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Romana RO

Instructiuni de utilizare

o Legeafederald (SUA) restrictioneazs acest dispozitiv la vanzarea, distributia si utilizare de ctre, sau la ordinul unui medic.
o Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de citre medici care au o intelegere aprofundat a angiografiei si a procedurilor neuro-

interventionale percutanate.

DESCRIERE
Bobina detasabild AXIUM ™ consta dintr-o bobina de embolizare de platina atasata la un impingator compozit pentru plantarea a implantului ce
are un marker de pozitionare radioopac si un dispozitiv de decuplare instantanee (1.D.) care, atunci cnd este activat, detaseazi bobina de varful
PGLA sau mici

impingétorului. Unele dintre bobinele detasabile AXIUM ™ sunt imbinate cu micr din nailon. I.D. se vinde

separat.

OMPATIBILITTATEA DISPOZITIVULUI
Pentru utilizarea sistemului cu bobina detasabila AXIUM™ sunt necesare urmatoarele dispozitive:

AVERTIZARI

«  Dacé sub imagistica fluoroscopici este observatd o miscare anormal3 a bobinei detasabile AXIUM™ dup plantarea bobinei si inainte de
detasare, scoateti bobina si inlocuiti-o cu o alts bobind il AXIUM ™ de dimensiuni mai adecvate. Miscarea bobinei poate indica
faptul cd bobina ar putea migra, dup ce este detasata. De asemenea, trebuie efectuate controalele angiografice inainte de detasarea
bobinei, pentru a se asigura c& masa bobinei nu extravazeaz3 din vasul principal.

*  Maparea fluoroscopic digitala de inalt3 calitate este obligatorie pentru a realiza cateterizarea siguré a anevrismului sau a vasului, si
pentru plasarea corect3 a primei bobine. Tn cazul anevrismelor mai mici, acesta este un pas deosebit de important.

*  Daci este necesar repozitionarea bobinei detasabile AXIUM™, aveti grij deosebitd s3 retrageti bobina sub fluoroscopie intr-o miscare
I cuimpingstorul i i. Dacs bobina nu se miscs cu manevra unu-la-unu sau repozitionarea este dificil, bobina a fost
intins si s-ar putea rupe. Scoateti-le lent si aruncati atét cateterul, cat si bobina

«  Datoritd naturii delicate a bobinei detasabile AXIUM™, in cilor vasculare sinuoase citre anumite anevrisme si vase, si datorits
morfologiilor variate ale anevrismelor intracraniene, bobina se poate intinde ocazional in timp ce este manevrata. intinderea este un
precursor al unor potentiale defectiuni, cum ar fi spargerea bobinei si migrarea sa.

Dac3, in timpul retragerii bobine detasabile AXIUM™ care se afl4 intr-un unghi acut fat3 de varful cateterului, operatorul simte rezistent3,
prin repozitionarea cu atentie a varfului distal al cateterului la ostiumul anevrismului, sau doar usor in interiorul arterei de baz3, este
posibil s3 se evite intinderea sau ruperea bobinei.

*  Aveti grija sd nu intepati manusile sau drapajele sterile in timp ce manipulati impingatorul implantului.
*  Pentru a obtine ocluzia necesard in unele anevrisme sau vase, poate fi necesara plantarea mai multor bobine detasabile AXIUM™.

«  Efectul pe termen lung al acestui produs asupra fesuturilor extravasculare nu a fost stabilit, asa 3 trebuie s3 aveti grija ca dispozitivul s3

©  Acest dispozitiv este furnizat STERIL numai pentru o singura utilizare. Nu reutilizati si nu sterilizati. Reutilizarea si sterilizarea cresc riscul

it performantele

ils AXIUM™ cu grijs, pentru a evita deteriorarea, inainte sau in timpul tratamentului.

