller brudt, og fierne den fra mikrokateteret.

«  Forikke spiralen frem med magt, hvis spiralen sztter sig fast inde i eller uden for mikrokateteret. Bestem grunden til modstanden og
fiern systemet om nedvendigt.

« Hvis man steder pd modstand, nar fremforingswiren traekkes tilbage, skal infusionskateteret traekkes tilbage samtidig, indtil
fremforingswiren kan fiernes uden modstand.

« Hvis der bemaerkes modstand under fremfaring af spiralen, fiernes systemet og der kontrolleres for mulig beskadigelse af kateteret.

OPBEVARING

AXIUM™ aftagelige spiraler skal opbevares tort og keligt.

Visse af AXIUM™ lige spiraler har indflettede mikrofil af PGLA. Disse k ioner skal opk pé et keligt, tort sted;
maksimal opbevaringstemperatur 50 °C (122 °F). Hver karton eller pose til AXIUM™ aftagelige spiraler af PGLA-k er forsynet med
en temperaturindikator. Hvis produktet er blevet udsat for hojere temperaturer end 50 °C (122 °F), er temperaturindikatoren pa kartonen og/
eller posen blevet rad.

DVARSEL

« Hvis temperaturindikatoren pé kartonen og/eller posen er blevet rad, ma produktet ikke bruges. En rad indikator betyder, at
produktet er blevet udsat for hojere temperaturer end 50 °C (122 °F). Brug af et produkt, der er blevet udsat for hajere temperaturer
end 50 °C (122 °F), kan nedsaette patientsikkerheden.

adi Al

KLARGﬂRING TILBRUG
For at opné optimal ydeevne af AXIUM™ aftagelig spiral og for at nedsztte risikoen for tromboembolisk komplikation, anbefales
det, at en kontinuerlig skylning med saltvand opretholdes mellem a) det femorale hylster og quidekateteret, b) mikrokateteret og
idek 0g AXIUM™ aftagelig spiral.

09 09 ing
2. Indst et passende guidekateter i henhold til anbefalet fremgangsmade. Tilslut en roterende h il (RHV) til
muffe. Tilslut en 3-vejs stophane til sidearmen p& RHV, og tilslut dernaest en slange til den kontinuerlige skylning.

3. Tilslut endnu en roterende haemostaseventil til mikrokateterets muffe. Tilslut en 1-vejs stophane til sidearmen pa RHV, og tilslut dernzest
en slange til den kontinuerlige skylning.

AXIUM™ aftagelige spiraler: En drabe fra trykposen hvert 3. til hvert 5. sekund anbefales.

AXIUM™ aftagelige spiraler med mikrofilamenter af PGLA eller nylon: En drébe fra trykposen hvert sekund til hvert 3. sekund
anbefales.

4, Kontrollér alle samlinger, sledes at luft ikke kommer ind i guid eller mikrok under den k li

skylning.
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DIAGNOSTISK MRI

Ikke-Kli
vilkar e
Ved ik
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niske test har vist, at AXIUM™ aftagelige spiraler er MR-betingede. AXIUM™ aftagelige spiraler kan skannes uden risiko, nar folgende
r opfyldt:

Statisk magnetfelt pa hojst 3 tesla

Gradientfelt pa hojst 720 gauss/cm

Maksimal gennemsnitlig SAR-veerdi (specific absorption rate) pa 3 W/kg ved skanning i 15 minutter

e-kliniske test prod Je AXIUM™ aftagelige spiraler en forhojelse pa 0,6 °C ved en maksimal gennemsnitlig SAR-vaerdi
ic absorption rate) pé 3 W/kg ved skanning i 15 minutter, i et MR-system pa 3 tesla (Excite, Software G3.0-0528, General Electric

Healthcare, Milwaukee, W1).

BRU
1.

GSANVISNING
Fjern langsomt og samtidigt AXIUM™ aftagelig spiral og indferingssheathen fra transportsneglen. Inspicér den proksimale
fremforingswire for uregell igheder. His der findes uregel igheder, udskiftes med en ny AXIUM™ aftagelig spiral.

haath Sekoda handflad,

til din bel

| b,

og inspicér spiralen og adskillelseszonen

For langsomt AXIUM™ aftagelig spiral ud af indf
| bor der udfores et visuelt eftersyn. Hvis der findes

for igheder. Grundet de ielle risici for
uregelmassigheder, udskiftes med en ny AXIUM™ aftagelig spiral.

Figur 1

1.Spiral 4. Fremforingswire

2. Adskillelseszone 5. Hyporerets brudindikator (HBI)

3. Spiralindretnings-marker 6. Positiv ladeindikator

Neddyp forsigtigt AXIUM™ aftagelig spiral og dens adskillelseszone i hepariniseret saltvand. Veer forsigtig med ikke at straekke spiralen
under denne procedure, sa spiralhukommelsen bevares. Mens den stadigvaek er neddyppet i det hepariniserede saltvand, fores
indforingssheathen lodret ned i og spiralens distale spids traekkes forsigtigt ind i indforingssheathen.

Indfor den distale ende af indfaringssheathen gennem den roterende h il (RHV) og ind i mikrok muffe, indtil
sheathen er fast anbragt. Stram RHV omkring indferingssheathen for at forhindre tilbagelab af blod, men ikke sa stramt, at spiralen
bliver beskadiget under dens indfering i kateteret.

Overfor AXIUM™ aftagelig spiral ind i mil ved at fore fr
«m trin). Nar forst den fleksible del af fremforingswiren er kommet ind i losnes RHV og indfaringssheathen fiemes

over fremforingswirens proksimale ende. Forsag ikke at fore hele fremfori ind i indforingssheathen. Dette kan fore til, at
fremfaringswirens proksimale del kinkes. Stop cirka 15 cm fra fremforingswirens distale ende. Nar indfaringen er feerdig, strammes RHV
omkring fremfori Hvis i efterlades pa plads, vil det forstyrre normal infusion af skylleoplgsning og tillade
tilbagelab af blod ind i mikrokateteret.

PN

frem pd en glidende, kontinuerlig made (1-2

G ek

Kontrollér visuelt, at skylleoplasningen infunderes normalt. Nar det er bekraeftet, losnes RHV nok til at fore fremfaringswiren frem, men

ikke nok til at tillade tilbagelob af blod ind i mikrokateteret.

For AXIUM™ aftagelig spiral frem under rantgengennemlysning, og anbring den forsigtigt pa det anskede sted. Hvis spiralens position

ikke er tilfredsstillende, traekkes fremforingswiren langsomt tilbage, hvorefter den langsomt fores frem igen for at repositionere spiralen.

Huis spiralens starrelse ikke er passende, fiernes den og erstattes med en spiral af korrekt storrelse.

a.  Hvis fremforingswiren bukkes eller kinkes, skal man tage fat i fremforingswirens mest distale del, distalt for det sted hvor den er
kinket, bukket eller brudt, og fierne den fra mikrokateteret.

ADVARSEL

Karkl

lemmer ma ikke bruges til fremfaring af fremfaringswiren. Det kan fare til, at wiren kinkes, sa spiralen adskilles for tidligt.

o TR |

Fortszet med at fore AXIUM™ aftagelig spiral frem, indtil fr ingswirens sp
proksimale marker (se figur 2).

er lige distalt for mikrokateterets

a.  Forspiralindretningsmarkeren fremad, til den lige har passeret det proksimale katetermarkerband, og traek dernzest
tilbage, indtil spiralindretni n danner et “T”sammen med det proksimale katetermarkerband ved
rontgengennemlysning. P4 denne made elimineres fremadrettede krefter, der ellers kan resultere i mislykket adskillelse.

1.

A

2. 3.
Figur2
1. Spiralindretningsmarker 3. Distalt katetermarkorband

2. Proksimalt katetermarkerband

Stram RHV for at forhindre bevaegelse af fremfaringswiren.

Tag I.D. (Instant Detacher) ud af pakken og placér det i det sterile felt. L.D. (Instant Detacher) er pakket separat og sterilt, og er kun
beregnet til brug til en patient.

at fremfori danner et "T" sammen med mikrokateterets

Bekraeft igen under
proksimale marker.
Kontrollér, at RHV er godt strammet omkring fremfaringswiren, inden L.D. (Instant Detacher) tilsluttes, s& spiralen ikke bevaeges under
ils| Kontrollér, at er strakt mellem den roterende hzemostaseventil og I.D. (Instant Detacher). Nar denne del
af fremfaringswiren er strakt, er den rettet optimalt ind med L.D. (Instant Detacher).

ns p

Tag fatifr ende ved ladei ens distale ende. For L.D. (Instant Detacher) frem over fremfgringswirens
proksimale ende, indtil ladeindikatoren er helt indfart i systemet og fremfaringswiren er fast anbragt i .D. (Instant Detacher) (se figur 3).

—
|

Figur3

1. Ladeindikatorens proksimale ende 4. Klartil adskillelse

2. Tag fat herifremforingswiren, nar L.D. (Instant Detacher) 5. Den roterende haemostaseventil og

fores frem over fremfaringswiren. fremforingswiren er pé ret linie, og ladeindikatorens distale ende

. . er heltindfertil.D. (Instant Detacher).
3. ForL.D. (Instant Detacher) frem over fremfaringswiren.

Bemaerk: Huis indikatorbandet stadig kan ses, som vist i figur 4 nedenfor, skal 1.D. (Instant Detacher) fremfares yderligere, indtil
fremforingswiren er helt indfart i adskillelsessystemet, som vist i figur 3 ovenfor.

Figur 4

1. Ikke helt indfort

Spiralen adskilles ved at placere L.D. (Instant Detacher) i handen og trekke tommelfingergrebet tilbage, sd langt det gér, indtil der hores
et klik, og lade tommelfingergrebet langsomt vende tilbage til dets oprindelige position. Fjern L.D. (Instant Detacher).

tilbagetrukk

Bemaerk: |.D. (Instant Detacher) kan ogsa fiernes, nar ertilk
Detacher) nar bet er tilbagetrukket holdes | grel
Detacher) fiernes (se figur 5).

hvis onskeligt. For at fierne .D. (Instant
sa langt som muligt, og |.D. (Instant

Figur5

1. Klartil adskillelse 2. ladeindikatorens distale ende helt indfart i L.D. (Instant Detacher).

Fuldstaendig adskillelse af spiralen skal verificeres vha. lysning. Traek fr gswiren langsomt tilbage, mens der pa
rontgenskzermen kontrolleres, at spiralen ikke bevager sig. | det usandsynlige tilfeelde at spiralen bevaeger sig, gentages trin 12-14. 0m
nodvendigt fores fremforingswiren frem for at bringen pé linje mellem spiralen og katetermarkoren. Kontrollér spiralens
adskillelse som ovenfor.

Huis De onsker at verificere adskillelsen, tag fat i den positive ladeindikator med venstre hands tommel- og pegefinger, og i
fremforingswirens proksimale ende med hajre hands tommel- og pegefinger. Traek naensomt i fremforingswirens proksimale ende. Hvis
den bevaeger sig frit i forhold til hypororet, er systemet blevet korrekt adskilt. Gentag trin 13-15, hvis det ikke er tilfaeldet.

Bemaerk: Huis spiralen ikke er blevet adskilt efter 3 forsag, skal I.D. (Instant Detacher) kasseres og udskiftes med et nyt I.D. (Instant
Detacher).

Huis det usaedvanlige sker, at spiralen ikke adskilles og ikke kan fjernes fra fremforingswiren, skal falgende trin udfores for at
afstedkomme adskillelse:
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a. Grib fati hypororet, ca. 5 cm distalt for den positive lad ved hyp 0g bgj netop
distalt for HBI, 180 grader.
b.  Straek dernest fremfaringswiren ud igen, og gentag bejning og udstraekning af iren, indtil frem slange

dbnes og adskillelseselementet eksponeres (figur 6).

Figur 6
¢ Treek naensomt den abne fremfaringswires proksimale og distale ender fra hinanden. Traek derefter, under rantgengennemlysning,
fremforingswirens proksimale ende cirka 2-3 cm, for at verificere at implantatet er blevet adskilt i henhold til brugsanvisningen
(figur 7).

-~
>—8 Tl O

Figur7

Nar adskillelse af spiralen er blevet bekraeftet vha. rantgengennemlysning, traekkes fremforingswiren langsomt ud af mikrokateteret.

ADVARSEL

Hvis:

18.

Al | ol

. Adskillelsen er mislykkedes, skal spiralen fiernes fra beh: 0g

aftagelig spiral.

og udskiftes med en ny AXIUM™

b.  Spiralen adskilles for tidligt, fiern fremforingswiren og:
i) Indfar naeste spiral, sa den tidligere adskillede spiral skubbes helt ind i behandlingsomradet.

ii) Brug en passende ophentningsanordning til at ophente den tidligere adskillede spiral.

19.
20.

ADVARSEL

« 1.D. (Instant Detacher) ma ikke resteriliseres. Kun til brug til en patient.

Gentag trin 1-18, hvis yderligere spiralplaceringer er pakraevet.

Kassér I.D. (Instant Detacher) efter afsluttet procedure.

+ LD.(Instant Detacher) er beregnet til maksimalt 25 cyklusser.

EAAnvika el

08nyiec Xpriong
MPOXOXH

« Hopoomovdian vopoBeaia twv H.N.A. meptopiel v moAnon, T Slavopr Kat T Xpron Te GUGKEUNE auTi¢ anod 1atpd 1 Katomy evioAg
1atpou.

« Hovokeun aut mpénet va xpnotpomoleitat povov amd latpoug e evoeNexn
VEUpOEMEPBATIKWY Sladikaotcv.

MEPITPAOH THE IYZIKEYHX

H amoon@pevn omeipa AXIUM™ amoteheital and pia omeipa euBohiapio amd Aeukdxpugo mposaptnpévn o€ éva obvBeTo wBnTipa TomoBémong
EHQUTEDPATOC e aKTIVOOKIEPO SeikTn TomoBétang kat amd éva L.D. (Instant Detacher) xeipdc, To omoio dtav evepyomoteitat amoond T omeipa
and To dkpo Tou wBnTApa TomoBEmang. Mepikéc amo Tig amoomapeveg omeipec AXIUM™ pépouv emévduon pe pikpovijpata amé PGLA 1y amo
vaov. To I.D. (Instant Detacher) mwheitat Eexwptotd.

LYMBATOTHTA LYZKEYHZ

01 akohouBe¢ ouoKevE anartolvTal yta xprion e Ty amoonapevn omeipa AXIUM™:

508

OV Kal

f ,“J.W i TPEY

ENdyiotn eowtepikiy
Tomog Niapetpog (mm) dlapetpog pikpokabetripa Detacher
(v

Anoondpeveg Ineipeg X .\

i Akdhummn 0)\5(; 0,0165 1.D. (Instant Detacher)
Axium™
Anoonwpeves Imeipe¢ 3

i PGLA 2£w¢10 0,0165 1.D. (Instant Detacher)
Axium™
Anoonpeveg Xneipe¢ .,

i PGLA 12 kat dvw 0,020 1.D. (Instant Detacher)
Axium™
Anoomnapeveg Imeipeg X X

i Ndov 2éwc4 0,0165 1.D. (Instant Detacher)
Axium™
Anoonopeveg Ineipeg X X
Axium™ Naov 5 Kat dvo 0,020 1.D. (Instant Detacher)

Xium

ANa mpoidvra mapeAKopévwy (amarrodvTal yia Ty ektéAeon puag Stadikaciag)
08nyoc kaberpac 6-8 F*

M At

08nyd ouppata oupBatd pe pikpokabetpa®

e 8o ax pouc deikteg (Oeite avwtépw)*

- ; N
0pou/Nnapwiopevou ¢ Y

et ouveyolg ékmhuong guatohoy 0 opoU*

Neprotpeqopevec apootatikéc BaBioec (RHV)*

Tpiodn atpogryya*

Movodpopn otpogyya®

Ttatd opol*

Mnpuaio Onkdpt*

*Dev MApEYETaL WC PEPOC TOL GUOTHATOG. EmAéyeTal pe Bdon Ty epmelpia kat Ty mOTipNon Tou Latpov.

ENEIZEIZ TT1A TH XPHZH

01 amoomaypeveg omeipec AXIUM™ mpoopiovrat yia tov Yy 0 Twv () pUOH 0 DEVEC OTIEIPEC
AXIUM™ mpoopiCovrat emiong yia Tov eyBoMopd aNwv veupoayyelaka Hakioyy, 6mwg aptnplophewdeic Suamh Kat aptnplo@Aefwsn
oupiyyla.
AYNHTIKEZ EMINAOKEX
Ot Suvnuiké é Bavouy, petadd aAwv:

« Apdtwpa om Béon napakévimang « BpoppoepBohikd eneloodia

« Midpnon ayyeiov « Nevpoloyika eN\eippata mou meptapBavouy ayyelako eykep

enel00d10 kat Bavaro

« Ayyetaki OpopBwon
« loyawia

« Ayyeidomacpiog
« Aipoppayia

MPOEIONOIHZH

« Hamoonwpevn omeipa AXIUM™, n aihaka Slavopéa kat To Bnkdpt €0aywyéa mapéxovTal O€ OTEIPA Kal N UPETOYOVO, | AVOLYHEVT
auoKevaoia mou dev éxet umootei {npid. H ouokevacia mpémet va eNéyyetat yia evdexopevn (npud. Ot anoomopeveg omeipes AXIUM™
TIou éouv urtoaTei {njuid dev mpémet va XpnatpomolodvTal, S10TI EVOEXETAL Va POKAAEGOUY TPAUKATIONO Tou aoBevoug.

«  Oramoonwpeve omeipec AXIUM™ mpoopiCovtat ya pia xprion povo. To 1.D. (Instant Detacher) mapéyeta oteipo kat mpoopiletat yia
Xprion o€ évav povov aoBevi). Metd T xprion, Hnv EMAVAMOOTEIPQVETE

1)/Kat pnv enavaypnotponoieite. H enavenegepyaoia ipwon evbéyetaiva TN SopIKr| akepatdTnTa TG
GUOKevr| fy/Kat va odnyroouv o€ aotoxia TG GUOKeUN|G, 1) omoia e TN 0€1pd TG evbExeTal va mpokaNéoel TpaupiaTiopo, aobévela ry
Bavaro Tov aoBevouc.

« Mn xpnotponoteite T 6UOKEUN €V | oTEipa ouoKevaoia éxel SlakuPeutei f umootel npud.
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MPOEIONOIHZH NMPOEIONOIHZH

H xprion wbnTripa TomoBétnon epgutedpatog fy/kat omelpav mou €xouv unooTei {njuid evoéxetat va emnpeaoel T TonoBémon g

ameipag kat T oTaBepdTTa TG 0TO EGWTEPIKO TOU ayyeiov 1 TOV aveuploy D mbavag j 11} Tdvuon
G omeipag.
Mnv nepiotpégete Tov wbntipa 10NG EPUTEVATOC Katd Tn) Sidpketa i petd T TomoBETnan TG omeipag péoa oTo

avebpuopa. H mepiotpogr) Tou wbnTrpa TomoBEmane Katd ) Sidpketa i petd T TomoBETNan TG omeipag evdg Tou aveupuopatog
evbéyetal va mpokahéel Tavuon TG omeipag r Mpowpn andomaci e ané Tov wlNTpa TomoBETong epguTEdpatog, To omoio Ba
HmopouaE va mpokahéael jETavdoTeuon TG omeipac.

Mn xpnotponoteite apootatikés Aapide o€ andmeipa mpowBnang Tou wbnTpa Yopriynang. Auto evdéxetat va mpokahéael
atpéPAwon Tou wbNTrpa, To omoio evBéxeTat va 0dnyroel o€ Mpowpn amoomaon.

