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English EN

Instructions for Use

CONCERTO™ Detachable Coil and 1.D. (instant Detacher)

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 interventional procedures.

DESCRIPTION

The CONCERTO™ Detachable Coil consists of a platinum embolization coil attached to a composite implant delivery pusher with a radiopaque
positioning marker and a hand-held 1.D. (Instant Detacher) which when activated detaches the coil from the delivery pusher tip. Some of the
CONCERTO™ Detachable Coils are enlaced with PGLA fibers or Nylon fibers. I.D. (Instant Detacher) is sold separately.

DEVICE COMPATIBILITY

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

Diameter Minimum micro catheter

Type (mm) inside diameter (in) Detacher
Concerto™ D
Detachable Coil Nylon 2t04 0.0165 o
System (Instant Detacher)
Concerto™ 1D
Detachable Coil Nylon 5t010 0.021
System (Instant Detacher)
Concerto™ 1D.
Detachable Coil PGLA 21010 0.0165
System (Instant Detacher)
Concerto™ ID.
Detachable Coil PGLA 12 and above 0.021
System (Instant Detacher)

Other Accessory Products (required to perform a procedure)

6-8F Guide Catheter*

Micro catheter with two marker bands (see above)*
Guidewires compatible with micro catheter®
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

The CONCERTO™ Detachable Coil System is indicated for arterial and venous embolizations in the peripheral vasculature.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include, but are not limited to:

. Puncture site hematoma . Vasospasms

. Thromboembolic episodes . Vascular thrombosis

. Vessel perforation . Hemorrhage
Neurological deficits including stroke and death . Ischemia

WARNINGS

. The CONCERTO™ 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 CONCERTO™ Detachable Coils
must not be used, as they may result in patient injury.

. CONCERTO™ Detachable Coils are intended for one use only. L.D. (Instant Detacher) is supplied sterile and intended for single patient
use. After use do not resterilize and/or reuse. Reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of the device
and/or lead to device failure which in turn, may result in patient injury, illness or death.

. 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 in 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 micro catheter is not under stress before the CONCERTO™ Detachable Coil detachment. Axial
compression or tensile forces could be stored in the micro catheter causing the tip to move during the CONCERTO™ Detachable Coil
delivery. Micro catheter tip movement could cause the aneurysm or vessel to rupture.

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

WARNINGS

. If undesirable movement of the CONCERTO™ Detachable Coil can be seen under fluoroscopy following coil placement and prior to
detachment, remove the coil and replace with another more appropriately sized CONCERTO™ 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 CONCERTO™ 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 CONCERTO™ 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.

. If resistance is encountered while withdrawing an CONCERTO™ Detachable Coil, which is at an acute angle relative to the catheter
tip, itis possible to avoid coil stretching or breaking by carefully repositioning the distal tip of the catheter at the ostium of the
aneurysm, or just slightly inside the parent artery.

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

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

. 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 CONCERTO™ Detachable Coil with care to avoid damage before or during treatment.

. Do not advance the CONCERTO™ 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 CONCERTO™ Detachable Coil. The outer diameter of the CONCERTO™ Detachable
Coil should be checked to ensure that the coil will not block the catheter.

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

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

. In order to achieve optimal performance of the CONCERTO™ 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 CONCERTO™ 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.

. If delivery 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 micro catheter.

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

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

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

STORAGE

Store CONCERTO™ Detachable Coils in a cool dry place.

Some of the CONCERTO™ Detachable Coils are enlaced with PGLA fibers. Store these configurations in a 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 CONCERTO™ 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.

WARNING

. 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
1.

In order to achieve optimal performance of the CONCERTO™ Detachable Coil and to reduce the risk of thromboembolic complication, it is
advised that a continuous saline flush be maintained between

a.  thefemoral sheath and the guiding catheter,
b.  the micro catheter and guiding catheter and
C the micro catheter and the implant delivery pusher and the CONCERTO™ 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 micro catheter. Attach a 1- way stopcock to the side arm of the RHV, then connect a line for
continuous flush.

For CONCERTO™ Detachable Coils: One drop from the pressure bag every 3-5 seconds is suggested
For PGLA or Nylon Fiber CONCERTO™ 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 micro catheter during continuous flush.

DIAGNOSTIC MR IMAGING
Non-clinical testing has demonstrated that CONCERTO™ Detachable Coils are MR Conditional. CONCERTO™ 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, CONCERTO™ Detachable Coils produced a temperature rise of less than 0.3°Cat a maximum averaged specific absorption
rate (SAR) of 3 W/kg for 15 minutes of MR scanning in a 3-Tesla MR scanner system (Excite, Software G3.0- 0528, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI).




DIRECTIONS FOR USE

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

Slowly advance the CONCERTO™ 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 irregularities, a visual proof should be performed. If
irreqularities exist, replace with a new CONCERTO™ Detachable Coil.

Figure 1
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1. Implant 4. Delivery Pusher

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

3. Coil Alignment Marker 6. Positive Load Indicator

Gently immerse the CONCERTO™ 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.

Insert the distal end of the introducer sheath through the rotating hemostatic valve (RHV) and into the hub of the micro catheter 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.

Transfer the CONCERTO™ Detachable Coil into the micro catheter 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 micro catheter.

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.

Advance the CONCERTO™ 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 micro catheter.

WARNING

. Do not use hemostats in an attempt to advance delivery pusher. This may result in a kinked pusher which may lead to premature
detachment.
Continue to advance the CONCERTO™ Detachable Coil until the coil alignment marker of the implant pusher is just distal of the proximal
marker of the micro catheter (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.

Figure 2
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1. Coil Alignment Marker 3. Distal Catheter Marker Band

2. Proximal Catheter Marker Band

Tighten RHV to prevent movement of the implant pusher.

4.

1. Ready to Detach

Remove the I.D. (Instant Detacher) from its protective packaging and place it within the sterile field. I.D. (Instant Detacher) is packaged

separately as a sterile device for single patient use only.

Confirm again under fluoroscopy that the coil alignment marker of the implant pusher creates a“T" with the proximal marker of the

micro catheter.

Verify that the RHV is firmly locked around the implant pusher before attaching the I.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 I.D. (Instant Detacher).

Hold the proximal end of the implant pusher at the distal end of the load indicator. Advance the I.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).

Figure 3
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5.

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

2. Grip pusher here when advancing AXIUM™ L.D. (Instant
Detacher) over implant pusher.

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

3. Advance AXIUM™ L.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.

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 |.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
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2. Distal end of Load indicator fully in 1.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 |.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 5 cm 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.  Nextstraighten the pusher back, continue bending and straightening until the pusher tubing opens exposing the release element
(Figure 6).




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).

Figure 7
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8. Once coil detachment had been detected and fluoroscopically confirmed slowly withdraw the implant pusher from the micro catheter.

WARNING

In case of:

a.  AFalse Positive (Attempted Detachment failed), remove coil from treatment area and micro catheter and replace with a
new CONCERTO™ 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 L.D. (Instant Detacher).

WARNING

. The LD. (Instant Detacher) is intended for a maximum of 25 cycles.

Francais FR

Instructions d'utilisation

Spirale détachable CONCERTO™ et dispositif 1.D.

(Détacheur instantané)

La loi fédérale (Ftats-Unis) n'autorise la vente, la distribution et I'utilisation de ce dispositif que par un médecin ou sur ordonnance.
L'emploi de ce dispositif est réservé aux médecins possédant des connaissances approfondies en matire d" phie et de procédures
interventionnelles percutanées.

La spirale détachable CONCERTO™ se compose d’une spirale d'embolisation en platine fixée a un dispositif d‘insertion d'implant composite doté
d'un marqueur de positionnement radiopaque et d'un dispositif 1.D. & main (détacheur instantané) qui libére la spirale de 'embout du dispositif
d'insertion lorsqu'il est activé. Certaines spirales détachables CONCERTO™ sont entrelacées de microfilaments PGLA ou de fibres de nylon. Le
dispositif 1.D. (Détacheur instantané) est vendu séparément.

COMPATIBILITE DU DISPOSITIF

Les dispositifs suivants sont requis pour étre utilisés avec la spirale détachable CONCERTO™ :

o
gg::?elretg‘émtachable nylon 224 0,065 (De’ta[zil:glfrs :::tla?ltane)
Egg?gﬁtﬂé“ta(hable nylon 5210 0021 (De’ta[iit:s;s ::Itlé[r);tané)
Concerto21201e | paa 2210 00165 (Détﬂf?ff ::ztlé?{tané)
Concertor2bte | pea 12etplus 0021 (Déta'i:epff ::Itlé?{tané)

Autres produits accessoires (nécessaires a I'exécution d’une intervention)
Cathéter-quide 6-8F

Microcathéter avec deux bandes de repére (voir ci-dessus)*

Fils-guides compatibles avec le microcathéter*

Kit de ringage continu a base de sérum physiologique/sérum physiologique hépariné*
Valves hémostatiques rotatives (VHR)*

Robinet a 3 voies*

Robinet a 1 voie*

Potence pour intraveineuse*

Gaine fémorale*

*Non fourni en tant que composant du systéme ; choisi selon I'expérience et les préférences du chirurgien.

INDICATIONS

La spirale détachable CONCERTO™ est destinée aux embolisations artéro-veineuses dans les vaisseaux périphériques.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles peuvent inclure, sans 'y limiter :

. Hématome au site de ponction Vasospasmes

. Episodes thromboemboliques Thromboses vasculaires
. Perforation vasculaire Hémorragie

. Troubles neurologiques, AVC ou décés y compris Ischémie

GARDE

«  laspirale détachable CONCERTO™, la rainure distributrice et la gaine dintroduction sont fournies dans un emballage stérile et
apyrogeéne, non ouvert et non endommagé. L'intégrité de I'emballage doit étre controlée. Les spirales détachables CONCERTO™
endommagées ne doivent pas étre utilisées pour éviter de causer des Iésions au patient.

«  Lesspirales détachables CONCERTO™ sont a usage unique seulement. Le dispositif 1.D. (détacheur instantané) est fourni stérile et
prévu pour une utilisation sur un seul patient. Ne pas restériliser et/ou réutiliser apres utilisation. Le retraitement ou la restérilisation
peut compromettre lintégrité structurale du dispositif et/ou provoquer une défaillance du dispositif qui, a son tour, peut entrainer
des lésions, une maladie ou la mort du patient.

< Ledispositif d'insertion d'implant et/ou les spirales endommageées peuvent affecter la mise en place de la spirale dans le vaisseau ou
I'anévrisme, et sa stabilité a lintérieur de celui-ci, ce qui peut éventuellement entrainer une migration ou un étirement de la spirale.

« Ne pas tourner le dispositif dinsertion d'implant pendant ou apres la mise en place de la spirale dans I'anévrisme. La rotation du
dispositif d'insertion pendant 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 dimplant, ce qui pourrait entrainer une migration de celle-ci.

« Nepas utiliser d'hémostatiques pour tenter de faire avancer le dispositif d'insertion. Ceci peut entortiller le dispositif d'insertion et
provoquer éventuellement un détachement prématuré.

«  Sassurer que le corps distal du microcathéter n'est pas sous contrainte avant le détachement de la spirale détachahle CONCERTO™.
Une compression axiale ou des forces de traction peuvent s'accumuler dans le microcathéter entrainant le déplacement de I'embout
pendant I'insertion de la spirale détachable CONCERTO™. Le mouvement de I'embout du microcathéter peut entrainer une rupture
d'anévrisme ou de vaisseau.

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




MISES EN GARDE

La spirale détachable CONCERTO™, la rainure distributrice et la gaine dintroduction sont fournies dans un emballage stérile et
apyrogene, non ouvert et non endommagé. Lintégrité de l'emballage doit étre controlée. Les spirales détachables CONCERTO™
endommaggées ne doivent pas étre utilisées pour éviter de causer des lésions au patient.

Les spirales détachables CONCERTO™ sont a usage unique seulement. Le dispositif I.D. (détacheur instantané) est fourni stérile

et prévu pour une utilisation sur un seul patient. Ne pas restériliser et/ou réutiliser apres utilisation. Le retraitement ou la
restérilisation peut compromettre |'intégrité structurale du dispositif et/ou provoquer une défaillance du dispositif qui, a son tour,
peut entrainer des Iésions, une maladie ou la mort du patient.

Le dispositif d'insertion dimplant et/ou les spirales endommagées peuvent affecter la mise en place de la spirale dans le vaisseau
ou I'anévrisme, et sa stabilité a I'intérieur de celui-ci, ce qui peut éventuellement entrainer une migration ou un étirement de la
spirale.

Ne pas tourner le dispositif dinsertion d'implant pendant ou apres la mise en place de la spirale dans I'anévrisme. La rotation du
dispositif d'insertion pendant ou aprés la mise en place de la spirale dans I'anévrisme peut entrainer un étirement de la spirale ou
un détachement prématuré de la spirale du dispositif dinsertion dimplant, ce qui pourrait entrainer une migration de celle-ci.

Ne pas utiliser d'hémostatiques pour tenter de faire avancer le dispositif d'insertion. Ceci peut entortiller le dispositif d'insertion et
provoquer éventuellement un détachement prématuré.

Sassurer que le corps distal du microcathéter n'est pas sous contrainte avant le détachement de la spirale détachable CONCERTO™,
Une compression axiale ou des forces de traction peuvent s'accumuler dans le microcathéter entrainant le déplacement de I'embout
pendant I'insertion de la spirale détachable CONCERTO™. Le mouvement de I'embout du microcathéter peut entrainer une rupture
d'anévrisme ou de vaisseau.

Le fait 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.

PRECAUTIONS

Manipuler avec soin la spirale détachable CONCERTO™ pour éviter tout dommage avant ou pendant le traitement.

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

Il est essentiel de confirmer la compatibilité du cathéter avec la spirale détachable CONCERTO™. Le diameétre externe de la spirale
détachable CONCERTO™ doit étre vérifié pour garantir que la spirale ne bloquera pas le cathéter.

La rainure distributrice, la gaine d'introduction et le dispositif 1.D. (détacheur instantané) ne doivent pas entrer en contact avec le patient
lors de I'insertion.

Ne pas utiliser la spirale détachable CONCERTO™ et le dispositif I.D. (détacheur instantané) apres la date d'expiration imprimée sur
Iétiquette du produit.

Pour atteindre les performances optimales de la spirale détachable CONCERTO™ et réduire le risque de complications
thromboemboliques, il est essentiel de maintenir une perfusion continue de solution de ringage appropriée.

Avancer et rétracter la spirale détachable CONCERTO™ lentement et réguliérement, surtout dans les anatomies sinueuses. Retirer

la spirale si des frottements ou des frictions inhabituels sont observés. Si une friction est ressentie au niveau de la deuxieme

spirale, examiner soigneusement la spirale et le cathéter pour rechercher d‘éventuels dommages comme un gauchissement ou un
entortillement du corps du cathéter ou un joint mal fusionné.

Si un gauchissement ou un entortillement du dispositif d'insertion est observé, saisir la partie la plus distale du dispositif d‘insertion, en
position distale par rapport a entortillement, au gauchissement ou a la rupture, et retirer du microcathéter.

Ne pas faire avancer la spirale avec force si elle se loge a lintérieur ou & lextérieur du microcathéter. Etablir la cause de la résistance et
retirer le systeme, au besoin.

Lorsqu'une résistance est rencontrée lors du retrait du dispositif d'insertion d'implant, tirer en méme temps sur le cathéter de perfusion
jusqu'a ce que le dispositif d'insertion puisse étre retiré sans résistance.

Lorsqu'une résistance se fait sentir lors de 'insertion de la spirale, retirer le systeme et vérifier que le cathéter n'est pas endommagé.

STOCKAGE

Conserver les spirales détachables CONCERTO™

dans un endroit sec et frais.

Certaines spirales détachables CONCERTO™ sont entrelacées de microfilaments PGLA. Conserver ces configurations dans un endroit sec et

frais a une température de conservation maximale de 50 °C (122 °F). Un indicateur de température est situé sur chaque boite et sac pour les
configurations PGLA de la spirale détachable CONCERTO™. Si le produit a été exposé a des températures supérieures a 50 °C (122 °F), I'indicateur
de température sur la boite et/ou la poche vire au rouge.

MISES EN GARDE

Ne pas utiliser le produit si I'indicateur de température de la boite ou de la poche est rouge. Un indicateur rouge signifie que le
produit a été exposé a des températures supérieures a 50 °C (122 °F). L'utilisation d'un produit qui a été exposé a des températures
supérieures a 50 °C (122 °F) peut compromettre la sécurité du patient.

PREPARATIFS AVANT UTILISATION

Pour atteindre les performances optimales de la spirale détachable CONCERTO™ et réduire le risque de complications
thromboemboliques, il est essentiel de maintenir un flux continu de sérum physiologique de ringage entre

a.  lagaine fémorale et le cathéter-guide,

b. le microcathérer et le cathéter-guide et

4 le microcathéter et le dispositif d'insertion d'implant et la spirale détachable CONCERTO™.

Mettre en place le cathéter-guide adapté en se conformant aux procédures recommandées. Connecter une valve hémostatique rotative
(VHR) a l'embase du cathéter-guide. Fixer un robinet a 3 voies sur le bras latéral de la VHR puis connecter une ligne pour le ringage continu.
Fixer une seconde VHR a I'embase du microcathéter. Fixer un robinet a 1 voie sur le bras latéral de la VHR puis connecter une ligne pour
le ringage continu.

Pour les spirales détachables CONCERTO™ L
3 a5 secondes est recommandée

d'une goutte de la poche sous pression toutes les

Pour les spirales détachables CONCERTO™ en PGLA ou en fibre de nylon : L'administration d'une goutte de la poche sous pression
toutes les 1a 3 secondes est recommandée

Vérifier tous les raccords pour sassurer que de |'air n'est pas introduit dans le cathéter-guide ni dans le microcathéter/cathéter pendant
le ringage en continu.

IMAGERIE RM DE DIAGNOSTIC

Des tests non cliniques ont démontré que les spirales détachables CONCERTO™

sont compatibles avec I'lRM sous certaines conditions. Les

spirales détachables CONCERTO™ peuvent étre scannées sans danger dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique de 3 Tesla ou moins
Champ de gradient spatial de 720 Gauss/cm ou moins
Débit dabsorption spécifique (DAS) moyen maximum de 3 W/kg pendant 15 minutes de balayage.

Dans le cadre de tests non cliniques, la spirale détachable CONCERTO™ a produit une augmentation de température de moins de 0,3 °Cau
débit d'absorption spécifique (DAS) moyen maximum de 3 W/kg pendant 15 minutes de balayage IRM, dans un systéme IRM de 3 Tesla (Excite,
Software G 3.0- 052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1).

MODE D’EMPLOI
Retirer doucement et simultanément la spirale détachable CONCERTO™ et la gaine d'introduction de la rainure distributrice. Inspecter le
dispositif d'insertion d'implant afin de détecter d'é Il lies. Si des lies sont présentes, remplacer la spirale détachable
CONCERTO™ par une spirale neuve.

2. Faire avancer lentement la spirale détachable CONCERTO™ en dehors de la gaine d'introduction jusque dans la paume de la main gantée
et vérifier I'absence de toute anomalie de la spirale ou de la zone de détachement. En raison de risques potentiels d'anomalie, il convient
d'effectuer une inspection visuelle. Si des anomalies sont présentes, remplacer la spirale détachable CONCERTO™ par une spirale neuve.

Figure 1
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1. Implant 4. Dispositif d'insertion

2. Zone de détachement
3. Repeére d'alignement de la spirale

5.Témoin de cassure du tube hypodermique (TCTH)

6. Indicateur de charge positif

Immerger délicatement la spirale détachable CONCERTO™ et sa zone de détachement dans du sérum physiologique hépariné. Appliquer
les précautions nécessaires pour ne pas étirer la spirale au cours de cette procédure, de fagon a préserver la mémoire de forme de la
spirale. Alors que la spirale est toujours immergée dans le sérum physiologique hépariné, diriger la gaine d'introduction verticalement
dans le sérum et rétracter délicatement I'embout distal de la spirale dans la gaine d'introduction.

4. Insérer l'extrémité distale de la gaine d'introduction a travers la valve hémostatique rotative (VHR) puis dans I'embase du microcathéter
jusqu'a ce que la gaine y soit fermement calée. Serrer la VHR autour de la gaine d'introduction pour éviter un reflux sanguin, mais ne pas
trop serrer afin de ne pas endommager la spirale lors de son introduction dans le cathéter.

5. Transférer la spirale détachable CONCERTO™ dans le microcathéter en faisant avancer le dispositif d'insertion d'implant de fagon délicate
et continue (poussée de 1 2 cm). Une fois que la partie flexible du dispositif d'insertion d'implant a pénétré dans le corps du cathéter,
desserrer la VHR et retirer la gaine d'introduction sur I'extrémité proximale du dispositif d'insertion d'implant. Ne pas essayer de faire
avancer la totalité du dispositif d'insertion d'implant dans la gaine d'introduction, car cela pourrait provoquer un entortillement dans
le dispositif d'insertion proximal. Arréter a environ 15 cm de I'extrémité distale du dispositif d'insertion d'implant. Une fois que cela
est effectué, serrer la VHR autour du dispositif d'insertion d'implant. Le fait de laisser en place la gaine d'introduction interrompra la
perfusion normale de la solution de ringage et entrainera un reflux de sang dans le micro-cathéter.

6. Vérifier visuellement que la perfusion de solution de rincage s'effectue normalement. Une fois vérifié, desserrer suffisamment la VHR de fagon
a pouvoir faire avancer le dispositif d'insertion d'implant, mais pas trop pour éviter un reflux sanguin dans le dispositif d'insertion d'implant.
7. Faire avancer la spirale détachable CONCERTO™ sous fluoroscopie et la positionner soigneusement au site souhaité. Si la position de la
spirale n'est pas satisfaisante, la faire reculer lentement en tirant sur le dispositif d'insertion d'implant puis la faire de nouveau avancer
lentement afin de la repositionner. Si la taille de la spirale ne convient pas, la retirer et la remplacer par une spirale de taille appropriée.
a. Siungauchissement ou un entortillement du dispositif d'insertion est observé, saisir la partie la plus distale du dispositif
dinsertion, en position distale par rapport a I'entortillement, au gauchissement ou a la rupture, et retirer du microcathéter.

GARDE

« Nepas utiliser d’hémostatiques pour tenter de faire avancer le dispositif d‘insertion. Ceci peut entortiller le dispositif d'insertion et
provoquer éventuellement un détachement prématuré.

8. (Continuer a faire avancer la spirale détachable CONCERTO™ jusqu'a ce que le repére d'alignement de la spirale du dispositif d'insertion
d'implant soit immédiatement distal par rapport au repére proximal du microcathéter (voir figure 2).
a. Sous fluoroscopie, faire avancer le repére d'alignement de la spirale juste au-dela de la bande de repére proximale du cathéter
puis rétracter le dispositif d'insertion d'implant jusqu'a ce que le repére d'alignement de la spirale crée un «T » avec la bande de
repere proximale du cathéter. Cei libére une contrainte supplémentaire qui peut aboutir  un faux détachement positif.

Figure 2
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1. Repere d'alignement de la spirale
2. Bande de repére proximale du cathéter

3. Bande de repére distale du cathéter

9. SerrerlaVHR afin d'éviter tout mouvement du dispositif d'insertion d'implant.




10.  Retirer le dispositif I.D. (détacheur instantané) de son emballage protecteur et le placer dans le champ stérile. Le dispositif 1.D. (détacheur

instantané) est emballé séparément. Il est fourni stérile et est congu pour une utilisation sur un seul patient.

11, Vérifier de nouveau a l'aide de la fluoroscopie que le repere d'alignement de la spirale du dispositif d'insertion d'implant crée bien un

«T»avec la bande de repére proximale du cathéter.

12. Veérifier que la VHR est fermement verrouillée autour du dispositif d'insertion d'implant avant de fixer le dispositif I.D. (détacheur
instantané) afin de s'assurer que la spirale ne bouge pas durant le processus de connexion. Vérifier que le dispositif d'insertion d'implant
se trouve exactement entre la VHR et le dispositif 1.D. (Détacheur instantané). Le fait de redresser cette partie du dispositif d'insertion

d'implant permet d'optimiser son alignement au dispositif |.D. (Détacheur instantané).

13. Tenir'extrémité proximale du dispositif d'insertion d'implant au niveau de I'extrémité distale de l'indicateur de charge. Faire avancer
le dispositif 1.D. (détacheur instantané) par dela I'extrémité proximale du dispositif d'insertion d'implant jusqu'a ce que I'indicateur de

charge entre compléetement dans I'entonnoir et que le dispositif d'insertion soit fermement calé dans le déclencheur (voir figure 3).

Figure 3
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1. Extrémité proximale de l'indicateur de charge 4. Prétau détachement

2. Saisir le dispositif d'insertion a cet endroit lors de la progression
du dispositif .D. AXIUM™ (détacheur instantané) par dela le
dispositif d'insertion d'implant.

3. Faire avancer le dispositif 1.D. AXIUM™. (détacheur i
par dela le dispositif d'insertion d'implant.

5. LaVHR et le dispositif d'insertion d'implant forment une
ligne droite et I'extrémité distale de I'indicateur de charge est
totalement inséré dans I'entonnoir du dispositif 1.D. AXIUM™
(Détacheur i

Remarque : Sila bande de I'indicateur est toujours visible, comme dans la figure 4 ci-dessous, le dispositif I.D. (détacheur instantané)
doit étre avancé plus loin jusqu'a ce que le dispositif d'insertion d'implant soit entierement logé dans I'entonnoir, comme dans la figure
3 ci-dessus.

Figure 4

1. Pas totalement chargé

14. Pour détacher la spirale, placer le dispositif |.D. (détacheur instantané) dans sa paume et rétracter le bouton-glissiére vers I'arriére jusqu'a
ce qu'il s'arréte et émette un dlic puis laisser le bouton-glissiére retourner lentement dans sa position d'origine. Retirer le dispositif |.D.
(Détacheur instantané).

Remarque : Le dispositif 1.D. (détacheur instantané) peut également étre retiré en fin de course, si souhaité. Pour retirer le dispositif
1.D. (détacheur instantané) en fin de course, il suffit de tenir le bouton-glissiére dans sa position la plus reculée et retirer le dispositif 1.D.
(Détacheur instantané) (voir figure 5).

Figure 5
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2. Extrémité distale de l'indicateur de charge entiérement a I'intérieur du
dispositif 1.D. (Détacheur instantané).

1. Prét au détachement

15.  Laréussite du détachement de la spirale doit étre vérifiée sous surveillance fluoroscopique afin de s'assurer que la spirale s'est bien détachée.
Tirer lentement sur le dispositif d'insertion d'implant sous surveillance fluoroscopique pour s'assurer que la spirale ne bouge pas. Dans le cas
peu probable ol la spirale bougerait, répéter les étapes de 12 a 14. Le cas échéant, faire avancer le dispositif d'insertion d'implant afin de
rétablir 'alignement de la spirale et du repére du cathéter. Vérifier le détachement de la spirale comme indiqué plus-haut.

16.  Pour confirmer le détachement, saisir I'indicateur de charge positif entre le pouce et I'index de la main gauche et I'extrémité proximale
du dispositif d'insertion d'implant avec le pouce et I'index de la main droite. Tirer délicatement sur I'extrémité proximale du dispositif
d'insertion d'implant. S'il sort sans résistance du tube hypodermique, cela signifie que le systéme s'est détaché correctement. S'il tel n'est
pas le cas, répéter les étapes 13 a 15.