Alte produse accesorii (necesare pentru executarea unei proceduri)
Cateter de ghidaj 6-8F *

Microcateter cu doud bandelete de marcare (vezi mai sus*

Fire de ghidaj compatibile cu microcateterul*

Set infuzie continui de solutie salind /heparina *

Supape hemostatice rotative (RHV)*

Robinet cu trei cai*

Robinet cu o cale*

Stativ V¥

Teacd femurala*

* Nu este livrat ca parte asi i; este ales pe baza tei si preferintelor medicului.
INDICATII DE UTILIZARE
Bobinele detasabile AXIUM ™ sunt destinate embolizérii endovasculare a anevrismelor intracraniene. Bobinele detasabile AXIUM ™ sunt, de

asemenea, destinate embolizérii altor anomalii neuro-vasculare, cum ar fi ile arteri sifistulele arteri

COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaz3 la acestea:

*  Hematom lalocul de intrare * Episoade trombo-embolice

*  Perforarea vasului sanguin *  Deficite neurologic, inclusiv accident vascular cerebral si deces
«  Spasmul vascular « Tromboza vasculari

«  Hemoragie « Ischemie

AVE

ZARI

+  Bobina detasabils AXIUM ™, piesa de livrare si teaca introductoare sunt furnizate intr-un pachet steril si nepirogen, nedeschis si
nedeteriorat. Pachetul trebuie verificat pentru eventuale deteriorari. Bobinele detasabile AXIUM ™ deteriorate nu trebuie utilizate,
deoarece aceasta poate duce la ranirea pacientului.

«  Bobinele detasabile AXIUM ™ sunt de unics folosint. 1.D. furnizat steril si poate fi utilizat doar la un singur pacient. Dup4 utilizare, nu
resterilizati si / sau refolositi. sau ili pot promite i structurald a i si / sau pot
duce la defectarea dispozitivului care, la randul siu, poate duce la rinirea pacientului, la boal sau deces.

¢ Nu utilizati daca ambalajul steril a fost compromis sau deteriorat.

«  impingstorul si / sau bobinele de plantare a implantului deteriorate pot afecta desfésurarea bobinei si stabilitatea in interiorul
vasului sau anevrismului, ceea ce poate duce la migrarea sau extravazarea bobinei.

¢ Nu rotiti impingétorul implantului fn timpul sau dupa plantare bobinei in anevrism. Rotirea impingatorului dupa livrarea bobinei in
anevrism poate duce la intinderea bobinei sau la detasarea prematura a bobinei de la imping3tor, ceea ce ar putea duce la migrarea
bobinei.

¢ Nu utilizati dispozitive hemostatice pentru a avansa impingatorul. Acest lucru poate duce la indoirea impingatorului, ceea ce poate
duce la detasarea prematura a bobinei.

« Tnainte de detasarea bobinei detasabile AXIUM ™ verificati ca axul distal al microcateterului s3 nu fie tensionat.. Compresia axial sau
fortele de intindere ar putea fi acumulate in microcateter, provocand miscarea varfului in timpul plantdrii bobinei detasabile
AXIUM™. Miscarea varfului microcateterului poate provoca ruperea anevrismului sau a vasului.

+  Avansareaimpingitorului dincolo de varful microcateterului, dup3 ce bobina a fost desfésuraté si detasatd, implica riscul de rupere a
anevrismului sau de perforatie a vasului.

Nu avansati bobina detasabils AXIUM™ dac simiiti rezistent, ci doar dupé ce cauza rezistentei a fost eliminaté sub vizualizare fluoroscopics.

Tipul Diametrul (mm) Diametrul interior minim Decuplare
al micro-cateterului
axium™ rimana in spatiul intravascular
Bobine detasabile Neizolat Toate 0.0165 1.D.
|Axium™ infectarii paci i si
Bobine detasabile PGLA Dela2la 10 0.0165 1.D.
[podum™ PGLA De la 12in sus 0.020 1D
Bobine detasabile - -
™ PRECAUTII
Bobine detasabile Nailon Dela2la4 0.0165 1.D.
. ipulati bobina
|Axium™ . . .
Bobine detasabile Nailon De la5insus 0.020 1.D.