E

\BevoTe 0Tt TO MEPIPEPIKO OTENEXO TOU v eivat umo Tdon mpwv ano A anoomaon me unotmmpzvn( omeipag

AXIUM™. Ba ritav Suvatov va amoBnkeuBoly Suvapelg a{ovtkn( oupmieong i €p 10U 0TO JIKp

m pﬂumvnun ToU GKPOU Katd TN SidpKela TG TomoBEmang g anoonwpievng omeipag AXIUM™. H pﬂumvnun U GKPOU ToU
Betripa Ba pmopovoe va 0 prién Tou aveupuopaTog i Tou ayyeiov.

Hmpowdnon tov wbnTrpa xoprynong mépa amé To akpo Tou PIKPOKaBETpa PETd TV EKITTUEN Kal TV anbomaon g omeipag evéxel
Tov kivbuvo d1dTpnang Tou aveuplopiatog 1y Tou ayyeiov.

Edv pmopei va me wpevng omeipa AXIUM™ umd aktivookommon petd v tomoBémon
TG OTEAG Kat TV amo Ty ), Apalp£aTe TN omeipag Kat 0Te TV e pta A amoonwpevn omeipa AXIUM™,
o katdMnhou peyéBoug. H petakivnon e omeipag evoéxetat va umodeikvoer 6Tt n omeipa Oa pmopoloe va petavaotedoet HoNg
anoomaotei. Mpémet va ekteNobval emiong ayyeloypagikoi \eyot mpwv amd v andonaon, €101 Wote va dtaopahiotei 6Tt pala e
omeipag dev MPOESEEL EVIOE TOV PNTPIKOU ayyeiov.

Eivat umoypewtiki) n upnAig mo1otnTag xaptoypdgnon 81050v P Yn@Lakn apaipeTiKi akTvooKomnon yia Ty emiteuén aspaoig
KaBetnplacyol Tov aveuplopaTog f To ayyeiou Kat T 6wat Tomodétnan e mpaTng omeipac. Me pikpoTepa aveuplopata, auto
£ival éva 01aitepa onpavtik Pripa.

Edv eival ftmn énon e 1 omeipag AXIUM™, ipooéxete (81aitepa WOTE va anoolpeTe Tn omeipa
IO AKTIVOOKOTNON € TAUTOXPOVN Kivion jie Tov wbnTrpa epgutedpatoc. Eav n oneipa be i€ TauToKpovn Kivnon 1
enavatonofétnon eivar 0okohn, n omeipa éxel Tavuotei kat Ba propovoe mBaveg va unootel prgn. Apaipéote anald kat amoppite
T600 TV KaBETPa 600 Kal T oMEipaL.

Noyw T NemTemiNemTng UONG TG AMOOTIRHEVNG onzlpa( AXIUM’M va a)\lkozlémv AYYELAK®Y 05@V TTou 08nyoUV € oplopéva
aveupuopaTa Kat ayyeia, KaBeg kai Twv moIkiAwy Jop@oNoyiey Ty [ omeipa EvAEXETal va TavuoTel
TeploTaotakd eve umoPaNhetat o xeiptopo. H tavuon eivat mpodpopiog éuvmmwv GSuahettoupyla, omwg Bpatong Kal HeTavaoTeuong
g omeipag.

Edv ouvavroe | Kata my | ptag 16 oneipac AXIUM™, n omoia €ivat umd oéeia ywvia o€ oxéon pe To
dKpo Tov KaBetrpa, eivat Suvatdv va amogevyBei n Tdvuon 1y n pr&n TG omEipag, EMavaTomoBETWVTAC POOEKTIK TO MEPIPEPIKO

dKpo ToU KaBETIpa 0TO OTOMIO TOL aveUPUOHATOC 1} amWE ENAPPEI EVIOE TG UNTPIKIG apTnpiac.

TpooéyeTe WOTE va v TPUMHOETE Ta yavTia i 1o oTeipo 0Bovio otav Xetpiceote Tov wBnTrpa TomoBétnang ejgutelpatog.

Evdéetat va xp Ov moMamég
HEPIK®V QVEUPUOHATWV | ayyeiwV.

oI TwV I

omelpwv AXIUM™ yia v eniteuén e emBupntic andppagng

H pakpoxpovia nidpaon Tou mpoidvtog autol o€ eéwayy
va dlatnpeite ™ GUOKEUR AUTH 0TOV EVE0ayYELaK) XWPO.

0 10ToU dev éxel i, ouventg mpénet va @povrilete wote

H ouokevr avm apéxetat ETEIPA kat mpoopiletat yia pia povo yprion. Na pnv umoBdMetat oe véa emegepyacia kat va pnv
H Eepyaoia katn {pwon au§avouv Tov Kivduvo Moipwéng Tov acBevolc kat dtakuBevouy

m anéBoon NG GUOKEVAG.

I1PO0YI\A EIZ

XelpiCeote mv anoomapevn omeipa AXIUM™ pe mpogoyr, €101 waTe va amo@Uyete TV mpokAnon {niutdg mpuw i Kata T diapketa e
Bepaneiac.

Mnv mpowbeite Ty anoonwpevn oneipa AXIUM™ evdvia o€ avtiotaon mou napatnpeital, mpoto apBei n artia Tg avtiotaong pe
aKTIvookOmmon. Auto evoéxetal va 0dnynoel o kataotpogi Tg omeipag f/kat Tov kaBetpa i Sidtpron Tou ayyeiov.

Eivar amapaitnto va emBefaiwoete  oupPatotnta Tou Kabetipa pe Ty amoomwpevn omeipa AXIUM™. H e€wtepik didpetpog g
amoonwpevng omeipac AXIUM™ mpémet va eNéyxetal, £tot wote va dlapaliatei 6Tt 1 omeipa Se Oa amokheioel Tov kabetpa.

H avhaka Stavopiéa, To Onkapt eloaywyéa kat to 1.D. (Instant Detacher) dev mpoopiCovat yia va épyovtat o enagn e Tov aoevr).

Mn xpnotponoteite Ty amoomwpevn omeipa AXIUM™ kat tou L.D. (Instant Detacher) petd v npepopnvia Méng mou avaypagetat atnv
ETIKETA TOV TIPOTOVTOC,

Mpokewpévou va emrevydei Béktiotn anddoon ¢ anoomapevng omeipag AXIUM™ kat va petwbei o kivduvog OpopBoepfolikwv
emm\oKav, eivat Kpiolung onpaciag n Statripnon ovveyoUg éyxuong kataMnhou Stahvpatog Ekmuon.

MpowBrote ka amoolpete T amoonweve omeipec AXIUM™ apyd kat opald, £181kd o€ ehikoedr avatopia. Apaipéote T omeipa eav
napatnproete aouviitn TpIBn 1 «§uoipo». Edv mapatnproete TpIN) o€ pita deltepn omeipa, E6ETAOTE MPOGEKTIKA TO0O T OMEipa 000 Kat
Tov kaBetpa yia mOavi {npud, omwe Avyiopa 1} aTpéBAwon Tou oTeNéKouC Tou KaBetpa i i eoparpéva ouvTnypévn dpBpwon.

Edv napatnproete Aoyiopa 1y otpéBhwan Tou wnTipa tomodétnang, kpatioTe To méov mePIPePIK THIHa Tov wBNTrpa TomoBEmoNG,
TEPLYEPIKA Mpog TN oTpERAwaN, To Abylopa 1) T pREN Kat agaipéoTe and Tov pKpokabetpa.

Mnv npowbeite ) omeipa pe SOvapn edv n omeipa evonvwBei vTog 1 €KTOC TOU HIKP tpa. Mp
Kal agaipéote 10 600TNHa Otav Eival anapaitnto.

Edv ovvavtijoete avTiotaon Katd Ty anooupon Tov wBnTrpa TomoBEmong ejpuTEVATO, amoalpeTe TauToXpova Tov kabetrpa éyyuong
£w¢ 0tou va eivat Suvai n agaipeon Tov wBNTpa TomoBEMaNG Xwpic avtiotaon.

Edv napatnproete avtiotaon katd ) Sidpketa g TomoBémang e omeipa, agaipéote To ooty Kat éyETe yia mOavi {npid otov
KkaBetpa.

NV arria e aviotaong

OYAAZH

DuhdooeTe Tic amoonwypieveg omeipe AXIUM™ oe Spooepd, Enpd xwpo.

Mepikéc amd Tic anoomwpeveg omeipec AXIUM™ pépouy emévduon pe pikpoviipata amd PGLA. QuhdooeTe Ti Slapopeaaeis auté o€ Spooepo,
£&npo xwpo pe T péyiotn Beppokpacia poAagng va pnv umeppaivel Toug 50 °C (122 °F). e kabe kouti kat Brikn povadag Bpioketar évag eiktmg

Hopewoel PGLA Tn¢ opevne omeipac AXIUM™. Edv To mpoidv éxet extedei o Oeppiokpaoieg peyahitepeg amd Toug

ylaTig ot

50 "( (122 °F), 0 8eikn Beppiokpaciag oTo Kouti 1j/kat otn Brjkn Ba a\dget o€ KoKKIvo.

Mn xpnotponoteite o mpoidv edv o deikng Beppokpasiag €ite otn Brikn &ite 0T0 YapTovévio KouTi eivat KOKKIvO. Evag KOKKIVog
SeikTng onpaiver o1 To mpoidv éxel ekteBei o€ Beppokpaoiec peyahutepec amd Toug 50 °C (122 °F). H xprion Tou mpoidvtog mou éxel
ektedel o€ Beppokpaoieg peyalitepeg amd Toug 50 °C (122 °F), evbéyetat va StakuBedoel T aopdheia Tov aoBevous.

HPOETOIMAZIEZ MATHXPHZH

Tpokelyévou va emreuyBei Béktiotn anddoon e amoonwpevng omeipag AXIUM™ kat yta T peiwon Tou kivéivou BpopBoeppolikiic
€emmhokri¢, ouvioTatal n dlatipnon cuvexoUc EKmuaNG jie puatoNoyikd opd petadl a) Tou pnpiaiov Bkapiol kat Tov 0dnyou kabetipa,
B) Tou pikpokaBeTpa Kat Tou 08nyol KaBetipa Katy) Tou pKkpokaBeT pa Kal Tov wWBNTIpa TOMOBETNONG ELPUTELPATOC KAl TG
anoonwpevng omeipag AXIUM™.

TomoBerrote Tov KataNAnho 0dnyd kaBetripa akohovB TUVG£OTE fita TIEPIOTPEPOIEVT QIHOOTATIKI)
BarBida (RHV) atov opgpald Tou 08nyol kabetrpa. Mposaptrote pia rplo&n aTpOPIyya oToV MAEVPIKO Bpayiova Tr¢ MepLOTPEQOpEVNG
aipooTaTikic BahBidag kat Katomy GuvSEoTE pia ypappr yia T ovveyr ékmhuon.

Mpooaptriote pia Sevtepn meplotpepopevn atpootatiki BahBioa otov opard Tou i Tpa. lpocapTioTe pia povodpop
0TpOQIyya aTov MeupIkd Bpaiova TG MeIOTPEPOHEVNG aipooTaTikii BahBidag kat katomy uuvﬁfurs Jua ypaypr yia ovve EK")\UUI]

Ta anoonwpeveg omeipec AKIUM™: Mpoteiverar pia ataydva amd Tov aoko migong kdde 3-5 deutepoenta.
Ta amoonwpeveg omeipe¢ AXIUM™ amd pukpovijpata PGLA i vauhov: Mpoteivetal pia otayéva and tov aokd mieong kde 1-3
deutepohena.

ENéy&re 0ha Ta e€aptipiata, €101 ©OTE va pny elodyeTal aépag otov odnyo kabetipa j oTov pikpokaBetripa katd T Sidpkela Tng ouvexols
ékmuong.

AIATNQXTIKH MATNHTIKH TOMOTPAOIA

Mn kNwvikég e€etdoeic ouv Katadeidet 6Tt o1 amoomapeveg omeipec AXIUM™ eivat aopaleic yia xprion o€ uverikes payvntikiig Topoypagiag. Ot
anoomypeves omeipe¢ AXIUM™ pmopouy va capwBoby e aopdheta umo Tic akohouBeg ouvBrkec:

e i KAVIKEG SOKIpEG, ot

TTaTIKG payviTiko medio 3 Tesla i pikpotepo

Medio xwptkic Babpidwong 720 Gauss/cm i pikpoTePO

Méyiotog pecotipnpévog puBpog eidiknc amoppognang (SAR) 3 W/kg yia 15 Nemta odpwong.

oneipec AXIUM™ avgnon me Kata 0,6 °C, 0€ PéYI0TO PEGOTIHNHEVO ELBIKO

pubp6 amoppognane (SAR) 3 W/kg yia 15 hemtd adpwong payvntikic Topoypagiag oe cbatnpa payvntikol Topoypdpou 3 Tesla (Excite, Software
(3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1).

OHTIEZ XPHIHX

4.

Apyd kat Tautoxpova, agaipéote Ty anoomapevn oneipa AXIUM™ kat o Onkdpt elaywyéa amd v avlaka Tou dlavopéa. Embewprote
Tov £yyuc WONTPa TOMOBETNONG ENPUTELPATOC yiat TUKOV avwpaies. Eav umdpyouv avwpahies, a 1|0 peE Véa
omeipa AXIUM™.

MpowBriote apyd v anoommpevn oneipa AXIUM™ ektog Tou Bnkaptol e0aywyéa, eviog g mahdpng Tou yavtopopepévou Xeplol oag

Kat emBewprioTe yia Tuxov avwpahieg T omeipac f e {ovng 16 Aoyw DV KIVOOVWY avwpal@y, mpémelva exteheitat
omtikoc éNeyxoc. Eav umapyouv avwpahies, 0Te e véa 1 oneipa AXIUM™.
1.
N g T
t 2. 3
1
-4
5 6.

Ewova 1
1. Epgutevpa 4. 00ntpag TomoBémance
2. Zevn amdomaong 5. Aeiktng Bpavong Tou ewtepikol owhijva (HBI)

3.A¢iktng evBuypdppiong omeipag 6. Aciktng Betikov poptiov

EpBantiote anahd v amoonapevn oneipa AXIUM™ kat {ovn 1 TG O€ NMAPIVIOREVO @ YKo 0pd. MpooéyeTe WOTE Va
NV TavioETe T omeipa katd m Sidpkela g d auTr¢, MpoKeIpévou va datnproete T pvApn e omeipac. Eve eivat akopa
yBamtiopiévo oTov 1y \oyIKO 0po, T€ 10 Bnkdpt é EVTOCTOU ¢ YKol 0pou Kat

amooUpeTe anad To HEplq}Eled (dKpo TG omeipag evdg Tou Bnkaplol eloaywyéa.

pWVIo}EVO ¢ Y ywy pue

Eoayayete 1o mepLpepIKO AKpo Tou BKapIoU €10aywYEa HEOW TNG TEPIOTPEPOHEVIG I ¢ BarBidag (RHV) kat evtog Tou opgpahod
Tou pIKpokaBeTrpa, £wg 0Tou EQappoaTei atabepd o Onkapt. Loi€te T meploTpe@opevn atootatiki BarBida yopw amd to Bnkdpt

Ywyéa, €101 WOTE va amotpaei Tuxov avadpopn porj Tou aipatog, ald 61 1000 0pIKTd ET01 WOTE va PN mpokAnBei {nuid ot omeipa
Kata v el6aywyn e oTov kabetrpa.

fipa

Metagépete mv amoomapevn omeipa AXIUM™ péoa oto powBvTac Tov wNTpa EpQUTEDPATOC e OPaNG, Guveyr
Tpomo (61(16p0|,l£( 1-2 cm). MGG To €UKapmTo Tpijpa Tou meqmpu £puTEDpaToC £106MDL 0To 0TéNeY0G Tou KabeTrpa, EEagiCte TV
PIOTPEPOY i BahBida kat apatpéote To Bnkdpt laywyéa mavw amd To ey dkpo Tov wBNTpa epuTepaToc. My
XelproeTe TV T0U WONTIPa ENPUTEDHATOC péoa aTo Bnkdpt elcaywyéa, S10TI auto evaéxeTat va mpokahéae
0tpéPAwon Tou eyyuc wBNTpa. TTapatioTe mepimou 15 cm amd To mepIPEPIKO dkpo Tou wBnTpa eppuTenatoc. MoNig ohokAnpwdei n
i, 0@i€Te TV MEPLOTPEPO f BahBida yupw amd Tov wbnTrpa epputelpatoc. Edv agrioete To Onkdpt eiaywyéa
ot B¢on Tou, Ba takomei n uatohoyiki éyxuan Tou diahupatog ékmhuang kat Ba empanci ) avadpopn por To aipaTog Evidg Tou
HikpokaBetipa.

| Qe

oo Y

] Qe

Bep { auto, Eeopicte apketd
Opatoc, ala Oyt apKetd €101 WOTE va emTpanei

EnahnBebote omtika ot n éyxuon Tou Slahopatog ékmuong mpayp itat guatohoyika. MoNig

NV MEPLOTPEPOpEVN atpootatikn PahBida, o1 wote va mpowdoeTe Tov wNTpa epg

1) avadpopn por) Tov aipatog eviog Tou wONTHPA ERPUTELHATOC.
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Q)

)

Mpowbrote v amoonwpevn omeipa AXIUM™ umd aktivookomnon kat tomoBeTrote MpooekTikd oty emBupnr 6¢on. Edv n TomoBétnon
NG OMEipag ivat i IKAVoToINTIK, AmooUpeTe apyd EAkovTag Tov wBNTrpa EQUTEDHATOC Kal Katomy mpowBaTe apyd makt yia Ty
enavatonoBétnon g oneipac. Edv o péyeBog ¢ ameipag Sev eivar katdMnho, agaipéote Kat a 0TE e it omeipa katdNAnhou

JeyéBoug.

Edv napatnproete Aoyiopa 1y otpéBAwan Tou wnTipa 3 KpatoTe To Mhéov MepLEPIKO THa Tou WONTAPa TomoBETaNG,

TePLYEPIKA mpog T oTpERAwaN, To Abylopa 1) T pREN Kat agaipéoTe and Tov pKpokabeTpa.

Eikova 4
MPOEIOMOIHEH 1. Mnm\ipuc TomoBetnpévo

Mn XQ'IU'W"OlfiTE “lu‘?u“mké( )‘“B“?E( 0¢ “"éf'zlpu ! 0 Tov wBNTipa £ Autd evBéyetat va mipokakéoet 0TpéBhwon Tou 14, Tiava anoomacete T oeipa, TomoBetote To .. (Instant Detacher) oty makdpn ac Kat amoolpeTe To GUPGHEVO PUBIOTIKG avTigelpa
wBnTipa, To orofo evdéyetat va odnyroe o€ Mpéwpn anéoriaon). TIPOG Ta Miow £w)¢ OTOV oTapaToel Kat Kavel &vav xo KMK Kal Katomy agriote apyd To oupopevo puBHIOTIKG avTixelpa va enavéNdel oTny

a,

apyiki ou Béon. Apaipéote To L.D. (Instant Detacher).
Zuvexiote Ty mpowBnon g amoomapevng omeipag AXIUM™ éwg otou o Seiktng euBuypdppiong TG omeipag Tou wBNTAPA ERPUTEDjI Inpeiwon: To|.D. (Instant Detacher) pmopei emiong va agaipedei oto Téhog T Stadpoprc, v emBupeite. lia va apaipéoete To 1.D.
BpeBei pohic mepipepikd Tou eyyUc Seiktn Tou pikpokaBetipa (Instant Detacher) oo Téhog ¢ Sladpopiric, KpaTroTe To GUPGHEVO PUBHIOTIKG avTixelpa oTny MAéov omioBia Bon Tou kat aaipéote 10
(BA. Ekéva 2). 1.D. (Instant Detacher) (BX. Ekova 5).