Remarque : Si la spirale ne se détache pas aprés 3 tentatives, jeter le dispositif |.D. (détacheur instantané) et le remplacer par un
dispositif 1.D. neuf (Détacheur instantané).

17. Dansle cas peu probable o la spirale ne se détacherait pas et ne pourrait pas étre retirée du dispositif d'insertion d'implant, utiliser les
étapes suivantes pour le détachement.

a Tenir le tube hyp a5 cm (coté distal) de I'indicateur de chargement positif, au niveau du témoin de cassure
du tube hypodermique (TCTH), et plier a 180 degrés le piston dimplantation immédiatement distal au TCTH.

b.  Redresser ensuite le dispositif d'insertion, continuer a plier et a redresser jusqu‘a ce que la tubulure du dispositif dinsertion
dimplant souvre exposant ainsi 'élément de déclenchement (voir 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 d‘insertion d'implant de 2 a 3 cm environ pour confirmer le détachement de Iimplant conformément au
mode d'emploi (voir Figure 7).

Figure 7
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18.  Une fois le détachement de la spirale détecté et confirmé par fluoroscopie, retirer lentement le dispositif d'insertion d'implant du
microcathéter.

MISES EN GARDE

Encasde:

a. Faux positif (échec de la tentative de détachement), retirer la spirale de la zone de traitement et du microcathéter, et remplacer
par une nouvelle spirale détachable CONCERTO™.

b.  Fauxnégatif (détachement prématuré de la spirale), retirer le dispositif d'insertion dimplant et :

i.  Faireavancer la spirale suivante afin de pousser la queue restante de la spirale prématurément détachée dans la zone de
traitement

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 le dispositif I.D. (Détacheur instantané).

MISES EN GARDE

. Le dispositif 1.D. (détacheur instantané) est destiné a un maximum de 25 cycles.




Deutsch DE

Gebrauchsanweisung

CONCERTO™ Abnehmbare Spule und S.L. (sofortidser)

VORSICHT
Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieBlich von oder auf Anordnung eines Arztes verkauft, vertrieben oder verwendet
werden.

Diese Vorrichtung sollte ausschlieBlich nur durch Arzte mit i auf dem Gebiet hischer und perkutaner
interventioneller Eingriffe eingesetzt werden.

BESCHREIBUNG

Die CONCERTO™ Abnehmbare Spule besteht aus einer Platin-Emboli le, die an einem ii ufiihrschieber mit

einer rontgendichten Positionsmarkierung und einem Hand-S.L. (Sofortldser) besteht, der bei Aktivierung die Spule von der Spitze des
Iufiihrschiebers ost. Ein Teil der CONCERTO™ Abnehmbaren Spule ist mit PGLA-Fasern oder Nylonfasern umgeben. Der S.L. (Sofortldser) ist
separat erhdltlich.

GERATEKOMPATIBILITAT

Die folgenden Geréte werden fiir den Gebrauch mit der CONCERTO™ Abnehmbaren Spule bendtigt:

Durchmesser | Minimaler Innendurchmesser s

Typ (mm) des Mikrokatheters (Zoll) Lz
Concerto™ SL
Abnehmbares Nylon 2bis4 0,0165 -
Spulensystem (Sofortldser)
Concerto™ S.L
Abnehmbares Nylon 5bis 10 0,021 "
Spulensystem (Sofortldser)
Concerto™ SL.
Abnehmbares PGLA 2bis 10 0,0165 "
Spulensystem (Sofortldser)
Concerto™ L.
Abnehmbares PGLA 12 und groBer 0,021 "
Spulensystem (Sofortldser)

Andere Zubehdrprodukte (erforderlich fiir einen Eingriff)
6-8F Fiihrungskatheter*

ikrokatheter mit zwei Marki bandern (siehe oben)*
Mit dem Mikrokatheter k ible Fiit

Kochsalzlo: h iertes Koct Dauerspiilset*
Rotierendes hamostatisches Ventil (RHV)*
3-Wege-Absperrhahn*

1-Wege-Absperrhahn*

IV-Sténder*
*Femurschleuse

*Nicht als Teil des Systems beiliegend; gewahlt je nach Erfahrung und Wunsch des Arztes.

ANWENDUNGSBEREICHE

Das CONCERTO™ Abnehmbare Spulensystem ist indiziert fiir Arterien- und Venenembolisation in peripheren GefaBen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den mdglichen Komplikationen gehdren unter anderen:

. Hématom an der Punktionsstelle . GefaBspasmen

. Thromboembolische Episoden . GefaBthrombose
. GefdBperforation . Hamorrhagie

. Neurologische Defekte, einschlieBlich Schlaganfall und Tod . Ischémie

WARNHINWEISE

+ Die CONCERTO™ Abnehmbare Spule, Loserschiene und die Einfiihrschleuse werden in einer sterilen und nicht-pyrogenen,
ungedffneten und unbeschédigten Verpackung geliefert. Uberpriifen Sie die Verpackung auf mdgliche Beschadigungen. Verwenden
Sie keine beschadigten CONCERTO™ Abnehmbaren Spulen nicht, da sie den Patienten verletzen kannen.

« CONCERTO™ Abnehmbare Spulen sind fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Der S.L. (Sofortldser) wird steril geliefert und
fiir den Gebrauch bei einem Patienten geliefert. Nach dem Gebrauch nicht emeut sterilisieren und/oder wiederverwenden.
Wiederauft oder ereute kann die Integritat der Vorrichtung beeintrachtigen und/oder zu
Gerateausfall filhren, was wiederum zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren kann.

«  Beschadigte Implantatzufiihrschieber und/oder Spulen konnen die Spulenzufiihrung zu und Stabilitét im GefaR oder Aneurysma
beeinflussen und mdglicherweise zu Spulenmigration oder -streckung fiihren.

« Drehen Sie den Implantatzufiihrschieber nicht wahrend oder nach der Zufiihrung der Spule in das Aneurysma. Drehen Sie den
Zufiihrschieber wahrend oder nach der Spulenzufiihrung in das Aneurysma, kann dies zu einer gestreckten Spule oder friihzeitigen
Losung der Spule vom Implantatzufiihrschieber fiihren, was zur Migration der Spule fiihren kann.

- Versuchen Sie nicht, den Zufiihrschieber mit Arterienklemmen vorzuschieben. Dies kann zu einem verknickten Schieber und
dadurch eine vorzeitige Losung fiihren.

« Stellen Sie sicher, dass der distale Schaft des Mikrokatheters keinem Stress ausgesetzt ist, bevor Sie die CONCERTO™ Abnehmbare
Spule ldsen. Axiale Kompression oder Zugkréfte kannten im Mikrokatheter gespeichert werden, wodurch sich die Spitze wahrend
der Zufiihrung der CONCERTO™ Abnehmbaren Spule bewegen konnte. Eine Bewegung der Mikrokatheterspitze kann zum Riss von
Aneurysma oder GefaB fiihren.

« Wird der Zufiihrschieber iiber die Mikrokatheterspitze hinaus geschoben, nachdem die Spule geldst und getrennt wurde, besteht
das Risiko, dass es zu einer Perforation von Aneurysma oder Gefa8 kommt.

WARNHINWEISE

+ Die CONCERTO™ Abnehmbare Spule, Loserschiene und die Einfiihrschleuse werden in einer sterilen und nicht-pyrogenen,
ungedffneten und unbeschédigten Verpackung geliefert. Uberpriifen Sie die Verpackung auf mdgliche Beschadigungen. Verwenden
Sie keine beschadigten CONCERTO™ Abnehmbaren Spulen nicht, da sie den Patienten verletzen kannen.

« CONCERTO™ Abnehmbare Spulen sind fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Der S.L. (Sofortldser) wird steril geliefert und
fiir den Gebrauch bei einem Patienten geliefert. Nach dem Gebrauch nicht emeut sterilisieren und/oder wiederverwenden.
Wiederauft oder emeute kann die Integritat der Vorrichtung beeintrachtigen und/oder zu
Gerateausfall filhren, was wiederum zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren kann.

«  Beschadigte Implantatzufiihrschieber und/oder Spulen konnen die Spulenzufiihrung zu und Stabilitét im GefaB oder Aneurysma
beeinflussen und mdglicherweise zu Spulenmigration oder -streckung fiihren.

+ Drehen Sie den Implantatzufiihrschieber nicht wahrend oder nach der Zufiihrung der Spule in das Aneurysma. Drehen Sie den
Zufiihrschieber wahrend oder nach der Spulenzufiihrung in das Aneurysma, kann dies zu einer gestreckten Spule oder friihzeitigen
Losung der Spule vom Implantatzufiihrschieber fiihren, was zur Migration der Spule fiihren kann.

- Versuchen Sie nicht, den Zufiihrschieber mit Arterienklemmen vorzuschieben. Dies kann zu einem verknickten Schieber und
dadurch eine vorzeitige Losung fiihren.

« Stellen Sie sicher, dass der distale Schaft des Mikrokatheters keinem Stress ausgesetzt ist, bevor Sie die CONCERTO™ Abnehmbare
Spule ldsen. Axiale Kompression oder Zugkréfte kannten im Mikrokatheter gespeichert werden, wodurch sich die Spitze wahrend
der Zufiihrung der CONCERTO™ Abnehmbaren Spule bewegen konnte. Eine Bewegung der Mikrokatheterspitze kann zum Riss von
Aneurysma oder GefaB fiihren.

« Wird der Zufiihrschieber iiber die Mikrokatheterspitze hinaus geschoben, nachdem die Spule geldst und getrennt wurde, besteht
das Risiko, dass es zu einer Perforation von Aneurysma oder Gefa8 kommt.

VORSI(HTSMASSNAHMEN
Behandeln Sie die CONCERTO™ Abnehmbare Spule vorsichtig, um Beschadigungen vor oder wahrend des Eingriffs zu verhindern.

. Schieben Sie die CONCERTO™ Abnehmbare Spule nicht gegen einen fiihlbaren Widerstand vor, bis die Ursache fiir den Widerstand unter
Fluoroskopie geldst wurde. Dies kann zur Zerstorung der Spule und/oder Katheters oder Perforation des GefaRes fiihren.

. Es ist sehr wichtig, die Kompatibilitat des Katheters mit der CONCERTO™ Abnehmbaren Spule zu iiberpriifen. Der
CONCERTO™ Abnehmbaren Spule sollte éiberpriift werden, um sicherzustellen, dass die Spule nicht den Katheter blockiert.

. Die Laserschiene, die Einfiihrschleuse und der S.L. (Sofortldser) sind nicht dafiir vorgesehen, den Patienten zu beriihren.

. Die CONCERTO™ Abnehmbare Spule und den S.L. (Sofortlser) nicht nach Ablauf des auf dem Produktetikett gedruckten
Haltbarkeitsdatums verwenden.

. Um eine optimale Leistung der CONCERTO™ Abnehmbaren Spule zu erreichen und das Risiko von thromboembolischen Komplikationen
zu verringern, muss unbedingt eine fortlaufende Infusion einer entsprechenden Spiillosung bewahrt werden.

. Die CONCERTO™ Abnehmbare Spule vorsichtig vorschieben und zuriickziehen, insbesondere in gewundener Anatomie. Entfernen Sie die
Spule, wenn Sie ungewdhnliche Reibung oder, Kratzen" feststellen. Spiiren Sie bei einer zweiten Spule Reibung, untersuchen Sie die Spule
und den Katheter auf mdgliche Beschadigungen, etwa Kriimmen oder Knicken des Katheterschafts oder ein falsch verschmolzenes Gelenk.

. Stellt sich heraus, dass der Zufiihrschieber gekriimmt oder geknickt ist, ergreifen Sie den am weitesten distal liegenden Teil des
ufiihrschiebers distal vom Knick, der Kriimmung oder dem Bruch und entfernen Sie ihn aus dem Mikrokatheter.

. Schieben Sie die Spule nicht mit Gewalt vor, wenn die Spule sich innerhalb oder auBerhalb des Mikrokatheters in die Lange zieht.
Bestimmen Sie die Ursache des Widerstands und entfernen Sie das System bei Bedarf.

. Tritt Widerstand auf, wenn der Implantatzufiihrschlieber h wird, den
Iufiihrschieber ohne Widerstand entfernt werden kann.

Tritt bei der Zufiihrung der Spule Widerstand auf, entfernen Sie das System und untersuchen Sie auf mdgliche Schaden am Katheter.

LAGERUNG

Die CONCERTO™ Abnehmbare Spule an einem kiihlen, trockenen Ort lager.

AniRend

hmesser der

gleichzeitig zuriickziehen, bis der

Ein Teil der CONCERTO™ Abnehmbaren Spule ist mit PGLA-Fasern umgeben. Diese Konfigurationen an einem kiihlen, trockenen Ort mit einer
maximalen Lagertemperatur von nicht iiber 50 °C (122 °F) lagern. Eine Temperaturanzeige befindet auf jedem Einheitenbehalter und Beutel fiir
die PGLA- der CONCERTO™ Abnehmt Spule. Wenn das Produkt Temperatur éiber 50 °C (122 °C) ausgesetzt wurde, wird die
Temperaturanzeige auf dem Behalter und/oder Beutel rot.

WARNHINWEI

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die Temperaturanzeige auf dem Beutel oder dem Karton rot ist. Eine rote Anzeige bedeutet,
dass das Produkt Temperaturen tiber 50 °C (122 °F) ausgesetzt worden sind. Die Verwendung eines Produkts, das Temperaturen iiber
50 °C (122 °F) ausgesetzt war, kann die Sicherheit des Patienten gefahrden.

VORBEREITUNG ZUR ANWENDUNG
Um eine optimale Leistung der CONCERTO™ Abnehmbaren Spule zu erreichen und das Risiko einer thromboembolischen Komplikation zu
verringern, sollte eine fortlaufende Infusion mit Kochsalzlosung sichergestellt werden zwischen

a der Femurschleuse und dem Filhrungskatheter,
b. dem
¢ dem Mikrokatheter und dem Implantatzufiihrschieber und der CONCERTO™ Abnehmbaren Spule.

und dem Filk und

Fiih
Fihr

2. Platzieren Sie den gemaB Verfahren. SchlieBen Sie ein rotierende hamostatisches Ventil
(RHV) an den Verteiler des Filhrungskatheters an. SchlieBen Sie einen 3-Wege-Absperrhahn an den Seitenarm des RHV an, danach eine
Leitung fiir die Dauerspiilung.

3. SchlieBen Sie ein zweites RHV an den Verteiler des Mikrokatheters an. Schlieen Sie einen 1-Wege-Absperrhahn an den Seitenarm des
RHV an, danach eine Leitung fiir die Dauerspiilung.

Fiir CONCERTO™ Abnehmbare Spulen: Es wird ein Tropfen des Druckbeutels alle 3-5 Sekunden empfohlen
Fiir CONCERTO™ Abnehmbare Spulen mit PGLA- oder Nylonfasern: Es wird ein Tropfen des Druckbeutels alle 1-3 Sekunden
empfohlen

4. Uberpriifen Sie alle Anschlussstiicke, damit wahrend der fortlaufenden Spiilung keine Luft in den Filhrungskatheter oder Mikrokatheter
eindringen kann.

MR-DIAGNOSEBILDGEBUNG
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass CONCERTO™ Abnehmbare Spulen bedingt MR-tauglich sind. CONCERTO™ Abnehmbare Spulen knnen
unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

. Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

. Raumliches gradientes Magnetfeld von 720 GauB/cm oder weniger

. Max. durchschnittliche spezifische Absorptionsrate fiir den Gesamtkdrper (SAR) von 3 W/kg fiir 15 Minuten Scannen.

Bei nicht-klinischen Tests haben CONCERTO™ Abnehmbare Spulen einen Temperaturanstieg von weniger als 0,3 °C bei maximaler spezifischer
Absorptionsrate fiir den Gesamtkdrper (SAR) von 3 W/kg fiir 15 Minuten Scannen in einem 3-Tesla-Scannersystem (Excite, Software 63.0- 0528,
General Electric Healthcare, Milwaukee, W) verursacht.




ANWENDUNGSHINWEISE

Entfernen Sie die CONCERTO™ Abnehmbare Spule und Einfiihrschleuse langsam und vorsichtig aus der Loserschiene. Uberpriifen Sie
den proximalen Implantatzufiihrschieber auf UnregelméBigkeiten. Sind UnregelméBigkeiten vorhanden, durch eine neue CONCERTO™
Abnehmbare Spule ersetzen.

Schieben Sie die CONCERTO™ Abnehmbare Spule langsam aus der Einfiihrschleuse auf die Innenseite der behandschuhten Hand vor und
iiberpriifen Sie auf UnregelméBigkeiten der Spule oder Losezone. Aufgrund des potenziellen Risikos von UnregelméBigkeiten sollten Sie
eine optische Priifung durchfiihren. Sind UnregelméBigkeiten vorhanden, durch eine neue CONCERTO™ Abnehmbare Spule ersetzen.

Abbildung 1

T,

~<— 4
ts, ts.
1. Implantat 4. Zufiihrschieber
2. Losezone 5. Hypotube-Bruchanzeige (HBI)

3. Spulenausrichtungsmarkierung 6. Positivlastanzeige

Tauchen Sie die CONCERTO™ Abnehmbare Spule und dessen Losezone vorsichtig in heparinisierte Kochsalzldsung ein. Strecken

Sie die Spule wahrend dieses Verfahrens nicht, um das Spulengedéchtnis bewahren. Richten Sie die Einfiihrschleuse vertikal in

der Kochsalzlosung aus und ziehen Sie sie vorsichtig die distale Spitze der Spule in die Einfiihrhiilse ein, noch wahrend sie in der
heparinisierten Kochsalzldsung eingetaucht ist.

Fiihren Sie das distale Ende der Einfiihrschleuse durch das rotierende hamostatische Ventil und in den Verteiler des Mikrokatheters ein,
bis die Hiilse festsitzt. Ziehen Sie das rotierende hdmostatische Ventil um die Einfiihrschleuse fest, um einen Blutriickfluss zu verhindern,
allerdings nicht zu fest, damit die Spule bei ihrer Einfiihrung in den Mikrokatheter nicht beschadigt wird.

indem Sie den

Uberfiihren Sie die CONCERTO™ Abnehmbare Spule in den Mikrok
vorschieben (Schiibe von 1-2 cm). Sobald der flexible Teil des Implantatschiebers in den Katheterschaft eingedrungen ist, losen Sie
das RHV und entfernen Sie die Einfiihrschleuse iber das proximale Ende des Implantatschiebers. Versuchen Sie nicht, den gesamten
Implantatschieber in die Einfiihrschleuse vorzuschieben, da dies zum knicken des proximalen Schiebers fiihrt. Stoppen Sie etwa 15 cm
vom distalen Ende des Implantatschiebers. Nach Abschluss des Eingriffs zielen Sie das rotierende hdmostatische Ventil (RHV) um den
Implantatschieber fest. Wenn Sie die Einfiihrschleuse in situ belassen, wird die normale Infusion der Spiilldsung unterbrochen und es
kann Blut in den Mikrokatheter zuriickflieBen.

hieber gleichmagig und fortlaufend

Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch, um sicherzustellen, dass die Spiillsung normal infundiert wird. Ldsen Sie nach der Uberpriifung
das RHV weit genug, dass der Implantatschieber vorgeschoben werden kann, aber nicht so weit, dass Blut in den Implantatschieber
zuriickflieBen kann.

Schieben Sie die CONCERTO™ Abnehmbare Spule unter Fluoroskopie vor und platzieren Sie diese an der gewiinschten Stelle. ist die
Platzierung der Spule nicht zufriedenstellend, ziehen Sie langsam zuriick, indem Sie am Implantatschiebers ziehen, und schieben Sie
danach langsam wieder vor, um die Spule erneut zu platzieren. Wenn die GroBe der Spule nicht passt, entfernen Sie sie und ersetzen Sie
mit einer Spule der geeigneten Grofe.

a.  Stelltsich heraus, dass der Zufiihrschieber gekriimmt oder geknickt ist, ergreifen Sie den am weitesten distal liegenden Teil des
Iufiihrschiebers distal vom Knick, der Kriimmung oder dem Bruch und entfernen Sie ihn aus dem Mikrokatheter.

WARNHINWEI

9.

Versuchen Sie nicht, den Zufiihrschieber mit Arterienklemmen vorzuschieben. Dies kann zu einem verknickten Schieber und
dadurch eine vorzeitige Losung fiihren.

Schieben Sie die CONCERTO™ Abnehmbare Spule weiter vor, bis die Sp
I ki befindet (siehe Abbildung 2).

g des hiebers sich direkt

distal von der p des

a.  Schieben Sie die Spulenausrichtungsmarkierung direkt hinter das proximale Kathetermarkierungsband vor, ziehen

danach den Zufiihrschieber zuriick, bis die Sp unter F

ie ein, " mit dem p

Kathetermarkierungsband bildet. Dies senkt den Vorwartsstress, der zu einer falsch positiven Losung fiihren kann.

Abbildung 2
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1. Spulenausrichtungsmarkierung 3. Distales Kathetermarkierungshand

2. Proximales Kathetermarkierungsband

SchlieBen Sie das RHV, um eine B des hiebers zu

1. Bereit zum Losen

Entfernen Sie den S.L. (Sofortldser) aus der Schutzverpackung platzieren Sie ihn in das sterile Feld. Der S.L. (Sofortlser) ist getrennt als
steriles Gerat fiir den Gebrauch bei einem Patienten verpackt.

Uberpriifen Sie unter Fl pi
Markierung des Mikrokatheters bildet.

dass die S| ic

des

hiebers ein,T* mit der p

Uberpriifen Sie, dass das RHV fest um den Implantatschieber verschlossen ist, bevor Sie den S.L. (Sofortldser) befestigen, um
sicherzustellen, dass die Spule sich wahrend des Anschlussverfahrens nicht bewegt. Stellen Sie sicher, dass der Implantatschieber
zwischen dem RHV und dem S.L. (Sofortldser) gerade ist. Durch Begradigung dieses Teils des Implantatschiebers optimieren Sie die

Ausrichtung des S.L. (Sofortldser).

Halten Sie das proximale Ende des Implantatschiebers am distalen Ende der Lastanzeige fest. Schieben Sie den S.L. (Sofortldser) iiber das
proximale Ende des hiebers vor, bis die L

sitzt (siehe Abbildung 3).

ig in den Trichter eindringt und der Schieber fest im Stellglied

Abbildung 3
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1. Proximales Ende der Lastanzeige

2. Ergreifen Sie den Schieber hier, wenn Sie den AXIUM™S.L.
(Sofortldser) iiber den Implantatschieber vorschieben.

3. Schieben Sie den AXIUM™ S.L. (Sofortldser) iiber den
Implantatschieber vor.

e

4. Bereit zum Losen

5. RHV und Implantatschieber sind in einer geraden Linie und
das distale Ende der Lastanzeige vollstandig in den Trichter des
AXIUM™ S.L. (Sofortlgser) eingefiihrt.

Hinweis: Das Anzeigeband wird weiter wie in Abbildung 4 unten angezeigt, der S.L. (Sofortldser) sollte weiter vorgeschoben werden,
bis der Implantatschieber vollstindig im Trichter wie in Abbildung 3 oben sitzt.

Abbildung 4

1. Nicht vollsténdig geladen

Um die Spule zu losen, den S.L. (Sofortldser) in die Handflache legen und den Daumenschalter zuriickziehen, bis er stoppt und klickt,
danach den Daumenschalter langsam auf seine urspriingliche Position zuriickkehren lassen. Den S.L. (Sofortldser).

Hinweis: Der S.L. (Sofortldser) kann bei Bedarf am Ende des Schubs entfernt werden. Um S.L. (Sofortldser) am Ende des Schubs zu
entfernen, halten Sie den Daumenschalter auf der zuriickgezogenen Position und entfernen den S.L. (Sofortldser) (siehe Abbildung 5).

Abbildung 5

T
/!

2. Distales Ende der Lastanzeige vollsténdig im Trichter des S.L. (Sofortldser).

Erfolgreiche Spulenldsung muss unter Fluoroskopie tiberpriift werden, um sicherzustellen, dass die Spule geldst ist. Ziehen Sie

den Implantatschieber vorsichtig zuriick und beobachten Sie unter Fluoroskopie, um sicherzustellen, dass die Spule sich nicht
bewegt. Wiederholen Sie im unwahrscheinlichen Fall, dass sich die Spule bewegt, d|e Schritte 12-14. Schieben Sie bei Bedarf den
Implantatschieber vor, um die Ausrichtung von Spule und Katt iederherzustellen. Uberpriifen Sie die
Spulenldsung wie oben.

Wenn Sie die Losung bestatigen mochten, greifen Sie die Positivlastanzeige zwischen Daumen und Zeigefinger der linken Hand und
das proximale Ende des Implantatzufiihrschiebers mit Daumen und Zeigefinger der rechten Hand. Ziehen Sie vorsichtig am proximalen
Ende des Implantatzufiihrschiebers. Wenn es sich frei im Hypotube bewegt, ist das System korrekt geldst. Wiederholen Sie andernfalls
die Schritte 13-15.

Hinweis: Wenn sich die Spule nach drei Versuchen nicht ldst, entsorgen Sie den S.L. (Sofortlser) und ersetzen ihn durch einen neuen

S.L. (Sofortloser).

Im seltenen Fall, dass sich die Spule nicht dst und nicht aus dem Implantatzufiihrschieber entfernt werden kann, Isen Sie sie mit den

folgenden Schritten.

a.  Ergreifen Sie das Hypotube etwa 5 cm distal von der Positivlastanzeige an der Hypotube-Bruchanzeige und biegen Sie den
Implantatzufiihrschieber ungefahr 180 Grad distal zur HBI.
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b.  Begradigen Sie danach den Schieber wieder, fahren Sie mit Biegen und Begradigen fort, bis der Schieberschlauch sich 6ffnet und

das Loseelement freigibt (Abbildung 6).

Abbildung 6

(4 Trennen Sie vorsichtig das proximale und distale Ende des gedffneten Schiebers. Ziehen Sie danach unter Fluoroskopie den
proximalen Teil des Implantatzufiihrschiebers etwa 2-3 cm, um die Ldsung des Implantats per IFU zu iberpriifen (Abbildung 7).

Abbildung 7
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Sobald die Spulenldsung erkannt und unter Fluoroskopie iiberpriift wurde, ziehen Sie den Implantatschieber langsam aus dem
Mikrokatheter.

WARNHINWEISE

Im Fall von:

18.

a.  Falsch positivem Versuch (versuchte Ldsung fehlgeschlagen) entfernen Sie die Spule aus dem Behandlungsbereich und

Mikrokatheter und ersetzen sie durch eine neue CONCERTO™ Abnehmbare Spule.
b.  Falsch negativem Versuch (Spule 6st sich vorzeitig) entfernen Sie den Implantatschieber und:

i.  Schieben die néchste Spule vor, um den verbleibenden Rest der vorzeitig geldsten Spule in den Behandlungsbereich zu
schieben.

ii.  Entfernen Sie die vorzeitig geldste Spule mit dem passenden Entnahmegerat.

19.
20.

Wiederholen Sie die Schritte 1-18, wenn zusétzliche Spulenplatzierungen erforderlich sind.
Entsorgen Sie nach Abschluss des Eingriffs den S.L. (Sofortldser).