Avansarea bobinei in astfel de situatii poate duce la distrugerea acesteia si /sau a cateterului, sau la perforarea vasului.

Este esential s& confirmati compatibilitatea cateterului cu bobina detasabila AXIUM™. Diametrul exterior al bobinei detasabile AXIUM™

trebuie verificat pentru v asigura ca bobina nu va bloca cateterul.

Pista dispensorului, teaca introductorului si dispozitivul 1.D. nu sunt destinate contactului cu pacientul.

Nu utilizati bobina detasabils AXIUM™ si 1.D. dup4 data de expirare tiparits pe eticheta produsului.

Pentru a obtine o performant3 optimé a bobinei detasabile AXIUM™, si pentru a reduce riscul de complicatii tromboembolice, este esential

s& se mentina perfuzarea continud a unei solutie de spalare adecvats.

Avansati si retrageti bobinele detasabile AXIUM™ incet silin, in special in anatomia sinuoas3. Scoateti bobina dac se observ o frecare
neobisnuits sau,zgériere”. Dacé se observa frictiune intr-o a doua bobin3, examinati cu atentie atat bobina, ct si cateterul, pentru a

observa posibile deteriorari, cum ar fi flambarea sau inclinarea axului cateterului, sau o imbinare fuzionatd necorespunzator.

Daci se observa sau inclinarea fr

i, apucati partea cea mai distal3 a imping3torului, distal3 fata de zona de flambare,
blocare sau rupere si scoateti-| din microcateter.

Nu avansati fortat bobina dac aceasta s-a asezat i interiorul sau fn afara microcateterului. Identificati rezistentei si, daci este necesar,

scoatefi sistemul.

Dacé se simte rezistenté la ispozitivului de impingere a i i, trageti simultan cateterul de perfuzie pand cand dispozitivul

de impingere poate fi indepartat fara rezistents.

Dacé se simte rezistent in timpul livrérii bobinei, scoateti sistemul i verificati dacé existd deteriordri ale cateterului.

PASTRARE

Pastrati bobinele detasabile AXIUM™ in incdperi ricoroase si uscate.

Unele dintre bobinele detasabile AXIUM™ sunt imbinate cu microfilamente PGLA. Péstrati si aceste configuratii intr-un loc récoros si uscat, cu o
temperatura maximé de depozitare care nu depéseste 50 °C (122 °F). Un indicator de temperaturd este amplasat pe fiecare cutie si pungs pentru
configuratiile PGLA ale bobinei detasabile AXIUM™. Daca produsul a fost expus la temperaturi mai mari de 50 ° C (122 ° F), indicatorul de

temperaturé de pe cutie si/sau pungd se va schimba in rosu.

AVERTIZARE

+  Nuutilizati produsul dacé indicatorul de temperaturd de pe pungs sau din cutie este rosu. Indicatorul rosu inseamné c& produsul a fost
expus la o temperaturd mai mare de 50 °C (122 °F). Utilizarea produsului care a fost expus la temperaturi mai mari de 50 ° C (122° F)
poate compromite siguranta pacientului.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

1. Pentru a obtine o functionare optima a bobinei detasabile AXIUM™, si pentru a reduce riscul de complicatii tromboembolice, este
recomandat s& se mentina spélarea continué cu solutie salin a) teaca femural3 si cateterul de ghidaj, b) microcateterul si cateterul de ghidaj
si ¢) microcateter si dispozitivul de impingere ai i si bobina i13 AXIUM™.

2. Introduceti cateterul de ghidaj corespunzitor, urménd procedurile recomandate. Conectati o supap& hemostatic rotativa (RHV) la butucul
cateterului de ghidaj. Atasati un robinet cu 3 ci la bratul lateral al RHV, apoi conectati o linie pentru splarea continus.

3. Atasati un al doilea RHV la butucul microcateterului. Atasati un robinet cu sens unic la bratul lateral al RHV, apoi conectati o linie pentru
splare continus.
Pentru bobinele detasabile AXIUM™: se recomands o piciturs din punga de presiune la fiecare 3-5 secunde.
Pentru bobine detasabile AXIUM™ din microfilament PGLA sau Nylon: se recomands o picturé din punga de presiune la fiecare 1-3

secunde.