MpowBriote 1o deiktn evBuypdppiong e omeipag poig mépa amé v eyydg Tawvia Tou deiktn kabetrpa, katomy amoovpeTe Tov wONTpa
s v E

X0prynong éwg otou o deiktng evBuypdppiong Tne omeipac dnpovpynaet éva oxipa «T» e TV eyydg Tawia Tou Seiktn kabetpa umo
1. /
2.

aktvookdmnan. Auto avakouilel Ty mpoabia Tdon mou eviéxeTal va odnynoet o€ Yeuda Betiki amoomaon..

) | Ao Etkova 5

L i
}\ }\ 1. 'Evowpo yia amdomaon 2. Tepipepikd dkpo Tou deiktn poptiou mjpwg atn yodvn 1.D. (Instant
Detacher).
L2, 3.
, 15.  Npémerva Oetal n emruyng amd G oneipag e ak \ \ovBnan, €101 GOTE va Slaoy {namno me
Eikova 2 omeipac. Tpapr&te apyd mpog Ta miow Tov wNTpa EQUTEDIATO EVe) houBeite Ty ak 6 101 (ot va BeBatwBei
1 ke fovod } 30 | i e gem 011 8¢ petakiveitat n omeipa. Ty amifavn mepimtwon petakivnong e omeipac, emavaldpete ta Prpata 12-14. Edv eivat amapaitnto,
- AEIKTNC EVBLYPapHIONG OTElpac - [IEPIQEPIKT) TaWIO OEIKTN KAGETTIPA TIPowBAOTE Tov WONTIPA EPQUTEDATOC Yia va EmTVXeTe AN TV EuBuypdppion TG omeipa Kat Tou deiktn Tou kaBetrpa. EnaknBevote
2. Eyyoctawia deiktn kabetipa TV anoemacN TG oMeipa, 6Mwe mapandve.

16, Tava empePaiwoete T andomaon, mdote To deiktn Betikod poptiou petadl Tou avtiyelpa kat Tov SeikTn ToU APIOTEPOD XePIOD 0ag Kat
0 £yyU¢ Akpo Tov WBNTAPa TOMOBETNANG EPPUTEDATOG E TOV aVTiYEIpa Kat To eikTn Tou O€&lol xepto oac. TpaBrgTe anald To eyl

Toicte ™ meplotpepopevn aipootatik BaBida, €101 WOTE va amotpanei n 1 T0U WBNTPa EpQUTED]

Agaipéote 10 1.D. (Instant Detacher) an6 v mip ] i Tou kat 0Te T0 eV Tou aTeipou mediov. To 1.D. (Instant (Kpo Tou wONTpa TomoBEManG eppuTEDpaToC. Edv Kiveital EeUBepa amd Tov e0wTepIko 0whiva, To 600TNHA éXEl amooTiaoBei owoTa.
Detacher) ouokeudCetat §exwplotd wg oteipa ouakevr) yia xprion o€ évav povov aoBevi). Edv 6y, enavahayBavete Ta Bata 13-15.
EmBeaudore ndhuno omman 6 o Beikc evbuypdyyiong omeipag tou wbnTiipa epguTedpaToc dnuovpye éva oya T e Tov Inpeiwon: Edv n oneipa dev amooméatal petd and 3 mpoomdetec, merdére To 1.D. (Instant Detacher) kai avtikataotAoTe To e véo L.D.

0¢ bl Betripa.
€yyUg 8eikn Tou pikpokaBeripa (Instant Detacher).

Mpw and Ty mpoodptnon tov L.D. (Instant Detacher), 1Be00TE 0TI 1) TEPLTPEPOHEV aljl | BaABida eivar otabepd aopahiopévn 7. seoncwane bou § X . Sev 6 8el ané P 0¢ .

V6P A Tov WBNTIPa ENQUTEGHATOC, £T0t ot va SlaoipaNioere 6Tt ameipa B¢ ftau Kt T SidpKeta ¢ Biadikaoiag avvBEanc, . pimTwon 6mou dev anoondtai n oneipa kat dev dovatar va agaipeBei amd Tov wbnTipa TomoBémang epguredpatog,

Bep {te 011 0 WONTpag epuTEdpaTo eivar euBig petagd e RHY kattou 1.D. (Instant Detacher). 0 euBetaopdg Tou Tprpato autod floTe Ta napakdw Prpara yia and |

Tou wBNipa epguTEdpatoc iy evBuypdppion pe tov 1.D. (Instant Detacher). a) Midote Tov e0wTepIko owiva mepimou 5 cm mepipepikd Tou deikn BeTikod @optiov, aTov deiktn Bpabong Tou eowTepikod owiva, Kat

Kpatijore To eyl dkpo Tou wBnTripa epputedpatog ato meppepIKO dkpo Tou deiktn poptiov. Mpowdrote To I.D. (Instant Detacher) Muyiote Tov wBNTApa £1N0NG ToU ENUTEGATOC aKPIBAG TiEpLYepIKa amd Tov ABEY. katd 180 poipec.
v amd To eyl dkpo Tou WBNTHPa EpPUTEDHATOC, £w¢ 0T 0 deikTng PopTiov e10éABEl P 0T Xodvn Kat 0 WBNTAPAG Epappdoet

B) Katomv uBuypappiote Tov wbntipa, ouveyiovtag to Adytopa kat v evBuypappion péxpi 6tou 1 owhijvwon wlntipa avoiel kat

otaBepa otov evepyomoinTr (BA. Etkdva 3). 0 otonelo anehevdépuong (EXEVAE).

2.
4. Ewkéva 6
i‘ Y) Maxwpiote amahd Ta eyyug kat mepigpepikd dkpa Tou avoryto whntipa. Katomy, umd aktvookomman, TpapiiETe To eyyug THrpa Tov
wNTipa Xoprynong eppuTEOATOC Kata
[ l‘ 2-3 cm mepimou yia va emPeaicyoete Ty and ] T0U EpUTEDpATOC CUPQwYa e Tig 08nyieq Xprong (Eikova 7).
- [~
Ewkova 3

1. Eyyig akpo tou deiktn poptiov 4. ‘Etopo yia améonaon m

2. Kparijote €66 Tov wbntrpa katd Ty mpowdnon tou 1.D. (Instant 5. HRHV kat 0 wnmipac epputevparoc eivat o€ evbeia

Detacher) mdve and Tov wnTripa epgureljiatoc. YPApT} Kal To MEPIPEPIKO AKPO TOU SeiKTn opTiov éxel Ewéva7

g10ayBei mipwe oty yodvn Tou 1.D. (Instant Detacher). 8. MoM aviyveutein ano G omeipac kat empePawbei ak d, amooVpETe apyd Tov wONTIpa EPQUTEDATOC ano Tov
3. Mpowdijote 1o L.D. (Instant Detacher) mavw and Tov wBntipa JIKpOKaBeTpa.
EJQUTEDaTOC.

Inpeinon: Edv n evietikn Tawia epgaviletat akopa omwe oy Ekova 4 mapakdtw, to I.D. (Instant Detacher) mpénet va mpowBeitat
Tepatépw, éw¢ 6Tou 0 WONTIPaC EpPUTEDHATOC EQappdoel MAjpwe aTn Yodvn, 6mwg @aivetat oty Etkova 3 mapandve.
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MPOEIONOIHZH

Zemepimuwon:

a) Yeudog Betikod anoteNéopiatog (Amotuyia amomepag amdomaon), agaipéote T omeipa and Ty meploxr Bepameiag kai Tov

JKkpoKaBeTpa Kat a JE pia véa npevn omeipa AXIUM™.
B) Weuda¢ apvntikod Néopatog (n oneipa TIpOWPa), APaIPESTE TOV WONTIPA ENPUTEDATOC Ka:
) MpowBrjote v endpevn omeipa yia T wBnon TG evamopévousag 0updg TG TPOWPA AMoGTIACHEVG OTEPaS EVIOG
G neploxic Bepameiag.

ii) ApaipéoTe TV MPOWPA amooTaGEVN OTIEIPA e TV
Kata\nAn ouokevr avaktnong.

19.
20.

Enavahdpete ta Bripata 1-18, edv amarrolvial TomoBETHELC EMmAéov OMEp@V.
MoNic ohokAnpwBei n diadikacia, amoppiyte o 1.D. (Instant Detacher).

MPOEIONOIHZH

« Mnv emavanootepavete To L.D. (Instant Detacher). la xprion og évav aoBevij pévo.

« Tol.D. (Instant Detacher) mpoopietat yta 25 To MoAU KUKAOUG.

Pycckuin ru

MHCTPYKI.IMH no NpuMeHeHuio
B‘I'II/InI‘WAHVIE

I T80 CLUA |
Bpayamu unu no ux Npeanucaxunio.
. ﬂaHHOe y(TpDﬁCTBO JAO0MKHO UCNONb30BATbCA TONIbKO BPayamu, XOPOLLIO 3HAKOMbIMU

CaHrMorpaduUeckumm 1 upec

OMUCAHUE YCTPONCTBA
Otcoeannaeman cnupanb AXIUM™ npegictanaeT co60il 3M60113aLMOHHYI0 CIUPanb, NPUKPENAIEHHYI0 K COXHOCOCTaBHOMY TONIKaTeNio

C peHTreHoHenp Vi MeTKOi 11 PYYHbIM YCTPOTICTBOM MTHOBEHHOTO KoTopoe npu B
JeliCTBYe 0TCOEAMHAET CMMPanNb OT HaKOHeYHNKa Tonkatena. Hekotopble otcoefunaemble cnupani AXIUM™ umetot onneTky u3 Bonokox PGLA
W U3 HEWNOHOBbIX BONOKOH. YCTPOIACTBO MrHOBeHHOTO pasaenenus (1.D.) npoaaetca otaenbHo.

COBMECTMUMOCTb YCTPOMCTBA

[Jina ucnonb3oBanus ¢ otcoeuHAeMoit cnupanbio AXIUM™ Heobxoaumbl ciegytolLivie ycTpoiicTBa:

npoaaxy, pacnpocTpaHeHue  UCnonb3oBaHne AaHHOro y(TPOVI(TBa TONbKO

UBHbIMI

MuHUManbHbIii BHYTPEHHMit
Tun [Nvametp (mm) [ZMaMeTP MUKpoKaTeTepa Ycrpoiictgo paspenenma
(atoiimoB)
OTcoeAuHAEMbIe Cupanit YCTPOiACTBO MrHOBEHHOTO
. be3 onnetku Bee 0,0165
Axium™ paspenetua (1.D.)
OTcoeauHAEMbIe Ciupanit YCTPOiACTBO MrHOBEHHOTO
. PGLA 07124010 0,0165
Axium™ paspenetua (1.D.)
OTcoeauHAEMbIe Cupanit YCTPOiACTBO MrHOBEHHOTO
. PGLA 12 6onee 0,020
Axium™ paspenetua (1.D.)
OTcoeauHAMbIe Cupanit YCTPOiiCTBO MrHOBEHHOMO
. Heiinon 0t2104 0,0165
Axium™ paspenetua (1.D.)
OTcoeauHAEMbIe Ciupanit YCTpoiicTBO MrHOBEHHOr0
. Heitnon 5ubonee 0,020
Axium™ pasgenetua (1.D.)

ﬂpotme BcnomoratesibHble uspenna (Heo6xonv|Mb| ANnA npoBefeHna npouenypbl)
Hanpasnatowwii kateTep AnuHoii 6-8 hyTos*

MukpokareTep ¢ ABymA nonocamu-MeTkamit (cm. Bbiwue)*

COBMECTUMbIE C MHUKD p

Komnnexr ana u3monornyeckim, pactBopom™

Bpawwatowmeca remoctatuyeckie knanaubl (RHV)*
KpaH Ha 3 HanpaBnenua™

KpaH Ha 1 Hanpasnetune*

(T0iiKa ANA KanenbHULbI®

beapenHbiit uHTpoAbloCcep™

*He BX0AMT B KOMNEKT NOCTABKM CUCTEMbI; BblﬁMpaeT(Fl nexoaA U3 onbiTa npenm)\neum?l Bpaya.

HASHAYEHME

Otcoeannsemble cnupany AXIUM™ npeaHasHaueHbl 418 SHAOCOCYANCTON
cnupanu AXIUM™ np TaKxe Ana [IIPYriX HelipococyaUCTbIX
Marnb(OPMALINii v apTepHOBEHO3HBIX GUCTYN.

BO3MOXHbIE 0CJIOMHEHUA

He ABNAeTCA VI(‘IEPI'II:IBBIOI.I.IMM)Z

BHyTPUYEp I

oc (nep

« [ematoma B MecTe npokona « Tpom6o3amBonuyeckie 0CcnoXHeHA

« Mepdopauus cocynos « HeBponoruyeckuii AeduumT, B TOM YCne MHCYNBT U CMEpTb
« (nasm cocyno « Tpom6o3 cocynos

« Kposoteueue « Nwemns

NPEAYNPEXAEHUE

« Otcoepunsiemas cnupanb AXIUM™, pa3aatoublii xeno6 u MHTPozblocep NOCTaBAAITCA B CTEPUALHOI, HEMUPOTeHHOIA,

He BCKPBITOIA 1 He NOBPEX/eHHOI1 ynakoBKe. YNakoBKy cneayeT npoBepuTb Ha npeamer D
otcoepuHaemble cnupani AXIUM™ we 14 BO P I nauueHTa.
«  Otcoepuaemble cnupanu AXIUM™ np TONbKO p 0 Yerpoiictao mr

TIOCTABAAETCA CTEPUbHBIM U NPE/AHA3HAYEHO TONIbKO JUNA OFIHOTO NaLiveHTa. He nognexuT noBTOpHOiA CTepuAu3aLiui u/wan
ua p p N C MOXeT LIENOCTHOCTb KOHCTPYKLMM YCTPOIACTBA /Wi
NPUBECTH K 0TKa3y YCTPOIACTBA, YTO, B CBOI0 04EPE/ib, MOXET N0BAEYb TPABMY, yXYALLIEHUE CAMOUYBCTBIA WK CMEPTb NaLiueHTa.
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NPEAYNPEXAEHUE NPEAYNPEXAEHUE

+ He [1l¢ B CNlyyae C i ynaKoBKk.

D i w/unu nosp cnupanit MoryT Tb 1 cnupani

nee y(TOI?NMBO(Tb B COCyAe UnK aHeBPU3ME, UTO MOXET NPUBECTU K CMELLEHNI0 UK PacTAXEeHWIo Cnupani.

+ He cnepyer Bpatuarb TonKaTenb MMIaHTaTa BO BPEMA Wit I0CTe AOCTABKM CUPaI B aHeBpH3MY. Bpatuierue Tonkarena
BO BPEM WU 110C/IE AOCTaBKY CTUPAN B aHEBPH3MY MOXET NPUBECTU K PACTAXEHIN0 CIMPAIA WA K NPEXAeBPeMeHHOMY
cnvpanyt ot 410, B (BOI0 04ePe/ib, MOXET BbI3BATb CMeLLieHIe Crupai.

+  He nbiTaiiTecb npojBUraTh ToNKaTesb NpU MOMOLLY FeMOCTaToB. 3T0 MOXET BbI3BaTb ACGOPMALIVI0 TONIKATeNs, YTo, B CBOK
04epe/ib, MOXET MPUBECTY K NPEXieBPEMEHHOMY paszieneHHio.

«  Tepep otaenetviem otcoepuHaemoit cnupany AXIUM™ ybeautecs, 4o AMCTanbHBIN CTEPXKeHb MUKPOKATETepa He HaXOBUTCA MoA
Harpy3Koii. (bl 0CeBOT0 CKaTA N MoryT C A8 " K

BO BpeMA NpofiBiiKeHns otcoepuHAemoil cnupan AXIUM™. CMelLieHve HaKOHeYHIKa MUKpOKaTeTepa MOXeT NpUBECT K
Pa3pbiBy AHEBPU3MbI W COCY/A.

< p Janblue pa N0CNe YCTaHOBKY 1 a3jienieHiia Cupany Ypesato nepdopauvieii
aHeBPU3MbI K COCyAa.

«  Eowmp Konus p 0TC it cnupanu AXIUM™ nocne ycTaHoBKkw cnvpany,
HO /10 OTAeNEHWA, CeflyeT YAanuTb CNUpanb 1 3aMeHNTb ee Apyroii oTcoeauHAemoii cnupanbio AXIUM™ Gonee npasunbHoro
pa3mepa. llepemeLLieHye ciupani CBUACTENbCTBYET 0 TOM, YTO CIUPANb MOKET CMeCTUTHCA Nocne ee oTaenerus. Mepen
pasfieneH1em CliefiyeT Takxe OCyLLeCTBNATD aHT10rpahuueckiii KOHTPONb, YT06bI YOAUTHCS, YTO CIUPanb He BbICTyNaeT B

NIepBHYHbIii COCYA.

«  BbicoKokayecTBeHHoe PeHTreHoCKonnuyeckoe KapTupoBaHue MetToaom BUTUTanbHOI ¢ p ABnaetca ob: ana
6Ge3onacHoit KateTepy3aLyi aHeBpU3Mbl UK COCY/AA U ANA NPaBINbHOI YCTaHOBKM I'IEpBOﬁ cnupanu. Jma mepa 0c06€HHO BaXHa
npu paﬁme CMeNK1MK aHeBpU3Mamu.

« Ecm Heobxopuma nepeycranoBka ocoepuAemoit cnupan AXIUM™, cnesiyet npoABRATb 0Cobyto 0CTOPOXHOCTb NPY BTATUBAHMN
CTUPanKi NOA PEHTTeHOCKOMMYECKUM HabioZieHIeM JiBUeHMeM <OAUH K OBHOMY» C TofIKaTeneM uMnaKTara. Ecin cnupans He
TiepemeLLaeTcA My IBUKEHIM <OBUH K O/HOMY» WM eCTIM ee NepeyCTaHOBKa 3aTPy/iHeHa, 3T0 03HAYaeT, 4To CIupanb PacTAHyTa i
uto €e pa3pbiB. AKKyp 1 BbIGPOCLT KaTeTep U Cupan.

« BBuay XpynKoii KoHCTpYKLMM oTcoepuHAemoi cnupany AXIUM™, n3BUAUCTON KOHQUTYpaLK COCY0B, BEAYLLUX K HEKOTOPbIM
aHeBPU3MaM U COCYAaM, a Takke BBHAY Pa3Hoii Mopd BHYTpUYEp: Cnupanb HOTAA MOXKET PaCTAHYTHCA
TP MaHUTYAUPOBAHIN. PacTAXeHIe CMpany CBUAETENIbCTBYET 0 PUCKE HapyLLeHNA ee paboTbl, B TOM YMCTe pa3pbiBa
11 CAMONPOM3BONIHOTO CMELLICHIA CUPaU.

V3nenue He CepyeT Ucnonb3oBaTh, eCAM MHAUKATOP TeMMepaTypbl Ha NaKeTe WK Ha KOPoBKe UMeeT KpacHbIii BeT. Kpackblii
LiBET UHAVKATOPa 03HAYaeT, 4To U3enve NoABepranoch BO3AeiCTBII0 TeMneparypbi Bbile 50 °C (122 °F). Ucnonb3oBakme
WU3feniA, No/ABepraBLLerocs BO3AeiCTBIIO Temnepatypbi Bbilue 50 °C (122 °F), MoXeT ObiTb onacHo AnA nauueHTa.

I1011I'0TOBKA KUCNoNb30BAHNIO

Nina oéecneuenm ONTUMANbHOI PaboTbl OTCOEAMHAEMOIR cnmpanm AXIUM™ u gna pucka Tp KX

0c p AN0J pep ii NPUTOK GU3MONOTMYECKOrO MPOMBIBOYHOTO PACTBOPA MeXAY: a)

6 epom i pom; 6) oM 1 KaTeTepom, v B) MUKpOKaTeTepom
] 1 0TC it cnupanbio AXIUM™.