WARNHINWEISE

. Der S.L. (Sofortlgser) ist fiir maximal 25 Zyklen vorgesehen.

Italiano IT

Istruzioni per 'uso

Spirale rimovibile CONCERTO™ e dispositivo di distacco
istantaneo

ATTENZIONE

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la di

el'uso di questo dispositivo i soli medici o dietro presentazione di ricetta medica.

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici con una conoscenza app
interventistiche.

DESCRIZIONE

La spirale rimovibile CONCERTO™ & costituita da una spirale di embolizzazione in platino collegata a un dispositivo di spinta e inserimento
dell'impianto composito collegato a un marcatore di posizionamento radiopaco e a un dispositivo di distacco istantaneo che una volta attivato
stacca la spirale dalla punta del dispositivo di spinta e inserimento. Alcune spirali rimovibili CONCERTO™ sono intrecciate con fibre in PGLA o
nylon. Il dispositivo di distacco istantaneo & venduto separatamente.

COMPATIBILITA DEL DISPOSITIVO

Di sequito sono riportati i dispositivi necessari per I'uso con la spirale rimovibile CONCERTO™.

delle procedure he e percutanee

Tino Diametro Diametro interno minimo del Dispositivo di
P (mm) microcatetere (poll.) distacco

Sistema di T,

spiraleimavibile | Nylon 2-4 0,165  Dispositivo di
ONCERTO™ distacco istantaneo

Sistema di I

?irale rimovibile Nylon 5-10 0,01  Dispositivo di
ONCERTO™ distacco istantaneo

Sistema di L

?)irale rimovibile PGLA 2-10 0,0165 ' D'5P°§'th0 di
ONCERTO™ distacco istantaneo

Sistema di L

?)irale rimovibile PGLA 12 e superiore 0,021 , D'SPO,S'“VO di
ONCERTO™ distacco istantaneo

Altri prodotti accessori (necessari per eseguire un intervento)

Catetere guida 6-8 Fr*

Microcatetere con due tacche di marcatori (vedere sopra)*

Fili quida compatibili con il microcatetere®

Set per irrigazione continua con soluzione fisiologica/eparinata®
Valvole emostatiche rotanti*

Rubinetto a 3 vie*

Rubinetto a 1via*

Asta per flebodlisi*

Guaina femorale*

*Non fornito/a come parte del sistema; scelto/a sulla base dell'esperienza e della preferenza del medico.

INDICAZIONI PER L'USO

I sistema di spirale rimovibile CONCERTO™ & indicato per embolizzazioni arteriose e venose nel sistema vascolare periferico.

POSSIBILI COMPLICANZE

Tra le possibili complicanze vi sono quelle riportate di seguito:

. Ematoma presso il sito di iniezione . Vasospasmi

. Episodi tromboembolici . Trombosi vascolare
. Perforazione del vaso . Emorragia

. Deficit neurologici, inclusi ictus e morte . Ischemia

AVVERTENZ

+ Laspirale rimovibile CONCERTO™, la guida del dispenser e la guaina di introduzione sono fornite in una confezione sterile e
apirogena, chiusa e intatta. La confezione deve essere controllata per escludere la presenza di eventuali danni. Le spirali rimovibili
CONCERTO™ non devono essere utilizzate, in quanto potrebbero causare lesioni al paziente.

«  Lespirali rimovibili CONCERTO™ sono destinate a un solo utilizzo. Il dispositivo di distacco istantaneo viene fornito sterile ed &
esclusivamente monouso. Dopo |'uso non risterilizzare e/o riutilizzare. In caso di ritrattamento o risterilizzazione, puo risultare
[ lintegrita del dispositivo /o se ne potrebbe provocare il guasto, con conseguente rischio di lesioni,
malattie o morte del paziente.

« Dispositivi di spinta e inserimento di impianti danneggiati e/o spirali danneggiate possono incidere sull'inserimento e sulla stabilita
delle spirali all'interno del vaso o dell'aneurisma, con il conseguente possibile rischio di migrazione o allungamento della spirale.

«  Non ruotareil dispositivo di spinta e inserimento dell'impianto durante o dopo I'inserimento della spirale nell'aneurisma.
La rotazione del dispositivo di spinta e inserimento durante o dopo I'inserimento di una spirale nell'aneurisma puo causare
I'allungamento della spirale o il distacco prematuro della spirale dal dispositivo di spinta e inserimento dell'impianto, con il
conseguente rischio di migrazione della spirale.

« Non utilizzare pinze emostatiche nel tentativo di far avanzare il dispositi
del dispositivo di spinta con il rischio di distacco p

dispintaei Cio puo causare 'attorci

« Verificare che lo stelo distale del microcatetere non sia sotto tensione prima del distacco della spirale rimovibile CONCERTO™. Nel microcatetere
b larsi forze di compressione o di trazione in grado di provocare lo spostamento della punta durante I'inserimento della spirale
rimovibile CONCERTO™. Lo spostamento della punta del microcatetere potrebbe causare la rottura dell'aneurisma o del vaso.

CO del dispositivo di spinta e i oltre Ia punta del microcatetere dopo I'installazione e il distacco della spirale
comporta il rischio di aneurisma o di perforazione del vaso.




AVVERTENZE

«  Laspirale rimovibile CONCERTO™, la guida del dispenser e la guaina di introduzione sono fornite in una confezione sterile e
apirogena, chiusa e intatta. La confezione deve essere controllata per escludere la presenza di eventuali danni. Le spirali rimovibili
CONCERTO™ non devono essere utilizzate, in quanto potrebbero causare lesioni al paziente.

< Lespirali rimovibili CONCERTO™ sono destinate a un solo utilizzo. il dispositivo di distacco istantaneo viene fornito sterile ed &
esclusivamente monouso. Dopo |'uso non risterilizzare /o riutilizzare. In caso di ritrattamento o risterilizzazione, pud risultare
p l'integrita le del disp /0 se ne potrebbe provocare il guasto, con conseguente rischio di lesioni,
malattie o morte del paziente.

«  Dispositivi di spinta e inserimento di impianti danneggiati e/o spirali danneggiate possono incidere sull'inserimento e sulla stabilita
delle spirali all'interno del vaso o dell'aneurisma, con il conseguente possibile rischio di migrazione o allungamento della spirale.

« Nonruotare il dispositivo di spinta e inserimento dell impianto durante o dopo l'inseri della spirale nell' Larotazione del
dispositivo di spinta e inserimento durante o dopo l'inserimento di una spirale nell'aneurisma puo causare ['allungamento della spirale o il
distacco prematuro della spirale dal dispositivo di spinta e inserimento dell'impianto, con il conseguente rischio di migrazione della spirale.

« Non utilizzare pinze emostatiche nel tentativo di far avanzare il dispositivo di spinta e inserimento. Cio puo causare
I'attorcigliamento del dispositivo di spinta con il conseguente rischio di distacco prematuro.

< Verificare che lo stelo distale del microcatetere non sia sotto tensione prima del distacco della spirale rimovibile CONCERTO™. Nel
microcatetere potrebbero accumularsi forze di compressione o di trazione in grado di provocare lo spostamento della punta durante
linseri della spirale rimovibile CONCERTO™. Lo sp della punta del microcatetere potrebbe causare la rottura
dell'aneurisma o del vaso.

CO del disp dispintaei oltre la punta del microcatetere dopo I'installazione e il distacco della spirale
comporta il rischio di aneurisma o di perforazione del vaso.

PRECAUZIONI

. Maneggiare la spirale rimovibile CONCERTO™ con cura per evitare danni prima o durante il trattamento.

. Se si avverte resistenza, non far avanzar la spirale rimovibile CONCERTO™ finché non sia stata determinata la causa della resistenza
tramite fluoroscopia. Cio puo causare la distruzione della spirale e/o del catetere o la perforazione del vaso.

. E fondamentale confermare la compatibilita del catetere con la spirale rimovibile CONCERTO™. Occorre controllare il diametro esterno
della spirale rimovibile CONCERTO™ per verificare che la spirale non blocchiil catetere.

. La guida del dispenser, la guaina di introduzione e il dispositivo di distacco istantaneo non devono entrare in contatto all'interno del paziente.

. Non usare la spirale rimovibile CONCERTO™ e il dispositivo di distacco istantaneo dopo la data di scadenza stampata sull'etichetta del
prodotto.

. Per garantire il funzionamento ottimale della spirale rimovibile CONCERTO™ e per ridurre il rischio di complicanze tromboemboliche,
¢ fondamentale mantenere un'infusione continua di un‘adeguata soluzione di irrigazione.

. Far avanzare e ritirare le spirali rimovibili CONCERTO™ lentamente e in modo uniforme, soprattutto in anatomie tortuose. Rimuovere la
bobina se si avverte attrito 0 “strofinio" insolito. Se si avverte attrito in una seconda spirale, esaminare attentamente sia la spirale che
il catetere per escludere |'eventuale presenza di danni quali deformazioni o attorcigliamenti dello stelo del catetere, o un‘articolazione
fusa in modo errato.

. Se sinotano d i 0 attorcigli i del disy dispintaei afferrare la sezione pitl distale del dispositivo di
spinta e inserimento, in posizione distale rispetto all'attorcigli allad oalla rottura e ri lo dal microcatetere.

. Non far avanzare la spirale con la forza se la spirale si blocca all'interno o all'esterno del microcatetere. Determinare la causa della
resistenza e rimuovere il sistema quando necessario.

. Se si avverte resistenza quando si ritira il dispositivo di spinta e inserimento dell impianto, ritirare contemporaneamente il catetere di
infusione fino a quando il dispositivo di spinta e inserimento pud essere rimosso senza resistenza.

. Se si avverte resistenza durante |'inserimento della spirale, rimuovere il sistema e verificare 'eventuale presenza di danni al catetere.

CONSERVAZIONE

Conservare le spirali rimovibili CONCERTO™ in un luogo fresco e asciutto.

Alcune spirali rimovibili CONCERTO™ sono intrecciate con fibre in PGLA. Conservare queste configurazioni in un luogo fresco e asciutto con
una temperatura massima di conservazione non superiore a 50 °C (122 °F). Un indicatore di temperatura si trova su ciascuna scatola unitaria
e su ogni sacchetto per le configurazioniin PGLA della spirale rimovibile CONCERTO™. Se il prodotto é stato esposto a temperature superiori a
50 °C (122 °F), I'indicatore di temperatura sulla scatola e/o sul sacchetto diventera rosso.

AVVERTENZE

« Non utilizzare il prodotto se I'indicatore di temperatura sul sacchetto o sulla scatola & di colore rosso. Un indicatore rosso indica
cheil prodotto  stato esposto a temperature superiori a 50 °C (122 °F). L'utilizzo del prodotto che sia stato esposto a temperature
superiori a 50 °C (122 °F) puo compromettere la sicurezza del paziente.

PREPARAZIONI PER L'USO
1. Per garantire il funzionamento ottimale della spirale rimovibile CONCERTO™ e per ridurre il rischio di complicanze tromboemboliche, si
consiglia di mantenere un'infusione continua con soluzione fisiologica tra:

a.  laguainafemorale e il catetere guida,
b. il microcatetere e il catetere guida, e

[4 il microcatetere, il dispositivo di spinta e inserimento e la spirale rimovibile CONCERTO™.

2. Posizi il catetere guida appropriato sequendo le procedure consigliate. Collegare una valvola emostatica rotante all‘attacco
del catetere guida. Collegare un rubinetto a 3 vie al braccio laterale della valvola emostatica rotante, quindi collegare una linea per
lrrigazione continua.

3. (ollegare una seconda valvola emostatica rotante all'attacco del microcatetere. Collegare un rubinetto a 1via al braccio laterale della
valvola emostatica rotante, quindi collegare una linea per 'irrigazione continua.
Per le spirali rimovibili CONCERTO™: si suggerisce una goccia dal sacchetto a pressione ogni 3-5 secondi
Per le spirali rimovibili CONCERTO™ in PGLA o nylon: si suggerisce una goccia dal sacchetto a pressione ogni 1-3 secondi

4. Controllare tuttii raccordi per evitare I'infiltrazione di aria nel catetere guida o nel microcatetere durante I'irrigazione continua.

RM PER USO DIAGNOSTICO

Test non clinici hanno dimostrato che le spirali rimovibili CONCERTO™ sono compatibili con la risonanza magnetica (RM). Le spirali rimovibili
CONCERTO™ possono essere sottoposte a scansione in modo sicuro nelle seguenti condizioni:

. campo magnetico statico pari o inferiore a 3 Tesla;

. gradiente spaziale del campo di 720 Gauss/cm o inferiore;

. massimo rateo di assorbimento specifico medio per il corpo intero di 3,0 W/kg per 15 minuti di scansione.

In test non linici, le spirali rimovibili CONCERTO™ hanno prodotto un aumento di temperatura inferiore a 0,3 °Ca un tasso di assorbimento
specifico medio massimo di 3 W/kg per 15 minuti di scansione RM in uno scanner RM a 3 Tesla (Excite, Software G3.0- 052B, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI).

ISTRUZIONI PER L'USO

1

Rimuovere lentamente e simultaneamente la spirale rimovibile CONCERTO™ e la guaina di introduzione dalla guida del dispenser.
Ispezionare il dispositivo di spinta e inserimento dell'impianto prossimale per escludere la presenza di anomalie. Se sono presenti
anomalie, sostituire con una nuova spirale rimovibile CONCERTO™.

Far avanzare lentamente la spirale rimovibile CONCERTO™ e farla fuoriuscire dalla guaina di introduzione nel palmo della mano coperta
dal guanto, quindi ispezionarla per escludere la presenza di anomalie della spirale stessa o della zona di distacco. A causa dei potenziali
rischi di anomalie, occorre eseguire un esame visivo. Se sono presenti anomalie, sostituire con una nuova spirale rimovibile CONCERTO™.

Figura 1
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1. Impianto 4. Dispositivo di spinta e inserimento

2. Zona di distacco 5. Indicatore di interruzione ipotubo

3. Marcatore di allineamento della spirale 6. Indicatore carico positivo

Immergere con delicatezza la spirale rimovibile CONCERTO™ e la sua zona di distacco in soluzione fisiologia eparinata. Pestare attenzione
anon allungare la spirale durante questa procedura, per salvaguardare la memoria della spirale. Mantenendo I'immersione nella
soluzione fisiologica eparinata, puntare la guaina di introduzione verticalmente nella soluzione fisiologica e ritirare delicatamente la
punta distale della spirale nella guaina di introduzione.

Inserire |'estremita distale della guaina di introduzione nella valvola emostatica rotante e nell'attacco del microcatetere finché la guaina
& posizionata correttamente. Serrare a valvola emostatica rotante attorno alla guaina diintroduzione per prevenire il reflusso di sangue,
ma non serrarla a tal punto da danneggiare la spirale durante la sua introduzione nel catetere.

Trasferire la spirale rimovibile CONCERTO™ nel microcatetere facendo avanzare il dispositivo di spinta e inserimento in modo continuo e
uniforme (a tratti di 1-2 cm). Quando la sezione flessibile del dispositivo di spinta e inserimento risulta introdotta nello stelo del catetere,

allentare la valvola emostatica rotante e rimuovere la guaina di sull'estremita prossimale del dispositivo di spinta e

dell'impianto. Non tentare di far avanzare l'intero dispositivo di spinta dell'impianto nella guaina di introduzione poiché cio puo causare
le del disp
di spinta dell'impianto. Al termine, serrare la valvola emostatica rotante attorno al dispositivo di spinta dell'impianto. Lasciando la guaina di

I'attorcigli nella parte dispinta. Arrestare 'avanzamento a circa 15 cm dall'estremita distale del dispositivo

introduzione in sede, la normale infusione di soluzione di rrigazione si interrompera, consentendo il reflusso di sangue nel microcatetere.

Verificare visivamente che |'infusione della soluzione di irrigazione sia normale. Dopo la conferma, allentare la valvola emostatica rotante
in misura sufficiente a far avanzare il dispositivo di spinta dell'impianto ma a evitare il reflusso di sangue al suo interno.

Far avanzare la spirale rimovibile CONCERTO™ in fluoroscopia e posizionarla con attenzione presso la sede desiderata. Se il

ente, ritirarla |

della spirale & i tirando il disp dispinta dell'impianto, quindi farla avanzare

di nuovo lentamente per riposizionare la spirale. Se le dimensioni della spirale sono inadeguate, rimuoverla e sostituirla con una spirale
di dimensioni adeguate.

a.  Sesinotauna

0 un attorcigli del disp dispintaei afferrare la porzione pit distale del

dispositivo di spinta e inserimento, in posizione distale rispetto all'attorcigli allad oallarottura e ri

dal microcatetere.

AVVERTEN

Non utilizzare pinze emostatiche nel tentativo di far avanzare il dispositivo di spinta e inserimento. Cio puo causare
I'attorcigli del disp dispinta conil rischio di distacco prematuro.

Continuare a far avanzare la spirale rimovibile CONCERTO™ fino a quando il marcatore di allineamento della bobina sul dispositivo di

spinta dell'impianto & in posizione appena distale rispetto al marcatore prossimale del microcatetere (Figura 2).

a.  Faravanzare il marcatore di allineamento della spirale appena al di a della tacca del marcatore del catetere prossimale, quindi
ritirare il dispositivo di spinta e inserimento finché il marcatore di allineamento della bobina crea una“T” con la tacca del
marcatore prossimale del catetere mediante visualizzazione in fluoroscopia. Cio attenua la tensione in avanti che potrebbe
causare un distacco positivo falso.

Figura 2
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1. Marcatore di allineamento della spirale

A
2. 3.

3. Tacca del marcatore del catetere distale

2. Tacca del marcatore del catetere prossimale




4.

1. Prepararsi al distacco.

15.

Serrare la valvola emostatica rotante per impedire lo spostamento del dispositivo di spinta dell'impianto.

Rimuovere il dispositivo di distacco istantaneo dalla confezione protettiva e collocarlo nel campo sterile. Il dispositivo di distacco

e come disp sterile ed escl monouso.

Confi

dell'impianto crea una“T" con il marcatore prossimale del microcatetere.

mediante vi in fluoroscopia che il marcatore di allineamento della spirale del dispositivo di spinta

Verificare che la valvola emostatica rotante sia saldamente bloccata intorno al dispositivo di spinta dell‘impianto prima di fissare il

di

dispositivo di distacco istantaneo per evitare che la spirale si sposti durante il processo di Verificare che il disp

spinta dell'impianto risulti diritto tra la valvola emostatica rotante e il dispositivo di distacco istantaneo. Raddrizzando questa sezione

del dispositivo di spinta dell'impianto si ottimizza 'alli conil dispositivo di distacco i

Tenere |'estremita prossimale del dispositivo di spinta dell'impianto in corrispondenza dell'estremita distale dell'indicatore di carico. Far
avanzare il dispositivo di distacco istantaneo sopra I'estremita prossimale del dispositivo di spinta dell'impianto finché I'indicatore di

14

caricoentrai

nell'imbuto e il dis dispinta e insediato dell'attuatore (Figura 3).

Figura3

1. Estremita prossimale dell'indicatore di carico 4. Prepararsi al distacco

2. Afferrare il dispositivo di spinta qui quando si fa avanzare il
dispositivo di distacco istantaneo AXIUM™ sopra il dispositivo di
spinta dell'impianto.

5. La valvola emostatica rotante e il dispositivo di spinta
dell'impianto sono in linea retta e 'estremita distale
dell'indicatore di carico € completamente inserita nell imbuto del

3. Far avanzare il dispositivo di distacco istantaneo AXIUM™ dispositivo di distacco istantaneo AXIUM™ .

sopra il dispositivo di spinta dell'impianto.

Nota: se |a tacca dell'indicatore si presenta ancora come nella Figura 4 in basso, il dispositivo di distacco istantaneo deve essere fatto
avanzare ulteriormente finché il dispositivo di spinta dell'impianto si insedia completamente nell'imbuto come illustrato nella Figura 3 in
alto.

Figura4

1. Non carico completamente

nel palmo e retrarre il cursore con il pollice finché si arresta ed
il dispositivo di distacco i

Per staccare la spirale, posizi il disp didistacco i
emette un dlic, quindi far ritornare lentamente il cursore alla sua posizione originale. Ri

Nota: volendo, il dispositivo di distacco istantaneo puo anche essere rimosso a fine corsa. Per rimuovere il dispositivo di distacco istantaneo
alla fine della corsa, tenere il cursore con il pollice nella posizione pit retratta e rimuovere il dispositivo di distacco istantaneo (Figura 5).

Figura 5

T

2.

2. Estremita distale dell'indicatore di carico completamente nell'imbuto del
dispositivo di distacco istantaneo.

L'avvenuto distacco della spirale deve essere verificato mediante fluoroscopia per assicurarsi che il distacco della spirale sia realmente
andato a buon fine. Far arretrare lentamente il dispositivo di spinta dell impianto mentre si osserva la fluoroscopia per assicurarsi che

la spirale non si sposti. Nel caso improbabile che la spirale si sposti, ripetere i punti 12-14. Se necessario, far avanzare il dispositivo di
spinta dell'impianto per ristabilire |'allineamento tra la spirale e il marcatore del catetere. Verificare il distacco della spirale come indicato
inalto.

Se si desidera confermare il distacco, afferrare I'indicatore di carico positivo tra il pollice e I'indice della mano sinistra e I'estremita
prossimale del dispositivo di spinta dell'impianto con il pollice e I'indice della mano destra. Tirare con delicatezza I'estremita prossimale
del dispositivo di spinta e inserimento dell‘impianto. Se si sposta liberamente rispetto all'ipotubo, il distacco del sistema & avvenuto
correttamente. In caso contrario, ripetere i punti 13-15.

Nota: se la spirale non si stacca dopo 3 tentativi, gettare il dispositivo di distacco istantaneo e sostituirlo con un nuovo dispositivo di
distacco istantaneo.

7. Nel caso raro in cui la spirale non si stacchi e non possa essere rimossa dal dispositivo di spinta e inserimento dell'impianto, eseguire le
seguenti operazioni per ottenere il distacco.

a. Afferrare I'ipotubo a circa 5 cm in posizione distale rispetto all'indicatore di carico positivo in corrispondenza dell'‘indicatore di
interruzione dell'ipotubo, quindi piegare il dispositivo di spinta e inserimento dell'impianto in posizione appena distale rispetto ai
180° dell'indicatore di interruzione dell'ipotubo.

b.  Successi il disp dispinta, a piegare e a raddri finché il tubo del disp dispintassi
apre esponendo I'elemento di rilascio (Figura 6).

Figura 6

¢ Separare con delicatezza |'estremita prossimale e quella distale del dispositivo di spinta aperto. Quindi, sotto visualizzazione in
fuoroscopia, tirare la sezione p le del disy dispintaei dell'impianto di circa 2-3 cm per confermare il
distacco dell'impianto secondo le istruzioni per I'uso (Figura 7).

Figura7
2cm -3cm | |(—
8. Unavoltarilevato il distacco della spirale e dopo la conferma mediante fluoroscopia, ritirare lentamente il dispositivo di spinta

dell'impianto dal microcatetere.

AVVERTENZE

In caso di:
a. un falso positivo (tentativo di distacco non riuscito), rimuovere la spirale dalla zona del trattamento e dal microcatetere e
sostituirla con una nuova spirale rimovibile CONCERTO™;
b.  unfalso neg: (distacco p della bobina), ri il di di spinta dell'impianto e:

i. faravanzare la spirale successiva per spingere nella zona del trattamento la coda restante della spirale il cui distacco @
avvenuto prematuramente;

ii. rimuovere la spirale il cui distacco & avvenuto prematuramente con |'apposito strumento di recupero.

19.
20.

Ripetere i punti 1-18, se & necessario posizionare ulteriori spirali.
Al termine della procedura, gettare il dispositivo di distacco istantaneo.

AVVERTENZE

« Ildispositivo di distacco istantaneo & previsto per un massimo di 25 cicli.




Espaiol ES
Instrucciones de uso

Bobinas desmontables y D.I. CONCERTO™
(Desconector instantdneo)
PRECAUCION

Las leyes federales (en EE.UU.) restringen la venta, distribucion y el uso de este dispositivo por prescripcion facultativa.

o L

Este dispositivo solo deberd ser usado por médicos con un conocimiento 05 y percuténeos de

intervencion neuroldgica.

DESCRIPCION

La bobina desmontable CONCERTO™ estd formada por una bobina de embolizacién de platino sujeta a un émbolo introductor de un implante
compuesto con un marcador de posicion radiopaco y un D.I. (desconector instantdneo) de mano, que cuando es activado libera la bobina de la
punta del émbolo. Algunas de las bobinas desmontables CONCERTO™ estén vinculadas con fibras PLGA o fibras de nailon. EI D.1. (desconector

instantaneo) se vende por separado.

COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO

Para usar las bobinas desmontables CONCERTO™ se necesitan los siguientes dispositivos:

de los proc

q Diametro Didmetro interior minimo del

Tipo (mm) microcatéter (in) Desconector
Sistema de bobinas DI
desmontgmbles Nailon 2a4 0,0165 (Desconector
Concerto instantaneo)
Sistema de bobinas DI
desmontgﬁbles Nailon 5a10 0,021 (Desconector
Concerto instanténeo)
Sistema de hobinas DI
desmontgﬂbles PLGA 2a10 0,0165 (Desconector
Concerto instanténeo)
Sistema de hobinas DI
desmontables PLGA 12y superiores 0,021 (Desconector
Concerto instanténeo)

Otros productos accesorios (necesarios para realizar un procedimiento)
6-8F catéter guia®

Microcatéter con dos lineas marcadoras (ver mas arriba)*

Guias compatibles con el microcatéter*

Conjunto de irrigacion continua con solucion salina/heparino-salina®
Valvulas hemostaticas giratorias (VHG)*

Llave de paso de 3 vias*

Llave de paso de 1 via*

Pértiga IV*

Vaina femoral*

*No se incluye como parte del sistema; se selecciona segun la experiencia y la preferencia del facultativo.

INDICACIONES DE USO

El sistema de bobinas desmontables CONCERTO™ estd indicado para embolizaciones venosas y arteriales en la vasculatura periférica.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:

. Hematoma en el sitio de puncién . Vasoespasmos

. Episodios tromboemboélicos . Trombosis vascular
. Perforacion de los vasos . Hemorragia

. Déficit neuroldgico, incluyendo ictus y muerte . Isquemia

RTENCIAS

« Lasbobinas desmontables CONCERTO™, la bandeja dispensadora y la vaina de introduccidn se suministran en un envase estéril y
no-pirogénico, cerrado y sin dafios. Debe controlarse que el envase no esté daiado. Las bobinas desmontables CONCERTO™ dafiadas
no deben usarse, ya que podrian provocar lesiones en el paciente.

. Las bobinas desmontables CONCERTO™ son de un solo uso. EI D.I. (desconector instantdneo) se suministra estéril y para el uso en un solo
paciente. Después de su uso no volver a esterilizar ni a usar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del producto puede afectar
laintegridad estructural del dispositivo y/o provocar que falle, hecho que podria provocar dafios, enfermedades o la muerte del paciente.

«  Elémbolo introductor de implante y/o las bobinas daiiadas podrian afectar la colocacion de la bobina en Ia vena o aneurisma y su
en el interior, resultando posibl en lamigracion o el estiramiento de la bobina.