4. Verificati toate armturile astfel incat s v asigurafi ¢ nu a intrat aer in cateterul de ghidaj, sau in microcateter, in timpul spalarii continue.

IMAGISTICA RMN DE DIAGNOSTIC

Testarea non-clinics a demonstrat c& bobinele detasabile AXIUM™ sunt utilizabile cu imagistici RMN in anumite conditii. Bobinele detasabile
AXIUM™ pot fi scanate in siguranta in urmétoarele conditii:

s Camp magnetic static de 3-Tesla sau mai putin

«  Gradientul cmpului spatial de 720 Gauss/cm sau mai putin

«  Ratamedie specific de absorbtie (SAR) de 3 W/kg, la 15 minute de scanare.

i testele non-clinice, bobinele detasabile AXIUM™ au produs o crestere de 0,6 °C a temperaturi, la o rats maxima medie de absorbtie specifici
(SAR) de 3 W/kg la 15 minute de scanare RMN, intr-un sistem de scanare MR 3-Tesla (Excite, Software G3.0-0528, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI).
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INDICATII DE UTILIZARE

1. Tndepértati incet si simultan bobina

il3 AXIUM™ si teaca intr din calea de acces. Verificati imping3torul proximal al
implantului pentru nereguli. Dacé exista nereguli, inlocuiti cu 0 noud bobina detasabils AXIUM™.
2. Avansati lent bobina detasabil AXIUM™ in afara teaca intr

i, in palma m i verificati dac existd posibile nereguli
ale bobinei sau ale zonei de detasare. Datorita riscului potential de deteriorare, trebuie s3 existe verificare vizual3. Dacé exist3 probleme,

inlocuiti cu 0 noud bobind detasabild AXIUM™.

2. 3.

Figural

1. Implant

2. Zon4 de detasare

3. Marker aliniere bobind

4. Tmpingétor

5. Indicator rupere hipotub (HBI)
6. Indicator de incarcare pozitiva

3. Scufundati lent bobina detasabils AXIUM™ si zona de detasare a acesteia in solutie salina heparinizat3. Avetj grija 3 nu intindeti bobina in
timpul acestei proceduri, pentru a putea péstra memoria bobinei. In timp ce elementele sunt incé scufundate in solutia salin&
heparinizats, asezati teaca introductoare, la vertical, in solutie salin3, si trageti usor varful distal al bobinei in teaca introductoare.

4. Introduceti capétul distal al tecii introductoare prin supapa hemostaticé rotativé (RHV) si in butucul microcateterului pand cand teaca este
asezats ferm. Strangeti RHV in jurul tecii, pentru a preveni intoarcerea fluxului sanguin, dar nu atat de strans inct s3 deterioreze bobina
in timpul introducerii sale in cateter.

5. Transferati bobina detasabils AXIUM™ in microcateter, avansand lent i continuu fmpingatorul implantului, (curse de 1-2 cm). Odats ce
portiunea flexibili a dispozitivului de f

pingere a i i a intrat in axul cateterului, sl3biti RHV si indepértati teaca introductoare
peste capitul proximal al dispozitivului de fimpingere a implantului. Nu incercati s3 avansati intregul dispozitiv de impingere in teaca
introductoare, deoarece aceasta poate cauza indoirea proximal3 a dispozitivul de i

Opriti-vé la ap 15 cm de capétul
distal al imping3torului. Odats finalizat, strangeti RHV in jurul impingatorului. Dacd veti l3sa teaca introductoare in pozitie, aceasta va
intrerupe infuzia normal3 de solutie de sp3lare, si va permite fluxul de singe s revina fnapoi in microcateter.

6. Verificati vizual dacé solutia de splare este perfuzats normal. Odat4 confirmat, slabiti RHV suficient pentru a avansa impingétorul

implantului, dar nu suficient pentru a permite flux de sange inapoi in impingétorul.