YctaHosuTe it Hany il KateTep B p nopsazke. MpucoeuHuTe BpaLLaloLNiics reMocTaTnyeckuit
knanaH (RHV) k my¢re Hany 0 KareTepa. [puc KpaH Ha 3 K 0TBETBNEHMIO knanaHa RHY,
3aTem npuc Tpy6Ky Ans Henpef ii

MpucoeaunuTe BTOpOiA KnanaH RHV k mydTe MukpokaTetepa. ﬂpucoenmume KpaHHa 1 K

Kknanana RHY, 3atem np TpybKy AN Henpep

Ana i i AXIUM™:; Pe A 0]Ha KaNAA 13 HarHeTaTeNbHOro NaKeTa Kax/ple 3-5 CekyHA.

Ona [ i AXIUM™ ¢ p u3 PGLA unu ueii P 51 0/1H Kanna u3
HarHeTaTenbHoro Naketa Kaxble 1-3 cekyHabl.

MpoBepbre Bee ¢ B0 BO3/yXa B if KaTeTep uam B MUKp D BO BpeMA
HenpepbIBHOii NPOMbIBKM.

JWATHOCTUYECKAA MP-TOMOTPAOUA

JloKnuHIYecKWe MCTbITaHNA oKa3anu, uTo oTcoeAnHAeMble cnupan AXIUM™ npurogbl ans MP-Tomorpaduu. OTcoefinHAeMble ciupani
AXIUM™ 6e3onacHo ckaHUpOBaTb MU CIEAYIOLLX YCTIOBHAX:

(TaTiyeckoe MarHuTHoe nosie MOLLHOCTbIO He Gonee 3 Tecna;
[pocTpaHcTBeHHOE rpaueHTHOe none B 720 raycc/cv WM MeHee;
MakcumanbHoe ycpeHeHHoe yenbHoe NorfolLieHue 3 BT/KT Ha 15 MUHYT CKaHMpOBaHUA.

Tpy AOKAMHMYECKNX MCNbITaHAX oTcoeAnHAemble cipani AXIUM™ Bbi3Bany nosbileHue Temnepatypbl Ha 0,6 °C npu MakcumanbHom
YCPeAHeHHOM yAienbHOM KodhduuuenTe nornotenus (SAR) 3 Br/kr 8 Teuenue 15 MUHYT MP-ckaHupoBaHua B cuicteme MPT MoLHOCTbI0 3
Tecna (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

YKA3AHUA N0 UCMONIb30BAHUIO

1

" D 0TC cnupanb AXIUM™ u uiTpogiblocep U3 pasgatouHoro xenoba. Ocvotpute
NpOKC yacts Ha npeamer 11 0T HopMbl. [Py HANMYUK OTKNOHEHMIA OT HOPMbI 3aMeHNTe
u3ienue HoBOIA 0TcoeAMHAEMOIt cinpanbio AXIUM™,

2 oTC cnupanb AXIUM™ u3 BBOAHOIT MaHXeTbl B Na/l0Hb OATOV B NepuaTky pyKu 1 0CMOTPUTE Ha
- Eowm A np it cnvpani AXIUM™, HaXOAALLelicA 1107 OCTPBIM YoM TIPEAIMET OTKAOHeHMIt 0T HOPMbI Y CIMaIA 1AM B MecTe | Bauy pHcka /i OT HOpMbi CnleyeT
OTHOGTTsHO HaKOHEAHAKR KareTepa, To PACTAXeHUA 1 Pa3pblBa CVPaNN MOXHO H36eXaTb, akKypaTHO MepeyCTaHoB B TIPOU3BECTH BH3yanbHbIit 0cMOTP. ITpH HANMUIM OTKAOHeHMUE OT HOPMbI 3aMeHMTe U3Aenke HOBOH OTCORAMHARMOTE cnupanbio AXIUM™.
[IVICTarbHbIii HAKOHEYHUK KaTeTepa B YCTbe aHeBPU3MbI M HEMHOTO BHYTPU OCHOBHOI apTepii.
+ (nie;yeT NpoABNATH OCTOPOXHOCTb BO M30€XaHue NpoKona nepyatoK un crep D 6enba npu 06p c R
ToNKaTeneM UMNNaKTara.
; ™ T
« [InA OKKNKO31¥ HEKOTOPbIX aHEBPYU3M WA COCY0B MOXET 6biTb HEOOXO/IIMA YCTaHOBKA HECKONbKMX OTCOAMHARMBIX Cniupaneit
AXIUM™.
« JlonrocpoyHoe Bo37e/icTBIE AHHOTO U3MILNIA Ha BHECOCYVCTbIE TKAHY HE YCTAHOBMEHO, N03TOMY CleAyeT NPOABAATL 2. 3.
0CTOPOXHOCTb ANA Y/iepXKaHuA JAHHOTO YCTPOVICTBA BO BHYTPUCOCYAUCTOM NPOCTPAHCTBE. [
«  [lanHoe ychoﬁcmo nocrasnaerca CTEPUIBHBIM u np TONbKO ANA p He nongepraitre
p W ¢ TosTop D " PHa ¢ 0NacHoCTb
uu¢uumposauvm 6071bHOTO 1 CTAaBAT N0A Yrpo3y paboTocnocobHOCTb YCTPoiicTBa. ~<— 4.
M EPbI NPEAOCTOPOMHOCTYU
Cotcoeaunaemoii cnupanbio AXIUM™ cnefiyet 06patiaTbca 0CTopOXKHO, BO M3bexaHwe ee NoBPeXxzeHUA 10 WM BO BpeMA NpoLieAypbl.
«  He cnepyet npoggurarb otcoeaunaemylo cupanb AXIUM™, ecn oLuywiaeTca 3ameTHoe conpoTuBAeHie, A0 OnpeAeneHa NpuYnHbl 5. 6.
COMPOTHBTIEHNA NP MOMOLLY PEHTTEHOCKONHM.
B npoTuBHOM Clyuae BO3MOXHO MOBPEXAEHIe CIUPanyt W/Wi KateTepa unu nephopavua cocyaa. PM(yHOK 1
«  KpaiiHe BaxHo npoBepuUTb COBMECTUMOCTb KaTeTepa ¢ oTcoeuHAeMoit cnupanblo AXIUM™. Heobxoaumo npoBepuTb HapyHblit 1. mnnautat 4. Tonkatenb
ZAuamertp otcoeguraemoit cnupanu AXIUM™, utobbl yoeauTbca, UTo Civpanb He 3acTpaHeT B KateTepe.
«  Pa3patoyHblii xenob, UHTPOZAbIOCEP U YCTPOIICTBO MTHOBEHHOTO pasfieneHita He JOMKHbI KacaTbCA nauueHTa. 2. Mecto paspenenua 5. MHpukatop paspbiga Hypotube
«  He cnepyer ucnonb3osarb otcoeannaemyio cnupanb AXIUM™ u ycTpoiicTBO MrHOBEHHOTO pasienieHa nocne cTeyeHmna cpoka
TOAHOCTY, HAMeYaTaHHOTO Ha NACMOPTHOIi TaBAKe U3genus. 3. Merka coBMeLLeHua cnupanit 6. MonoxuTeNbHbIit MHANKATOP 3arpy3KN
« [l obecneyenna onTUManbHoil pabotbl oTcoeanHAemoi cnupann AXIUM™ u ana pHcka Tp KX
oc ii BecbMa BaXHO Moz HenpepbiBHbiii MPUTOK HAZMEXALLEr0 POMbIBOYHONO PACTBOPA. 3. AkkypatHo norpy3ute otcoefuHaemyto cnupans AXIUM™ u ee mecTo pasgeneHia B renapuHU3UpoBaHHbIi Gu3nonornyeckuii
« Otcoegunaemble cnupan AXIUM™ cnesiyet npoaBuraTh v U3BneKaTb MEANEHHO 1 INIaBHO, 0C06EHHO B UBIINCTBIX AHATOMUYECKUX pactBop. (TapaiiTec NPU STOM He PaCTAHYTb CMPab, 4T06bI COXPAHHTL «NAMATB» HNACTUHOCTY Cupany. He BbiHIMas U3
CTpyKTYpax. Ecnu oywaetca HeoBbIuHO TPEHuUE Wk <Lapanakxvie, ciupans Ceayet yAanuTs. ECin olwywwaeTca Tpenue Bo BTopoii TeNapUHIU3IPOBAHHONO GU3UONOTMIECKOTO PACTBOPa, HAMp F ep Bep B QU3UONOTUYeCKWit PAcTBOp
CrUpan, cneyer TLaTenbHO 0CMOTPETb CIMPab U KaTeTep Ha NpeAMET BO3MOXHbIX MOBPEXAEHNI — Hanpumep, nepernba uim aKKYDATHO BTAHUTE AUCTabHbIiI KOHEL, CTUpa B UHTPOblocep.
AedopmaLyty CTepKHA KaTeTepa, Wi HePaBILTbHO 3aQUKCMPOBAHHOTO COuNeHeHNA. 4. BBeauTe AMCTaNbHbIN KOHeL UHTPOAbIOCEPA CKBO3b BPALLAIOLLYIICA reMOCTaTUYECKIil KNanaH 1 B MygTy MUKpOKaTeTepa 10 MPOYHOro
« Ecw o6Hapyet nepervi6 unu Aedopmauna Tonkatens, CeAyeT B3ATHCA 3 Camylo AUCTAbHYH0 YaCTb TONKATeN, AUCTANbHO No 3aKpenneHuA UHTpoAblocepa. 3aTAHuTe knanak RHV BoKpyr nHTpozbiocepa Bo U36exaHue 06patHoro 0TToKa KpoBH, HO He CIMLIKOM
OTHOLLIEHYIO K NepervGy, AeGopMaLuM WK pa3pbiBy, 1 U3BMEYb €10 113 MUKpOKaTeTepa. CUNbHO, 4TOBbI He MOBPEAWTB CNUPaTb BO BpeMA ee BBEACHNA B KaTeTep.
« He npopuraiite cupans cunoii B Cyyae ee 3acTpeBaHitA BHYTPU UV CHApy>Kit MUKpOKaTeTepa. OnpepenuTe NPUUiHy CONPOTUBNEHNA 5. MepemecuTe oTcoequHAemyio Ciupans AXIUM™ B MAKpOKATETep, NpOBHTaA BNEE TONKATE UMITAHTTa TTaEHSM
V1P HEOGXOAUMOCTH WSBMEKITE CUCTeM). N HenpepbIBHbIM ABIKeHeM (Tonukamu no 1-2 cm). Koraa rubkas yacTb Tonkatens MMnaHTaTa BOIAET B CTepXeHb KateTepa,
« Ecnu oywjaeTca conpoTUBNeHie Npit U3BNIEYEH IV TOKATENA UMMNAHTaTa, OAHOBPEMEHHO TAHUTE Ha3a/ MHAY3VOHHbIi KaTeTep, Moka ocTaBTe KnanaH RHV W CHAMYTE WHTpOZHIOCED MIOBEPX TPOKC KoHua He nbmaiitecs np "
TONKaTeNb He YAACTCA U3BNeub 6e3 conpoTuBneHus. Bech 2B UM ep: 370 MOXET BbI38aT 1600y oK i sac ™
- fou QUIYLUAETCA CONPOTUBAEHIE B0 BPEMA POABIDKEHIA CUPA/, USBNEKITE CHCTENY W MIPOBEPLTE KATETED Ha NpEAMET [IBUKEHME NPUONM3UTENHO B 15 CM OT UCTaNbHOTO KOHLA TONKaTeNA MMNNakKTaTa. locne 3aBepLUeHiA 3aTaHuTe Knanau RHV Ha
MOBPEMAEHUM. ToNKaTene UMNNaHTaTa. ECI MKTPOAbIOCEP OCTaBUTb Ha MeCTE, 3T0 NPePBET HOf nocTynnexme np pacTBopa u
XPAHEHUE Cpenaet 6f i1 OTTOK KpOBY B MHK p
OtcoeguHaemble cnupanu AXIUM™ CnefiyeT XpaHUTb B NPOXNAAHOM CyXOM MecTe. 6. ﬂyTeM BIU3YalnbHOro 0CMOTpa yﬁe/:lMTer, uto npthIBDHHbM PacTBOp NOCTynaeT HopMaNbHo. Y6eauBwmch B 370M, 0cnabbre Knanan
Hekotopble otcoeguHaemble cnupan AXIUM™ umetot onneTky U3 MukpoBonokoH PGLA. Takve ugenus cnepyer XpaHutb B npoxnagHom RHV pocrarouo A NpOABI:XHHA TONKATENIA UMINAHTT2, HO Tak, 4TOBbi He fonycKaTs 06ipaToro TToKa KpogH B TofKaTens
CYXOM MeCTe; TeMNepaTypa XpaHeHiA He AOMKHa NPeBbILLIaTh VMMTaHTara.
50 °C (122 °F). Otcoeautsemble cnupanu AXIUM™ c onneTkoii 13 BoniokoH PGLA MeloT MHAMKATOP TeMnepaTypbl Ha KOpoOKe 1 Ha nakere. 7. MpopsuHbTe Bniepen otcoefuHaemylo cnupans AXIUM™ nop peHTreHockonuyeckim HabniofieHvem 1 akKypaTHo yCTaHoBWTe ee B
Ecnn u3nenve nopsepranoch BoszeiicTauio Temnepatypbl Bbitue 50 °C (122 °F), unaukatop Temneparypbl Ha kopo6ke 1/uny nakete meHseT HyXHOM MecTe. Ecnu ycTaHoBKa cnupanm TefbHa, ee, N0TAHYB 3a TONIKaTeNb UMNNAHTaTa,
LBET Ha KpacHbii. 3aTeM ONATb Me/NeHHO NPOIBUHbTE CIpant Briepe/ ANA ee NepeyCcTaHoBKM. ECM pasmep ciupanyt HenpaBubHbI, 13BAeKuTe ee 1
3aMeHuTe CIMpanbIo NPaBUAbHOTO pasmepa.
a. Eowm nepern6 unu fieof b 33 CaMYK0 AUCTaIbHYI0 YaCTb TONKATeNA, AUCTabHO Mo
K neperuby (nedor paspbisy), 1 13 MUKp D
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14 [InA oTAeneHa Cupany nonoxure yCTpoiicTBo MrHOBEHHOTO PasfieNeHita Ha Naf0Hb U OTTAHUTE NON3YHOK Ha3afl, /10 OCTAaHOBKM
n PED.VH PE)KD.EH NE W LLIENYKa, 3aTeM MejNeHHO 0TNYCTUTE NON3YHOK, YT06bI O BEPHYNICA B NepBOHaUaNbHOe nonoxeHue. CHUMUTE yCTpoiicTBo

MTHOBEHHOTO pasjeneHns.

He nbiTaiiTecb npopBurats M1y NOMOLLY KPOBOOC 32UMOB. IT0 MOXET NPUBECTY K iedopmaLiui TonKatens,

4T0, B CBOI0 04EPE/lb, MOXET Bbi3BaTb MPeX/eBPEMeHHOE pasaeneHue. "PMME‘IBHME: an KeNaHnn yCTponcTBO MrHOBEHHOTO pa3aeneHna MOXHO Takxe CHATb B KOHLIE X0Aa. Yro6b1 CHATH ycTpouncTeo

MFHOBEHHOTO P B KOHLIE X073, fiTe MON3yHOK B CAMOM 33/iHEM NOJIOEHIN 1 OTCOEAMHUTE YCTPOIICTBO
MFHOBEHHOTO pa3jieneHia (M. pUcyHok 5).

8. [pogomxaiite npoaBurab Bnepes otcoefuHAemyto cnupanb AXIUM™, noka MeTka coBMeLLeHInA Civpani Ha ToniKatene MMnnaHTaTa
He OKaKETCA UyTh JUCTanbHee NPoKC ii MeTKY Ha pe (CM. PUCYHOK 2).

a. [poasunbTe METKY COBMeLLieH!A CN1pani HeMHOT0 3@ NPOKCUMAaNbHYI0 N0NI0CY-METKY KaTeTepa, 3aTeM OTTAHWTE ToNKaTeNb TakK,

4T06bl MeTKa ¢ cnupani “T" Cc npoKcl i1 NON0COI-MeTKOI kaTeTepa Nofl peHTreHOCKoNMYeckum 1 = i
310 cHUMaet BMNepe/] Harpy3Ky, KOTOPaA MOXKET C03AaBaTb JIOXKHOE OLLyLLieHUe OTCOCANHEHNA . > I !

cvpany.
7 7 [ TR, PucyHok 3
k ! 1. TotoBO K pasaenesunio 2. ,[lVI(Taﬂbelﬁ KOHeL| UHAMKATOPa Harpy3Ku NONHOCTbI BBEJEH B BOPOHOKY
}\ YCTPOIACTBA MIOBEHHOTO Pa3AeneHus.
— 2. 15. H posep p Tb OTAENEHA CIMPanyl NPy MOMOLLIM PEHTTeHOCKONMYEcKoro HabniopeHns, utobbl yoeanTbca
B pasaenexnu cnupanu. MGIMEHHO NOTAHUTE Ha3a/ TONKaTe/b UMNNAHTATA NOA PEHTTeHOCKONUYeCKUM Haﬁnmneuuem, uT06bI
PMC)IHOK 2 y6enuTbca, YTo Cnvpanb He cvellaeTca. B ManoBepoATHOM Cyyae CMeLLeHis Ciupany noTopuTe tanbl 12-14. Mpu HeobxogumocTn
p ana PHoro MeTOK Civpany 1 katetepa. [lpoBepbTe pasaeneHie cnupant, kak
1. Metka (OBMeLLeHNA cnupanu 3. ﬂM(TaﬂbHa}l nonoca-meTka Karetepa OMVCaHO BblLLe.
. ; .
2. MpoKcHMansHas Nonoca-MeTka Karerepa 16.  Ecnm Bbl xenaete nposep . GonbLum v . NIeBOiA pyku 3&]
p 3arpy3kwm (Hyp ,a6 ] nPaBoit pyKy - 32 NPOKCUMANbHBITE KOHet TofKaTensa
R a. AKKypaTHO MOTAHMTe 33 NPOKC| ii Kokely Ta. Ecni oH (BoBOHO 0TXOAWT OT MHWKaTOpa
9. 3aranute knanan RHV o MellieHnA Hypotube, cucrema Ecnm Her, puTe 3Tanbi 13-15.

10.  BblHbTe YCTPOIACTBO MTHOBEHHOTO pasieneHits U3 3aLLUTHOI ynakoBKM it NOMeCTTe ero

* Mpumeyanme: Ecu cupanb He 0TaenAeTCA Nocne 3 NONBITOK, BbIGPOCHTE YCTPOICTBO MIHOBEHHOTO pa3eneHis 1 3aMeHuTe ero
B CTEPUNIbHYI0 30HY. YCTPOVICTBO MTHOBEHHOTO pa3/ieneHia yNakoBaHo OTAENbHO, CTEPUNbHO

HOBBIM.
¥ eHa3HaueHo TObKO JU1A OAHOTO NaLjueHTa.
. B ManoBepoATHOM Cllyuae, eC CMPanb He OTAENAETCA U He U3BNEKAeTCs U3 npou3sesuTe B

1. BHoBb yﬁeumecli OB PEHTIEHOCKOMMYECKUM 470 MeTKa ¢ MMyt Ha TofIKaTene UMnNaxTaTa oopasyer ‘T JET—

Cnpokc METKO/1 Ha MUKp Tepe.