«  Nogire el émbolo introductor de implante durante o después de la colocacion de la bobina en el aneurisma ya que podria provocar
el estiramiento o la liberacién prematura de la bobina del émbolo, provocando el desplazamiento de la bobina. Girar el émbolo
introductor durante o después de la liberacion de la bobina en el aneurisma podria provocar el estiramiento o la liberacion prematura
de la bobina del émbolo introductor, provocando el desplazamiento de la bobina.

« Nouse hemostaticos para adelantar el émbolo introductor. Esto podria provocar la deformacion del émbolo introductor lo que
llevaria a una liberacién prematura.

« Compruebe que la vaina distal del microcatéter no esté bajo presion antes de la liberacidn de la bobina desmontable CONCERTO™. En el
microcatéter podrian producirse fuerzas de comprension o traccion axial, las cuales provocarian que la punta se mueva durante la liberacion
delabobinad ble CONCERTO™. El movimiento de la punta del microcatéter podria provocar la ruptura del aneurisma o del vaso.

«  Moverel émbolo hacia adelante més alla de la punta del microcatéter una vez que la bobina ha sido liberada y colocada implica
riesgo de perforacion del aneurisma o del vaso.

ERTENCIAS

« Lasbobinas desmontables CONCERTO™, la bandeja dispensadoray la vaina de introduccidn se suministran en un envase estéril y
no-pirogénico, cerrado y sin dafios. Debe controlarse que el envase no esté dafiado. Las bobinas desmontables CONCERTO™ dafiadas
no deben usarse, ya que podrian provocar lesiones en el paciente.

. Las bobinas desmontables CONCERTO™ son de un solo uso. EI D.I. (desconector instanténeo) se suministra estéril y para el uso
en un solo paciente. Después de su uso no volver a esterilizar ni a usar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
del producto puede afectar la integridad estructural del dispositivo y/o provocar que falle, hecho que podria provocar dafios,
enfermedades o la muerte del paciente.

«  Elémbolo introductor de implante y/o las bobinas dafiadas podrian afectar la colocacion de a bobina en Ia vena o aneurisma y su
estabilidad en el interior, resultando posiblemente en la migracion o el estiramiento de la bobina.

«  Nogire el émbolo introductor de implante durante o después de la colocacion de la bobina en el aneurisma ya que podria provocar
el estiramiento o la liberacién prematura de la bobina del émbolo, provocando el desplazamiento de la bobina. Girar el émbolo
introductor durante o después de la liberacion de la bobina en el aneurisma podria provocar el estiramiento o la liberacion
prematura de la bobina del émbolo introductor, provocando el desplazamiento de la bobina.

« Nouse hemostaticos para adelantar el émbolo introductor. Esto podria provocar la deformacion del émbolo introductor lo que
llevaria a una liberacién prematura.

«  Compruebe que la vaina distal del microcatéter no esté bajo presion antes de la liberacion de la bobina desmontable CONCERTO™,
En el microcatéter podrian producirse fuerzas de comprension o traccion axial, las cuales provocarian que la punta se mueva durante
la liberacion de la bobina desmontable CONCERTO™. El movimiento de la punta del microcatéter podria provocar la ruptura del
aneurisma o del vaso.

«  Moverel émbolo hacia adelante més alla de la punta del microcatéter una vez que la bobina ha sido liberada y colocada implica
riesgo de perforacion del aneurisma o del vaso.

PRE(AU(ION ES
Manipule las bobinas desmontables CONCERTO™ con cuidado para evitar dafio antes o después del tratamiento.

. No mueva hacia adelante la bobina desmontable CONCERTO™ si nota una notoria resistencia hasta determinar la causa de la resistencia
por fluoroscopia. Esto podria provocar la destruccion de la bobina y/o del catéter o la perforacion del vaso.

. Es esencial confirmar la compatibilidad del catéter con la bobina desmontable CONCERTO™. Deberia comprobarse el didmetro exterior de
la bobina desmontable CONCERTO™ para asegurar que la bobina no bloqueard el catéter.

. La bandeja dispensadora, la vaina de introduccion y el D.I. (Desconector instanténeo) no estd disefiado para tener contacto con el paciente.

. No use la bobina desmontable CONCERTO™ y el D.I. (Desconector instanténeo) después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta
del producto.

. Para conseguir un resultado dptimo de la bobina desmontable CONCERTO™ y para reducir el riesgo de complicaciones tromboembolicas,
es fundamental que se mantenga una irrigacién continua con una solucion de enjuague adecuada.

. Avance y retroceda lenta y suavemente la bobina desmontable CONCERTO™, especialmente en anatomias tortuosas. Retire a bobina si
nota una friccion o un "raspado" inusual. Si se nota friccion con una segunda bobina, examine tanto la bobina como el catéter para detectar
posibles dafios en ellos como podrian ser que la vaina del catéter estuviera retorcida o deformada, o que la articulacion fuera incorrecta.

. Si se detectara que el émbolo esté retorcido o deformado, sujételo por la zona més distal del mismo, distal respecto de la torcedura,
rotura o deformacidn, y retirelo del microcatéter.

. No adelante la bobina con fuerza si esta se aloja en el interior o en el exterior del microcatéter. Determine la causa de la resistencia y
retire el sistema si fuera necesario.

. Si se encuentra resistencia al retirar el émbolo introductor del implante, retroceda simultaneamente el cateter infusor hasta que retirar
el émbolo sin resistencia.

Si se nota resistencia durante la colocacion de la bobina, retire el sistema y busque posibles dafios en el catéter.

CONSERVACION

Almacene las bobinas desmontables CONCERTO™ en un lugar fresco y seco.

Algunas bobinas desmontables CONCERTO™ estén vinculadas con fibras PLGA. Almacene estas configuraciones en un lugar fresco y seco, sin que
la maxima de almac iento exceda los 50°C (122°F). En cada caja y en cada estuche hay un indicador de temperatura para la
configuracion PLGA de las bobinas desmontables CONCERTO™. Si se expone al producto a temperaturas superiores a 50°C (122°F), el indicador de
temperatura de las cajas y/o los estuches cambiard a rojo.

ADVERTENCIAS

+ No utilice este producto si el indicador de temperatura en la caja o en el estuche estd en color rojo. Un indicador en rojo significa
que el producto se ha visto expuesto a temperaturas superiores a 50° C (122° F). El uso de un producto que haya sido expuesto a una
temperatura superior a 50° C (122°F), podria poner en riesgo la sequridad del paciente.

PREPARATIVOS PARAEL USO

Para conseguir un resultado dptimo de las Bobinas desmontables CONCERTO™, y para reducir el riesgo de una complicacion
tromboembélica, se aconseja mantener una irrigacion salina constante entre

a.  lavainafemoral y el catéter quia,
b.  entreel microcatéter y el catéter guia, y
(4 entre el microcatéter y el embolo de colocacion del implante, y la bobina desmontable CONCERTO™.

2. Coloque el catéter guia adecuado siguiendo el siguiente procedimiento recomendado. Conecte una valvula hemostatica rotativa (VHR)
en el conector del catéter guia. Fije una llave de 3 vias en el brazo lateral de la VHR; luego conecte una linea para obtener una irrigacion
continua.

3. Fijeunasegunda VHR al conector del microcatéter. Fije una llave de 1via en el brazo lateral de la VHR; luego conecte una linea para
obtener una irrigacion continua.

Para hobinas desmontables CONCERTO™: Se aconseja una caida de la bolsa de presion cada 3-5 segundos
Para bohinas desmontables CONCERTO™ de PLGA o de fibras de nailon: Se aconseja una caida de la bolsa de presion cada 1-3 sequndos.

4. Compruebe todas las conexiones para no introducir aire en el catéter guia o en el micocatéter durante la irrigacion continua.

DIAGNOSTICO DE IMAGENES RM
Pruebas no clinicas han d do que las bobinas di bles CONCERTO™ son condicionales RM. Las bobinas desmontables CONCERTO™
pueden escanearse de forma segura bajo las siguientes condiciones:

. Campo magnético estatico de 3 Teslas o inferior

. Campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm o inferior

. Una tasa maxima de absorcion especifica (TAE) promediada sobre la masa corporal total de 3 W/kg durante 15 minutos de exploracion.
En pruebas no dlinicas, las bobinas desmontables CONCERTO™ producen un aumento de temperatura menor a 0,3°C a una tasa maxima

de absorcion especifica (TAE) promediada sobre la masa corporal total de 3 W/kg durante 15 minutos de exploracion RM en un sistema de
exploracion RM de 3-Tesla (Excite, Software G3.0- 052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
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MODO DE EMPLEO

1. Retire las bobinas desmontables CONCERTO™ y la vaina de introduccidn de la bandeja disp suavey si Controle
que no haya irregularidades en el émbolo de colocacion del implante. Si las hubiere, reemplacelo con otra bobinas desmontables
CONCERTO™.

2. Retire lentamente la bobina desmontable CONCERTO™ de la vaina de introduccion sobre la palma de su mano, la cual estard protegida
con un guante, y busque irregularidades en la bobina y en la zona de separacidn. Se realizara una prueba visual debido a potenciales

riesgos de irregularidades. Si las hubiere, lacelo con otra bobinas desmontables CONCERTO™.
Figura 1
|
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ALQ_ 13.
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1. Implante 4. Embolo

2.Zona de separacion 5. Indicador de rotura del hipotubo (IRH)

3. Marcador de alineacién de la bobina 6. Indicador positivo de carga

3. Sumerja con cuidado la bobinas desmontable CONCERTO™ y su zona desmontable en una solucin salina heparinizada. Tenga cuidado de no
estirar la bobina durante este procedimiento, para preservar la forma de la bobina. Atin sumergida en la solucién salina heparinizada, dirija la

vaina introductora verticalmente en la solucion salina y retraiga con delicadeza la punta distal de la bobina en la vaina introductora.

4. Inserte la punta distal de la vaina introductora a través de la valvula hemostatica giratoria (VHG) y en el centro del microcatéter hasta que
la vaina se asiente con firmeza. Apriete la VHG alrededor de la vaina introductora para evitar retorno de sangre, pero no tanto como para

daiar la bobina durante su introduccion en el catéter.

5. Transfiera la bobina desmontable CONCERTO™ en el microcatéter avanzando el émbolo de forma suave y continua (en avances de
1-2cm). Una vez que la parte flexible del émbolo introductor haya entrado en el eje del microcatéter, afloje la VHG y extraiga la vaina
introductora por el extremo proximal del émbolo introductor. No intente avanzar todo el émbolo introductor en la vaina introductora ya
que esto podria doblar el introductor proximal. Deténgase aproximadamente a 15 cm del extremo distal del émbolo introductor. Una vez
completado, apriete la VHG alrededor el émbolo introductor. Si deja la vaina del introductor colocada, interrumpiré la infusion normal de
la solucién de irrigacion y permitird la entrada de sangre en el microcatéter.

PRSI |

lidad. Una vez ¢ suelte la VHG lo suficiente

6. Confirme visualmente que la solucion de irrigacidn se esta i on

como para avanzar el émbolo introductor. pero no tanto como para que permita el retorno de sangre al émbolo introductor.

7. Avance la bobina desmontable CONCERTO™ con fluoroscopia y coloquela con cuidado en el lugar deseado. Si la colocacién de la bobina
no resulta satisfactoria, retirela lentamente tirando del émbolo introductor, avanzandolo luego lentamente de nuevo para recolocar la

bobina. Si el tamafio de la bobina es inadecuado, retirela y reemplacela por otra con el tamaio adecuado.

a.  Sisedetectara que el émbolo introductor se deforma o se dobla, cdjalo por la zona més distal del mismo, distal respecto a la

deformacion, doblamiento o rotura, y extraiga el microcatéter.

VERTENCIAS

« Nouse hemostaticos para adelantar el émbolo introductor. Esto podria provocar la deformacion del émbolo introductor lo que
llevaria a una liberacién prematura.
8. Sigaavanzando la bobina desmontable CONCERTO™ hasta que el marcador de alineacién del émbolo introductor esté distal respecto del
marcador proximal del microcatéter (Ver Figura 2).
a.  Avance el marcador de alineacién pasando justo la linea indicadora del catéter proximal ; luego retraiga el émbolo introductor
hasta que el marcador de alineacidn de a bobina forme una "T" con la linea indicadora del catéter proximal bajo fluoroscopia.

Esto liberara la tension delantera que podria llevar a un falso desmontaje positivo.

Figura 2

/ A

2. — 3.

1. Marcador de alineacion de la bobina 3. Linea indicadora del catéter distal

2. Lineaindicadora del catéter proximal
9. Apriete la VHG para evitar que se mueva el émbolo introductor.

10.  Extraiga el D.I. (desconector instantneo) de su envase y coldquelo dentro del campo estéril. EI D.1. (desconector instantdneo) se

suministra estéril y para el uso en un solo paciente.

4.

1. Listo para desconectar

Confirme bajo fluoroscopia que el marcador de alineacion de la bobina en el émbolo introductor forma una "T" con la linea proximal del

microcatéter.

Compruebe que la VHG estd bien cerrada alrededor del émbolo introductor antes de acoplar el D.I. (desconector instantdneo) para asegurarse
de que la bobina no se mueve durante el proceso de conexion. Asegiirese de que el émbolo introductor esté recto entre la VHG y el D.I.

(Desconector instantaneo). Al enderezar esta zona del émbolo introductor optimizaré la alineacion del D.I. (Desconector instantaneo).

Sujete el extremo proximal del émbolo introductor en el extremo distal del indicador de carga. Avance el D.I. (desconector instanténeo)
sobre el extremo proximal del émbolo introductor hasta que el indicador de carga entre totalmente por el embudo y el émbolo esté bien

asentado en el accionador. (Ver Figura 3).

Figura 3
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2.

4.
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5.

1. Extremo proximal del Indicador de carga. 4. Listo para desmontar
2. Sujete el introductor por donde se indica cuando adelante el D.I.

AXIUM™ (Desconector instantaneo) por el émbolo introductor.

5. LaVHGy el émbolo introductor estén en linea recta y el
extremo distal del Indicador de carga estd totalmente insertado

3. Avance el D.I. AXIUM™ (Desconector instantneo) por el en el embudo del D.I. AXIUM™ (Desconector instantaneo).

émbolo introductor.

Nota: Sila linea indicadora todavia se muestra como se ve mas abajo en la Figura 4, el D.1. (Desconector instantédneo) deberia
adelantarse mds hasta que el émbolo introductor esté totalmente asentado en el embudo como se ve més arriba en la Figura 3.

Figura 4

1. No totalmente cargado

Para desprender la bobina, coloque el D.I. (Desconector instanténeo) en la palma y retroceda el deslizador del pulgar hasta que se
detenga y haga clic, y lentamente deje que el deslizador vuelva a su posicién original. Extraiga el D.1. (Desconector instantédneo) nuevo

Nota: Silo desea, el D.I. (Desconector instantaneo) puede retirarse al final del empuje. Para extraer el D.I. (Desconector instanténeo) al
final del empuije, sujete el deslizador del pulgar en posicion més retrasada y retire el D.I. (Desconector instantaneo) (ver Figura 5).

Figura5

2. Extremo distal del indicador de carga totalmente dentro del embudo del
D.I. (Desconector instantdneo).

Debe comprobar con fluoroscopia que la bobina se desconectd con éxito. Tire lentamente hacia atrés del émbolo introductor a la vez que
controla con fluoroscopia que la bobina no se mueve. En el caso improbable de que se mueva la bobina, repita los pasos 12-14. Si fuera
necesario, avance el émbolo introductor para restablecer la alineacion del marcado del catéter y la bobina. Compruebe la liberacion de
la bobina como se ve arriba.

Si desea confirmar la desconexion, sujete el indicador de carga positiva entre el pulgar y el dedo indice de su mano izquierda, y el
extremo proximal del émbolo introductor del implante con el pulgar y el dedo indice de su mano derecha. Tire suavemente del extremo
proximal del émbolo introductor del implante. Si se mueve libremente desde el hipotubo, el sistema ha sido liberado de forma adecuada.
Sino lo hace, repita los pasos 13-15.

Nota: Sila bobina no se libera después de 3 intentos, deseche el D.I. (Desconector instantaneo) y reemplacelo con un D.I. (Desconector

instanténeo) nuevo

En el caso improbable de que a bobina no se libere y no pueda retirarse con el émbolo introductor, siga los siguientes pasos para la

liberacién.

a. Sujete el hipotubo aproximadamente a 5 cm en direccién distal del indicador de carga positivo en el indicador de rotura del
hipotubo y doble 180 grados el émbolo introductor distal respecto del HBI.

b. A continuacion, enderece el émbolo, y contintie doblandolo y enderezandolo hasta que se abra el tubo introductor se abra
exponiendo el elemento a liberar (Figura 6).




Figura 6

¢ Separe suavemente los extremos proximal y distal del émbolo abierto. Luego, bajo fluoroscopia, tire de la parte proximal del
émbolo introductor aproximadamente 2-3 cm para confirma la liberacion del implante segun las instrucciones de uso. (Figura 7).

Figura7
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18.  Una vez detectada la liberacién de la bobina y confirmada a través de fluoroscopia retira lentamente el émbolo del microcatéter.

ADVERTENCIAS

En caso de:

a. Un falso positivo (fallo en el intento de liberacin), extraiga la bobina de la zona de tratamiento y del microcatéter, y
reemplacela con una bobina desmontable CONCERTO™ nueva.

b.  Unfalso negativo (la bobina se libera prematuramente), retire el émbolo y:

i.  Avance la siguiente bobina para empujar la cola restante de la bobina liberada p enlazonade

ii.  Extraiga la bobina liberada prematuramente con el dispositivo de extraccion adecuado.

19.  Encaso de necesita repetir la colocacion de la bobina, repita los pasos 1-18.
20.  Unavez que se haya completado el procedimiento, deseche el D.I. (Desconector instanténeo).

ADVERTENCIAS

. EI D.I. (Desconector instanténeo) estd fabricado para un méximo de 25 ciclos.

Svenska ')

Bruksanvisning

CONCERTO™ avskiljbar spiral och snabbavskiljare

FORSIKTIGHET

Enligt federal lagstiftning i USA far denna
Denna enhet fér endast anvandas av lakare med grundlig forstéelse av angiografiska och perkutana interventionella ingrepp.

BESKRIVNING

CONCERTO™ avskiljbar spiral bestar av en emboliseringsspole i platina som sitter fast vid en inforingspadrivare avimplantat, i komposit, med en
rontgentét placeringsmarkdr och en handhallen snabbavskiljare som nér den aktiveras avskiljer spiralen frén inforingspadrivarens spets. En del
av CONCERTO™ avskiljningsbara spiraler & sammanflétade med PGLA-fibrer eller nylonfibrer. Snabbavskiljare séljs separat.

ENHETSKOMPATIBILITET

Fdljande enheter maste anvéndas med CONCERTO™ avskiljbar spiral:

ing endast séljas, di och anvéndas av eller pa ordination av lakare.

Diameter Mikrokateterns invandiga -

P (mm) minimidiameter Avskiljare
Concerto™ N
avskiljbart Nylon 2till4 0,0165 Snabbavskiljare
spiralsystem
Concerto™ N
avskiljbart Nylon 5till 10 0,021 Snabbavskiljare
spiralsystem
Concerto™ N
avskiljbart PGLA 2till 10 0,0165 Snabbavskiljare
spiralsystem
Concerto™ N
avskiljbart PGLA 12 och diréver 0,021 Snabbavskiljare
spiralsystem

Ovriga tillbehdrsprodukter (nddvéndiga for att ingreppet ska kunna utforas)

6-8F ledarkateter*

Mikrokateter med tva markdrband (se ovan)*

Ledare som ar kompatibla med mikrokatetern®
Kontinuerligt saltidsningsspolset for saltlosning/heparin®
Roterande hemostasventiler (RHV)*

3-végskran*

1-vagskran*

Droppstallning*

Larbenshylsa*

*Foljer inte med som del av systemet; vljs utifran lakarens erfarenhet och preferenser.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

CONCERTO™ avskiljbart spiralsystem ar indicerade for artr- och venemboliseringar i perifera karl.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Majliga komplikationer innefattar, men begrénsas inte till:

. hematom vid punktionsstéllet . karlspasmer
. tromboemboliska handelser . karltrombos
. kérlperforation . blodning
. neurologiska storningar, inklusive stroke och dddsfall . ischemi.

VARNINGAR

« CONCERTO™ avskiljbar spiral, dispensern och inforingshylsan levereras i en steril, icke-pyrogen, odppnad och oskadad forpackning.
Forpackningen ska kontrolleras for att se om den har skadats. Skadade CONCERTO™ avskiljbara spiraler fér inte anvéndas eftersom
det kan leda till att patienten skadas.

« CONCERTO™ avskiljbara spiraler dr endast avsedda for engangsbruk. Snabbavskiljaren levereras steril och &r avsedd att anvandas
pa en enda patient. Efter far den inte och/ellera Rekonditionering eller omsterilisering kan
dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel pa enheten, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar
eller avlider.

« Eninforingspadrivare av implantat och/eller spiraler som har skadats kan paverka spiralinforingen till kérlet eller aneurysmet och
den invéndiga stabiliteten samt eventuellt leda till att spiralen migrerar eller stracks ut.

«  Inforingspadrivaren av implantat fér inte roteras under eller efter att spiralen har forts in i aneurysmet. Om inforingspadrivaren
roteras medan spiralen fors in eller efter att spiralen har forts in i aneurysmet kan det leda till att spiralen strécks ut eller avskiljs for
tidigt frén inforingspadrivaren av implantat, vilket kan leda till att spiralen migrerar.

« Anvind inte peanger for att forsoka fora inforingspadrivaren framat. Det kan leda till att padrivaren kinkas och ett for tidigt
avskiljande.

« Kontrollera att mikrokateterns distala skaft inte belastas innan CONCERTO™ avskiljbar spiral avskiljs. Axiell kompression eller
dragkrafter kan finnas i mikrokatetern och orsaka att spetsen flyttas nar CONCERTO™ avskiljbar spiral fors in. Om mikrokateterns
spets flyttas kan det leda till en ruptur pa aneurysmet eller karlet.

At forainforingspadrivaren framat bortom mi
aneurysmet eller kérlet perforeras.

spets nar val spiralen har placerats ut och avskilts innebér en risk for att
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VARNINGAR

« CONCERTO™ avskiljbar spiral, dispensern och inforingshylsan levereras i en steril, icke-pyrogen, odppnad och oskadad forpackning.
Forpackningen ska kontrolleras for att se om den har skadats. Skadade CONCERTO™ avskiljbara spiraler fér inte anvéndas eftersom
det kan leda till att patienten skadas.

« CONCERTO™ avskiljbara spiraler dr endast avsedda for engangsbruk. Snabbavskiljaren levereras steril och &r avsedd att anvandas
pa en enda patient. Efter far den inte iliseras och/eller & Rekonditionering eller omsterilisering
kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel pa enheten, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas,
insjuknar eller avlider.

« Eninforingspadrivare av implantat och/eller spiraler som har skadats kan paverka spiralinfdringen till karlet eller aneurysmet och
den invandiga stabiliteten samt eventuellt leda till att spiralen migrerar eller stracks ut.

«  Inforingspadrivaren av implantat fér inte roteras under eller efter att spiralen har forts in i aneurysmet. Om inforingspadrivaren
roteras medan spiralen fors in eller efter att spiralen har forts in i aneurysmet kan det leda till att spiralen strécks ut eller avskiljs for
tidigt frén inforingspadrivaren av implantat, vilket kan leda till att spiralen migrerar.

+ Anvand inte peanger for att forsoka fora inforingspadrivaren framét. Det kan leda till att padrivaren kinkas och ett for tidigt avskiljande.

«  Kontrollera att mikrokateterns distala skaft inte belastas innan CONCERTO™ avskiljbar spiral avskiljs. Axiell kompression eller
dragkrafter kan finnas i mikrokatetern och orsaka att spetsen flyttas nar CONCERTO™ avskiljbar spiral fors in. Om mikrokateterns
spets flyttas kan det leda till en ruptur pa aneurysmet eller karlet.

+ At forainforingspdrivaren framat bortom mikrokateterns spets nar val spiralen har placerats ut och avskilts innebar en risk for att
aneurysmet eller kérlet perforeras.

FORSI KTIGHETSATGARDER
Hantera CONCERTO™ avskiljbar spiral med forsiktighet for att undvika skador fore eller under behandlingen.

. CONCERTO™ avskiljbar spiral fér inte foras framat mot ett motsténd forrdn orsaken till motsténdet har klargjorts medelst fluoroskopi.
Detta kan leda till att spiralen och/eller katetern fordarvas eller att karlet perforeras.

. Det &r oerhort viktigt att bekrafta att katetern och CONCERTO™ avskiljbar spiral ar kompatibla. CONCERTO™ avskiljbar spirals yttre
dlameterska kontrolleras for att sakerstalla att spiralen inte blockerar katetern.

. inforingshylsan och snabbavskiljaren ar inte avsedda att vidrora varandra inuti patienten.

. (ON(ERTO"“ avskiljbar spiral och snabbavskiljare far inte anvandas efter det utgangsdatum som star tryckt pa produktetiketten.

. For att uppna optimal prestanda for CONCERTO™ avskiljbar spiral och minska risken for tromboemboliska komplikationer dr det
livsviktigt att ett kontinuerligt dropp av limplig spolldsning upprétthalles.

. CONCERTO™ avskiljbar spiral ska foras framét och dras tillbaka langsamt och jamnt, sérskilt i slingrande kérl. Ta bort spiralen om ovanlig
friktion eller "repning” kanns av. Om friktionen kinns av med en andra spiral ska béde spiralen och katetern noga undersokas for att se
om de har skadats. Det kan t.ex. vara att kateterskaftet har bojts eller kinkats eller att en led har smalt samman pé olampligt vis.

. Om inforingspadrivaren har bojts eller kinkats fattar du tag i den del av inforingspadrivaren som ar mest distal, distalt om kinkningen,
bdjningen eller brottet, och tar bort den fran mikrokatetern.

. Spiralen far inte foras framat med vald om spiralen fastnar inuti eller utanfor mikrokatetern. Ta reda pé orsaken till motstandet och ta
bort systemet om det behovs.

. 0m du stoter pa motstand medan implantatets inforingspadrivare dras tillbaka ska du samtidigt dra tillbaka droppkatetern tills
inforingspadrivaren kan tas bort utan motstand.
0m du stoter pa motstand medan du for in spiralen ska du ta bort systemet och kontrollera om katetern har skadats.

FORVARING

Forvara CONCERTO™ avskiljbar spiral svalt och torrt.

En del av CONCERTO™ avskiljbara spiraler & sammanflatade med PGLA-fibrer. Fdrvara dessa konfigurationer svalt och torrt med en maximal
forvaringstemperatur pa 50 °C (122 °F). Pa varje CONCERTO™ avskiljbar spole med NGLA-k finns det en

peraturi pd
varje enhetsask och -pase. Om produkten har for som ar hdgre &n 50 °C (122 °F) @ndrar temperaturindikatorn pa asken
och/eller pasen férg till rod.

VARNINGAR

«  Produkten fér inte anvandas om temperaturindikatorn pa antingen pésen eller ladan ar rod. En rod indikator innebar att produkten
har exponerats for temperaturer hogre an 50 °C (122 °F). Om produkter som har exponerats for temperaturer hdgre &n 50 °C (122 °F)
anvands kan det dventyra patientsakerheten.