7. Avansati bobina detasabild AXIUM™, sub vizualizare fluoroscopics, si pozitionati-o cu atentie in locul dorit. Daci plasarea bobinei nu este
satisfacitoare, retrageti-o lent, trigand de impingatorul implantului, apoi avansati din nou, incet, pentru a repozitiona bobina. Dacé
dimensiunea bobinei nu este adecvats, scoateti-o si inlocuiti-o cu o bobina de dimensiuni adecvate.

a. Dach se observi flambarea sau incovoierea impingatorului, apucati partea cea mai distal3 a acestuia, distal fatd de zona de
incovoiere, flambare sau rupere, si scoateti-| din microcateter.

Nu utilizati dispozitive hemastatice pentru a incerca s& avansati impingatorul. Acest lucru poate indoi impingatorul, ceea ce poate duce la
detasare prematurd a bobinei.

8. Continuafis& avansafi bobina detasabils AXIUM™ pani cand markerul de aliniere cu bobina al impingétorului este aproape distal fatd de
markerul proximal al microcateterului (vedeti figura 2).
b.  Avansati markerul de aliniere a bobinei imediat dincolo de banda de marcare din zona proximal3 a cateterului, apoi retrageti
impingéitorul pani cand markerul de aliniere a bobinei creeaz4 un ,T” cu banda proximal3 de marcare a cateterului, sub
vizualizare fluoroscopics. Aceastd manevra scade presiunea la inaintare, care poate duce la detasarea fals pozitivi a bobinei.

1.

/A~ — 1Y

\
L— 2.
Figura 2

1. Marker aliniere bobina
1. Bandé marcare cateter proximal
2. Banda marcare cateter distal

9. Stréngeti RHV pentru a preveni deplasarea impingstorului.

10.  Scoatetil.D. din ambalajul s3u protector si asezati-| in cAmpul steril. I.D. este ambalat separat, ca dispozitiv steril, si este destinat
utilizarii pe un singur pacient.

11.  Confirmati din nou, sub vizualizare fluoroscopic3, c& markerul de aliniere a bobinei impingatorului este in ,T” cu markerul proximal al
microcateterului.

W]

12.  Tnainte de a atasa I.D., verificati dac RHV este corect blocat in jurul imping3torului implantului, pentru a v& asigura c& bobina nu se
misca in timpul procesului de tare. Asigurati-vd cd impingd i

i este liniar intre RHV si I.D. Tndreptarea acestei
sectiuni a impingitorului optimizeazs alinierea la 1.D.

13, Tineti capitul proximal al impingatorului la capitul distal al indicatorului de incircare. Avansati I.D. peste capétul proximal al
impingétorului, pana cand indicatorul de incarcare intrs complet fn orbit si impingatorul este asezat ferm in actuator (vezi Figura 3)..

4,

7

Figura 3

1. Indicator de limits proximala de incircare 4. Gata de detasare
2. Apucati impingitorul aici atunci cénd 5. RHV si impingatorul implantului sunt in linie
avansati 1.0, peste impingtorul implantului. dreaptd, iar capatul distal al indicatorului de
o incarcare este complet introdus in butucul 1.D.
3. Avansati 1.D. peste impingstor.

Nots: Daci banda indicatoare este in continuare afisat3 (asa ca in Figura 4 de mai jos), 1.D. trebuie avansat mai mult, pan3 cand
impingtorul implantului este asezat complet in butuc, asa ca in Figura 3 de mai sus.

Figura4

1. nu este incércat complet

14. Pentru a detasa bobina, puneti

D. i palmé si retrageti glisorul cu degetul mare, pana cand se opreste si face lic, apoi l3sati lent glisorul
als. Demontati 1.D.

pentru si reving la pozitia i

Nota: 1.D. poate fi, de asemenea, indepértat la sfarsitul cursei, daci se doreste. Pentru a indepérta 1.D.) la sfarsitul cursei, tineti glisorul
cu degetului mare in pozitia cea mai anterioard si scoateti |, D. (vezi Figura 5).