; a) Bo3bmuTech 3a Hypotube npubnusutenbHo B 5 c AucTanbHee NoN0KUTENbHOTO UHAUKATOPa 3arpy3kM, B MecTe

12 Yoepuec, uro knaniak RHV npotiko Ha T3, NpEX e Hem npic YCTPOUCTBO MT PaCNONOXeHHS MHAMKaTOPa paspbiBa Hypotube, 1 cornTe UyTh AUCTanlbHee pa paspbiea

paszienexis, Bo u36exaHie CMeLLieHia cupani Hypotube Ha 180 rpagyco

B NPOLECCe NpUcoeanHerus. YoeauTech, uto Ta Mexay RHV 6 3 . 6 6 " p

W yCTpOTiCTEOM Mr He wsorHyT. B 37070 YUACTKa TONKATeNA WMNGHTATa ONTAMKSApYeT ) atem pazorumée TONKaTeNb; NPOKOMKaiiTe CruBaTh M pasrubatb A0 Tex nop, noka Tpy6Ka ToNKaTeNA BCKPOETCA U 0BHAXUT

COBMeLLeHHe € yCTPO/ICTBOM MTHOBEHHOTO pa3aencHus. SMEMEHT BbICBOGOXACHHA (PUCYHOK 6).
13. iiTe npoKc i1 KoHely Ha JUCTanbHOM KOHLE UHAMKTOpa 3arpy3ku. [IPoABUHbTE YCTPOIICTBO

T p N10BEpX NPOKC KOHU TaK, uToBbi D 3arpy3Ki NONHOCTbIO

BOLLEN B BOPOHKY, a TONKATe/b MPOYHO YCTAHOBUNCA B NPUBOZE (CM. PUCYHOK 3).

1 /
PucyHok 6
B) parHo p NpOKC i 1 AUCTanbHBIiA KOHL{bI OTKPBITOTO TOKATeNs. 3aTeM, M0} PEHTTeHOCKOMMUeCKIM
BbITAHMTE MPOKC acTb Ha 2-3 M, 4ToBbl NpoBepUT
4. OTCOEAHEHUE UMNNAHTaTa COTAcHO YKa3aHMAM N0 UCN0Nb30BaHMIO (PUCYHOK 7).
/& J 2cm-3cm ‘4—
Pucynok 3
1. MpoKcumanbHblil KOHeL MHAVKaTOpa 3arpy3ku 4. [0T0BO K pa3feneHmo
Pucynok 7
2. Kpenko yaepxvBaiiTe TonkaTenb B 3ToM MecTe nput 5. Knanan RHV v Tonkatenb nmnnaTaTa HaxoAATCA Ha ofHo# 18.  Mocne Toro, Kak pajeneHue 06Hapy»<eHo 1 NOATBEPXKAEHO PEHTTEHOCKONNYECKM, MeZIeHHO BbITAHUTE TONKaTeNb UMNNaHTaTa U3
p YCTPOWCTBA M NPAMOIA, 1t AUCTaNbHbI KOHeL| UHANKATOpa 3arpy3Kit MUKpoKaTeTepa.

TI0BEPX TO/IKATENA UMMAAHTaTa. TIOHOCTbI0 BCTABIIEH B BOPOHKY YCTPOICTBA MTHOBEHHOTO
pazfieneu. ﬂPEﬂVn PE)KHEHME

3. TIPOABHHYTb YCTPOVICTBO MIHOBEHHOTO PasfeneHns

NI0BEPX TONKATENA UMMAAHTaTa. e
a) NoxHoro p (nombiTka He yAanacb) — yAanuTe Cupafib U3 30HbI NPoLeAypbl 1
p Ecnu nonoca pa no-np BHWAH, KaK Ha PUCYHKE 4 HItKe, TO YCTPOIICTBO MTHOBEHHOTO pasaeneHua MUKpOKaTeTepa i 3ameHuTe HBoiA 0TCoeANHAeMOi civpanbio AXIUM™.
ClefiyeT NPoKBUHYTS AaibLue Biepes, 40 Tex Mop, N0Ka TONKaTeNb UMMNAHTATa He 6yAET MPOYHO YCTaHOBAEH B BOPOHKE, KaK Ha 6) JloxHoro oTp P (cnupans b PEX/IeBp ) - yaanie b UMMNAHTaTa i:
PUCYHKe 3 Bbille. o .
i) MpoasuHsTe Bnepea Cneaylowuylo CTpant, 4To6bl NPOTOKHYTH OCTATOK XBOCTOBO/E YaCTU NPeXAeBpEMeHHO
i CIvpany B 30Hy
1 ii) YaanuTe npexzeBpemMeHHo 0TcoeAuHEHHYlo CVPab NPU MOMOLLY HAZUTEXALLEro U3BAIEKaLLEro yCTpoiicTea

19.  Mogropure 37anbl 1-18, eciivt HeO6X0AUMO YCTaHOBUTb AOMOAHUTENbHbIE CUAPAN.

20. Mo 0KOHYaHUU MpoLieAYPbI BbIOPOCHTE YCTPOICTBO MHOBEHHOTO PasaeneHus.

PucyHok 4 MPEAYNPEXAEHUE

« He C yCTpoiicTBa Yerpoiictgo np TONbKO ANA 0IHOT0

1. He nonHocTio 3arpyxeH nauveHTa.

. y(TpOﬁCIBO MFHOBEHHOTO Pa3fieNeHnA PaccuuTaHo MakCUMYM Ha 25 CeaHCoB Paﬁ(l'lbl,
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Polski
Instrukcja stosowania
PRZESTROGA

«  Prawo federalne Stanow Zjednoczonych zezwala na sprzedaz, dystrybucje i uzycie urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.
« Tourzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy dokfadnie znajacych procedury ii przeskomych

OPIS URZADZENIA

Odczepiana spirala AXIUM™ sktada sie z platynowej spirali do embolizacji przymocowanej do popychacza wprowadzajacego wszczep
zkompozytu ze znacznikiem umieszczenia, widocznym w promieniach Rentgena oraz podrecznego urzadzenia .D. (Instant Detacher)

do natychmiastowego odtaczania, ktdre w momencie uaktywnienia odtacza spirale od koricowki popychacza prowadzacego. Niektdre z
odczepianych spirali AXIUM™ s oplecione mikrowtoknami z tworzywa PGLA lub mikrowtknami z nylonu. Urzadzenie I.D. (Instant Detacher)
jest sprzedawane osobno.

ZGODNOSC URZADZENIA

Ponizej podane sq urzadzenia wymagane do uzycia z odczepialng spirala AXIUM™:

wengi.

Typ Srednica (mm) Min:i]; l:;a:ﬁ:(i::)" & System odczepienia
Odczepialne spirale Axium™ Nagie Wszystkie 0,0165 1.D. (Instant Detacher)
Odczepialne spirale Axium™ PGLA 2do 10 0,0165 1.D. (Instant Detacher)
Odczepialne spirale Axium™ PGLA 121 powyzej 0,020 1.D. (Instant Detacher)
Odczepialne spirale Axium™ Nylon 2do4 0,0165 1.D. (Instant Detacher)
Odczepialne spirale Axium™ Nylon 5ipowyzej 0,020 1.D. (Instant Detacher)

Inne produkty pomocnicze (wymagane do przeprowadzenia zabiegu)
Cewnik prowadzacy o rozmiarze 6-8 F*

Mikrocewnik z dwoma paskami Znacznikow (patrz wyzej)*

Prowadniki zgodne z mikrocewnikiem*

Testaw do ciagtego przeptukiwania roztworem soli fizjologicznej/heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej*
Rotacyjne zastawki hemostatyczne (RHV)*

Zawor trojdrozny*

Zawdr jednodrozny*

Stojak do wlewow dozylnych*

Koszulka udowa*

*Nie s dostarczane razem z systemem; lekarz dobiera wedtug wiasnego doswiadczenia i uznania.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Odczepiane spirale AXIUM™ sa przeznaczone do wewnatrznaczyniowej embolizacji tetniakéw wewnatrzczaszkowych. Odczepiane spirale
AXIUM™ 53 takze przeznaczone do embolizadji spirala innych naczyniowych wad, takich jak nieprawidtowo uksztattowane struktury tetniczo-
2ylne czy przetoki tetniczo-zylne uktadu nerwowo-naczyniowego.

MOZLIWE POWIKLANIA

Wsrod mozliwych powiktari nalezy wymienic m.in.:
« krwiak w miejscu wktucia - powikfania zakrzepowo-zatorowe

- perforacja naczynia

« skurcze naczyn

« krwotok

« deficyty neurologiczne, w tym udar i zgon
« zakrzepica naczyniowa
« niedokrwienie

OSTRZEZENIE

. Odczeplana spirala AXIUM"‘ podajmk i koszulka intubatora s3 dostarczane w sterylnym i niepirogennym, zamknigtym i
i Opak ie nalezy sprawdzic, czy nie jest uszkodzone. Uszkodzonych odczepianych spirali AXIUM™
nie nalezy uzywac, gdyz moga spowodowac uraz pacjenta.

«  Odczepiane spirale AXIUM™ s3 przeznaczone wytacznie do jed uzytku. Urzadzenie 1.D. do natyc odtaczania
jest dostarczane w stame sterylnym i jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Po uzyciu nie sterylizowac ani nie uzywac
Pr ie do p uzycia lub ponowna sterylizacja moze naruszyc¢ spéjnos¢ struktury urzadzenia i/lub

doprowad1|c do awarii urzadzenia, co moze spowodowac uraz pacjenta, chorobe lub zgon.

ie zostato lub uszkod

« Nie uzywac, jesli sterylne op
« Uszkodzony popychacz wprowadzajacy wszczep i/lub spirale moga miec takze wptyw na wprowadzenie spirali oraz stabilnos¢
wewnatrz naczynia lub tetniaka, z mozliwoscia wptywu na przemieszczanie sie spirali lub rozciagniecie jej.

« Nie doprowadzac do rotadji popychacza wprowadzajacego wszczep podczas lub po wprowadzeniu spirali do tetniaka. Rotacja
popychacza wprowadzajacego podczas lub po wprowadzeniu spirali do tetniaka moze spowodowac rozciagniecie spirali lub
przedwczesne odczepienia spirali od popychacza wprowadzajacego wszczep, co moze wptynac na przemieszczenie sie spirali.

RZEZENIE

i

Nie uzywac kleszczykow h nych przy probie
doprowadzajac do przedwczesnego odczepienia.

ia popychacza. Moze to spowodowac skrecenie popychacza,

Przed odfaczeniem odczepianej spuall AXIUM‘“‘ Splawdll( czy dystalny trzon mikrocewnika nie jest naprezony. Osiowe sity Sciskajace
lub rozciagajace skumul w powoduja przemieszczanie sie koricéwki podczas wprowadzania odczepianej spirali

AXIUM™. Manipulowanie koricowka mikrocewnika moze doprowadzic do peknigcia naczynia krwionosnego lub tetniaka.

b ie popychacza wp! ego poza koricéwke mikrocewnika w momencie, gdy spirala zostata umiejscowiona i
odtaczona prowadzi do powstania ryzyka perforaji tetniaka lub naczynia.

Jesli pod kontrolg fluoroskopii, po umieszczeniu odczepianej spirali AXIUM™, ale przed jej odtaczeniem, zauwazono jej niepozadane
przesuniecie, nalezy usunac spirale i wymienic j3 na inng odczepiana spirale AXIUM™ o odpowiedniejszym rozmiarze. Ruch spirali
moze oznaczac, ze spirala mogta sie przemiesci¢ po jej odczepieniu. Badania ne nalezy takze przeprowadzac przed
odczepieniem spirali, aby upewnic sig czy nie wchodzi ona do tetnicy zaopatrujacej.

0dwzorowanie wysokiej jakosci cyfrowa subtrakcyjna fluoroskopia jest obowiazkowe w celu bezpiecznego cewnikowania tetniaka
lub naczynia oraz wiasciwego umiejscowienia pierwszej spirali. Przy mniejszych tetniakach jest to szczegdlnie wazne.

Jesliwymagana jest zmiana pozycji odczepianej spirali AXIUM™, nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc przy ptynnym usuwaniu
spirali przy uzyciu popychacza wszczepu pod kontrola fluoroskopii. Jesli spirala nie przesuwa sie ruchem ptynnym lub zmiana
jej pozydji jest utrudniona, moze nastapic jej rozciagniecie i doprowadzic do jej zlamania. Delikatnie wyjac i wyrzucic cewnik i spirale.

Ze wzgledu na delikatng budowe odczepianej spirali AXIUM™, krete naczynia, ktdre prowadza do niektérych tetniakow i naczyn
oraz zréznicowana morfologie tetniakéw wewnatrzczaszkowych, podczas przemieszczania sie spirali moze niekiedy dojs¢ do jej
rozciagniecia. Rozciagniecie moze przyczynic sie do wadliwego dziatania, zZtamania spirali i jej przemieszczenia.

Jesli wystapi opdr podczas wyjmowania odczepianej spirali AXIUM™, znajdujacej sie pod katem ostrym wzgledem koricowki
cewnika, w celu unikniecia rozciagniecia spirali lub jej ztamania nalezy ostroznie zmienic pozycje dystalnej koricowki cewnika
znajdujacej sie przy ujsciu tetniaka lub wewnatrz tetnicy macierzystej.

Nalezy zachowac
serwet.

$¢, aby podczas ia popychacza wp ego wszczep nie naktu¢ rekawic lub jatowych

Aby osiagnac pozadane zamknigcie niektdrych naczyr lub tetniakow, konieczne moze by¢ wielokrotne powtdrzenie umieszczenia
odczepianej spirali AXIUM™.

Nie zbadano dtugoterminowego oddziatywania produktu na tkanki pozanaczyniowe, nalezy wiec uwazac, by urzadzenie nie
wydostawato sie poza przestrzeri wewnatrznaczyniowa.

Niniejszy produkt jest dostarczany JALOWY, wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno ponownie poddawac procesom ani
resterylizowac. Przygotowanie do ponownego uzycia i resterylizacja zwiekszaja ryzyko zakazenia u pacjenta oraz pogorszenia
dziatania urzadzenia.

SRODKI 0STROZNOSC

Nalezy ostroznie obchodzic sie z odczepiang spirala AXIUM™, aby uniknac jej uszkodzenia przed i podczas zabiegu.

Jesli stwierdzono wystapienie oporu, nie wprowadzac dalej odczepianej spirali AXIUM™, do momentu wyjasnienia za pomocg
fluoroskopii przyczyny wystepowania oporu. Moze to doprowadzic do zniszczenia spirali i/lub cewnika lub perforacji naczynia.

Istotne jest, aby sprawdzic zgodnosc cewnika z odczepiang spirala AXIUM™. Nalezy sprawdzic Srednice zewnetrzng odczepianej spirali
AXIUM™, aby spirala nie zablokowata cewnika.

Koszulka intubatora, podajnik i urzadzenie 1.D. do natychmiastowego odtaczania nie s przeznaczone do kontaktu z pacjentem.

Nie nalezy uzywac odczepianej spirali AXIUM™ i urzadzenia .D. do natychmiastowego odfaczania po uptywie daty waznosci,
wydrukowanej na etykiecie produktu.

Aby osiagnac optymalne dziatanie odczepianej spirali AXIUM™ i zmniejszyc ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych, konieczne jest
zachowanie ciagtego przeptywu odpowiedniego roztworu puczacego.

Odczepiane spirale AXIUM™ nalezy wprowadzac i wysuwac ptynnie, w szczegélnosci w narzadach kretych. Usunac spirale, w przypadku
zaobserwowania niepokojacego tarcia lub ,drapania”. Jesli zauwazono opér w przypadku drugiej spirali, ostroznie sprawdzic spirale i
cewnik pod katem wystapienia uszkodzenia, takiego jak wygiecie lub zagiecie trzonu cewnika lub niewtasciwie potaczonego punktu
styku.

Jesli zauwazono wygiecie lub zagiecie popychacza wprowadzajacego, chwyci¢ jego dystaln czes¢ poza zagieciem, wygieciem lub
zatamaniem i usuna¢ z mikrocewnika.

Nie wprowadzac spirali przy uzyciu sity, jesli spirala utknefa wewnatrz lub poza mikrocewnikiem. Okresli¢ przyczyne oporu i usunac
system, jesi to konieczne.

Jesli podczas wyj ia popychacza wp!
momentu, gdy popychacz da sie usunac bez oporu.

Jesli zaobserwowano opér podczas wprowadzania spirali, usuna¢ system i sprawdzic, czy cewnik nie zostat uszkodzony.

€go wszczep

opdr, wycofywac jednoczesnie cewnik infuzyjny do

PRZECHOWYWANIE

Odczepiane spirale AXIUM™ przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Niektdre z odczepianych spirali AXIUM™ s oplecione mikrowtdknami z tworzywa PGLA. Nalezy je przechowywac w chtodnym i suchym miejscu,
w temperaturze przechowywania nie przekraczajacej 50 °C (122 °F). Wskaznik temperatury znajduje sie na kazdym pudetku i woreczku dla
wersji PGLA odczepianej spirali AXIUM™. Jesli produkt zostat poddany temperaturze przekraczajacej 50 °C (122 °F), wskaznik temperatury na
opakowaniu i/lub woreczku zmienia kolor na czerwony.

OSTRZEZENIE

Nie uzywac produktu, jesli wskaznik temperatury na woreczku lub pudetku kartonowym wskazuje kolor czerwony. Wskaznik w
kolorze czerwonym oznacza, ze produkt zostat poddany dziataniu temperatury przekraczajacej 50 °C (122 °F). Uzycie produktu
poddanego dziataniu temperatury powyzej 50 °C (122 °F) moze wptyna¢ na zmniejszenie bezpieczenistwa pacjenta.

INSTRUKCJA 0BStUGI

1.

Aby osiagnac optymalne dziatanie odczepianej spirali AXIUM™ i zmniejszy¢ ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych, konieczne jest
zachowanie ciagtego przeptywu roztworu soli fizjologicznej pomiedzy a) koszulka udowa i cewnikiem prowadzacym, b) mikrocewnikiem
i cewnikiem prowadzacym, a takze c) mikrocewnikiem i popychaczem wprowadzajacym wszczep oraz odczepiana spirala AXIUM™.

n

Umiesci¢ i cewnik p o aczgodnie 2 pujacymi zalecanymi procedurami. Podtaczy¢ rotacyjng zastawke
hemostatyczn (RHV) do gniazda cewnika prowadzacego. Podtaczyc zawdr tréjdrozny do bocznego ramienia zastawki RHY, a nastepnie
przewdd do ciggtego przeptukiwania.

A owind,
P F

Podfaczyc drugg zastawke RHV do gniazda mikrocewnika. Podtaczy¢ zawdr jednodrozny do bocznego ramienia zastawki RHY, a nastepnie
przewdd do ciagtego przeptukiwania.

W przypadku odczepianych spirali AKIUM™: Zaleca sie wpuszczanie jednej kropli ze zbiorika cisnieniowego co 3-5 sekund.
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W przypadku odczepianych spirali AXIUM™ z mikrowtdknami z tworzywa PGLA lub z nylonu: Zaleca sie wpuszczanie jednej
kropli ze zbiornika cisnieniowego co 1-3 sekundy.

4. Sprawdzi¢, czy wszystkie podtaczone elementy zostaty zabezpieczone pod katem nieprzepuszczalnosci powietrza do cewnika
wprowadzajacego lub mikrocewnika podczas ciagtego przeptukiwania.

DIAGNOSTYCZNE OBRAZOWANIE RM
Badania niekliniczne wykazaty, ze odczeplane spirale AXIUM™ sg warunkowo zgodne ze Srodowiskiem RM. Odczepiane spirale AXIUM™ moga
by¢ bezpiecznie sk posp PUj

«  Statyczne pole magnetyczne o wartosci najwyzej 3 tesli

« Przestrzenny gradient pola o wartosci co najwyzej 720 Gs/cm

« Maksymalny, usredniony wspétczynnik pochtaniania SAR (ang. Specific Absorption Rate) wynoszacy 3 W/kg przez 15 minut skanowania.
W badaniach nieklinicznych odczepialne spirale AXIUM™ powodowaty wzrost temperatury o 0,6 °C przy maksymalnym usrednionym
wspdtczynniku pochtaniania (SAR) wynoszacym 3 W/kg przez 15 minut skanowania RM w systemie RM o natezZeniu pola o wartosci 3 tesli
(Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, USA).