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING
For att uppna optimal prestanda for CONCERTO™ avskiljbar spiral och minska risken for tromboemboliska komplikationer tillrdder vi att
en kontinuerlig saltlasningsspolning upprétthalles mellan

a.  femoralhylsan och styrkatetern,
b.
4 ikrok ochi

mikrokatetern och styrkatetern och

I inforingspadri

och CONCERTO™ avskiljbar spiral.

2. Placeralamplig styrkateter enligt foljande rekommenderade forfarande. Anslut en roterande hemostasventil (RHV) till styrkateterns
urtag. Fast en 3-vagskran pa RHV:ns sidoarm och anslut sedan en slang for kontinuerlig spolning.

3. Fastenandra RHV till mikrokateterns urtag. Fast en 1-végskran pa RHV:ns sidoarm och anslut sedan en slang for kontinuerlig spolning.
For CONCERTO™ avskiljbara spiraler: En droppe fran tryckpasen med ett mellanrum pa 3 till 5 sekunder foreslas.

For CONCERTO™ avskiljbara spiraler med PGLA-fibrer eller nylonfibrer: En droppe frén tryckpasen med ett mellanrum pa
1till 3 sekunder foresls.

4

DIAGNOSTISK MRT
licke-Kliniska tester har det visats att CONCERTO™ avskiljbara spiraler & MR-villkorliga. CONCERTO™ avskiljbara spiraler kan scannas sakert
under foljande forhdllanden:

Granska alla kopplingar sa att luft inte infors i styrkatetern eller mikrokatetern under den kontinuerliga spolningen.

statiskt magnetfalt pa hogst 3 tesla

spatiellt gradientfalt pa hogst 720 Gauss/cm

en hogsta ittlig specifik absorpti (SAR) pa 3 W/kg under 15 minuters scanning.
Vid icke-kliniska tester alstrade CONCERTO™ avtagbara spiraler en temperaturdkning pa mindre an 0,3 °Cvid en hdgsta genomsnittlig specifik
absorptionsfrekvens (SAR) pa 3 W/kg under 15 minuters MR-scanning i ett MR-skannersystem pa 3 Tesla (Excite, Software G3.0- 0528, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

BRUKSANVISNING
CONCERTO™ avskiljbar spiral och infdringshylsan ska tas bort tillsammans och langsamt frén dispensern. Inspektera proximal
inforingspadrivare avimplantat for att se om det finns ndgra avvikelser. Om det finns avvikelser ska CONCERTO™ avskiljbar spiral bytas
ut moten ny.

ochinidinh ida handflata och se efter om det finns
iella risker for avvikelser ska en visuell kontroll géras. Om det

For langsamt CONCERTO™ avskiljbar spole framat ut ur infori
nagra avvikelser pa spiralen eller avskiljni adet. P& grund av p
finns avvikelser ska CONCERTO™ avskiljbar spiral bytas ut mot en ny.

Figur 1

T,

e
t. L.

4. Inforingspadrivare
5. Brottindikator pa hyposlang
6. Positiv laddningsindikator

1. Implantat
2. Avskiljningszon
3. Spiralens linjeringmarkdr

Sank forsiktigt ned CONCERTO™ avskiljbar spiral och dess avskiljningszon i hepariniserad saltlosning. Var forsiktig sa att inte spiralen
stracks ut ndr detta gors, sa att spiralminnet kan bevaras. Medan spiralen fortfarande ar nedsankt i hepariniserad saltlosning pekar du
med inforingshylsan vertikalt i saltlsningen och drar forsiktigt tillbaka spiralens distala spets in i inforingshylsan.

For in inforingshylsans distala ande genom den roterande hemostasventilen (RHV) och in i mikrokateterns urtag tills hylsan sitter fast
ordentligt. Spann RHV:n runt inforingshylsan for att hindra att blodet flddar bakat, men inte sa hart att spiralen skadas nér den fors in

i katetern.

For dver CONCERTO™ avskiljbar spiral till mik m genom att fora n framat pa ett jamnt och likartat sétt

(11ill 2 cm &t gangen). Nar den flexibla delen av implantatpadrivaren har kommit in i skaftet lossar du pa RHV:n och tar bort

hylsan Gver impl | bl

adrivarens proximala ande. Forsok inte att fora hela i framatin i inf

Det kan gdra att den proximala paféraren kinkas. Stanna ungefér 15 cm fran implantatpadrivarens distala dnde. Nar detta &r klart

spanner du RHV:n runt adrivaren. Om infori ladmnas kvar avbryts normal dropp- eller spolldsning och ett

tillbakaflode av blod in i mikrokatetern kan ske.

Bekrafta visuellt att spollasningen infunderas normalt. Nar det ar gjort lossar du pa RHV:n s& mycket att implantatpadrivaren kan foras
framat, men inte sa mycket att ett tillbakaflode av blod in i implantatpadrivaren kan ske.

For CONCERTO™ avskiljbar spiral framat under fluoroskopi och placera den forsiktigt pa onskad plats. Om du inte & ndjd med spiralens
placering drar du ldngsamt tillbaka den genom att [angsamt dra i implantatpdrivaren och sedan langsamt dter fora den framat for en

ny placering av spiralen. Om spiralens storlek ar oldmplig ska den tas ut och bytas ut mot en spiral i limplig storlek.
a. Ominforingspadrivaren har bdjts eller kinkats fattar du tag i den del av inforingspadrivaren som ar mest distal, distalt om

kinkningen, bojningen eller brottet, och tar bort den frén mikrokatetern.

VARNINGAR

+ Anvind inte peanger for att forsoka fora inforingspadrivaren framat. Det kan leda till att padrivaren kinkas och ett for tidigt

avskiljande.
8. Fortsatt att fora CONCERTO™ avskiljbar spiral framat tills i ddrivarens spirallinjeri kor ar precis distalt om den proximala
markdren pa mikrokatetern (Se Figur 2).
a.  Forspirallinjeringsmarkdren framét precis bortom kateterns proximala d och dra sedan, under fl pi, tillbaka
adrivaren tills spirallinjeri kren bildar ett T med kateterns proximala markdrband. Pa sa vis sker en framre
avlastning som annars skulle kunna leda till ett falskt positivt avskiljande.
Figur2
1.
[ A
2. 3.
1. Spiralens linjeringmarkdr 3. Kateterns distala markdrband
2. Kateterns proximala markdrband
9. Spann RHV:n for att forebygga att implantatpadrivaren flyttar pa sig.
0. Tautsnabbavskiljaren ur skyddsforpackningen och placera den pa det sterila faltet. Snabbavskiljaren & farpackad styckvis som en steril

enhet for anvandning pa endast en patient.




1. Bekréfta dter och under fl pi attimp ( l kor bildar ett T tillsammans med mikrokateterns
proximala markdr.

12. Kontrollera att RHV har last fasts runt impl adri innan snabbavskiljaren ansluts sa att du dr séker pé att spiralen inte flyttar sig
under anslutni Sakerstall att i adri drrak mellan RHV:n och snabbavskiljaren. Om denna del av implantatpadrivaren
strécks ut opti linjeri mot snabbavskilj

13. Halliimplantatpadrivarens proximala ande vid laddningsindikatorns distala ande. For iljaren framat Gver imp adri

proximala ande tills laddningsindikatorn kommer in i tratten helt och héllet och padrivaren sitter fast ordentligt i huvudet (e Figur 3).

Figur3

1. Laddningsindikatorns proximala ande 4. Klar att avskilja

5. RHV:n och implantatpadrivaren ar i rak linje och
laddningsindikatorns distala &nde & helt inford i AXIUM™
tratt.

2. Greppa tag i padrivaren hér ndr AXIUM™ snabbavskiljaren fors
framat Gver implantatpadrivaren.

3. For AXIUM™ snabbavskilj

ivaren.

framat over i

Obs! Om indikatorbandet fortfarande syns som i Figur 4 nedan ska snabbavskiljaren foras langre framat tills
implantatpadrivaren ar helt och hallet inne i tratten som pa Figur 3 ovan.

Figur 4

1. Inte helt laddad

14.  Forattavskilja spiralen ska du placera snabbavskiljaren i handflatan och dra tillbaka tumspérren tills det tar stopp och klickar for att
sedan lata tumspérren [angsamt aterga till sitt ursprungslége. Ta bort iljaren.
Obs! Snabbavskiljaren kan ocksa tas bort vid slutet av dragningen, om man sa vill. For att ta bort snabbavskiljaren vid
slutet av dragningen haller du tumspérren s langt bak som méjligt och tar bort snabbavskiljaren (se Figur 5).

Figur5

N
/!

2. Laddningsindikatorns distala ande &r helt och héllet inne i
snabbavskiljarens tratt.

1. Klar att avskilja

15.  Lyckat avskiljande av spiralen méste bekraftas med fluoroskopimonitorering for att skerstalla att spiralen ar avskild. Dra lingsamt
tillbaka implantatpdrivaren medan du tittar pa fluoroskopin for att vara saker pa att spiralen inte flyttar pd sig. Om spiralen skulle
flytta pé sig, vilket & hogst osannolikt, ska steg 12—14 upprepas. Om det & nddvandigt ska implantatpdrivaren foras framét for att
aterupprétta linjeringen mellan spiralens och kateterns markdrer. Kontrollera att spiralen avskilts enligt ovan.

16. Om du vill bekréfta avskiljandet tar du tag i den positiva laddningsindikatorn mellan vénster hands tumme och pekfinger och
implantatpadrivarens proximala &nde med hdger hands tumme och pekfinger. Dra forsiktigt i implantatpadrivarens proximala ande. Om
den kan rora sig fritt i forhallande till hyposlangen har systemet avskilts. Om den inte kan det ska steg 13-15 upprepas.

Obs! Om spiralen inte avskiljs efter 3 forsok ska snabbavskiljaren kastas och bytas ut mot en ny snabbavskiljare.

17. I den osannolika handelse att spiralen inte avskiljs och inte kan tas bort fran implantatets inforingspadrivare ska foljande steg anvandas

for att gdra en avskiljning.

Taddni

a.  Greppatagihyposlangen cirka 5 cm distalt om den positiva
implantatets inforingspadrivare precis distalt om HBI 180 grader.

vid hyposl brottindikator och b

b.  Drasedan padrivaren bakat, fortsatt bdja och dra bakat tills padrivarslangens Gppnas och visar uppslappningsdelen (Figur 6).

Figur6

¢ Skilj forsiktigt den 6ppna padrivarens proximala och distala andar &. Dra sedan, under fluoroskopi, implantatets
inforingspadrivares proximala del ungefar 2-3 cm for att bekrafta att implantatet avskilts enligt bruksanvisningen (Figur 7).

Figur7

Foomt—> |«
s—N WO

18.  Narval spiralens avskiljande har detekterats och bekraftats medelst fluoroskopi ska implantatpadrivaren langsamt dras tillbaka fran
mikrokatetern.

VARNINGAR

I héindelse av:

a.  Enfalsk positiv (ett forsk till avskiljande misslyckades), ta bort spiralen frén
den mot en ny CONCERTO™ avskiljbar spiral.

ochmi och byt ut

b.  Enfalsk negativ (spiralen avskiljs for tidigt), ta bort implantatpadrivaren och:
i.  forndsta spiral framét for att skjuta den aterstaende anden av en for tidigt avskild spiral in i behandlingsomradet.
ii.  Tabort for tidigt avskild spiral med lmplig hamtningsenhet.

19.  Upprepa steg 1-18 om ytterligare byten av spiraler krévs.
20.  Narforfarandet ar klart kastas snabbavskiljaren.

VARNINGAR

« Snabbavskiljaren dr avsedd for hogst 25 cykler.
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Nederlands NL

Gebruiksaanwijzing

CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal en directe
ontkoppeling

LET OP
Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit apparaat uitsluitend worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt door of op
voorschrift van een arts.

Dit apparaat mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die vertrouwd zijn met angiografie en percutane neuro-interventionele ingrepen.

BESCHRLJVING

De CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal bestaat uit een platina embolisatiespiraal, bevestigd aan een voerdraad voor samengestelde implantaten

met een radiopake p en een handbediende directe ling om de spiraal te los te maken van de punt van de voerdraad.

Sommige CONCERTO™ ontkoppelbare spiralen zijn met PGLA- of nylondraad. De directe PE is apart

COMPATIBILITEIT

De volgende apparaten zijn vereist voor gebruik met de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal:

Diameter Minimale binnendiameter (in) .
Type (mm) microkatheter CHE=

Concerto™ Directe ontkoppelin
ontko?pelbare Nylon 2tot4 0,0165 ppeiing
spiraa
Concerto™ Directe ontkoppelin
ontko?pelbare Nylon 5tot 10 0,021 oppeiing
spiraa
Concerto™ i i
ontko||)pelbare PGLA 2tot 10 0,0165 Directe ontkoppeling
spiraal
Concerto™ i i
ontko?pelbare PGLA 12 en meer 0,021 Directe ontkoppeling
spiraal

Andere accessoires (vereist voor uitvoering van een procedure)

6-8F geleidekatheter*

Microkatheter met twee markerlngen (zie boven)

Met microkatheter comp i

Continue spoelset I heparin I

Roterende hemostatische kleppen*
3-wegkraan*

1-wegkraan*

IV-standaard*

Femorale schacht*

*Niet meegeleverd als onderdeel van het systeem; gekozen naar ervaring en voorkeur van de arts.

GEBRUIKSINDICATIES

De CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal is geindiceerd voor arteriéle en veneuze embolisatie in de perifere vasculatuur.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder andere:

. Hematoom op de punctieplaats . Vasospasmen

. Trombo-embolische episoden . Vasculaire trombose
. Perforatie van bloedvat . Hemorragie

. Neurologische uitvalsverschijnselen, inclusief beroerte en overlijden ~ « Ischemie

WAARSCHUWING

+ De CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal, de dispenser en de introductieschacht worden geleverd in een steriele en niet-pyrogene,
ongeopende en onbeschadigde verpakking. Controleer de verpakking op eventuele schade. Gebruik een beschadigde CONCERTO™
ontkoppelbare spiraal nooit, omdat deze letsel kan veroorzaken bij de patiént.

+ De CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De directe ontkoppeling wordt steriel geleverd
voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw steriliseren en/of hergebruiken. Het opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren kan de
structurele integriteit van het instrument aantasten en/of leiden tot het niet goed functioneren van het hulpmiddel, hetgeen weer
kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

«  Beschadigde plaatsingsdraden en/of spiralen kunnen nadelige invioed hebben op plaatsing en stabiliteit van de spiraal in het
bloedvat of aneurysma, met migratie of oprekken van de spiraal als mogelijk gevolg.

+ Devoerdraad mag niet worden geroteerd tijdens of na het plaatsen van de spiraal in het aneurysma. Roteren van de voerdraad
tijdens of na het plaatsen van de spiraal in het aneurysma kan leiden tot oprekken van de spiraal of voortijdig loskomen van de
spiraal van de voerdraad, wat kan leiden tot migratie van de spiraal.

« Gebruik geen arterieklemmen om de voerdraad naar voren te schuiven. Dit kan knikken in de voerdraad veroorzaken met voortijdige
ontkoppeling tot gevolg.

«  Controleer voor het ontkoppelen van de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal of de distale schacht van de microkatheter niet onder
spanning staat. Axiale compressie of trekkracht kan doorwerken in de microkatheter, waardoor de punt beweegt tijdens het
plaatsen van de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal. Beweging van de punt van de microkatheter kan ruptuur van het aneurysma
of bloedvat veroorzaken.

«  Bijvooruitschuiven van de voerdraad tot voorbij de punt van de microk g de spiraal is er

risico op perforatie van aneurysma of bloedvat.

na en

WAARSCHUWINGEN

« De CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal, de dispenser en de introductieschacht worden geleverd in een steriele en niet-pyrogene,
ongeopende en onbeschadigde verpakking. Controleer de verpakking op eventuele schade. Gebruik een beschadigde CONCERTO™
ontkoppelbare spiraal nooit, omdat deze letsel kan veroorzaken bij de patiént.

+ De CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De directe ontkoppeling wordt steriel geleverd
voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw steriliseren en/of hergebruiken. Het opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren kan de
structurele integriteit van het instrument aantasten en/of leiden tot het niet goed functioneren van het hulpmiddel, hetgeen weer
kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

«  Beschadigde plaatsingsdraden en/of spiralen kunnen nadelige invioed hebben op plaatsing en stabiliteit van de spiraal in het
bloedvat of aneurysma, met migratie of oprekken van de spiraal als mogelijk gevolg.

+ Devoerdraad mag niet worden geroteerd tijdens of na het plaatsen van de spiraal in het aneurysma. Roteren van de voerdraad
tijdens of na het plaatsen van de spiraal in het aneurysma kan leiden tot oprekken van de spiraal of voortijdig loskomen van de
spiraal van de voerdraad, wat kan leiden tot migratie van de spiraal.

+  Gebruik geen arterieklemmen om de voerdraad naar voren te schuiven. Dit kan knikken in de voerdraad veroorzaken met
voortijdige ontkoppeling tot gevolg.

«  Controleer voor het ontkoppelen van de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal of de distale schacht van de microkatheter niet onder
spanning staat. Axiale compressie of trekkracht kan doorwerken in de microkatheter, waardoor de punt beweegt tijdens het
plaatsen van de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal. Beweging van de punt van de microkatheter kan ruptuur van het aneurysma
of bloedvat veroorzaken.

«  Bijvooruitschuiven van de voerdraad tot voorbij de punt van de microk g de spiraal is er

risico op perforatie van aneurysma of bloedvat.

nap en

VOORZORGSMAATREGELEN
Hanteer de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal ter van schade voor of tijdens de procedure.

. Schuif de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal niet naar voren als er weerstand wordt gevoeld, voordat de oorzaak van de weerstand is
vastgesteld met fluoroscopie. Dit kan leiden tot vernietiging van de spiraal en/of katheter of tot perforatie van het bloedvat.

. De compatibiliteit van de katheter met de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal moet worden bevestigd. Controleer de buitendiameter van
de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal om te voork dan de spiraal de katheter blokkeert.

. De dispenser, introductieschacht en directe ontkoppeling mogen in de patiént geen contact maken.

. Gebruik de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal en de directe ontkoppeling niet na de vervaldatum op het productetiket.

. Met het 0og op optimale prestatie van de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal en ter beperking van het risico op trombo-embolische
complicaties, moet continue infusie met een geschikte spoeloplossing worden gehandhaafd.

. De CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal moet langzaam en soepel worden vooruitgeschoven en teruggetrokken, vooral in tortueuze
anatomie. Verwijder de spiraal bij ongebruikelijke frictie of "krabben". Als er in een tweede spiraal frictie wordt waargenomen,
inspecteer dan zowel de spiraal als de katheter zorgvuldig op mogelijke schade, zoals buigen of knikken van de katheterschacht of een
foutieve samenstelling.

. Als de voerdraad buigt of knikt, pak dan het distale uiteinde van de voerdraad (distaal ten opzichte van de knik, buiging of breuk) en
verwijder deze uit de microkatheter.

. Oefen geen voorwaartse kracht uit op de spiraal als deze binnen of buiten de microkatheter klem zit. Achterhaal de oorzaak van de
weerstand en verwijder zo nodig het systeem.

. Als weerstand wordt ondervonden bij het terugtrekken van de voerdraad, trek dan tegelijk ook de infusiekatheter terug tot de voerdraad
zonder weerstand kan worden verwijderd.

Bij weerstand tijdens het plaatsen van de spiraal, moet het systeem worden verwijderd en de katheter op schade worden gecontroleerd.

OPSLAG

Bewaar de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal op een koele, droge plaats.

Sommige CONCERTO™ ontkoppelbare spiralen zijn omwikkeld met PGLA- draad. Bewaar deze configuraties op een koele, droge plaats
met een opslagtemperatuur van maximaal 50 °C (122 °F). CONCERTO™ ontkoppelbare spiralen met PGLA-configuratie zijn voorzien
van een temperatuurindicator op elke doos en zak. Als het product is blootgesteld aan temperaturen hoger dan 50 °C (122 °F) kleurt de
temperatuurindicator op de doos en/of zak rood.

WAARSCHUWINGEN

+ Alsde temperatuurindicator op de doos of de zak rood is, mag het product niet worden gebruikt. Een rode indicator betekent dat
het product is blootgesteld aan hogere temperaturen dan 50 °C (122 °F). Gebruik van een product dat is blootgesteld aan hogere
temperaturen dan 50 °C (122 °F) kan de veiligheid van de patiént in gevaar brengen.

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK
Met het oog op optimale prestatie van de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal en ter beperking van het risico op trombo-embolische
complicaties, wordt geadviseerd continue infusie met een geschikte spoeloplossing te handhaven tussen

a.
b.
C

de femorale schacht en de geleidekatheter,

de microkatheter en de geleidekatheter en

de microkatheter en de voerdraad en de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal.

Plaats de juiste geleidekatheter volgens de aanbevolen procedures. Sluit een roterende hemostatische klep aan op de naaf van de
geleidekatheter. Bevestig een 3-wegkraan aan de zijarm van de klep en sluit dan een lijn aan voor de continue spoeling.

Bevestig een tweede klep aan de naaf van de microkatheter. Bevestig een 1-wegkraan aan de zijarm van de klep en sluit dan een lijn aan
voor continue spoeling.

Voor CONCERTO™ ontkoppelbare spiralen wordt elke 3-5 seconden één druppel uit de drukzak voorgesteld.

Voor met PGLA- of CONCERTO™ ontk
de drukzak voorgesteld.

spiralen wordt elke 1-3 seconden één druppel uit

4

DIAGNOSTISCHE MR-BEELDVORMING
In niet-klinisch onderzoek is aangetoond dat CONCERTO™ ontkoppelbare spiralen onder voorwaarden MR-veilig zijn. CONCERTO™ ontkoppelbare
spiralen kunnen onder de volgende voorwaarden veilig worden gescand:

Controleer alle aansluitingen, zodat er geen lucht in de geleidekatheter of microkatheter kan komen tijdens de continue spoeling.

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

. Maximale gemiddelde specifieke absorp id (SAR) voor het hele lichaam van 3W/kg gedurende 15 minuten scannen.
In niet-klinisch onderzoek leverden CONCERTO™ ppelbare spiralen een tijging van minder dan 0,3 °Cbij een maximale
iddelde specifieke at heid (SAR) van 3 W/kg gedurende 15 minuten scannen in een MRI-scanner van 3 tesla (Excite, Software

G3.0- 0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
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GEBRUIKSAANWIJZINGEN
Haal de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal en de introductieschacht langzaam en tegelijk uit de dispenser. Inspecteer het proximale
uiteinde van de voerdraad op Imatigheden. Als er onr zijn, moet de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal worden
vervangen door een nieuw exemplaar.

2. Schuif de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal Iangzaam uit de introductieschacht op de palm van uw gehandschoende hand en inspecteer
de spiraal en de ontkoppeli p igheden. Ter beperking van het risico op onregelmatigheden moet er een visuele controle

plaatsvinden. Als eronregelmatlgheden zijn, moet de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal worden vervangen door een nieuw exemplaar.

Afbeelding 1

T,

~<— 4
b, L.
1. Implantaat 4.Voerdraad

2. Ontkoppelingszone 5. Hypotube breekindicator (HBI)

3. Markering voor uitlijnen van spiraal 6. Positieve laadindicator

3. Dompel de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal en de voorzichtig in Zorg ervoor dat

de spiraal hierbij niet wordt opgerekt, zodat het geheugen behouden blijft. Houd het systeem onderged Id in de gehepariniseerd

zoutoplossing, richt de introductieschacht verticaal in de oplossing en trek het distale uiteinde van de spiraal voorzichtig terug in de

introductieschacht.

4. Breng het distale uiteinde van de introductieschacht door de roterende hemostatische klep en in de naaf van de microkatheter tot de
schacht stevig zit. Draai de klep vast rondom de introductieschacht om terugstromen van bloed te voorkomen, maar niet zo strak dat de

spiraal schade oploopt bij het invoeren in de microkatheter.

5. Breng de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal over in de microk door de voerdraad rustig en gelijkmatig vooruit te schuiven

(met 1-2 cm tegelijk). Zodra het flexibele deel van de voerdraad in de schacht van de micro-katheter is aangekomen, draait u de klep

los en verwijdert u de introductieschacht via het proximale uiteinde van de voerdraad. Probeer niet om de gehele voerdraad in de
introductieschacht te schuiven vanwege risico op knikken in het proximale deel van de draad. Stop ongeveer 15 cm van het distale
uiteinde van de voerdraad. Draai, zodra dit klaar is, de klep weer vast rond de voerdraad. Indien de introductieschacht op zijn plaats blijft,

wordt de normale instroom van spoeloplossing onderbroken en kan bloed terugstromen, de microkatheter in.

6. Controleer visueel of de instroom van de spoeloplossing normaal is. Draai na bevestiging de klep los genoeg om de voerdraad vooruit te

schuiven, maar niet zo los dat er bloed kan terugstromen in de voerdraad.

7. Schuif de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal onder fluoroscopie naar voren en positioneer deze zorgvuldig op de gewenste plaats. Als de
plaatsing van de spiraal niet goed is, trek deze dan langzaam terug aan de voerdraad en schuif de spiraal dan weer langzaam naar voren.

Als de maat van de spiraal niet geschikt is, verwijdert u deze en vervangt deze door een spiraal van de juiste formaat.

a.  Alsdevoerdraad buigt of knikt, pak dan het distale uiteinde van de voerdraad (distaal ten opzichte van de knik, buiging of breuk)

en verwijder deze uit de microkatheter.

WAARSCHUWINGEN

«  Gebruik geen arterieklemmen om de voerdraad naar voren te schuiven. Dit kan knikken in de voerdraad veroorzaken met voortijdige
ontkoppeling tot gevolg.
8. Blijf de CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal vooruitschuiven tot de voerdraadmarkering voor het uitlijnen van de spiraal zich net distaal
bevindt ten opzichte van de proximale markering van de microkatheter (zie afbeelding 2).
a.  Schuif de markering voor uitlijnen van de spiraal net voorbij de proximale kathetermarkering en trek dan onder fluoroscopie
de voerdraad terug tot de markering voor uitlijnen van de spiraal een "T" vormt met de proximale kathetermarkering. Dit gaat

voorwaartse spanning tegen die kan leiden tot een vals-positieve ontkoppeling.

Afbeelding 2

/ A

A
2.

— 3.

1. Markering voor uitlijnen van spiraal 3. Distale kathetermarkering

2. Proximale kathetermarkering

9. Draai de klep vast om beweging van de voerdraad te voorkomen.

10.  Haal de directe ontkoppeling uit de beschermende verpakking en plaats deze in het steriel veld. De directe ontkoppeling is afzonderlijk
verpakt als steriel instrument voor gebruik bij slechts één patiént.

1. Bevestig dan weer onder fluoroscopie dat de voerdraadmarkering voor uitlijnen van de spiraal een "T" vormt met de proximale
kathetermarkering.

12. Controleer of de klep stevig vast zit rond de voerdraad voordat deze aan de direct ontkoppeling wordt bevestigd, zodat de spiraal tijdens
het aansluiten niet beweegt. Controleer of de voerdraad recht is tussen de klep en de direct ontkoppeling. Een rechte positie van dit deel
van de voerdraad draagt bij aan de uitlijning van de directe ontkoppeling.