Figuras

1. Gata pentru detasare 2. Capatul distal al indicatorului de incarcare este intrat complet in butucul 1.D.

15.  Detasare completd a bobinei trebuie verificatd prin monitorizare fluoroscopics, pentru a putea confirma c& bobina s-a desprins. Trageti
incet impingatorul in timp ce il urmriti fluoroscopic, pentru a v asigura ci bobina nu se miscé. In cazul, putin probabil, c4 bobina se
miscs, repetati pasii 12-14. Dac este necesar, avansati impingatorul implantului pentru a restabili alinierea markerului bobinei cu
cateterul. Verificati detasarea bobinei asa cum am descris mai sus.

16, Daca doriti s& confirmati detasarea, apucati indicatorul de incércare pozitiva intre degetul mare si arétstorul mainii stangi si captul

proximal al i ului de livrare a i

i cu degetul mare si arstatorul mainii drepte. Tragefi usor de capdtul proximal al
impingatorului. Dacé se deplaseaz3 liber prin tub, sistemul este detasat corect. Daci nu, repetati pasii 13-15.
Noti: Dacé bobina nu se desprinde dupé 3 incercéri, eliminati 1.D. si inlocuiti-l cu un nou ID.
17. Tncazul, foarte rar, in care bobina nu se desprinde si nu poate fi scoasé din dispozitivul de impingere a implantului, urmati pasii de mai jos
pentru detasare.
a.  Prindefi hipotubul la aproximativ 5 cm distal a4 de indicatorul de sarcina pozitivé, la indicatorul de rupere a hipotubului, si
indoiti impingatorul - doar distal fata de HBI, la 180°.

b.  indreptatiapoi spre inapoi, si

fi indoirea si i pan3 cand tubul impingétorului se deschide

expunand elementul de eliberare (Figura 6).



Figura 6

. Separati lent capetele proximale si distale ale impingtorului deschis. Apoi, sub fluoroscopie, trageti portiunea proximals a
impingatorului implantului aproximativ 2-3 cm, pentru a confirma detasarea implantului, conform instructiunilor de utilizare a
acestuia (Figura 7).

2em -3 cmf——>~

~—4 Bl TO
Figura 7

18, Odats ce a fost detectats detasarea bobinei si confirmat fluoroscopic, retrageti incet impingétorul din microcateter.

AVERTIZARE

In cazul in care

a. I cazul unei detaséri fals pozitive (incercarea de detasare a esuat), scoateti bobina din zona de tratare si din microcateter, si
fnlocuiti-o cu 0 noud bobina detasabild AXIUM™.

b, n cazul unei detaséri fals negative (bobina se detaseaza prematur), indepartati impingatorul implantului si

i) Avansati bobing cea nous fn asa fel incat s& impingd coada rimasé a bobinei detasate prematur in zona de tratament.

ii) Scoateti bobina detasatd prematur, cu ajutorul dispozitivul de recuperare ct 5
19, Daci este necesard plantarea unei bobine suplimentare, repetati pasii 1-18,.
20 Dupi finalizarea proceduri, eliminati 1.D.

AVERTIZARE

« Nuresterilizati 1.D. Acesta poate fi utilizat pe un singur pacient.

+ LD, este proiectat pentru un maxim de 25 de cicluri.

35



GLOSAR DE SIMBOLURI
INTERNATIONALE

122°F
50°C

STERILE[EO] | onscecsens

Limita superioars de temperatura

0 singurs utilizare

Rx lAtentie: Legea federal3 (SUA) restrictioneaz3 vanzarea acestui dispozitiv de citre, sau la ordinul unui

°N LY medic

Evitati temperaturile extreme
Nu resteriliza

Atentie, consultati documentele insotitoare

REF INumir de catalog

Utilizare conditionata cu RMN

Producétor

Folositi inainte de data...

Lot| -

Nepirogen

Continutul ambalajului
\ pastrati ferit de lumina directs a soarelui CONTENTS
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.
T pastrati uscat
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