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA PRODUKTU
Powoli i jednoczesnie wyjac z podajnika odczepiang splralg AXIUM™ i koszulke intubatora. Sprawdzi¢ proksymalny koniec popychacza
wprowadzajacego wszczep pod katem nieprawi i. Jesli wystepuja nieprawi $ci, wymienic¢ na nowa odczepiang spirale
AXIUM™,

2. Powoli wyjmowac odczepiang spirale AXIUM™ z koszulki intubatora na dfort rekl w rgkawwzce i sprawdzic pod katem nieprawidtowosci
spirali lub strefy odczepienia. Ze wzgledu na potencjalne zagrozeni i $ci, nalezy przeprowadzic wizualng
kontrole. Jesli wystepuja nieprawidtowosci, wymienic na nowa odczepiana spirale AXIUM'M

1.

ych

R AT

llustracja 1

1. Wszczep 4. Popychacz wprowadzajacy

2. Strefa odczepienia 5. Wskaznik ztamania ultracienkiej rurki (HBI)
3. Znacznik zréwnania spirali 6. Dodatni wskaznik zatadowania
Odczepiang spirale AXIUM™ i strefe odczepiania delikatnie zanurzy¢ w hepar roztworze soli fizjologicznej. Zachowac ostroznosc, aby
nie rozciagnc spirali podczas tej procedury i nie uszkodzic pamieci spirali. Podczas zanurzenia w heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej
ustawic pionowo koszulke intubatora i delikatnie wprowadzic do niej dystalny koniec spirali.

3. Wprowadzi¢ dystalny koniec koszulki intubatora przez rotacyjna zastawke hemostatyczng (RHV) do gniazda mikrocewnika do momentu
pewnego osadzenia koszulki. Aby zapobiec powrotnemu przeptywowi krwi, zacisnac rotacyjng zastawke hemostatyczn (RHV) wokét
koszulki intubatora z wyczuciem, zeby nie uszkodzi¢ spirali podczas wprowadzania do cewnika.

4. Przenies¢ odczepiang spirale AXIUM™ do mikrocewnika przez ptynne i ciagte wprowadzanie popychacza wszczepu (skoki 1-2 cm). Po
wprowadzeniu gietkiej czesci popychacza wszczepu do trzonu cewnika poluzowac rotacyjng zastawke hemostatyczng (RHV) i wyjac
koszulke intubatora po proksymalnym koricu popychacza wszczepu. Nie nalezy wprowadzac catego popychacza wszczepu do koszulki
intubatora, poniewaz moze to spowodowac zagiecie proksymalnego korica popychacza. Zatrzymac wprowadzanie w odlegtosci ok.
15 cm od dystalnego korica popychacza wszczepu. Po ukoriczeniu tej czynnosci, zacisnac rotacyjng zastawke hemostatyczna (RHV)
wokdt popychacza wszczepu. F ie koszulki i namiejscu duje przerwanie przeptywu roztworu
puczacego, co spowoduje przeptyw krwi z powrotem do mikrocewnika.

5. Sprawdzic wizualnie, czy puczacy roztwor przeptywa w sposéb normalny. Po upewnieniu sie ze tak, poluzowac rotacyjna zastawke
hemostatyczn (RHV) na tyle, aby moc wprowadzac popychacz wszczepu, lecz nie na tyle, aby umozliwic przeptyw krwi z powrotem do
popychacza wszczepu.

6. Wprowadzac odczepiang spirale AXIUM™ pod kontrol fluoroskopii i umiesci¢ ja ostroznie w zadanym miejscu. Jesli potozenie
niezadowalajace, aby zmienic potozenie spirali, powoli wycofywa, pociagajac za popychacz wszczepu, po czym powoli wprowadzac
ponownie. Jesli rozmiar spirali jest nieodpowiedni, wyjac i wymieni¢ na spirale o odpowiednim rozmiarze.

a. Jeslizauwazono wygiecie lub zagiecie popychacza wprowadzajacego, chwycic dystalng jego czesc poza zagieciem, wygieciem lub
zatamaniem i usunac z mikrocewnika.

OSTRZEZENIE

Nie uzywac kleszczykow b nych przy probie wp
doprowadzajac do przedwczesnego odczepienia.

ia popychacza. Moze to spowodowac skrecenie popychacza,

7. Nadal wprowadzac odczepiang spirale AXIUM™ do momentu, gdy znacznik zrdwnania spirali na popychaczu wszczepu znajdzie sie w
potozeniu dystalnym w stosunku do p Inego znacznika cewnika i tuz obok niego (patrz llustracja 2).

a. Pod kontrola fl pii wprowadzi¢ znacznik ia spirali poza p pasek znacznika cewnika, a nastepnie
wprowadzac popychacz do momentu, az znacznik ustawienia spirali utworzy znak Tz proksymalnym paskiem znacznika cewnika.
To ustawienie zmniejsza nacisk w kierunku przednim, ktéry moze doprowadzi¢ do fatszywego stwierdzenia odfaczenia.

v

llustracja 2

1. Inacznik zréwnania spirali 3. Dystalny pasek znacznika cewnika

2. Proksymalny pasek znacznika cewnika

Aby zapobiec przemieszczeniu popychacza wszczepu, zacisnac rotacyjng zastawke hemostatyczng (RHV).
Wyjac urzadzenie I.D. do natychmiastowego odtaczania z ochronnego opakowania i umiescic je w jatowym polu. Urzadzenie |.D. jest
zapakowane oddzielnie jako sterylne urzadzenie wytacznie do jednokrotnego uzycia.

Pod kontrolg fluoroskopii jeszcze raz sprawdzi¢, czy znacznik zrownania spirali popychacza wszczepu tworzy znak,T”z proksymalnym
znacznikiem mikrocewnika.

Sprawdzic, czy rotacyjna zastawka hemostatyczna (RHV) jest pewnie zablokowana wokét popychacza wszczepu przed zamocowaniem
urzadzenia 1.D., aby uniemozliwi¢ ruch spirali podczas procesu taczenia. Upewnic sie, ze popychacz wszczepu jest wyprostowany
pomiedzy rotacyjng zastawka h ng (RHV) i urzad: 1.D. iie tej czesci popychacza wszczepu optymalizuje
ustawienie w osi z urzadzeniem L.D.

yp

Przytrzymac proksymalny koniec popychacza wszczepu na wysokosci d korica b ¢ urzadzenie
1.D. po proksymalnym koricu popychacza wszczepu do momentu, gdy wskaznik zatadowania w petni wchodzi w lejek, a popychacz jest
pewnie usadowiony w urzadzeniu rozruchowym (patrz llustracja 3).

//
//

2.
4._\
:&gi: '
5. J
llustracja 3
1. Prok Iny koniec wskaznika zatad 4. Gotowos¢ do odczepienia

2. Chwyci¢ popychacz tutaj podczas wprowadzania 5. Zastawka RHV i popychacz wszczepu s3 w linii prostej,

urzadzenia |.D. (Instant Detacher) po popychaczu wszczepu. adystalny koniec wskaznika zatadowania jest w petni

. . wprowadzony do lejka urzadzenia I.D. (Instant Detacher).
3. Wprowadzanie urzadzenia |.D. (Instant Detacher) po

popychaczu wszczepu.

Uwaga: Jesli pasek wskaznika jest nadal widoczny, jak pokazano na llustracji 4 ponizej, urzadzenie |.D. nalezy wprowadzac dalej do
momentu, gdy popychacz wszczepu jest w petni umiejscowiony
w lejku, jak pokazano na llustracji 3 powyzej.

llustracja 4
1. Nie w petni zatadowany
Aby odtaczy¢ spirale, umiescic urzadzenie I.D. w dtoni i wprowadzac przesuwajac suwak kciukowy do tytu, do oporu i ustyszenia
klikniecia, nastepnie powoli zwolnic suwak kciukowy do pozycji wyjsciowej. Wyjac urzadzenie |.D.

Uwaga: Urzadzenie |.D. mozna takze usunac na koricu skoku, jesli jest to wymagane. Aby usunac urzadzenie 1.D. na koricu skoku,
przytrzymac suwak keiukowy w skrajnie tylnym potozeniu i usuna je (patrz llustracja 5).
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llustracja 5

1. Gotowos¢ do odczepienia 2. Dystalny koniec wskaznika zatadowania w petni umiejscowiony w lejku

urzadzenia I.D. (Instant Detacher).

14, Pomyslne odfaczenie spirali nalezy zweryfikowac pod konrola fluoroskopii. Powoli pociagna¢ wstecz popychacz wszczepu, obserwujac
jednoczesnie pod kontrol fluoroskopii, czy nie nastapito przesuniecie spirali. W przypadku wystapienia przemieszczania spirali (co jest
mato prawdopodobne) powtdrzyc czynnosci 12-14. Jesli konieczne, wprowadzi¢ popychacz wszczepu w celu ponownego ustawienia
spirali i wyrdwnania znacznika cewnika. Sprawdzic odfaczenie spirali, jak powyzej.

15.  Jesli zachodzi potrzeba potwierdzenia odfaczenia, chwyci¢ dodatni wskaznik zatadowania kciukiem i palcem wskazujacym lewej reki
oraz proksymalny koniec popychacza wprowadzajacego wszczep kciukiem i palcem wskazujacym prawej reki. Delikatnie pociagna¢
proksymalny koniec popychacza wprowadzajacego wszczep. Jesli popychacz wysuwa sie swobodnie z ultracienkiej rurki, oznacza to
prawidfowe odtaczenie systemu. Jesli jest inaczej, powtdrzy¢ czynnosci 13-15.

Uwaga: Jesli nie nastapi odtaczenie spirali w 3 kolejnych prébach, wyrzucic urzadzenie 1.D. (Instant Detacher), wymieniajac je na nowe.

16. W rzadkich przypadkach, gdy spirala nie odfacza sig i nie mozna jej wyjac z popychacza wprowadzajacego wszczep, nalezy wykona¢
nastepujace czynnosci w celu jej odtaczenia.

a. Chwycic ultracienka rurke dystalnie w odlegtosci ok. 5 cm od dod ia, w miejscu zlamania
ultracienkiej rurki (HBI) i wygia¢ popychacz wprowadzajacy wszczep o 180 stopni dystalnie do wskaznika HBI i tuz obok niego.

b.  Nastepnie ponownie wyprostowac popychacz. Kontynuowac zginanie i prostowanie do momentu otworzenia sie przewodu
popychacza, odstaniajac element uwalniajacy (llustracja 6).

llustracja 6

¢ Delikatnie oddzieli¢ proksymalny i dystalny koniec otwartego popychacza. Nastepnie pod kontrola fluoroskopii pociagna¢
proksymalng czes¢ popychacza wprowadzajacego wszczep na odcinku ok. 2-3 cm, aby potwierdzic odfaczenie wszczepu zgodnie z
instrukcja stosowania (llustracja 7).

llustracja 7

7. Postwierdzeniu odtaczenia sie spiralii p

iu pod kontrola fl i powoli wyjac popychacz wszczepu z mikrocewnika.

OSTRZEZENIE

W przypadku:

a. Fatszywego wskazania odtaczenia (préba odtaczenia nie powiodta sie), usunac spirale
imikrocewnik z pola zabiegu i wymienic odczepiang spirale AXIUM™ na nowa.
b.  Fatszywego wskazania nieodtaczenia (spirala zostata odtaczona przedwezesnie), usunac popychacz wszczepu oraz:
i) Wprowadzic nastepna spirale, wpychajac pozostata czesc przedwezesnie odtaczonej spirali w pole zabiegu

ii) Usunac przedwczesnie odczepiona spirale przy uzyciu odp

ia do o

8. Powtdrzyc czynnosci 1-18, jesli wymagane jest dodatkowe umieszczenie spirali.

19.  Poukoriczeniu procedury, wyrzuci¢ urzadzenie L.D. (Instant Detacher).

OSTRZEZENIE

«  Nie poddawac urzadzenia |.D. (Instant Detacher) ponownej sterylizacji. Wytacznie do uzytku jednorazowego.

+ Urzadzenie |.D. (Instant Detacher) jest przeznaczone do uzycia maksymalnie w 25 cyklach.

Tiirkce tr
Kullanma Talimatlan

DiKKAT

« Federal yasalar (ABD) geredi bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisi izerine satilabilir, dagitilabilir ve kullanilabilir.
«  Budhaz yalnizca anji ve perkiitan nd | diirler hakkinda bilgisi olan hekimler tarafindan kullanilmalidir.

CiHAZ TANIMI

AXIUM™ Birakilabilir Koil, etkinlestirildiginde koili uygulama iticisinin ucundan ayiran bir el aleti olan .D.ye (Hizh Koil Birakici) ve radyoopak
konumlama isaretine sahip bir kompozit implant uygulama iticisine takilan platin embolizasyon koilinden olusur. AXIUM™ Birakilabilir Koil'lerin

bazilari PGLA ler veya Naylon ile sanlmustir. 1.D. (Hizh Koil Birakici) ayn olarak satilmaktadir.
CIHAZ UYUMLULUGU
AXIUM™ Birakilabilir Koil le kullanilmasi gereken cihazlar asagidaki gibidir:

Tip Capi (mm) (apnigi:‘i]sl:iet:i(?:z)um Birakia
é.x,:m;lmr Koil Kilfsiz Hepsi 00165 1.D. (Hizh Koil Birakicy)
:Ixriaul:;:bilir Koil PGLA 2ila10 0,0165 1.D. (Hizh Koil Birakicr)
:ﬁ?ﬂ:bmr Kol PGLA 12 ve iizeri 0,020 1.D. (Hizh Koil Birakici)
:ﬁ?ﬂ:bmr Kol Naylon 2ila4 0,0165 1.D. (Hizli Koil Birakicr)
éﬁ:ﬂ:b”" Kol Naylon 5 ve dizeri 0,020 1.D. (Hizli Koil Birakicr)

Diger Aksesuar Uriinler (prosediir gerceklestirmek icin gerekenler)
6-8F Kilavuz Kateter*

iki isaret bantl mikrokateter (bkz. yukari)*

Mikrokateterle uyumlu kilavuz teller*

Siirekli salin/heparinize salin yikama seti*

Doner hemostaz valfleri (RHV)*

3 yollu musluk*

1yollu musluk*

Serum askisi*

Femoral Kilif*

*Sistemin bir parcasi olarak verilmez; hekimin d lerine ve tercihlerine d.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
AXIUM™ ilir Koller, i iyal anevri
aynica arteriyovendz malformasyonlar ve arteriyovendz fistiiller gibi no

OLASI KOMPLiKA~SYQN.ITAR

Olasi i birlikte bunlarla sinirh degildir:

k segilir.

fir. AXIUM™
da kullanimi amag|

ilir Koillerin

icin amagl
iiler anomalilerin ef

« Giris bolgesi hematomu « Tromboembolik epizodlar

« Damar perforasyonu « Norolojik defisitler (inme ve dliim dahil)
« Vazospazm « Vaskdiler tromboz

+ Kanama « Iskemi

UYARI

« AXIUM™ Birakilabilir Koil, dispenser kanali ve introduser kilifi steril, pirojenik olmayan, aglimamis ve hasarsiz bir ambalajda tedarik
edilir. Ambalaj, olasi hasarlar yoniinden kontrol edilmelidir. Hastanin yaralanmasina yol agabilecegi icin, hasarli AXIUM™ Birakilabilir
Koiller kullaniimamalidir.

+ AXIUM™ Birakilabilir Koiller sadece tek kullanimliktir. 1.D. (Hizli Koil Birakici) steril olarak tedarik edilir ve tek hastada kullanim igindir.
diktan sonra tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon cihazin yapisal

ii bozabilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol acabilir; bu da hastanin yaralanmasl, rahatsizlanmasi veya oliimi ile
sonuglanabilir.

« Sterilambalaj b

veya hasarliysa k

+ Hasarliimplant uygulama iticisi ve/veya koiller, damar veya anevrizma igindeki stabiliteyi ve buraya koil uygulanmasini etkileyerek
koil migrasyonuna veya koilin gerilmesine yol acabilir.

« Koilin anevrizmaya uygulanmas! islemi sirasinda veya sonrasinda implant uygulama iticisini dondiirmeyin. Koilin anevrizmaya
uygulanmasi sirasinda veya sonrasinda uygulama iticisinin dondiiriilmesi, koilin gerilmesine veya implant uygulama iticisinden
erken ayrilmasina neden olur; bu da koil migrasyonuna yol aabilir.

Perucrpanua MU B PocagpaBnapnsope
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UYARI

- Uygulamaiticisini ilerletmeye calisirken hemostat kullanmayin. iticinin dolasmasina neden olarak erken birakmaya yol acabilir.

1l Ansr

- AXIUM™ ir Koil'in £ ance, in distal govdesinin gerilmedigini Aksiyel komp
veya gerilim kuvvetleri irilerek AXIUM™ Birakilabilir Koil uygul ance ucun hareket etmesine yol
acabilir. Mikrokateter ucunun hareket etmesi, anevrizma veya damarda yirtilmaya neden olabilir.

Kol yerl ve birakildiktan sonra uygulama iticisini ucundan ilerletmek veya damar perforasyonu
riskini beraberinde getirir.
« Koilin yerlegtirilimesinden sonra ve birakma isleminden dnce AXIUM™ Birakilabilir Koil'in hareketi floroskopi ile

gorillebiliyorsa, koili gikarin ve daha uygun boyutta baska bir AXIUM™ Birakilabilir Koil ile degistirin. Koilin hareket etmesi,
birakildiktan sonra koil migrasyonu olabilecegini gasterir. Ayrica kol kitlesinin ana damara kaymadigindan emin olmak icin, birakma
isleminden once k kontroller de

«  Gilvenli veya damar veilk koilin dogru iigin, yiiksek kalitede dijital subtraksiyonlu
floroskopik haritalama zorunludur. Ozellikle daha kiigiik anevrizmalarda bu zellikle Gnemli bir adimdr.

o AXIUM™ ir Koil'in yeniden g koili floroskopi altinda implant iticinin hareketleriyle birebir
uyumlu sekilde geri cekmeye 6zen gosterin. Koil birebir uyumlu sekilde hareket etmiyorsa veya yeniden konumlandirma zor
oluyorsa, koil gerilmistir ve kinlabilir. Kateteri ve koili yavasca ¢ikarin ve atin.

« AXIUM™ Birakilabilir Koil'in hassas yapisi, bazi anevrizma ve damarlara giden vaskiiler yollarin kivrimli olmasi ve intrakraniyal
anevrizmalarin farkl morfolojisi nedeniyle, koil genellikle manevra sirasinda gerilebilir. Gerilim; koilde kinlma ve migrasyon gibi
potansiyel bozukluklarin oncilsiidiir.

« Kateter ucuna gore dar agili olan bir AXIUM™ Birakilabilir Koil'in geri cekilmesi sirasinda direng hissedilirse, kateterin distal ucu
anevrizmanin girisine veya ana arterin hafifce icine yeniden konumlandinilarak koilin gerilmesi veya kinlmasi dnlenebilir.

- Implant uygul izi veya steril ortilyii delmemeye dikkat edin.

+ Baz
gerekebilir.

veya istenen sekilde saglamak icin AXIUM™ Birakilabilir Koillerin birok kez yerlestirilmesi

« Buriiniin ekstravaskiiler dokulardaki uzun siireli etkileri belirlenmemistir, bu nedenle cihazin intravaskiiler alanda tutulmasina
dzen gosterilmelidir.

+ Bucihaz sadece tek kullanim icin STERIL olarak saglanir. Tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar islemden
gegirme veya tekrar sterilizasyon, hastanin enfeksiyon alma ve cihaz performansinin bozulma riskini arttirir.

0N LEMLER
Tedaviden dnce veya tedavi sirasinda hasar olusmamasi icin AXIUM™ Birakilabilir Koil’i dikkatle tutun.