13. Houd het proximale uiteinde van de voerdraad aan het distale uiteinde van de laadindicator. Schuif de directe ontkoppeling vooruit over
het proximale uiteinde van de voerdraad tot de laadindicator zich volledig in de trechter bevindt en de voerdraad stevig in de actuator

7it (zie afbeelding 3).

Afbeelding 3

t //
2.

s.J@l

1. Proximale uiteinde laadindicator 4. Klaar om te ontkoppelen

5. Klep en voerdraad in een rechte lijn en het distale uiteinde
van de laadindicator zit helemaal in de trechter van de AXIUM™
directe ontkoppeling

2. Pak de voerdraad hier vast als de AXIUM™ directe ontkoppeling
vooruit wordt geschoven over de voerdraad

3. Schuif de AXIUM™ directe ontkoppeling over de voerdraad

ool di I

verder worden

Opmerking: Als de markering van de indicator nog zichtbaar is zoals in 4, moet de directe
geschoven tot de voerdraad helemaal in de trechter zit zoals hierboven in afbeelding 3.

Afbeelding 4

1. Niet helemaal geladen

14. Spiraal ontkoppelen: plaats de directe ontkoppeling in de palm van de hand en trek de schuif met de duim naar achteren tot deze stopt
en klikt. Laat de schuif langzaam terugkomen in de oorspronkelijke positie. Verwijder de directe ontkoppeling.

De directe ontkoppeling kan desg ook na de klik worden verwijderd. In dat geval moet de schuif met de duim in de

achterste positie worden gehouden tijdens het verwijderen van de ontkoppeling (zie afbeelding 5).

Afbeelding 5

/!

2. Distale uiteinde van laadindicator helemaal in trechter directe
ontkoppeling

1. Klaar om te ontkoppelen

15. Controleer via fluoroscopische monitoring of de spiraal goed is ontkoppeld. Trek de voerdraad langzaam terug en blijf via fluoroscopie
kijken of de spiraal niet beweegt. Mocht de spiraal toch bewegen, herhaal dan de stappen 12-14. Schuif zo nodig de voerdraad naar
voeren om de spiraal en markering voor uitlijnen van de spiraal opnieuw in positie te brengen. Controleer de ontkoppeling van de spiraal
als boven beschreven.

16.  De ontkoppeling kan worden bevestigd door de positieve laadindicator tussen linkerduim en -wijsvinger te pakken en het proximale
uiteinde van de voerdraad tussen de rechterduim en -wijsvinger te pakken. Trek zacht aan het proximale uiteinde van de voerdraad. Als
de draad soepel uit de hypotube komt, is het systeem goed ontkoppeld. Als dat niet het geval is, herhaal dan de stappen 13-15.
Opmerking: Als 3 pogingen niet volstaan om de spiraal te ontkoppelen, voer dan de directe ontkoppeling af en vervang deze door een
nieuw exemplaar.

17. Inhet onwaarschijnlijke geval dat de spiraal niet wordt ontkoppeld en ook niet van de voerdraad kan worden verwijderd, doorloop dan
de volgende stappen voor ontkoppeling.

a. Pakde hypotube ongeveer 5 cm van het distale uiteinde van de positieve laadindicator bij de breekindicator van de hypotube en
buig de voerdraad net distaal van de HBI met 180 graden.

b.  Buig de voerdraad dan terug, blijf buigen en terugbuigen tot het omhulsel van de voerdraad opengaat en het element voor
loslaten zichtbaar wordt (afbeelding 6).




Afbeelding 6

¢ Scheid behoedzaam het proximale en distale uiteinde van de openliggende voerdraad. Trek dan onder fluoroscopie het proximale
deel van de voerdraad ongeveer 2-3 cm weg, om te b dat hetimpl volgens de gebruiksi
(afbeelding 7).

g aties is ontkopy

Afbeelding 7

foaml—> |
s—H Wl TDO

en fluoroscopisch is bevestigd, kan de voerdraad langzaam uit de microkatheter

18.  Zodra de ontkoppeli

worden getrokken.

WAARSCHUWINGEN

In geval van

van de spiraal is

)

a.  vals-positief (ontkoppelingspoging mislukt): verwijder de spiraal it het behandeli bied en de microkath

deze door een nieuwe CONCERTO™ ontkoppelbare spiraal.

envervang

b.  vals-negatief (spiraal wordt voortijdig ontkoppeld): verwijder de voerdraad en

i.  schuif de volgende spiraal tegen het achtergebleven uiteinde van de voortijdig ontkoppelde spiraal in het
behandelingsgebied

ii.  Verwijder de voortijdig ontkoppelde spiraal met het juiste terughaalinstrument.

19.

20.

Herhaal de stappen 1-18 als er meer spiralen moeten worden geplaatst.
Na afronding van de procedure moet de directe ontkoppeling worden afgevoerd.

WAARSCHUWINGEN

«  Dedirecte ontkoppeling is bestemd voor maximaal 25 cydli.

Portugués PT

Instru¢oes de utilizacao

Bobina Destacdvel CONCERTO™ e D.I.
(Destacador Instantdneo)
ATENCAO

Alei federal (dos Estados Unidos) sé permite a venda, distribuicdo e utilizagdo deste dispositivo a médicos ou sob receita destes.

fado de

"

Este dispositivo s deve ser utilizado por médicos com um conhecimento ay

DESCRICAO

A Bobina Destacével CONCERTO™ é constituida por uma bobina de embolizacdo de platina anexa a um empurrador composto de administracdo
do implante com um marcador de posicionamento radiopaco e um D.1. (Destacador Instanténeo) portatil que, quando ativo, destaca a bobina da
ponta do empurrador de administracdo. Algumas das Bobinas Destacaveis CONCERTO™ estao entrelagadas com fibras PGLA ou fibras de Nylon. 0
D.I. (Destacador Instantaneo) é vendido em separado.

COMPATIBILIDADE DO DISPOSITIVO

0s seguintes dispositivos s3o necessrios para uso com a Bobina Destacavel CONCERTO™:

e proc

de intervengao percutanea.

. Diametro Diametro interno minimo do

Tipo (mm) microcateter (pol.) Destacador
Sistema de 0D
Bobina Ds‘staca'vel Nylon 2a4 0,0165 (Destacador
Concerto Instantaneo)
Sistema de 0D
Bobina Dsnstata'vel Nylon 5a10 0,021 (Destacador
Concerto Instantaneo)
Sistema de 0Dl
Bobina D'e“staca'vel PGLA 2a10 0,0165 (Destacador
Concerto Instantaneo)
Sistemade 0Dl.
Bobina D'e“stacavel PGLA 12 eacma 0,021 (Destacador
Concerto' Instantaneo)

Outros produtos acessorios (necessarios para executar um procedimento)

(ateter-quia de 6-8F*

Microcateter com duas bandas marcadores (ver acima)*

Fios-guia compativeis com o micro-cateter*

Conjunto de irrigacao continua de solugdo salina/solugdo salina heparinizada*
Vélvulas hemostaticas rotativas (VHR)*

Torneira de 3 vias*

Torneira de 1via*

Haste de suporte para a linha intravenosa (IV)*

Bainha femoral*

*Nao é fornecido como parte do sistema; selecionado com base na experiéncia e preferéncia do médico.

INDICACOES DE UTILIZACAO

0 Sistema de Bobina Destacével CONCERTO™ é indicado para embolizades arteriais e venosas na vasculatura periférica.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As potenciais complicades incluem, mas sem limitagao:

. Hematoma no local de perfuragao . Vasoespasmos

. Episédios tromboembélicos . Trombose vascular
. Perfuragdo de vasos . Hemorragia

. Défices neuroldgicos, incluindo AVC e morte . Isquémia

AVISOS

+ ABobina Destacdvel CONCERTO™, a faixa dispensadora e a bainha introdutora sao fornecidas estéreis e apirogénicas, numa
embalagem fechada e sem danos. Inspecione a embalagem para detetar quaisquer potenciais danos. Nao utilize Bobinas
Destacaveis CONCERTO™ danificadas, visto que podem causar lesdes no paciente.

+ AsBobinas Destacaveis CONCERTO™ destinam-se apenas para uma tinica utilizagdo. 0 D.I. (Destacador Instanténeo) é fornecido
estéril e destina-se apenas para uma tinica utilizagdo. Nao reesterilizar nem reutilizar apds a utilizaao. O reprocessamento ou
0 pode aintegridade estrutural do di: e/ou originar a falha do dispositivo o que, por sua vez,
pode causa lesdes, doencas ou morte do paciente.

«  Oempurrador de administragao e/ou bobinas danificados podem afetar a administracao da bobina ao,  estabilidade no interior,
Vaso ou aneurisma, possivelmente resultante na migracao ou distensao da bobina.

«  Nao rode o empurrador de administracao do implante durante ou depois da ¢do da bobina no Rode o
empurrador de administracdo durante ou depois da administragdo da bobina no aneurisma pode causar uma bobina distendida ou
o destaque p da bobina do dor de administrago do implante, o que pode causar a migragdo da bobina.

+ Nao use pingas hemostaticas para tentar avangar o empurrador de administragao. Isto pode originar um empurrador dobrado, o que
pode originar o destaque prematuro.

«  Certifique-se de que a haste distal do microcateter nao estd sob tensao antes de destacar a Bobina Destacével CONCERTO™.
A compressao axial ou forcas ténseis podem ser armazenadas no microcateter provocando o movimento da ponta durante a administragao
da Bobina Destacavel CONCERTO™. 0 movimento da ponta do microcateter pode provocar a rutura do aneurisma ou vaso.

«  0Oavango do empurrador de administraao além da ponta do microcateter depois da administrao e destaque da bobina envolve o
risco de aneurisma ou perfuragao do vaso.
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AV

ABobina Destacavel CONCERTO™, a faixa dispensadora e a bainha introdutora sao fornecidas estéreis e apirogénicas, numa
embalagem fechada e sem danos. Inspecione a embalagem para detetar quaisquer potenciais danos. Nao utilize Bobinas
Destacaveis CONCERTO™ danificadas, visto que podem causar lesdes no paciente.

As Bobinas Destacaveis CONCERTO™ destinam-se apenas para uma tnica utilizagao. 0 D.I. (Destacador Instantaneo) é fornecido
estéril e destina-se apenas para uma (inica utilizagdo. Nao reesterilizar nem reutilizar apds a utilizagao. O reprocessamento ou
¢do pode compi aintegridade estrutural do di e/ou originar a falha do dispositivo o que, por sua vez,

pode causa lesdes, doencas ou morte do paciente.

0 empurrador de administragéo e/ou bobinas danificados podem afetar a administracao da bobina ao, e estabilidade no interior,
Vaso ou aneurisma, possivelmente resultante na migracao ou distensao da bobina.
Nao rode o empurrador de administracao do implante durante ou depois da administracao da bobina no Rode o

empurrador de administragdo durante ou depois da administracdo da bobina no aneurisma pode causar uma bobina distendida ou
o destaque p da bobina do empurrador de ad 30 do implante, o que pode causar a migraco da bobina.

Nao use pingas hemostéticas para tentar avancar o empurrador de administracao. Isto pode originar um empurrador dobrado, 0 que
pode originar o destaque prematuro.

Certifique-se de que a haste distal do microcateter ndo estd sob tensao antes de destacar a Bobina Destacavel CONCERTO™.
A compressao axial ou forcas ténseis podem ser no microcateter p loo da ponta durante a

administracao da Bobina Destacével CONCERTO™. O movimento da ponta do microcateter pode provocar a rutura do aneurisma ou vaso.

0 avango do empurrador de administracao além da ponta do microcateter depois da administracao e destaque da bobina envolve o
risco de aneurisma ou perfuragao do vaso.

PRE(AU(OES

Manuseie a Bobina Destacavel CONCERTO™ com os devidos cuidados para evitar a ocorréncia de danos antes ou durante o tratamento.
Nao avance o Bobina Destacavel CONCERTO™ se sentir uma resisténcia visivel até desobstruir a causa da resisténcia por meio de
fluoroscopia. Isto pode originar a destruigao da bobina e/ou do cateter ou perfuracao do vaso.

E essencial a confirmagao da compatibilidade do cateter com a Bobina Destacével CONCERTO™. O diametro externo da Bobina Destacavel
CONCERTO™ deve ser verificado para assegurar que a bobina nao bloqueard o cateter.

Afaixa dispensadora, bainha introdutora e o D.I. (Destacador Instantaneo) nao se destinam a entrar em contacto com o paciente.

Nao use a Bobina Destacavel CONCERTO™ e o D.. (Destacador Instantaneo) apds o fim do prazo de validade impresso no rétulo do
produto.

Para alcancar o desempenho ideal da Bobina Destacavel CONCERTO™ e reduzir o risco de complicagdes tromboembdlicas, € essencial que
seja mantida uma perfusao continua da solugao de irrigacao apropriada.

Avance e retraia as Bobinas Destacaveis CONCERTO™ lenta e suavemente, em particular quando em anatomia sinuosa. Remova a bobina
se sentir fricdo ou “raspagem” invulgar. Se sentir friccdo numa segunda bobina, inspecione cuidadosamente a bobina e o cateter para
detetar quaisquer possiveis danos, como torao ou dobragem da haste do cateter, ou uma articulagao fundida indevidamente.

Se observar tor¢ao ou dob do empurrador de administragao, agarre a parte mais distal do empurrador de administragao,
distalmente em relacao a dobra, torcao ou quebra e retire do microcateter.

Nao avance a hobina com forga se ela ficar alojada dentro ou fora do microcateter. Determine a causa da resisténcia e retire o sistema
quando necessério.

Se sentir resisténcia ao recolher o empurrador de administracao do implante, puxe o cateter de perfuséo simultaneamente até ser
possivel remover o empurrador de administracao sem resisténcia.

Retire o sistema e inspecione-o para detetar quaisquer possiveis danos no cateter, se sentir resisténcia na administragao da bobina.

(0NSERVA§A0

Conserve as Bobinas Destacaveis CONCERTO™

num local fresco e seco.

Algumas das Bobinas Destacaveis CONCERTO™ estdo entrelacadas com fibras PGLA. Conserve estas configuragdes num local fresco e seco
com a temperatura de conservacao maxima inferior a 50°C (122°F). Um indicador da temperatura encontra-se situado em cada embalagem
unitdria e bolsa para as configuragdes de PGLA da Bobina Destacavel CONCERTO™. Se o produto tiver sido exposto a temperaturas superiores
a50°C (122°F), o indicador da temperatura na embalagem e/ou bolsa mudaré para vermelho.

AV

S

Nao use o produto se o indicador da temp na bolsa ou na de cartao estiver vermelho. Um indicador vermelho
significa que o produto foi exposto a uma temperatura superior a 50° C (122° F). A utilizagao de um produto exposto a uma
temperatura superior a 50° C (122° F) pode comprometer a segurana do paciente.

PREPARA(AO PARA UTILIZAGAO

4

Para alcancar o desempenho ideal da Bobina Destacavel CONCERTO™ e reduzir o risco de complicagdes tromboembolicas, recomendamos
amanutencdo de uma irrigado continua de solugdo salina.

a Abainha femoral e o cateter-guia,

b.  Omicro-cateter e o cateter-guia e

. 0 micro-cateter e o empurrador de administragdo do implante e a Bobina Destacavel CONCERTO™,

i " A

Coloque o cateter-guia aprof cumprindo os procedi e Ligue uma vélvula hemostatica rotativa (VHR) ao cubo
do cateter-guia. Encaixe uma torneira de 3 vias no brago lateral da VHR e, em sequida, ligue uma linha para a irrigagdo continua.

Encaixe uma segunda VHR no cubo do micro-cateter. Encaixe uma torneira de 1 vias no braco lateral da VHR e, em sequida, ligue uma
linha para a irrigacdo continua.

Para as Bobinas Destacaveis CONCERTO™: Recomendamos uma descida da bolsa pressurizada a cada 3-5 segundos.

Para Bobinas Destacaveis CONCERTO™ de fibras PGLA ou Nylon: Recomendamos uma descida da bolsa pressurizada a cada
1-3 segundos.
Inspecione todos os acessdrios para assegurar que ndo € introduzido ar no cateter-guia ou micro-cateter durante a irrigagéo continua.

IMAGIOLOGIA POR RM DIAGNOSTICA

Testes ndo clinicos demonstraram que as Bobinas Destacéveis CONCERT

™ sao condicionais para ressonancia magnética (RM). As Bobinas

Destacdveis CONCERTO™ podem ser examinadas em seguranca nas seguintes condigdes:

Nos testes ndo linicos, as Bobinas Destacaveis CONCERTO™ p

Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior

Campo gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou inferior

Taxa de absorcdo especifica (SAR) maxima do corpo total de 3 W/kg durante um exame de 15 minutos.

fuziram um aumento de temp inferiora 0,3°Ca uma taxa de absor¢do

especifica (SAR) média méxima de 3 W/kg durante um exame de RM de 15 minutos num sistema de scanner de RM de 3 Tesla (Excite, Software
G3.0- 0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1).

INSTRU(OES DE UTILIZAGAO

3.

Retire a Bobina Destacdvel CONCERTO™ e a bainha introdutora da faixa dispensadora lenta e si Inspecione 0 emp
de administracdo do implante proximal para detetar irreqularidades. Substitua por uma nova Bobina Destacavel CONCERTO™ caso sejam
detetadas irregularidades.

Avance lentamente a Bobina Destacavel CONCERTO™ através da bainha introdutora para dentro da palma da sua méo com luva e
inspecione para detetar quaisquer irreqularidades da bobina ou da zona de destaque. Deve ser efetuada uma inspecdo visual devido aos
potenciais riscos de irregularidades. Substitua por uma nova Bobina Destacavel CONCERTO™ caso sejam detetadas irregularidades.

Figura 1

T,

~<— 4.
t 5. t 6.
1.Implante 4. Empurrador de administracao

5. Indicador da quebra do hipotubo (IQH)

6. Indicador de carga positiva

2.Zona de destaque

3. Marcador de alinhamento da bobina

Submirja suavemente a Bohina Destacével CONCERTO™ e a sua zona de destaque em solugdo salina heparinizada. Exerca os devidos
cuidados para ndo distender a bobina durante este procedimento para preservar a sua respetiva memaria. Enquanto submersa na
solugdo salina heparinizada, aponte a bainha introdutor verticalmente para dentro da solugdo salina e recolha suavemente a ponta distal

da bobina para dentro da bainha introdutora.

Introduza a extremidade distal da bainha introdutora através da valvula hemostética rotativa (VHR) e para dentro do cubo do
microcateter até a bainha estar devidamente encaixada. Aperte a VHR em torno da bainha introdutora para impedir o refluxo de sangue,
mas ndo aperte excessivamente para evitar a ocorréncia de danos na bobina durante a sua introdugdo dentro do cateter.

Transfira a Bobina Destacével CONCERTO™ para dentro do microcateter avangando o empurrador do implante de uma maneira suave e
continua (impulsos de 1-2 cm). Depois da parte flexivel do empurrador do implante ter entrado na haste do cateter, desaperteaVHR
doimplante. Nao tente avanqar a totalidade do empurrador do

retire a bainha i sobre a de proximal do

implante para dentro da bainha introdutora visto que isso pode provocar a torcao do empurrador proximal. Interrompa a cerca de 15 cm

da extremidade distal do empurrador do implante. Quando concluido, aperte a VHR em torno do empurrador do implante. Se a bainha
introdutora permanecer na sua devida posigao isso interrompera a perfusao normal da solugao de irrigagao e permitird o refluxo de
sangue para dentro do micro-cateter.

Verifique visualmente que a solugdo de irrigacao apresenta uma perfusao normal. Depois de confirmar, desaperte a VHR o suficiente para
avangar o empurrador do implante, mas nao o suficiente para permitir o refluxo de sangue para dentro do empurrador do implante.

Avance a Bobina Destacavel CONCERTO™ sob fluoroscopia e posicione-a cuidadosamente no local pretendido. Se a colocagao da bobina

ia, retire-a

nao for puxando o doimplante e, em sequida, avancando lentamente uma vez mais para

reposicionar a bobina. Se o tamanho da bobina nao for o correto, retire-a e substitua por uma bobina de tamanho apropriado.

a.  Seobservar torcao ou dob do or de
distalmente em relacdo a dobra, tor¢do ou quebra e retire do microcateter.

40, agarre a parte mais distal do empurrador de administracdo,

AVISOS

9.

Ndo use pingas hemostaticas para tentar avangar o empurrador de administracao. Isto pode originar um empurrador dobrado, 0 que

pode originar o destaque prematuro.

Continue a avangar a Bobina Destacdvel CONCERTO™ até o marcador do alinhamento da bobina do empurrador do implante estar

posicionado distalmente em relagao ao marcador proximal do microcateter (consultar a Figura 2).

a. Avance o marcador do alinhamento da bobina logo além da banda marcadora proximal do cateter e, em sequida, retraia o
empurrador da administracdo até o marcador do alinhamento da bobina criar um “T” com banda marcadora proximal do cateter
sob fluoroscopia. Isto alivia a tensdo dianteira que pode originar um destaque falso positivo.

Figura2

TR,

A
3,

L— 2.

1. Marcador de alinhamento da bobina 3. Banda marcadora distal do cateter
2. Banda marcadora proximal do cateter

Aperte a VHR para impedir o movimento do empurrador do implante.
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14

1.

15.

16.

1

Remova o D.I. (Destacador Instanténeo) da embalagem protetora e coloque-o no campo estéril. 0 D.I. (Destacador Instantaneo) &
embalado em separado como um dispositivo estéril para uma tinica utilizacao.

Confirme novamente sob fluoroscopia que o marcador de alinhamento da bohina do empurrador do implante criou um “T” com o
marcador proximal do microcateter.

Certifique-se de que a VHR estd devidamente trancada em torno do empurrador do implante antes de encaixar o D.I. (Destacador

Instantaneo) para assegurar que a bobina ndo se move durante o processo de ligagao. Certifique-se de que o empurrador do implante

estd reto entre aVHR e o D.I. (Destacador Instantaneo). Endireite esta seccdo do empurrador do implante para otimizar o alinhamento em

relagdo ao D.I. (Destacador Instantaneo).
Sequre a extremidade proximal do empurrador do implante na extremidade distal do indicador de carga. Avance o D.I. (Destacador
Instantaneo) através da extremidade proximal do empurrador do implante até o indicador de carga entrar na totalidade no funil e o

empurrador estar devidamente encaixado no acionador (consultar Figura 3).

Figura 3

Extremidade proximal do Indicador de carga 4. Pronto a destacar

2. Segure no empurrador aqui ao avangar o D.I. AXIUM™ 5. AVHR e 0 empurrador do implante encontram-se numa
(Destacador Instantaneo) através do empurrador do implante. linha reta e a extremidade distal do indicador de carga esta
3. Avance o D.l. AXIUM™ (Destacador Instantaneo) através do introduzida na totalidade do funil do D.I. AXIUM™ Funil

empurrador do implante.

1.

(Destacador Instantaneo).

Nota: Se a banda indicadora continuar a ser apresentada como na Figura 4 abaixo, o D.I. (Destacador Instanténeo) deve ser avangado
adicionalmente até o empurrador do implante estar completamente encaixado no funil como na Figura 3 acima.

Figura4

Néo carregado na totalidade

Para destacar a bobina, coloque o D.I. (Destacador Instantaneo) na palma da mao e retraia o fecho de deslize do polegar para trds até

parar e soar um clique, e permita lentamente que o fecho de deslize do polegar regresse a sua posicao original. Remova o D.I. (Destacador

Instantaneo).

Nota: 0 D.I. (Destacador Instantaneo) pode também ser retirado no final do impulso, se desejado. Para remover o D.I. (Destacador
Instantaneo) no final do impulso, sequre o fecho de deslize do polegar na sua posicao mais traseira e retire o D.I. (Destacador
Instantaneo) (consultar Figura 5).

Figura 5

T

2.

2. Extremidade distal do indicador de carga totalmente no interior do funil
do D.I. Funil (Destacador Instantaneo).

Pronto a destacar

0 destaque da bobina com éxito deve ser verificado por monitorizacao fluoroscdpica para assegurar o destaque da bobina. Puxe

lentamente o empurrador do implante para trés sob fluoroscopia para assegurar que a bobina nao se move. Repita os passos 12-14 na
eventualidade rara de a bohina se mover. Se necessério, avance o empurrador do implante para restabelecer a bobina e o alinhamento do

marcador do cateter. Verifique o destaque da bobina conforme indicado acima.

Se quiser confirmar o destaque, agarre o indicador de carga positiva entre o polegar e o dedo indicador da mao esquerda e a extremidade

proximal do empurrador de entrega do implante com o polegar e indicador da mdo direita. Puxe suavemente a extremidade proximal

do empurrador de administracao do implante. 0 sistema estaré devidamente destacado caso se mova livremente do hipotubo. Repita os

passos 13-15 se isto nao ocorrer.

Nota: Se a bobina ndo se destacar apds 3 tentativas, elimine o D.I. (Destacador Instantaneo) e substitua-o por um novo D.I. (Destacador

Instantaneo).

7. Use os sequintes passos para destaque na eventualidade rara de a bobina ndo se destacar e ndo ser possivel retiré-la do empurrador de
administragao do implante.
a. Segure o hipotubo a cerca de 5 cm distalmente em relagdo ao indicador de carga positiva no indicador da quebra do hipotubo e
dobre o dor de administracdo do implante distal em relacdo ao indicador da quebra do hipotubo a 180 graus.
b.  Emsequida, endireite o empurrador para trds, continue a dobrar e a endireitar até a tubagem do empurrador se abrir e expor o
elemento de libertacdo (Figura 6).

Figura 6

. Separe suavemente as extremidades proximal e distal do empurrador aberto. Em sequida, sob fluoroscopia, puxe a parte
proximal do empurrador de administracdo do implante cerca de 2-3 cm para confirmar o destaque do implante de acordo com as
Instrugdes de Utilizagdo (Figura 7).

Figura7
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18.  Apés a detecao do destaque da bobina e confirmagao sob fluoroscopia, retire lentamente o empurrador do implante do microcateter.

AVISOS

Em caso de:

a. Um falso positivo (Tentativa de destaque falhou), retire a bobina da drea de tratamento e microcateter e substitua por uma
nova Bobina Destacavel CONCERTO™.

b.  Umfalso negativo (Bobina destaca-se prematuramente), retire o empurrador do implante e:

i.  Avance a bobina seguinte para empurrar a restante parte da cauda da bobina prematuramente destacada para a drea de
tratamento.

ii. Retire a bobina destacada prematuramente com o dispositivo de recuperagdo apropriado.

19.
20.  Depois de o procedimento estar completo, elimine o D.I. (Destacador Instanténeo).

AVISOS

- 0D.L (Destacador Instantaneo) destina-se a um méximo de 25 ciclos.

Repita os passos 1-18 se forem necessarias colocagdes adicionais de bobina.
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Suomi FI
Kayttoohjeet

Irrotettava CONCERTO™-kela ja -pikairrotin

(1.D., Instant Detacher)
HUOMIO

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tté laitetta saa myydd, jakaa ja kayttaa vain ldakari tai ldakarin maarayksestd.

halli m PRI

Tata laitetta saavat kayttaa vain ldakarit, jotka per jap iset interventiot.

KUVAUS

Irrotettava CONCERTO™-kela koostuu platinasta valmistetusta embolisaatiokelasta, joka on kiinnitetty komposiitti-implantin asentamisessa
kdytett tyontdlaitteeseen, rontgenpositiivisesta merkisté ja ka isestd pikairrottimesta, jonka aktivoimalla kela voidaan irrottaa
asennustyontolaitteen karjestd. Jotkin irrotettavat CONCERTO™-kelat on padllystetty PLGA- tai nailonkuiduilla. Pikairrotin myydaan erikseen.

LAITTEEN YHTEENSOPIVUUS

Irrotettavan CONCERTO™-kelan kanssa on kéytettava seuraavia laitteita:

it Mikrokatetrin
Tyyppi | HAKaSIR | vahimmsississhalkaisija Irrotin
(tuumaa)
Irrotettava S
Concerto™- Nailon 2-4 0,0165 Pikairrotin
kelajarjestelma
Irrotettava Lo
Concerto™- Nailon 5-10 0,021 Pikairrotin
kelajarjestelma
Irrotettava Lo
Concerto™- PLGA 2-10 0,0165 Pikairrotin
kelajarjestelma
Irrotettava L
Concerto™ PLGA | vahintsin12 0,021 Pikairotin
kelajarjestelma
Muut lisaf (tarvitaan toi i suori

6-8F-ohjauskatetri*

Mlkmkatetn kahdella merkkinauhalla (katso ylté)*

in kanssa yh I hjainlangat*
Suoliliuoksen/hepariini-suolaliuoksen jatkuvan virtauksen sarja*
Pydrivat hemostaasiventtiilit (RHV)*

3-suuntahana*

1-suuntahana*®

Tippateline®

Reisiluun holkki*

*Ei toimiteta jérjestelmén osana; valinta perustuu laakérin kokemukseen ja mieltymyksiin.

KAYTTOTARKOITUS

Irrotettava CONCERTO™-kelajérjestelmd on tarkoitettu valtimon ja laskimon

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

. sisdanvientikohdan hematooma . vasospasmit

. tromboemboliset tapahtumat . suonen tromboosi
. suonen perforaatio . verenvuoto

. neurologiset vajavaisuudet mukaan lukien halvaus ja kuolema . iskemia

VAROITUK

. Irrotettava CONCERTO™-kela, jakova)
ja ehjéssa pakk Pakkaus on
ei saa kdyttda, koska ne saattavat aiheuttaa potilasvamman.

toma: ,‘ja ;r

varalta.

ia CONCERTO™-keloja

« Irrotettavat CONCERTO™-kelat ovat kertakdyttoisia. Pikairrotin tmmltetaan steriilind ja se on tarkoitettu vain yhden potilaan

kéyttoon. Ald steriloi tai kdyta uudelleen kayton jalkeen. Uudelleenkasittely tai uudell iloi v0| heikentda laitteen
rakenteellista eheyttd tai saada aikaan laitehdirion, mika puol voi johtaa potil tai kuol
«  Vahingoi implantin kdytettavat tyontolaitteet tai kelat voivat vaikuttaa kelan asentamiseen suoneen tai

valtimonlaajentumaan ja stabiiliuteen niiden sisépuolella, mikd saattaa aiheuttaa kelan siirtymisté tai venymista.

+ N&kaanna implantin asentamisessa kaytettévaa tyontolaitetta, kun kela asennetaan valtimonlaajentumaan tai sen jalkeen. Jos
asennustyontolaitetta kierretadn, kun kela asennetaan valtimonlaajentumaan tai sen jalkeen, kela voi venya tai irrota implantin
asentamisessa kaytettavasta tyontolaitteesta ennenaikaisesti, miké voi johtaa kelan siirtymiseen.

- Rlatyonnd ontlaitetta
ennenaikaiseen irtoamiseen.

illd. Tama voi saada aikaan tyontolaitteen kiertymista, mika voi johtaa

«  Varmista, ettd mikrokatetrin distaalivarteen ei kohdistu painetta ennen irrotettavan CONCERTO™-kelan irrottamista. Aksiaalinen
puristus tai veto voivat sailya mikrokatetrissa ja aiheuttaa karjen liikkumisen irrotettavan CONCERTO™-kelan asentamisen aikana.
Mikrokatetrin karjen liikkuminen voi aiheuttaa valtimolaaj tai suonen

« Asentamisessa kaytettavan tyontolaitteen vieminen eteenpain mikrokatetrin karkea pidemmalle silloin, kun kela on otettu
kayttoon ja irrotettu, saattaa johtaa tai suonen perf

VAROITUKSET

Irrotettava CONCERTO™-kela, jakovayla ja sisaanviejaholkki toimi imatt
ja ehjassa pakkau Pakkaus on varalta.
ei saa kayttda, koska ne saattavat aiheuttaa potilasvamman.

1! aja ;r

hingoittuneita i ia CONCERTO™-keloja

ikairrotin toimitetaan steriil
 Uudelleenkisittely tai
voi johtaa p

Irrotettavat CONCERTO™-kelat ovat kertak:
kéyttoon. Ald steriloi tai kdyté uudelleen kdy
rakenteellista eheyttd tai saada aikaan laitehdirion, mika

jase on tarkoitettu vain yhden potilaan
el ilointi voi heikentda laitteen
i tai kuol

implantin kdytettavat tyontolaitteet tai kelat voivat vaikuttaa kelan asentamiseen suoneen tai
valtimonlaajentumaan ja stabiiliuteen niiden sisépuolella, mikd saattaa aiheuttaa kelan siirtymist tai venymista.

A& kédnnd implantin asentamisessa kaytettavaa tyontolaitetta, kun kela asennetaan valtimonlaajentumaan tai sen jalkeen. Jos
asennustyontolaitetta kierretadn, kun kela asennetaan valtimonlaajentumaan tai sen jalkeen, kela voi venya tai irrota implantin
asentamisessa kaytettavasta tyontolaitteesta ennenaikaisesti, miké voi johtaa kelan siirtymiseen.

Al tyonna ontolaitetta
ennenaikaiseen irtoamiseen.

illd. Tama voi saada aikaan tyontolaitteen kiertymista, mika voi johtaa

P

Varmista, ettd mikrokatetrin distaalivarteen ei kohdistu painetta ennen irrotettavan CONCERTO™-kelan irrottamista. Aksiaalinen
puristus tai veto voivat sailya mikrokatetrissa ja aiheuttaa karjen liikkumisen irrotettavan CONCERTO™-kelan asentamisen aikana.
Mikrokatetrin karjen liikkuminen voi aiheuttaa laaj tai suonen

Asentamisessa kdytettavan tyontolaitteen vieminen eteenpain mikrokatetrin karkea pidemmalle silloin, kun kela on otettu
kayttoon ja irrotettu, saattaa johtaa tai suonen perf

VAROTOIMET

Kasittele irrotettavaa CONCERTO™-kelaa varovasti vahingoittumisen estamiseksi kasittelyn aikana ja sen jlkeen.

Al tybnna irrotettavaa CONCERTO™-kelaa havaittua vastusta vastaan ennen kuin vastuksen syy on selvitetty lépivalaisussa. Tamé voi

aiheuttaa kelan tai katetrin rikkoontumisen tai suonen perforaation.

On olennaisen \arkeaa varmistaa katemn yhteensopwuus irrotettavan CONCERTO™-kelan kanssa. Irrotettavan CONCERTO™-kelan
Ikohalkaisija on tark sen iseksi, ettd kela ei tuki katetria.

Jakovaylag, sisaanviejaholkkia ja pikairrotinta ei saa paastaa kosketukseen potilaan kanssa.

Irrotettavaa CONCERTO™-kelaa ja -pikairrotinta ei saa kdyttaa tuote-etiketissa esnetyn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Irrotettavan CONCERTO™-kelan parhaan mahdollisen suoritustason saavuttaminen ja tromboembolisten komplikaatioiden riskin

vahentdminen edellyttavat, etta asianmukaisen huuhteluliuoksen infuusiota pidetaan jatkuvasti ylla.

Tydnna ja poista irrotettavat CONCERTO™-kelat hitaasti ja tasaisesti, erityisesti ki Poista kela ef

kitkan tai "raapimisen” esiintyessa. Jos kitkaa havaitaan toisessa kelassa, tutki sek kela etta katetri huolellisesti mahdollisten

vaurioiden, kuten katetrin varren taipumisen tai kiertyminen tai epaasianmukaisesti juotetun nivelen, varalta.

Jos asentamisessa kaytettava tyontolaite on taipunut tai kiertynyt, tartu tyontdlaitteen distaalisimpaan osaan, joka on kauimpana

kiertymasta, taipumasta tai sarsta, ja poista laite mikrokatetrista.

Al pakota kelaa eteenpain, jos kela ja jumiin mikrokatetrin siséan tai ulkopuolelle. Madrita vastuksen syy ja poista jarjestelmé

tarvittaessa.

Jos implantin asentamisessa kdytettavaa tyontolaitetta poistaessa tuntuu vastusta, veda samaan aikaan pois infuusiokatetria, kunnes

tyontdlaite voidaan poistaa ilman vastusta.

Jos kelan asentamisen aikana tuntuu vastusta, poista jarjestelma ja tarkista katetrin mahdolliset vauriot.

SAILYTYS

Sailyta irrotettava CONCERTO™-kela kuivassa ja viiledssé paikassa.

Jotkin irrotettavat CONCERTO™-kelat on padllystetty PLGA-kuiduilla. Sailyta namé kokoonpanot kuivassa ja viiledssa paikassa, jonka lampatila on

enintdan 50 °C (122 °F). Jokaisessa yksikkopakkauksessa ja -pussissa on Iampbtilan ilmaisin irrotettavan CONCERTO™-|

kelan PLGA-konfiguraatiota

varten. Jos tuote altistuu yli 50 °C:n (122 °F) lampétiloille, pakkauksessa tai pussissa oleva [ampdtilan ilmaisin muuttuu punaiseksi.

Al kayté tuotetta, jos pussin tai pahvipakkauksen [impétilan ilmaisin on punainen. Punainen ilmaisin merkitsee, etts tuote
on altistunut yli 50 °C:n (122° F) lampatilalle. Tuotteen, joka on altistunut yli 50 °C:n (122° F) lamptilalle, kayttd voi vaarantaa
potilasturvallisuuden.

KAYTON VALMISTELU

4.

Irmtenavan (ON(ERTO"“ kelan parhaan mahdollisen suoritustason saavuttamiseksi ja tromboembolisten komplikaatioiden riskin

vahentémiseksi suositellaan, ettd pidetaén jatkuvasti ylld seuraavien valilla:

a reisiluun holkki ja ohjauskatetri,
b.  mikrokatetri ja ohjauskatetri ja

(4 i ija implantin kaytettava tyontolaite ja irrotettava CONCERTO™-kela.

Aseta asi kainen ohjauskatetri suositell Imi kaisesti. Liitd ohj in keskioon pyorivé h iventtiili
(RHV). Kiinnita 3-suuntahana RHV n sivuvarteen ja it sitten jatkuvan huuhtelun mahdollistava letku.

Kiinnita toinen RHV mikrokatetrin keskioon. Kiinnitd 1-suuntahana RHV:n sivuvarteen ja liita sitten jatkuvan huuhtelun mahdollistava
letku.

Irrotettavat CONCERTO™-kelat: suosituk on yksi tippa 3-5sekunnin vélein.
PLGA- tai paallystetyt i CONCERTO™-kelat: on yksi tippa painep 1-3 sekunnin
vélein.

Tarkasta kaikki liittimet, jotta ilma ei paase ohjauskatetriin tai mikrokatetriin jatkuvan huuhtelun aikana.

DIAGNOOSIIN KAYTETTAVA MAGNEETTIKUVAUS
Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd irrotettavaa CONCERTO™-kelaa on turvallista kéyttdd magneettikuvauksessa tietyin edellytyksin.
Irrotettavia CONCERTO™-keloja voidaan kuvata turvallisesti seuraavin edellytyksin:

staattinen magneettikenttd enintéén 3 teslaa
spatiaalinen gradienttikentta enintaan 720 gaussia/cm
suurin keskimdarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) 3 W/kg 15 minuutin kuvausta kohti.

Ei-kliinisissa kokeissa irrotettavien CONCERTO™-kelojen lamptila nousi alle 0, 3 °C suunmmassa keskiméaraisessa ominaisabsorptionopeudessa

(SAR) 3 W/kg 15 minuutin ik

kohti 3 teslan magneettik

4 (Excite, Software G3.0- 0528, General Electric

Healthcare, Milwaukee, W1).

KAYTTOOHJEET

1

Poista irrotettava CONCERTO™-kela ja sisaé@nviejaholkki hitaasti ja yhté aikaa jakovaylasta. Tarkista, onko proksimaalisessa implantin
asentamisessa kaytettavassa tyontolaitteessa poikkeavuuksia. Jos poikkeavuuksia on, vaihda uuteen irrotettavaan CONCERTO™-kelaan.
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2. Tyonna motenava CON(ERT ™. kela pms 5|saanV|eJahoIk|sta hansikoidun katesi kimmenelle ja tarkista, onko kelassa tai irrotusalueella
hdollisten riskien vuoksi on tehtéva silmamaarainen tarkastus. Jos poikkeavuuksia on,

vaihda uuteen irroiettavaan CONCERTO™-kelaan.

Kuva 1

T,

~<— 4
t 5. t 6.
1. Implantti 4. Asentamisessa kéytettdva tyontolaite

2. Irrotusalue 5. Hypoputken repeamén ilmaisin (HBI)

3. Kelan kohdistusmerkki 6. Positiivisen kuorman ilmaisin

3. Upotairrotettava CONCERTO™-kela ja sen i varovasti h

Huolehdi, ettd kela ei veny téssa

menettelyssa, jotta kelan muisti sailyy. Kun kela on edelleen heparinisoidussa suolaliuoksessa, tydnna si jaholkki pystysuoraan

suolaliuokseen ja veda varovasti kelan distaalipaa sisaanviejaholkkiin.

4. Tyonnd sisaanviejaholkin distaalipad pydrivén | in keskidon, kunnes holkki on tiukasti

ttiilin (RHV) Iapi
paikallaan. Kirista RHV sisaanviejaholkin ymprille, jotta veri ei virtaa takaisin, mutta ei niin tiukasti, etta kela vahingoittuu, kun se
viedadn katetrin sisaan.

5. Siirdirrotettava CONCERTO™-kela mikrokatetriin tyontamalld implantin asennuksessa kéytettavad tyontdlaitetta pehmeéstija tasaisesti
(1-2 cm kerrallaan). Kun implantin tydntdlaitteen joustava osa on katetrin varren sisalld, [6ysdd RHV:té ja poista sisaénviejaholkki
implantin tydntdlaitteen proksimaalipaan yli. Ald tydnna koko implantin tydntdlaitetta sisianviejaholkkiin, koska se saattaa aiheuttaa

proksimaalisen tydntdlaitteen kiertymistd. Pysahdy noin 15 senttimetrin paahén implantin tyontolaitteen distaalipaasta. Kun tamé on

valmis, kiristd RHV implantin tyontdlaitteen ymparille. Sisaanviejaholkin jéttaminen

keskeyttaa
infuusion ja mahdollistaa veren virtaamisen takaisin mikrokatetriin.
6. Tarkasta silmamaaraisesti, ettd huuhteluliuoksen infuusio on normaali. Kun tamé on vahvistettu, [dysad RHV:td riittavasti, jotta voit

tyontad implantin tyontdlaitetta eteenpdin, mutta ei niin paljon, ettd veri voi virrata takaisin implantin tyontolaitteeseen.

7. Tyonndirrotettavaa CONCERTO™-kelaa eteenpdin lapivalaisussa ja aseta se varovasti valittuun paikkaan. Jos kelan sijainti ei ole

tyydyttévd, veda sita hitaasti takaisin vetamalld implantin tyontdlaitetta ja tydnna se sitten hitaasti takaisin uuteen sijaintiinsa. Jos kelan
koko ei ole asianmukainen, poista se ja vaihda asianmukaisen kokoiseen kelaan.

a.  Jos asentamisessa kaytettava tyontolaite on taipunut tai kiertynyt, tartu tyontdlaitteen distaalisimpaan osaan, joka on

kauimpana kiertyméstd, taipumasta tai sarostd, ja poista laite mikrokatetrista.

VAROI

- Alatyonnd ontolaitetta et
ennenaikaiseen irtoamiseen.

deilld. Téma voi saada aikaan tyontdlaitteen kiertymistd, mika voi johtaa

8. Tyonnd irrotettavaa CONCERTO™-kelaa edelleen eteenpdin, kunnes kelan implantin tyontdlaitetta koskeva kohdistusmerkki on juuri
kohdalla (katso kuva 2).

a.  Tyonnd kelan kohdi d pai katetrin

juurip taakse ja veda sitten asentamisessa

kunnes kelan k ja I katetrin i api

kéytettavaa tyontolaif

"T". Ndin lievennetdan eteenpdin kohdistuvaa painetta, joka saattaa saada aikaan véaran positiivisen irtoamisen.

Kuva 2

/ A

2. — 3.

1. Kelan kohdistusmerkki 3. Distaalinen katetrin merkkiraita

2. Proksimaalinen katetrin merkkiraita
9. Estédimplantin tyontdlaitteen likkuminen kiristimalld RHV:ta.

0. Poista pikairrotin suojapakkauksestaan ja aseta se steriilille alueelle. Pikairrotin on pakattu erikseen steriilind laitteena, ja se on

tarkoitettu vain yhden potilaan kéyttoon.

1. Valmis irrotukseen

Varmista uudelleen lapivalaisun avulla, etta kelan implantin tyonto ja katetrin

merkkiraidasta muodostuu "T".

Varmista, ettd RHV on lukittu tiukasti implantin ympérille ennen pikairrottimen liittamista varmistaaksesi, etté kela ei liiku liittamisen
aikana. Varmista, ettd implantin tyontdlaite on suorassa RHV:n ja pikairrottimen valissd. Tamén implantin tyontolaitteen osan

Yohdicticta

lla parannetaan pikai

ipaatd kuorman il

Pid& implantin tyontolai distaalipddssd. Tyonnd pikairrotinta eteenpdin implantin

tyontdlaitteen proksimaalipaan yli, kunnes kuorman ilmaisin menee taysin sisalle suppiloon ja tyontdlaite on tiukasti paikallaan

ohjaimessa (katso kuva 3).

Kuva 3

ﬁ%—‘_

3a

1. Kuorman ilmaisimen proksimaalipad 4. Valmis irrotukseen
2. Tartu tyontolaitteeseen tasta tyontaessasi AXIUM™-

pikairrotinta implantin tyontolaitteen yli.

5. RHV ja implantin tyontdlaite ovat suorassa linjassa, ja
kuorman ilmaisimen distaalipaa on tyonnetty taysin AXIUM™-

3. Tyonna AXIUM™-pikairrotin implantin tyontolaitteen yli. pikairrottimen suppiloon.

Huomautus: mikéli merkkinauha on edelleen nakyvilld, kuten alla olevassa kuvassa 4 néytetdan, tyonna pikairrotinta vield eteenpéin,
kunnes implantin tydntélaite on téysin paikallaan suppilossa, kuten edelld olevassa kuvassa 3 ndytetaén.

Kuva 4

1. Ei tdysin ladattu

Irrota kela asettamalla pikairrotin kimmenelle ja vetdmalld peukalosdadinta takaisin, kunnes se pyséhtyy ja napsahtaa, ja antamalla
peukalosdatimen palata hitaasti takaisin alk Poista pikail

Huomautus Pikairrotin voidaan halunaessa poistaa myDSJakson lopuksi. Poista pikairrotin jakson lopuksi pitamélla peukalosaadintd
sen i asennossa ja p lla pikai (katso kuva 5).

Kuva 5

/!

2. Kuorman ilmaisimen distaalipad on kokonaan pikairrottimen suppilossa.

Kelan irtoaminen on tarki i sen i. Vedd implantin tydntdlaitetta hitaasti takaisin ja
seuraa samalla lapivalaisusta, etta kela eiliiku. Siind epatodennakdisessa tapauksessa, etta kela liikkuu, toista vaiheet 12—14. Tyonnd
implantin tyontdlaitetta tarvittaessa eteenpdin kelan ja katetrin merkkien kohdistamiseksi uudelleen. Varmista kelan irtoaminen edella
kuvatulla tavalla.

Irtoamisen voi varmistaa tarttumalla positiivisen kuorman il kdden peukalolla ja lla jaimplantin
asentamisessa kaytettavaan tyontolai oikean kaden peukalolla ja lla ja vetamalld implantin asentamisessa kaytettavan
tyontdlaitteen proksimaalipdata varovasti. Jos se likkuu esteettd f k jarjestelmd on irrotettu kaisesti. Jos se ei liiku

esteettd, toista vaiheet 13-15.

Huomautus: jos kela ei irtoa kolmella yritykselld, hévita pikairrotin ja vaihda se uuteen.

Niissa harvoissa tapauksissa, joissa kela ei irtoa eika sité voida poistaa implantin asentamisessa kaytettavasta tyontolaitteesta, suorita

irrotus seuraavien ohjeiden mukaisesti.

a. Tartu hypoputkeen noin 5 senttimetrin padssa positiivisen kuorman ilmaisimesta hypoputken repeaman osoittimessa (HBI) ja
taivuta implantin asentamisessa kéytettavaa tyontolaitetta 180 astetta poispain HBI:sta.

letku avautuu ja paljastaa

b.  Suorista tyontdlaite sitten takaisin ja jatka tai ista ja kunnes

poistettavan elementin (kuva 6).




Kuva 6

4 Erota avoimen tyontdlaitteen proksimaali- ja distaalipdat toisistaan varovasti. Vedd implantin asentamisessa kaytettavan

t proksimaalipaéta lapi noin 2-3 senttimetrid varmistaaksesi, etta implantti on irrotettu kayttgohjeiden

mukaisesti (katso kuva 7).

Kuva 7

foaml—> |
s—H Wl TDO

Kun kelan irtoaminen on havaittu ja vahvistettu lapivalaisussa, veda implantin tydntdlaite hitaasti pois mikrokatetrista.

VAROITUKSET

Mikali iimenee

18.

a.  vaara positiivinen (i ltaj

irrotettavaan CONCERTO™-kelaan.

i), poista kela kasit

javaihda se uuteen

b.  véara negatiivinen (kela irtoaa liian aikaisin), poista implantin tyontolaite ja
i.  tyonnd seuraavaa kelaa eteenpain saadaksesi loput liian aikaisin irronneesta kelasta kasittelyalueelle.
ii. Poista iirronnut kela poistolaitteell
19.  Toista vaiheet 1-18, jos kela on sijoitettava uudelleen.
20.  Kun toimenpide on suoritettu loppuun, hévita pikairrotin.

VAROITUKSET

Pikairrotin on tarkoitettu korkeintaan 25 kierrosta varten.

Dansk
Brugsanvisning

CONCERTO™ frakoblingsbar spiral og lynfrakobler

DA

FORSIGTIG

Iht. ikansk (USA) forbundslov méa denne anordning kun szlges, distrit og bruges af lger eller ifglge Izgeordination.

Denne anordning ber kun anvendes af lzeger med en grundig forstaelse af angiografi og perkutane indgreb.

BESKRIVELSE

CONCERTO™ frakoblingsbar spiral bestar af en emboliseringsspiral af platin, som er koblet til en lantatindfaringsskubber med en
positioneri kor og en héndholdt lynfrakobler, som, nér den aktiveres, kobler spiralen fra indforingsskubberens spids. Nogle

CONCERTO™ frakobli spiraler er flettet med PGLA-fibre eller nylonfibre. Lynfrakobleren szlges separat.

ANORDNINGSKOMPATIBILITET

Folgende anordninger er pakrevet til brug sammen med CONCERTO™ frakoblingsbar spiral:

Diameter Mikrokateterets indvendige

Type (mm) minimumsdiameter (tommer) Frakobler
Concerto™
frakoblingsbart Nylon 2til 4 0,0165 Lynfrakobler
spiralsystem
Concerto™
frakoblingsbart Nylon 51110 0,021 Lynfrakobler
spiralsystem
Concerto™
frakoblingshart PGLA 2110 00165 Lynfrakobler
spiralsystem
Concerto™
frakoblingsbart PGLA 12 og derover 0,021 Lynfrakobler
spiralsystem

Andre tilbeharsprodukter (pakrzevede til udforelse af en proced

6-8 Ch. guidekateter*

Mikrokateter med to markerband (se ovenfor)*

Ledetrade, som er kompatible med mikrokateteret*

Seet til kontinuerlig skylning med saltoplasning/hepariniseret saltvand*
Roterende haemostaseventiler (RHV-ventiler)*

3-vejs stophane®

1-vejs stophane*

Dropstativ*

Femoralhylster*

*Leveres ikke som en del af systemet; velges pa baggrund af laegens erfaring og praeference.

INDIKATIONER FOR BRUG

CONCERTO™ frakoblingsbart spiralsystem er indiceret til arterie- og bol iden perifere

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til:
Haematom ved punkturstedet Vasospasmer
Tromboemboliske episoder Vaskulaer trombose
Karperforation Blodning
Neurologiske deficit, herunder slagtilfeelde og dodsfald Iskaemi

ADVARSLER

CONCERTO™ frakoblingsbar spiral, disp leveres i en steril og ikke-pyrogen, udbnet og
ubeskadiget pakke. Pakken skal de CONCERTO! spiraler md ikke anvendes,
da de kan forérsage skade pa patienten.

heholderen og indfaringshy!
for mulig skade.

CONCERTO™ frakoblingsbare spiraler er kun beregnet til engangsbrug. Lynfrakobleren leveres steril og er kun beregnet til

brug. Ma ikke og/eller g Jes efter brug. G eller kan k
anordningens strukturelle integritet og/eller medfore, at anordningen svigter, hvilket igen kan resultere i, at patienten kommer til
skade, bliver syg eller dor.

En besk og/ellert spiraler kan pavirke spiralindfaringen og stabiliteten i karret eller
aneurismen og muligvis resultere i, at spiralen migrerer eller spandes.

Roter ikke implantatindferingsskubberen under eller efter indfaring af spiralen i Rotation af indfaringssk
under eller efter indfaring af spiralen i aneurismen kan resultere i en spzndt spiral eller for tidlig frakobling af spiralen fra
implantatindfaringsskubberen, hvilket kan resultere i spiralmigration.

Anvend ikke arterieklemmer i et forsag pa at fare indfaringsskubberen frem. Det kan resultere i en bugtet skubber, hvilket kan fore
til for tidlig frakobling.

Kontroller, at mikrokateterets distale skaft ikke er belastet, for CONCERTO™ frakoblingsbar spiral frakobles. Aksial kompression eller
traekkraft kan vaere lagret i mikrokateteret og fa spidsen til at bevaege sig under indfaringen af CONCERTO! spiral.
Bevaegelse af mikrokateterets spids kan forarsage ruptur af aneurismen eller karret.

Fremforing af indfaringsskubberen lzengere end til mikrokateterets spids, nar spiralen er blevet placeret og frakoblet, giver risiko for
perforation af aneurismen eller karret.
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ARSLER

« CONCERTO™ frakoblingshar spiral, dispenserbeholderen og i leveres i en steril og ikke-pyrogen, udbnet og
ubeskadiget pakke. Pakken skal und for mulig skade. de CONCERTO™ frakoblingsbare spiraler ma ikke anvendes,
da de kan fordrsage skade pa patienten.