« Direncin nedeni floroskopi le belirlenene dek AXIUM™ Birakilabilir Koili belirgin bir dirence karsi ilerletmeyin. Aksi takdirde koil ve/veya
kateter hasan veya damar perforasyonu meydana gelebilir.

« AXIUM™ Birakilabilir Kol ile kateterin uyumlulugunun onaylanmasi sarttir. Koilin kateteri tikamayacagindan emin olmak igin, AXIUM™
Birakilabilir Koil'in di capr kontrol edilmelidir.

- Dispenser kanali, introduser kilifi ve I.D/nin (Hizl Koil Birakici) hasta ile temas etmesi amaglanmamistir.

« AXIUM™ Birakilabilir Koil'i ve I.Dyi (Hizh Koil Birakici), iiriin etiketi iizerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

« AXIUM™ Birakilabilir Koil'den en iyi performansi elde etmek ve tromboembolik komplikasyon riskini azaltmak icin, uygun yikama
¢ozeltisinin siirekli infiizyonunun saglanmasi ok dnemlidir.

- Ozellikle kivrimli anatomilerde, AXIUM™ Birakilabilir Koilleri yavasca ve yumusak hareketlerle ilerletin ve geri cekin. Anormal siirtiinme
veya“kazinma” belitlenirse koili gikarin. ikinci koilde de siirtiinme belirlenirse, koili ve kateteri kateter govdesi biikiilmesi veya dolagmasi
gibi hasarlar agisindan veya diizgin birlestirilmemis baglanti noktalan agisindan dikkatle inceleyin.

« Uygulama iticisinde biikiilme veya dolagma oldugu belirlenirse, uygulama iticisinin dolasma, biikilme veya kinima noktasina distal
k daki kismini tutun ve i gikarin.

« Koil mikrokateterin iginde veya disinda takilip kalirsa, koili zor kullanarak ilerletmeyin. Direncin nedenini belirleyin ve gerektiginde
sistemi ¢ikarin.

- implant uygulama ticisini geri cekerken direnle k
infiizyon kateterini ayni anda geri gekin.

« Koil uygulama sirasinda direngle karsilasilirsa, sistemi gikarin ve kateterde hasar olup olmadigini kontrol edin.

SAKLAMA

AXIUM™ Birakilabilir Koilleri serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.

T, Aon ctkarlhil

lama iticisi direng g C

¥g ek duruma gelene kadar

AXIUM™ Birakilabilir Koil'lerin bazilan PGLA mikrofilamentler ile sarilmistir. Bu lari 50 °C (122 °F) maksi saklama sicakligini
asmayan serin ve kuru bir yerde saklayin. AXIUM™ Birakilabilir Koillerin PGLA yapilandirmalarinin posetinde ve iinite kutusunda bir sicaklik
gdstergesi bulunmaktadir. Uriin 50 °C (122 °F) iizerindeki sicakliklara maruz & kutu ve/veya poset iizerindeki sicaklik gostergesi
kirmiziya doner.

UYARI

« Poset veya karton kutu iizerindeki sicaklik gostergesi kirmizi ise iiriinii kullanmayn. Kirmizi gdsterge, iiriiniin 50 °C (122 °F)
{izerindeki sicakliklara maruz birakilmis oldugunu gdsterir. 50 °C (122 °F) iizerindeki sicakliklara maruz birakilmis iiriinin
kullanilmasi, hasta giivenligini tehlikeye atabilir.

KULLANIM iCiN HAZIRLIKLAR
AXIUM™ Birakilabilir Koil'den en iyi performansi elde etmek ve tromboembolik komplikasyon riskini azaltmak icin, a) femoral kilif ve
kilavuz kateter arasinda, b) mikrokateter ve kilavuz kateter arasinda ve c) mikrokateter, implant uygulama iticisi ve AXIUM™ Birakilabilir
Koil arasinda siirekli salinle yikamanin saglanmasi tavsiye edilir.

Onerilen prosediirleri izleyerek uygun kilavuz kateteri yerlestirin. Kilavuz kateterin gébegine bir déner hemostaz valfi (RHV) baglaym.
RHV'nin yan ¢ikisina bir 3 yollu musluk takn, ardindan siirekli yikama icin bir hat baglayin.

Mikrokateterin gobegine ikinci bir RHV takin. RHV'nin yan ¢ikisina tek yollu bir musluk takin, ardindan siirekli yikama icin bir hat
baglayin.

AXIUM™ Birakilabilir Koiller igin: Basingli torbadan her 3-5 saniyede bir damla verilmesi onerilir.

PGLA veya Naylon mikrofilamentli AXIUM™ Birakilabilir Koiller iin: Basingli torbadan her 1-3 saniyede bir damla verilmesi
onerilir.

Siirekli yikama sirasinda kilavuz katetere veya mikrok hava gi glantilan kontrol edin.

iigin tiim b

TANI AMACLI MR GORUNTULEME

Klinik olmayan testler, AXIUM™ Birakilabilir Koillerin MR Kosullu oldugunu gdstermistir. AXIUM™ Birakilabilir Koiller asagidaki kosullar altinda
giivenle taranabilir:

- Statik manyetik alan, 3-Tesla veya daha az
« Uzamsal gradyen alani, 720 Gauss/cm veya daha az
« Maksimum ortalama spesifik ahsorpsiyon orani (SAR), 15 dakika tarama icin 3 W/kg.
Klinik olmayan testlerde AXIUM™ Birakilabilir Koilleri bir 3-Tesla MR tarama sisteminde (Excite, Software G3.0-0528, General Electric Healthcare,
ilwaukee, WI) 15 dakika MR a 3 W/kg maksi ortalama spesifik absorpsiyon oraniyla 0,6 °C sicaklik yiikselmesine neden

olmustur.

KULLANMA TALIMATLARI

AXIUM™ Birakilabilir Koil'i ve introduser kilifini dispenser kanalindan yavasca ve ayni anda gikarin. Proksimal implant uygulama iticisinde
bozukluk olup olmadigini kontrol edin. Bozukluk varsa, yeni bir AXIUM™ Birakilabilir Koil ile degistirin.

AXIUM™ Birakilabilir Koil introduser kilifindan eldivenli elinizin avug icine yavasca ilerletin ve koilde veya birakma bdlgesinde

bozukluk olup olmadigint kontrol edin. Potansiyel bozukluk riski nedeniyle gorsel kontrol yapilmalidir. Bozukluk varsa, yeni bir AXIUM™
Birakilabilir Koil ile dedistirin.

1.

AR

Sekil 1

1. implant 4. Uygulama tici

2. Birakma Bolgesi 5. Hipotiip kirma gdstergesi (HBI)

3. Koil Hizalama Isareti 6. Positif Yiik Gostergesi

AXIUM™ Birakilabilir Koili ve birakma bélgesini yavasca heparinize saline batirn. Koil bellegini korumak igin, bu prosediir sirasinda
koili germemeye dzen gdsterin. Heparinize salin igindeyken, introduser kilifini salinin icine sekilde tutun ve koilin distal ucunu yavasca
introduser kilifinin igine gekin.

Introduser kilifinin distal ucunu, déner hemostaz valfinin (RHV) icinden gecirerek kilif yerine iyice oturana kadar mikrokateterin gébegine
sokun. Kanin geri akmasini engellemek icin RHV'yi introduser kilifinin etrafinda sikistirin, ancak katetere girisi sirasinda koile zarar
verebilecek kadar sikmayn.

implant iticiyi yumusak ve kesintisiz bir hareketle (1-2 cm'lik vuruslarla) ilerleterek AXIUM™ Birakilabilir Koili mikrokatetere aktarin.
implant iticinin esnek kismi kateter gdvdesine girdikten sonra, RHV'yi gevsetin ve introduser kilifini implant iticinin proksimal ucundan
aymnn. implant iticinin tamamini introduser kilifina ilerletmeye calismayin; bu durum proksimal iticide dolasmaya yol agabilir. implant
iticinin distal ucundan yaklasik 15 cm mesafede durun. islem tamamlandiktan sonra, RHV'yi implant iticinin etrafinda sikistirin.
introduser kilifinin yerinde birakilmasl, ylkama g6zeltisinin normal infilzyonunu keser ve kanin mikrokatetere geri akmasina yol acar.

Yikama ¢ozeltisi infiizyonunun normal oldugunu gorsel olarak dogrulayin. Onaylamadan sonra, RHV'yi implant iticinin ilerletilebilecegi
kadar gevsetin; ancak kanin implant iticiye geri akmasina yol acacak kadar gevsetmeyin.

AXIUM™ Birakilabilir Koil'i floroskopi kullanarak ilerletin ve istenilen bdlgeye dikkatle yerlestirin. Kol yerlesimi tatmin edici degilse,
implant iticiyi cekerek koili yavasca geri cekin ve yeniden konumlandirmak iin koili tekrar yavasca ilerletin. Koil boyutu uygun degilse,
koili gikarin ve uygun boyutta bir koil ile dedistirin.

a.
distal konumdaki kismini tutun ve mikrokateteri gikanin.

UYARI

AXIUM™ Birakilabilir Koil'i, implant iticinin koil hizalama isareti mikrokateterin proksimal isaretine distal olana kadar ilerletmeye devam
edin (Bkz. Sekil 2).

a. Koil hizalama isaretini proksimal kateter i§aret bandlnl biraz gegecek sekilde ilerletin, ardlndan ﬂoroskopi kullanarak koil hizalama

AT

Sekil 2

1. Koil Hizalama sareti 3. Distal Kateter isaret Bandi

2. Proksimal Kateter isaret Bandi
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implant iticinin hareket etmesini nlemek icin RHV'yi sikin.

1.Dyi (Hizh Koil Birakici) koruyucu ambalajindan gikarin ve steril alana yerlestirin. 1.D. (Hizli Koil Birakici), sadece tek hastada kullanima
yonelik steril bir cihaz olarak ayn bir ambalajdadr.

implant iticinin koil hizalama isaretinin mikrokateterin proksimal isareti ile bir“T” sekli oluturdugunu floroskopi ile tekrar dogrulayin.
Baglama islemi sirasinda koilin hareket etmeyeceginden emin olmak icin, 1.D.yi (Hizli Koil Birakict) takmadan 6nce RHV'nin implant itici
etrafinda sikica kilitlendigini dogrulayin. implant iticinin RHV ile I.D. (Hizh Koil Birakicr) arasinda diiz oldugundan emin olun. implant
iticinin bu kisminin diizlestirilmesi, 1.D. (Hizli Koil Birakici) ile hizalamay kolaylastinr.

implant iticinin proksimal ucunu, yiik géstergesinin distal ucunda tutun. Yiik gdstergesi huniye tamamen girene kadar ve itici calistirma
mekanizmasina sikica oturana kadar, 1.Dyi (Hizl Koil Birakici) implant iticinin proksimal ucu iizerinden ilerletin (Bkz. Sekil 3).

ia

5.

Sekil 3

4. Birakmaya Hazir

1. Yiik Gdstergesinin proksimal ucu

2. 1.Dyi (Hizh Koil Birakict) implant itici iizerinden 5. RHV ve implant itici diiz bir hat iizerindedir ve Yiik

ilerletirken iticiyi buradan tutun. Gastergesinin distal ucu 1.D. (Hizl Koil Birakici) hunisine

tamamen girmis durumdadir

3. 1.Dyi (Hizl Koil Birakici) implant itici iizerinden ilerletin.

Not: Gosterge bandi hala asagida Sekil 4'teki gibi goriiniiyorsa, I.D. (Hizli Koil Birakicr), implant itici yukanda Sekil 3'teki gibi huniye
stkica oturana kadar ilerletilmelidir.

;/%wr il

Sekil 4

1. Tam Yiiklenmemis

Koili birakmak icin, 1.D"yi (Hizh Koil Birakici) avucunuza koyun ve basparmak siirgiisiinii “tik” sesiyle durana kadar geri ¢ekin, ardindan
orijinal konumuna dénmesi icin siirgiiyii yavasca birakin. 1.Dyi (Hizl Koil Birakici) gikarin.

Not: istendigi takdirde 1.D. (Hizli Koil Birakici) strokun sonunda da gikanilabilir. 1.Dyi (Hizh Koil Birakicr) strokun sonunda gikarmak icin,
basparmak siirgiisiinii en geri konumda tutun ve 1.D.yi (Hizli Koil Birakici) gikarin (Bkz. Sekil 5).

1 —
v

Sekil 5

2. Yiik gostergesinin distal ucu tamamen L.D. (Hizl Kol Birakici)

1. Birakmaya Hazir
hunisinin icindedir.

Koilin birakildigindan emin olmak icin, basarili koil birakma islemi floroskopik izlemeyle dogrulanmalidir. Koilin hareket etmediginden
emin olmak icin, implant iticiyi floroskopiyi izleyerek yavasca geri cekin. ihtimal digt olmakla birlikte, koil hareket ederse, 12-14
adimlarini tekrarlayin. Gerekirse, koil ve kateter isareti hizalamasini yeniden olusturmak icin implant iticiyi ilerletin. Koil birakmay
yukandaki gibi dogrulayin.

Birakma islemini dogrulamak isterseniz, pozitif yiik gostergesini sol elinizin basparmad ile isaret parmagi arasinda tutun, implant

cekin. Hipotiipten bagimsiz olarak hareket ederse, sistem diizgiin bigimde birakilmigtir. Aksi durumda 13-15 adimlarini tekrarlayin.

Not: Koil 3 denemeden sonra birakilamazsa, I.D.yi (Hizli Koil Birakicr) atin ve yeni bir .D. (Hizl Koil Birakici) kullanin.

iticisinden ¢ik

Nadir bir durum olarak koil & ve implant uygul birakma islemi icin asagidaki adimlan izleyin.

a. Hipotiipi, hipotiip kirma go: indeki pozitif yiik go inin yaklagik 5 cm di kavrayin ve implant uygulama iticisini,

tam HBI 180 derece distaline biikiin.
b.  Daha sonra iticiyi tekrar diizlestirin, itici tiipii agilip birakma elemanini agiga ¢ikarana kadar egmeye ve diizlestirmeye devam edin
(Sekil 6).

Sekil 6

¢ Acikiticinin proksimal ve distal uglarini yavasca ayirin. Daha sonra, Kullanma Talimatlari'ha uygun implant birakmayr dogrulamak

-~
>—8 Tl O

Sekil 7

sonra, implant iticiyi mikrokateterden yavasca geri gekin.

18. Kol birakma ve

UYARI

Asagidaki durumlarda dnerilere uyun:

a. Yalana Pozitif birakma durumunda (basarnisiz Birakma Denemesi), koili tedavi alanindan ve mikrokateterden gikarin ve yeni bir
AXIUM™ Birakilabilir Koil ile dedistirin.

b.  Yalana Negatif birakma durumunda (Koil erken birakilirsa), implant iticiyi cikarin ve:
i) Erken birakilan koilin arka kismini tedavi alanina itmek icin bir sonraki koili ilerletin.
ii) Uygun gikarma cihaziyla erken birakilan koili gikarin.

19. llave koil yerlestirme gerekiyorsa, 1-18 arasi adimlan tekrarlaym.

20.  Prosediir tamamlandiginda, 1.Dyi (Hizh Koil Birakici) atin.

UYARI

« 1.Dyi (Hizh Koil Birakici) tekrar sterilize etmeyin. Sadece Tek Hastada Kullanima Yoneliktir.

« 1D (Hizh Koil Birakici), maksimum 25 dongii icin amaglanmistir.
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Norsk
bruksanvisning

no

FORSIKTIG

- Foderale lover (USA) tillater bare at dette utstyret selges, distribueres og brukes av lege eller etter ordre fra lege.
« Dette utstyret skal bare brukes av leger som har grundig kjennskap til angiografisk | K : .

p ogp
BESKRIVELSE AV UTSTYR
AXIUM™ frakoblingsbar spiral bestar av en emboliseringsspiral av platina festet til en kompositt skyveinnretning til implantatplassering med en
som kobler spiralen fra spissen pa skyveinnretningen nér den aktiveres. Noen
eller i selges separat.

hur

flettet med PGLA-mik

posisjoneri
spiraler er

UTSTYRSKOMPATIBILITET

De falgende enhetene er krevd for bruk med AXIUM™ frakoblingsbar spiral:

AXIUM™

e
Hur

e | memnim | oy | oo
?r:tjorggngsbar spiral Bare Alle 0.0165 Hurtig-frakobling
fAr);il(Llomb;:ngsbar spiral PoLA 2410 0,0165 Hurtig-frakobling
?r);tjor'l::ngsbar spiral PoLA 120g over 0,020 Hurtig-frakobling
?r:ilfoyzl?ngsbar spiral ylon 2tl4 0,065 Hurtig-frakobling
fAr);il:IorE;:ngsbar spiral Nylon 5 og over 0020 Hurtig-frakobling

Andre tilleggsprodukter (som kreves for & utfgre en prosedyre)
6-8 F ledekateter*

Mikrokateter med to markerband (se ovenfor)*

med

Sett for ig spyling med heparil
Roterende hemostatiske ventiler (RHV)*

3-veis stoppekran*

1-veis stoppekran*®

IV-stang*

Femurhylse*

*Leveres ikke som en del av systemet, velges basert pa legeerfaring og -preferanse.

INDIKASJONER FOR BRUK o

AXIUM™ frakoblingsbare spiraler er ment for av
beregnet pa embolisering av andre nevrovaskulaere abnormaliteter slik som ar

POTFNTIELLE KOMPLIKATIONER

inkluderer, men erikke L

Aokl h

AXIUM™ frakoblingsbare spoler er ogsa
ogar fistler.

til:

« Hematom pa punksjonsstedet « Tromboemboliske episoder

« Karperforering « Nevrologiske feil, inkludert slag og dad
« Vasospasme « Vaskulaer trombose

« Blodning + Iskemi

ADVARSEL

« AXIUM™frakoblingsbar spiral, poret, samt leveres i steril, ikke-pyrogen, udpnet og uskadet emballasje.
Emballasjen skal undersokes for mulig skade. Skadde AXIUM™ frakoblingshare spiraler skal ikke brukes, da det kan fore til skade
pé pasienten.

|
.

« AXIUM™ frakoblingsbar spiraler er kun beregnet pa engangsbruk. Hurtigfrakobleren leveres steril og er beregnet brukt pa kun én
pasient. Ikke resteriliser eller bruk pd nytt etter bruk. Ny prosessering eller resterilisering kan skade utstyrets strukturelle integritet
og/eller fore til svikt i utstyret som i sin tur kan fare til skade pa pasienten, sykdom eller dod.

« Skl ikke brukes dersom den sterile emballasjen er brutt eller skadet.

«  Skadet skyveinnretning til implantatplassering og/eller spiraler kan pavirke spiralinnfaringen til, og stabilitet innenfor, karet eller
aneurismen og kan muligens fore til at spiralen vandrer eller strekkes.

il under eller etter plassering av spiralen inn i aneurismen. A rotere

under og etter plassering av spiralen inn i aneurismen kan fore til at spiralen strekkes eller

til i noe som kan fore til at spiralen vandrer.

«  Ikke roter skyvei g
gen til i
at spiralen frakobles for tiden fra skyvei

sky

g

ADVARSEL

« ke bruk hemostater i et forsok pé & fore skyveinnretningen fremover. Dette kan fore til en boyd eller knekket skyveinnretning som
isin tur kan fore til frakobling for tiden.

« Kontroller at mikrokateterets distale skaft ikke er under belastning for AXIUM™ frakoblingsbar spiral frakobles. Aksial komprimering
eller trekk kan lagres i noe som far spissen til & bevege seg under plassering av AXIUM™ frakoblingsbar spiral.
Bevegelse av mikrok eller karet til a sprekke.

spiss kan fa

« Kfore skyveinnretningen forbi spissen p& mikrokateteret nar spiralen er plassert og frakoblet, innebzerer risiko for perforering av
aneurisme eller kar.

«  Fjernspiralen og erstatt med en annen AXIUM! spiral med h
spiralen kan sees under fluoroskopi i etterkant av og for
kan vandre etter den er frakoblet. Angiografiske kontroller skal ogsa utfares for
i det overordnede karet.

ig storrelse dersom ugnsket bevegelse av
av spiralen kan indikere at spiralen
for d pase at spirall ikke stikker inn

g

«  Digitalt subtraherende fluoroskopisk kartlegging av hay kvalitet er obligatorisk for & oppna sikker kateterisering av aneurismen eller
karet, samt korrekt plassering av den forste spiralen. Dette er et spesielt viktig trinn med mindre aneurismer.

« Varekstra naye med & trekke spiralen ut under fl pi i en én-til-én-bevegelse med skyveil dersom flytting av

AXIUM™ frakoblingsbar spiral er nadvendig. Dersom spiralen ikke beveger seg med en én-til-én-bevegelse eller er vanskelig & flytte,
har spiralen blitt strukket og kan muligens brekke. Fjern bade kateter og spiral forsiktig, og kassér dem.

« Grunnet AXIUM™ frakoblingsbar spiralens delikate natur, de vridde vaskulaere banene som leder til visse aneurismer og kar samt
de varierende morfologiene til i kan en spiral na og da strekke seg mens den manavreres. Strekking er et
forstadium til potensielle funksjonsfeil slik som brudd pa spiral og vandring.

« Dersom motstand mates mens en AXIUM™ frakoblingsbar spiral som er i en skarp vinkel i forhold il kateterspissen, trekkes ut, er det

mulig & unnga at spiralen strekkes eller brekker ved & forsiktig flytte di pa kateteret ved ostium eller akkurat
pa innsiden av hovedarterien.
« Veerforsiktig slik at hansker eller sterile laken ikke punkteres mens skyvei gen til héndteres.

+ FHerepl av AXIUM™

spiraler kan vaere dig for & oppna ansket okklusjon av enkelte aneurismer og kar.

«  langtidseffekten av dette produktet pa ekstravaskulaert vev er ikke fastslatt. Derfor skal man vere forsiktig slik at dette utstyret blir
vaerende i det intravaskulaere rommet.

« Denneanordningen leveres STERIL kun til bruk. Skal ikke rep eller p 0og
oker risikoen for 0g komp! t ytelse av anordnit
FORHOLDSREGLER

Handter AXIUM™ frakoblingsbare spiral med forsiktighet for & unngé skade for eller under behandling.

« Ikke for AXIUM™ frakoblingsbare spiral fremover hvis man merker motstand for drsaken til motstanden er oppklart med fluoroskopi.
Dette kan fore til at spiralen og/eller kateteret odelegges eller at karet perforeres.

« Deternadvendig  bekrefte kateterkompatibiliteten til den AXIUM™ frakoblingst
diameter skal undersokes for & pase at spiralen ikke kommer til & blokkere kateteret.

Lohlinoch

spiralen. AXIUM spiralens ytre

«  Di innfori og hurti erikke beregnet pa @ komme i kontakt med pasienten.
. Ikke bruk AXIUrw koblingsbar spiral eller hurti bl ener lopsd: som star pa etikett.
« Detersvartviktig at en | lig infusjon av b lel prettholdes for @ oppna optimal ytelse fra AXIUM™

frakoblbar spiral og for & redusere risikoen for tromboemboliske kumphkas;oner

« For AXIUM™ frakoblingsbare spiraler frem og trekk tilbake sakte og jevnt, spesielt i anatomi med vridninger. Fjern spiralen dersom
uvanlig friksjon eller «skraping» merkes. Undersok béde spiralen og kateteret ngye for mulig skade, slik som baying eller brudd pa
kateterskaftet eller et uforsvarlig fusjonert ledd dersom friksjon merkes i den andre spiralen.

«  Grip den mest distale delen av skyveinnretningen hvis den bayes eller om knekk merkes. Grip distalt i forhold il knekken, bayen eller
bruddet og fjern fra mikrokateteret.

« Ikke for spiralen frem med makt dersom spiralen blir sittende fast innenfor eller utenfor mikrokateteret. Fastsla rsaken til motstanden
og flern systemet nar nadvendig.

« Dersom det mates motstand ved av skyvei til impl I

ky til impl lassering kan fjernes uten motstand.
« Hvis motstand merkes under spiralplassering, mé systemet fiernes og undersokes for mulig skade pa kateteret.

Kki k trekkes i k ut samtidig, inntil

LAGRING
AXIUM™ frakoblingsbare spiraler skal lagres pa et tort og kjolig sted.
Noen AXIUM™ frakoblingsbare spiraler er flettet med PGLA-mikrofiber. Lagre disse k pa et tart og kjolig sted

h |

der maksimal lagringstemperatur ikke overskrider 50 °C (122 °F). En finnes pé hver 0g -lomme for
PGLA-k av AXIUM™ frakoblingsbar spiral. Dersom produktet utsettes for temperaturer pa mer enn 50 °C (122 °F), skifter
temperaturindikatoren pa esken og/eller lommen til rod.

ADVARSEL

« Ikke bruk produktet dersom temperaturindikatoren pa enten lommen eller esken er rad. En rad indikator betyr at produktet har blitt
utsatt for temperaturer over 50 °C (122 °F). Bruk av produkt som har blitt utsatt for hoyere temperaturer enn 50 °C (122 °F) kan sette
pasienten i fare.

KLARGMRE FOR BRUK
For & oppna optimal ytelse av AXIUM™ frakoblingsbare spiral og for & redusere risikoen av tromboembolisk komplikasjon, anbefales det
at en kontinuerlig spyllng av saltlosning opprettholdes meIIom a) og led , b) mikrok og 0g¢)
ogl samt mi o sky til impl ing og AXIUM™ frakoblingsbare spiral.
2. Plasser hensiktsmessig ledekateter etter anbefalte prosedyrer. Koble en roterende hemostatisk ventil (RHV) til muffen pa ledekateteret.
Koble en treveis stoppekran til RHV-ens sidearm, og koble sa til en linje for kontinuerlig spyling.
3. Kobleenannen RHV til muffen pa mikrokateteret. Koble en enveis stoppekran til RHV-ens sidearm, og koble sa til en linje for

kontinuerlig spyling.
For AXIUM™ frakoblingsbare spiraler: Ett drypp fra trykkposen hvert 35 sekund anbefales.
AXIUM™ frakobli

Undersok alle deler slik at luft ikke fores inn i ledekateteret eller mikrokateteret under kontinuerlig spyling.

PP 1

For PGLA eller nylon

spiraler: Ett drypp fra trykkposen hvert 1-3 sekund anbefales.
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DIAGNOSTISK MR-AVBILDNINGI

Ikke-Kli

niske tester har vist at AXIUM™ frakoblingsbare spiraler er MR-betinget. AXIUM™ frakoblingsbare spiraler kan skannes sikkert under

folgende forhold:

likke-k

Statisk magnetisk felt pa 3 tesla eller mindre
Romlig gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre

ittlig spesifikk at [SAR] pd
3W/kgi 15 minutter med skanning.
liniske tester produserte AXIUM™ frakobli spiraler en tigning pé 0,6 °C, ved en maksimal gjennomsnittlig spesifikk

absorpsjonsrate (SAR) pa 3 W/kg ved 15 minutters skanning i et MR-skannersystem pé 3 tesla (Excite, Software G3.0-0528, General Electric
Healthcare, Milwaukee, W1).

BRU
1.

KSANVISNING
Fjern AXIUM™ frakoblingsh
yveinnretningen til i
uregelmessigheter finnes.

spiral og i
ring for ur

n fra dispensersporet sakte og samtidig. Kontroller den proksimale
igh Erstatt med en ny AXIUM™ frakoblingsbar spiral dersom

v

~

. Spiraloppstillingsmarker

Figur2

3. Kateterets distale markerbénd

Kateterets proksimale markerband

2. For AXIUM™ frakoblingsbar spiral sakte ut av innforingshylsen og over il handflaten pa behansket hénd. Kontroller deretter om det
finnes Imessigheter med spiralen eller frakobli Grunnet potensiell risiko for uregelmessigheter bor en visuell prove 9. Stram RHV for  forhindre bevegelse av skyveinnretningen.
utfores. Erstatt med en ny AXIUM™ spiral dersom fInNEs. 10.  Fjern hurti fra den besk e emballasjen og plasser den i det sterile feltet. Hurtigfrakoblingen er pakket separat som en
steril innretning for bruk pa kun én pasient.
1. Bekreft igjen under fluoroskopi at markaren for spiraloppstilling pa sky danner en «T» med mikrokateterets proksimale
markor.
12. Bekreftat RHV er last forsvarlig rundt skyvei ingen for hurti kobles til for & forsikre at spiralen ikke beveger seg
under tilkoblingen. Pase at skyveinnretningen er rett mellom RHV og hurtigfrakobleren. A rette opp denne delen skyveinnretningen
3 optimaliserer oppstilling med hurtigfrakobleren.
’ 13. Hold den proksimale enden av sky ved lasteindik distale ende. For hurtigfrakobleren over den proksimale enden
[ av skyveinnretningen til lasteindikatoren gar helt inn i trakten og skyveinnretningen settes forsvarlig pa plass i aktuatoren (se figur 3).
- 4.
5. 6. 2.
Figur1
1. Implantat 4. Skyveinnretning til implantatplassering
4,
2. Frakoblingssone 5. Indikatoren for enden av hyporaret (HBI) \
3. Spiraloppstillings-marker 6. Positiv lasteindikator o
/ f
3. Senk AXIUM™ frakoblingsbar spiral og frakobli forsiktig i heparinisert saltl Veer forsiktig slik at spiralen ikke strekkes §
under denne prosedyren slik at spiralminnet bevares. Pek innfori Isen vertikalt ned i saltl mens den fremdeles er senket i J
vaesken, og trekk spiralens distale spiss forsiktig inn i innforingshylsen. 5.
4. For distalspissen pa innforingshylsen gjennom den roterende hemostatiske ventilen (RHV) og inn i muffen pa mikrokateteret helt til
hylsen sitter forsvarlig pa plass. Stram RHV rundt innfaringshylsen for & forhindre tilbakestromning av blod, men ikke s& stramt at FIgUI" 3
spiralen skades under innforing inn i kateteret. - . .
5 Overfor AXIUM spiralinnimi ved & foresky qentil frem pa en jevn, 1. Lasteindikatorens proksimale ende 4. Klartil & koble fra
kontinuerlig mate (stot pa 1-2 cm). Losne RHV med en gang den fleksible delen av sky erinnei og flem 2 i herni N P . . o -
> X 5. RHV og sk {( befi tt |
) hylsen over e proksimale enden a sy Ik forsok fore hele sy i hylsen da rip , ‘ er nar hur ores (.JgS yveinnred nlnge‘n e nner seg pa e(n Tef : inje
dette kan fore til knekk i den proksimale skyveinnretningen. Stopp omtrent 15 cm fra den distale enden av skyveinnretningen. Stram over skyveinnretningen. og den distale enden av lasteindikatoren er helt inne
RHV rundt skyveinnretningen nér dette er gjort. A la innforingshylsen ligge pa plass vil forstyrre normal infusjon av spylelosning og hurtigfrakoblertrakten.
muliggjore tilk blod inn i mil
6. Bekreft visuelt at spylelosningen tilfares normalt i infusjonen. Losne RHV nok til & fare skyveinnretningen frem nar dette er bekreftet, 3. Forhur oversy °
men ikke nok til 4 tillate tilbak av blod inn i skyvei ing
7. For AXIUM™ frakoblingsbar spiral frem under fl kopi og plasser den forsiktig pa ensket sted. Trekk forsiktig ut ved & dra pa
skyvelnnr.etnmgen hvis plassenpg av spl.ralen ikke er tilfredsstillende, gg far s sakte frem igjen for a reposisjonere spiralen. Fiem og Merk: Dersom indikatorbéndet fremdeles vises som i figur 4 nedenfor, skal hurtigfrakobleren fares videre frem til skyveinnretningen
erstatt spiralen med en av hensiktsmessig storrelse dersom storrelsen ikke passer. sitter helt pa plass i trakten som vist  figur 3 ovenfor.
a. Grip den mest distale delen av skyveinnretningen hvis den bayes eller om knekk merkes. Grip distalt i forhold til knekken, bayen
eller bruddet og fiern fra mikrokateteret.
ADVARSEL
Ikke bruk hemostater i et forsok pé & fore skyveinnretningen fremover. Dette kan fore til knekk i skyveinnretningen som i sin tur kan fore til
for tidlig frakobling.
8. Fortsettd fore AXIUM™ frakoblingsbare spiral frem til markeren pa skyveinnretningen for spiraloppstilling er akkurat distalt i forhold til Flgl.ll" 4
mikrokateterets proksimale marker (e figur 2). 1. Ikke helt lastet
a. For markeren for spiraloppstilling akkurat forbi kateterets I korband for sa & trekke skyvei tilbake til
markeren for spiraloppstilling danner en «T» med kateterets proksimale markerband under fluoroskopi. Dette letter fremoverrettet 4. Koble fra spiralen: Plasser hurtigfrakobleren i handflaten og trekk Isklideren tilbake til den stopper og klikker. La sa skyveknappen
belastning som kan fare til falsk positiv frakobling. sakte vende tilbake til sin opprinnelige posisjon. Fjern hurtigfrakobleren.
Merk: Om gnskelig kan hurtigfrakobleren ogsé flernes pa slutten av statet. For d fjerne hurtigfrakobleren pa slutten av stotet: Hold
skyveknappen i sin bakerste posisjon og fiern hurtigfrakobleren (se figur 5).
37
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Figur5

!

1. Klartil & koble fra 2. Distale enden av | heltinnei hurti trakten.

15. Vellykket frakobling av spiralen ma bekreftes ved fluoroskopisk overvaking for  sikre at spiralen er frakoblet. Trekk skyveinnretningen
sakte bakover mens fluoroskopi iakttas for & pase at spiralen ikke beveger seg. Gjenta trinn 12—14 dersom spiralen i et usannsynlig
tilfelle skulle bevege seg. Far skyvei ingen fremover for & gjenopprette oppstilling av spiral og marker om nadvendig. Bekreft
spiralfrakobling som ovenfor.

6. Grip den positive lasteindikatoren mellom tommel og pekefinger pa venstre hand og pa den proksimale enden av sky
til i ing med tommel og pekefinger pa hoyre hand dersom man ansker & bekrefte frakobling. Trekk forsiktig pa den
I enden av skyvei i il ing. Systemet er forsvarlig frakoblet dersom det beveger seq fritt fra

hypororet. Gjenta trinn 13—15 om det ikke gjor det.
Merk: Kassér hurtigfrakobleren og erstatt med en ny hvis spiralen ikke kobles fra etter 3 forsok.

7. Bruk falgende trinn for frakobling dersom spiralen i et usannsynlig tilfelle ikke kan kobles fra og ikke kan fernes fra skyveinnretningen
til implantatplassering.

a. Tatakihyporaret omtrent 5 cm distalt for positiv last-indikatoren ved indikatoren for enden av hyporaret, og boy
implantatinnsettingsskyveren som sitter distalt for HBI 180 grader.

b.  Rettsa skyveinnretningen tilbake og fortsett & boye og strekke til skyveraret apnes slik at frakoblingselementet vises (figur 6).

Figur 6
. Separer forsiktig de proksimale og distale endene pé skyvei i Dra den proksimale delen av skyvei i til
implantatplassering omtrent 2—3 cm under fluoroskopi for & bekrefte i ing iht. isni (figur7).

Figur7
18.  Draskyvei ingen ut av mikrok nér spiralfrakobling er detektert og fluoroskopisk bekreftet.
ADVARSEL

I tilfelle:

a.  Falsk positiv (forsokt frakobling mislykket): Fjern spiralen fra behandlingsstedet og mikrokateteret og erstatt med en ny
AXIUM™ frakoblingsbar spiral.

b.  Falsk negativ (spiral kobles fra for tidlig): Fjern skyveinnretningen og:

rohl handli q

i) For neste spiral frem for & skyve halen til den for tidlig spiraleninnib

ii) Fjern den for tidlig frakoblete spiralen med
hensiktsmessig innretning for & ta ut.

19.  Gjenta trinn 1-18 hvis plassering av ytterligere spiraler kreves.

20.  Kassér hurtigfrakobleren ndr prosedyren er ferdig.

ADVARSEL

« Ikke resteriliser hurtigfrakobleren. Kun for bruk pa én pasient.

+ Hurtigf er beregnet pa

It 25 sykluser.
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INTERNATIONAL SYMBOL GLOSSARY / SYMBOLES INTERNATIONAUX / INTERNATIONALE SYMBOLE / GLOSSARIO DEI
SIMBOLI INTERNATIONALI/ GLOSARIO DE SIMBOLOS INTERNACIONALES / INTERNATIONELLA SYMBOLER / VERKLARING
INTERNATIONALE SYMBOLEN / GLOSSARIO DE SIMBOLOGIA / INTERNATIONALE SYMBOLER / AIEONH YMBOAA — TAQXZAPIO /

YKA3ATE/Ib MEXXAYHAPOJHbIX CAMBOJIOB / MIEDZYNARODOWY SEOWNIK SYMBOLI / ULUSLARARASI SEMBOL SOZLUGU /
FORKLARING AV INTERNASJONALE SYMBOLER

STERILE

EO

Sterile using ethylene oxide

®

Single use

122°F
50°C

Upper Temperature Limit

Rx

ONLY

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

Do not resterilize

AN

Caution, consult accompanying documents

MR Conditional

Avoid temperature extremes
Eviter I'exposition a des températures
extrémes.

Extreme Temperaturen vermeiden
Evitare le temperature estreme
Evite las temperaturas extremas

Undvik extrema temperaturer
Vermijd extreme temperaturen
Evitar temperaturas extremas
Undga ekstreme temperaturer
Anoguyete akpaieg Bepokpacieg

V136eraiiTe Upe3mepHO HU3KO/ MM BbICOKOI
Temneparypbl

Unikac skrajnych temperatur
Asin sicakliklardan koruyun
Unnga ekstreme temperaturer

Chraiite pred extrémnymi teplotami

Utilisable en milieu RM sous certaines RE F Catalogue Number
conditions
Bedingt MR-tauglich UYyBCTBUTENbHO K BO3/€VICTBIIO MarHUTHOTO
Condizionato per RM nona )
Condicional para RM Urzadzenie warunkowo dopuszczone do pracy
zsystemem MR
MRT-villkorli
R gd ik MR Kosullu M Manufacturer
voorwaardelij MR-betinget
Condicionado pela RM
Betinget MR-kompatibel
E¢aptopevo amd MR
g Use by
Non-pyrogenic
Apyrogéne
Pyrogenfrei
Lot Number
Non pirogenico AnuporenHo L o T
No pirogénico Niepirogenny
Pyrogenfri Pirojenik degildir
Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen
Apirogénico
Ikke-pyrogen
Mn nupetoyévo
Contents of Package
Contenu de l'emballage
Packungsinhalt

Keep away from sunlight

CONTENTS

Keep dry

Contenuto della confezione
Contenido del paquete
Forpackningens innehall
Inhoud verpakking

Contetido da Embalagem
Pakkens indhold

Mepiexdpeva e ouokevaoiag

Copiepxumoe ynaKoBKit
Zawartosc opakowania
Ambalajin igindekiler
Pakkens innhold
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Micro Therapeutics, Inc. Manufactured at:
d/b/a ev3 Neurovascular Medtronic Mexico S. De R.L. De C.V
Invine, CA 92618 - Paseo Cucapah 10510 Lago
USA Tijuana, Baja California,
Tel: +1.949.837.3700 Mexico C. 22210 0297
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