«  CONCERTO™ frakoblingshare spiraler er kun beregnet til engangsbrug. Lynfrakobleren leveres steril og er kun beregnet tlI
brug. Ma ikke og/eller efter brug. Genft eller kan k
anordningens strukturelle integritet og/eller medfare, at anordningen svigter, hvilket igen kan resultere i, at patlenten kommer til
skade, bliver syg eller dor.

«  Enbeskadi og/eller spiraler kan pavirke spiralindfaringen og stabiliteten i karret eller
aneunsmen og muligvis resultere i, at spiralen migrerer eller spndes.

«  Roterikke implantatindforingsskubberen under eller efter indfaring af spiralen i Rotation af indfori
under eller efter indfaring af spiralen i aneurismen kan resultere i en spzendt spiral eller for tidlig frakobling af spiralen fra
implantatindforingsskubberen, hvilket kan resultere i spiralmigration.

« Anvend ikke arterieklemmer i et forsag pa at fore indfaringsskubberen frem. Det kan resultere i en bugtet skubber, hvilket kan fare
il for tidlig frakobling.

. Kontroller, at mikrokateterets distale skaft ikke er belastet, for CONCERTO™ frakoblingsbar spiral frakobles. Aksial kompression eller
traekkraft kan vaere lagret i mikrokateteret og fa spidsen til at bevaege sig under indfaringen af CONCERTO™ frakoblingsbar spiral.
Bevaegelse af mikrokateterets spids kan forarsage ruptur af aneurismen eller karret.

«  Fremforing afi lzengere end til
perforation af aneurismen eller karret.

spids, nar spiralen er blevet placeret og frakoblet, giver risiko for

FORHOLDSREGLER
Handter CONCERTO™ frakoblingsbar spiral forsigtigt for at undga skade for eller under behandlingen.

. For ikke CONCERTO™ frakoblingsbar spiral frem, nér der meerkes modstand, farend drsagen til modstanden er fastlagt vha. fluoroskopi.
Dette kan fore til adelzeggelse af spiralen og/eller kateteret eller perforation af karret.

. Det er en ubetinget nadvendighed at bekraefte kateterets kompatibilitet med CONCERTO™ frakoblingsbar spiral. CONCERTO™

£olohlinach " "

spirals ge diameter skal k for at sikre, at spiralen ikke blokerer kateteret.
. Disf beholderen, ind hyl og lynfrakobleren er ikke beregnet til at komme i kontakt med hinanden i patienten.
. Anvend ikke CONCERTO™ frakoblingshar spiral og lynfrakobleren efter udlgbsd. trykt pa produktetik

. Til opndelse af CONCERTO™ frakoblingsbar spirals optimale ydelse og til reduktion af risikoen for tromboemboliske komplikationer er det
yderst vigtigt at der opretholdes en kontinuerlig infusion af den egnede skylleoplasning.

. Indfor og tilbagetraek CONCERTO™ frakoblingshare spiraler langsomt og jeevnt iszer i bugtet anatomi. Tag spiralen ud, hvis usedvanlig
friktion eller “kradseri” bemerkes. Hvis der bemaerkes friktion i en anden spiral, skal man undersege bade spiralen og kateteret naje for
mulig skade sasom et bulet eller kinket | kaft eller en forkert I

. Huis det bemgerkes, at indforingsskubberen er bulet eller kinket, skal man tage fat i den mest distale ende af indferingsskubberen, distalt
for den kinkede, bulede eller knzkkede del, og tage den ud af mikrokateteret.

. For ikke spiralen frem med magt, hvis spiralen satter sig fast i eller uden for mikrokateteret. Fastlzeg drsagen til modstanden, og fiern
systemet, nar det er nadvendigt.

. Huis der mades modstand, nar implantatindferingsskubberen traekkes tilbage, skal man samtidigt traekke bagud i infusionskateteret,
indtil indfaringsskubberen kan fjernes uden modstand.
Huis der maerkes modstand under indfering af spiralen, skal man fjerne systemet og kontrollere mulig skade pé kateteret.

OPBEVARING
Opbevar CONCERTO™ frakoblingsbare spiraler keligt og tort.
Nogle CONCERTO™ frakoblingsbare spiraler er flettet med PGLA-fibre. Opbevar disse konfigurationer kaligt og tort, hvor den maksimale

opbevaringstemperatur ikke overstiger 50 °C (122 °F). Der er en temperaturindikator pa hver kasse og pose for CONCERTO™ frakoblingsbar
spirals PGLA-konfigurationer. Hvis produktet har vaeret udsat for temperaturer over 50 °C (122 °F), vil temperaturindikatoren pa kassen og/eller
posen skifte farve til rad.

ADVARSLER

« Anvend ikke produktet, hvis temp indik pé posen eller papk er rod. En rod indikator betyder, at produktet har
veeret udsat for temperaturer over 50 °C (122 °F). Brug af produktet, som har vaeret udsat for temperaturer over 50 °C (122 °F), kan
kompromittere patientsikkerheden.

KLARGQRINGER TILBRUG
Til opnaelse af CONCERTO™ frakoblingsbar spirals optimale ydelse og til reduktion af risikoen for tromboemboliske komplikationer
anbefales det at opretholde en kontinuerlig skylning med saltoplasning mellem

a.  femoralhylsteret og guidekateteret,
b.
C ikrok og implantatindfaringsskubberen og CONCERTO ingst

2. Placer det egnede guidekateter iht. de anbefalede procedurer. Kobl en roterende haemostaseventil (RHV-ventil) til quidekateterets muffe.
Kobl en 3-vejs stophane til sidearmen pa RHV-ventilen, og tilkobl derefter en slange til kontinuerlig skylning.

mikrokateteret og guidekateteret samt

spiral.

3. Kobl endnu en RHV-ventil til mikrokateterets muffe. Kobl en 1-vejs stophane til sidearmen pa RHV-ventilen, og tilkobl derefter en slange
til kontinuerlig skylning.

For CONCERTO™ frakoblingshare spiraler: Der foreslas én drabe fra trykposen hvert 3. til 5. sekund
For CONCERTO™ frakoblingshare spiraler med PGLA- eller nylonfiber: Der foreslds én drabe fra trykposen hvert 1. til 3. sekund.
4.

DIAGNOSTISK MR-BILLEDDANNELSE
Ikke-kliniske testning har vist, at CONCERTO ingsk
sikker vis under folgende forhold:

Kontroller alle forbindelserne, s& der ikke ledes luft ind i guidekateteret eller mikrokateteret under den kontinuerlige skylning.

MR-t

spiraler er de. CONCERTO™ frakoblingsbare spiraler kan scannes pa

Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre
Spatialt gradientfelt pa 720 Gauss/cm eller mindre

Maksimal, itlig, specifik at hastighed (SAR) pa 3 W/kg ved 15 minutters scanning.
Ifm. ikke-klinisk testning producerede CONCERTO™ frakoblingsbare spiraler en temp pa under 0,3 °C ved en maksimal,
itlig, specifik at hastighed (SAR) pa 3 W/kg ved 15 minutters MR-scanning i en 3 tesla MR-scanner (Excite, Software

G3.0- 0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1).

ANVISNINGER OM BRUGEN
Fjem CONCERTG ingsbar spiral og i ret langsomt og samtidigt fra dispenserbeholderen. Undersog den p
kubber for uregel igheder. Udskift CONCERTO™ frakoblingsbar spiral med en ny, hvis der er uregelmaessigheder.

2. Forlangsomt CONCERTO™ frakoblingsbar spiral frem og ud af indfori ogudidint
eller frakobli en for En visuel kontrol skal foretages pga. de p
CONCERTO™ frakoblingsbar spiral med en ny, hvis der er uregelmaessigheder.

hénd, og undersog spiralen
igheder. Udskift

risici for

Figur 1

~<— 4.
b, L
1. Implantat 4. Indferingsskubber

2. Frakoblingszone 5. Hypotubens brudindikator

3. Spiraljusteringsmarker 6. Positiv iseetningsindikator

Lag forsigtigt CONCERTO™ frakoblingst

denne procedure for at bevare spiralhukommelsen. Mens spiralen stadig ligger i hepariniseret saltvand, anbringes indforingshylsteret

spiral og dens i hepariniseret saltvand. Pas pé ikke at spande spiralen under

lodret i saltvandet, og spiralens distale spids trakkes forsigtigt tilbage og ind i indferingshylsteret.
For indforingshylsterets distale ende ind gennem den roterende haemostaseventil (RHV-ventil) og ind i mikrokateterets muffe, indtil
hylsteret sidder helt fast. Stram RHV-ventilen omkring indfaringshylsteret for at forebygge tilbagelob af blod men ikke s& stramt, at det

beskadiger spiralen under indforingen af denne i kateteret.

For CONCERTO™ frakoblingsbar spiral ind i mikrokateteret ved at fore i ren jevnt og frem (i skub pa

erndetindi skal man lasne RHV-ventilen og fierne

1-2 cm ad gangen). Nar den fleksible del af i

over implant ende. Gor ikke forsog pa at fore hele implantatskubberen frem og ind i

indforingshylsteret, da dette kan lave kinker proksimalt i skubberen. Stop cirka 15 cm fra implantatskubberens distale ende. Nar dette

sidde, vil det afbryde den

A

Hvis man lader i

er gjort, skal man stramme RHV-ventilen omkring i

normale infusion af skylleoplasning og tillade tilbagelab af blod ind i mikrokateteret.

Kontroller visuelt, at skylleoplasningen infuseres normalt. Nar dette er bekraeftet, skal man lasne RHV-ventilen nok til at fore
implantatskubberen frem men ikke nok til at tillade tilbagelob af blod ind i implantatskubberen.

For CONCERTO™ frakoblingsk

utilfredsstillende, skal den traekkes langsomt tilbage ved at traekke i implantatskubberen og derefter fare denne langsomt frem igen for

spiral frem under fl i, og placer den forsigtigt det onskede sted. Hvis spiralplaceringen er

at placere spiralen pé ny. Hvis spiralstarrelsen er uegnet, skal spiralen fiernes og udskiftes med en spiral af passende starrelse.

a. Huis det bemgerkes, at indforingsskubberen er bulet eller kinket, skal man tage fat i den mest distale ende af

indfaringsskubberen, distalt for den kinkede, bulede eller knaekkede del, og tage den ud af mikrokateteret.

ADVARSLER

« Anvend ikke arterieklemmer i et forsag pa at fore indfaringsskubberen frem. Det kan resultere i en bugtet skubber, hvilket kan fare
til for tidlig frakobling.

8. Fortszet med at fore CONCERTO™ frakoblingsbar spiral frem, indtil spiraljusteri npai befinder sig
iddelbart distalt for mikrok proksimale markr (se figur 2).

a.  Forspiraljusteringsmarkoren lige netop forbi det proksimale katetermarkerband, og traek derefter indferingsskubberen
tilbage, indtil spiraljusteringsmarkoren danner et“T" med det proksimale k k i under fl pi. Dette letter
fremadgéende belastning, som kan fore til falsk positiv frakobling.

Figur2
1.
[ A
2. 3.
1. Spiraljusteringsmarkor 3. Distalt katetermarkorband
2. Proksimalt katetermarkorband
9. Stram RHV-ventilen for at forhindre, at implantatskubberen bevaeger sig.
0. Tag lynfrakobleren ud af den beskyttende emballage, og laeg den i det sterile felt. Lynfrakobleren er pakket separat som en steril

anordning og er kun beregnet til engangsbrug.
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1. Bekrft igen under fluoroskopi, at danner et“T"med den proksimale marker pa

mikrokateteret.

12. Kontroller, at RHV-ventilen laser fast omkring implantatskubberen, for lynfrakobleren tilkobles for saledes at sikre, at spiralen ikke
bevzeger sig under forbindelsesprocessen. Serg for, at implantatskubberen er lige mellem RHV-ventilen og lynfrakobleren. Udretning af
denne del af implantatskubberen optimerer justering ift. lynfrakobleren.

13. Hold den proksimale ende af implantatskubberen i den distale ende af isaetningsindikatoren. For lynfrakobleren frem over den proksimale

indtil isaetningsindik

ende afi nérheltind i tragten, og skubberen sidder helt fast i aktivatoren (se figur 3).

Figur3

1. Proksimal ende af isaetningsindikator 4. Klar til frakobling

5. RHV-ventilen og implantatskubberen befinder sig pa en lige
linje, og den distale ende af isztningsindikatoren er fort helt ind
i AXIUM™-lynfrakoblerens tragt.

2. Tag fat i skubberen her ved fremforing af AXIUM™-lynfrakobleren
over implantatskubberen.

3. For AXIUM™-lynfrakobl

frem over i

Bemaerk: Huis indikatorbandet stadig ses som i figur 4 herunder, skal lynfrakobleren fores lzengere frem, indtil implantatskubberen
sidder helt fast i tragten som i figur 3 herover.

Figur 4

1. Ikke sat helt i

og traekke
n vende tilbage til ud positi

14.  Tilfrakobling af spiralen skal man placere
Klikker, og langsomt lade | k

en bagud, indtil den stopper og
n. Fjern n.

Bemaerk: Lynfrakobleren kan ogsé flemnes ved afslutningen af skubbet, his det anskes. For at fierne lynfrakobleren ved afslutningen af

I | £ it I
I

skubbet skal man holde

position og fierne lynfrakobleren (se figur 5).

Figur5

N
/!

1. Klartil frakobling 2. Distal ende af isztningsindikatoren sat helt ind i lynfrakoblerens tragt.

5. Vellykket frakobling af spiralen skal bekrzftes vha. fluoroskopisk overvégning for at sikre, at spiralen er frakoblet. Trek langsomt
bagud i implantatskubberen under samtidig fluoroskopisk overvagning for at sikre, at spiralen ikke bevager sig. Gentag trin 12-14
idet usandsynlige tilfelde, at spiralen bevaeger sig. For om nodvendigt i frem for at blere spiral- og

j Verificer sp som ovenfor.

6. Hvis du vil bekraefte frakoblingen, skal du tage fat i den positive isetningsindikator med din tommel- og pegefinger pa venstre hand og den
ende af i indforingsskubk
proksimale ende. Hvis den bevaeger sig frit fra hypotuben, er systemet korrekt frakoblet. Gentag i modsat fald trin 13-15.

Bemaerk: Kasser lynfrakobleren, hvis spiralen ikke frakobles efter 3 forsag, og udskift med en ny lynfrakobler.

17. I detsjaeldne tilfeelde at spiralen ikke frakobles og ikke kan fjernes fra implantatindforingsskubberen, skal folgende trin benyttes til
frakobling.

ved |

a.  Tagfatihypotuben cirka 5 cm distalt for den positive i
implantatindforingsskubberen 180 grader umiddelk

b. Udret derefter skubberen igen, og fortseet med at boje og udrette den, indtil skubberslangen abner og eksponerer det
frakoblingselementet (figur 6).

0g bgj

t distalt for hyp

med din tommel- og pegefinger pa hgjre hand. Traek forsigtigt i implantatindforingsskubberens

Figur6

¢ Adskil forsigtigt den abne skubbers proksimale og distale ender. Trek derefter under fluoroskopi den proksimale del af
implantatindfaringsskubberen cirka 2-3 cm for at bekrafte, pull implantatfrakobling iht. £ (figur7).

9 9

Figur7

Foomt—> |«
s—N WO

pi, skal i

8. Nar frakobling af spiralen er registreret og bekreftet under fl traekkes langsomt ud af mikrokateteret.

ADVARSLER

I tilfaelde af:

a.  Enfalsk positiv (forsag pa
udskift med en ny CONCERTO™ frakoblingsbar spiral.

b.  Enfalsk negativ frakobling (spiralen frakobles for tidligt), fiern implantatskubberen, og:

ern spiralen fra beh og mi 0
p 9 9

i.  Fornaste spiral frem for at skubbe resten af halen af den for tidligt frakoblede spiral ind i behandlingsomradet
ii.  Fjern den for tidligt frakoblede spiral med den egnede udtagningsanordning.

19.  Gentag trin 1-18, hvis det er nodvendigt at placere flere spiraler.
20.  Narproceduren er faerdig, skal lynfrakobleren bortskaffes.

ADVARSLER

er beregnet til maksimum 25 cyklusser.
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ENAnvikd EL

08nyiec xpriong
Amoanauevo ancipwpa CONCERTO™ kau 1.D.

(Zvokevn dueon¢ amoamaonc)
NPOZOXH

H opoomovdiaxi vopoBeoia twv HIMA empénet v nwhnon, T Stavopr kat T Xprion g ouokevric autric pévo amd 1atpo fj katdmy eviorc atpod.
Kal Ty

To mpoidv auTd mpémeL va XpnaipomolETal HOvo amd tatpolg ou éxouv mhijpn onon twv & Ypagi

NG SladeppiknG veupohoyikig eméppaon.

NMEPITPAOH

To anoon@pevo oneipwpa CONCERTO™ amoteheitar amé éva mhativévio omeipwpa epBoNIopol ov €ival TPOsAPTN{IEVO EMAVW OE éva éva 6UVOETO
W0Tipa ToMoBETNaNG EPPUTEDATOC e £va padlookiepd Seiktn TomoBémang kat and pta 1.D (Zuokeur apeong andomaonc) xetpoc, n omoia

dtav evepyomoinBei amoomd To omeipwpia amd To dkpo Tou woTpa TomoBEmang. Optopéva and Ta anoonwpeva omelpwpata CONCERTO™ eivat
ouppapéva pe ivec and PGLA (Mohu(D, L-yahakik-ouv-yhukohikd 0€0)) f amd vdihov. H1.D. (uokevr dyeang améomaonc) nwheital exwpiotd.

IYMBATOTHTA NPOIONTOX

Ta akohouBa mpoidvta anartolvral yia xprion pe To amoonapevo oneipwyia CONCERTO™:
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Zuokevn
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amoomacng
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Ndthov 2¢wc4 0,0165
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Ljotnpa
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Ijotnpa
AMOCTIUEVOY
onzlpwuato(
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12 kat

PGLA )
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0,021

‘AMa mipoidvta cuvodou e€omhiopo (amartodvtat yia T ektéheon Tng enéppaonc)
08nyoc kabetipag 6-8F*

MikpokaBetpac pe 00 evdeiktikée Tawieg (BA. mapandvw)*
08nyé oUppata ouppatd pe ulkpomesmpa

et ouveyoug ékmhuang 0
Neprotpogikn aypootatikiy BarBida (RHV)*
2popiyya 3 StevBivoewv*
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Traro evBo@AéBlag xoprynon*

Mnptaio Onkdpt*
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nmapivne

*Nev mapéyetal w¢ eEApTNHIa ToL CUOTAATOC, EMAéyeTal avaloya pe T epmelpia kat TPOTIUNON ToU 1aTPOU.
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To abotnpa

CONCERTO™ evoi Yia aptnplako kat GAeBIko epPoNiopd oTa mepipeptka ayyeia.

MIOANEZ EMINAOKEZ
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Ayyeloomaopog
Ayyeakn 8popBwon
Awpoppayia

loyarpia

. Awpdrwpa otn B¢ napakévinong .
. OpopBoepBoikd enelgodia .
. Al(lTpI]Gl] ayyeiov .

. PONOYIKEC EMMAOKEG Jit
enel00diwv kai Tov Bavérou

MPOEIAONOIHZEIX

-+ Toovotnpa amoonmpevou onetpwpatog CONCERTO™, n Bdan tavopic kat to Bnkdpt eloaywyéa mapéxoviat amootelpwpéva Kat dev eivat
TUpETOYOVa, Oea KAELoTr} Kat uKspma ouanzuama H auokevaoia Ba mpénet va eNéyyetat yia umapén mBavic pBopdc. Aev mpémetva
ppata CONCERTO™, eneidiy pmopodv va mpokahédouy Tov TpaupaTiopo Tou aoBevolc.

«  Taamoonwpeva ometpwpata CONCERTO™ mpoopiCovrat yia pia pévo xprion. H 1.D. (Zuakeu dyeang amoonaong) mapéxetat
amooTelpwjiévn Kat mpoopiletat yia xprion o€ évav povo aoBevr. Metd t xprion pny pWVETE fi/Kat XpN!
H enavene&epyaoia i enavanooteipwon pmopei va Béoe oe Kivouvo T Sopiki) akepaioTnTa Tou mpoiovo fj/kat va odnyroel oty
q0TOYia TOU, 01 OMOIEC € TN OE1PA TOUC POPE Vel EXOLY WC AMOTENETHA TOV TPAVHATIONG, TV acBévela rj To Bdvato Tou aoBevou.

« Evac pBappévog wotrpag £ onG epguTeDpaTog fy/Kat omeipwjia pmopoly va emnp mv 101 TOU OTIEIPMHATOC Kal T
0TaBepOTITa 0T0 E0WTEPIKG, OTO AyYEio 1) T0 aveUpuoa, e mBavo amoTéNeapa Ty )1} T0 TEVTW}IO TOV OMEIPWHATOC.
+ Mnvnepiotp EQETE TOV WOTHPA 0700 EH Oj Kum ) didpKela f petd ™y TomoBETnon Tov oMEIP@YATOC 0TO
PIOTPOYI| TOU WOTAPA 101G TOU EHQUTEOHATOC KATd 1} feTd and Ty TomoBétnon Tou OMEIPWPATOC Péoa

010 avzupucuu JiMopei va 05nyROEL 0T0 TEVTW{I TOU OMIEIPWHATOC I} 0TV MPOwpn anokoMnon Tou
TOMoBETNONG TOU EUPUTEGHATOC, YeYovoG Tou Ba Pmopoloe va odnyroel 0 PETAVAOTEVON TOU OTTEIPOHATOC.

ano Tov wotipa

0

« Mnvxpnow yia Ty mpowBnan Tou wotipa 6. Auto pmopei va éxel w¢ anotéheapia Ty oTpéRAwon Tou
WOTIpa, OV PMOPEL va EMPEPEL TNV MPOWpN anoomaon.

+  EnaknBevote ot 0 MEpIpePIKAC AEovag Tou pIk( észplumaluno 10N IV TNV ané 1 100 Ol
omelpwpatoc CONCERTO™. Ha{ovu(nouumzunnﬁuvupzl( 1ou Ba prop va PEUTOUV OTOV IKP
npoxu)«mvmuqvpzmmvnonroudkpouKammvxopnvnanmu Oy pwpatog CONCERTO™. H petakivnon Tou dkpou
TOU JIKp fipa pnopei va mpokahéael T prién Tou aveupuopatog f Tou ayyeiov.

+ Hnpowbnon tov wotipa mnoezmunc TEPA Ao T0 AKPO TOU HIKPOKABETPA HETA TV QVATITUEN Kal TV AMOGTIACH) TOU OTIEIPGHATOS
dyetat kivduvo pri€ng aveupuopatog f ayyeiov.

MPOEIAONOIHZEIX

« Toovotnpa amoonwpevou onetpwyatog CONCERTO™, n Bdan tavopric kat o Bnkdpt eloaywyéa mapéxoviat amootelpwpéva Kat dev eivat
TUpETOYOVa, Gefia Khew kat (lKEpdl(l uuuxzvama H ouokevaoia Ba mpémet va eNéyyetatyia unup{n m6avri gBopdg. Aev npma va
CONCERTO™, emetdr} pmopoov va Tov 6 Tou aoBevouc.

+  Taamoonwpeva omelpwpata CONCERTO™ mpoopiCovrat yia pia povo xprion. H 1.D. (Zuokeun ayeang amdonaon) mapéxetat
AmoOTEIpWIEVN Kat MpoopieTat yia piion o€ évav povo aoBeviy. Metd T xprion pnv IPWVETE fi/Kat
H enavenegepyaoia | enavanooteipwon pmopei va B¢oe! o€ kivouvo T SOpIKI) akepadThTa Tou mpoidvtog fy/kat va odnynoel otny
QOTOXia TOU, 01 OMOIEG JIE TN OEIPA TOUG PMOPE( Vel 0LV WC AMOTENETIA TOV TPAVHATIONO, TV aoBévela rj To Bdvato Tov acBevou.

«  'Bvac @Bappévog worpag £110NG EPPUTEDHATOC 1)/Kal oTElpwIa propoly va mv émnon Tou Kaum
pOTITA 0TO PIKO, 0T0 ayyeio 1) o0 avebpuoyia, e mBavo anotéNeopia Ty 11} T0 TEVTWHA TOV

« MnvmepoTpépete Tov woTIpa TOMOBETONG TOV ENPUTEGHATOC KATA TN SIAPKELD 1} HETa TNV TomoBETNaN Tou GMEPGHATOC 0TO
Opuopa. H mepiotpogr Tou wothpa 101G TOU EHQUTEDPATOC KATA 1) HETd amd TV 101) TOU OTIEPWHATOC Pé0a

070 QEVPUTHA PMOPE] vl 081YHOEL 0TO TEVIWHA TOU OTIEIPWMATOC 1) 0NV TPOWPN amokdMNan Tou OTEPGHATOE amd Tov WoTrpa
TOMoBETNONG TOU EPPUTEGHATOC, YeYoVOG Tou B Pmopoloe va odnyroel 0 PETAVAOTEVON TOU OTTEIPOHATOC.

= v

«  Mnvyxpnow {Te au yla v mpow6non Tov woTrpa 10nG. Auto pmopei va éxet wg amotéheaia T oTpéBwon
TOU WOTIPa, TIOU PMOPE Va EMPEPEL TNV IPOWPN améoacn.

- B 0oTE 0TL 0 0¢ a€ovag Tov ev Bpioketat umo 6vnon mpw Ty v
onelpwpatog CONCERTO™. H aovikn oupmieon 1 uvapels ep 1ol Ba prop va Ov oTOV

TIPOKAA@VTAG TV JETAKIVNON TOU AKPOU KATA TV X0PryNar TOU GMOOTIWHEVOU OMIEIPMHATOS (ON(ERTO"‘ H uzmxlvnon ToU GKpovy
o0 pmopei va  pién T 1) Tov ayyeiov.

«  HmpowBnon Tov wotrpa TomoBétnang mépa amd To Akpo ToU PIKPOKABETAPA HETA TV AVATTUEN Kal TV AMOGTIAGT) TOU OTIEPWHATOG
ouvendyetal kivouvo pREnG aveupiopatog f ayyeiov.

I'I POOYNAZEIX
Na yetpiCeote To amoonayievo oneipwyia CONCERTO™ pe mpoooy 1y yia va amoguyete T @Bopa mpwv 1 katd ) Bepanteia.

. Mnv mpowBrjoete To anoomepevo oneipwpa CONCERTO™ av Slamotwoete avtiotaon, péxpt Ty e§dhenpn T artia e avtiotaong uno
aKTIVOOKOMN M. AUTO Hmopei va 0dnyroel TNV KaTaoTpogr} Tov oMEIp@paToE f/Kal Tov kaBetipa i T didtpnon Tov ayyeiov.

. H empeBaiwon e ovpPatotntag Tou Kabetrpa e To amoomwpevo omeipwyia CONCERTO™ eivar Bepehwdoug onpaciac. H e§wtepiki) didpetpog
Tou amoom@pevou onelppatoc CONCERTO™ Ba mpénmet va eheyyBei yia va eaopaliotei oti To omeipwyia dev Ba epmodioe! Tov kaberpa.

. H Baon Slavopric, To Bkdpt eoaywyéa kat n 1.D (ovokeun ayeong andomaonc) dev mpoopilovtal yia va épyoval o€ Enagr i Tov aoBevi.

. Mnv xpnotponoteite to amoonwpevo oneipwpa CONCERTO™ kat mv 1.D. (cuokevn dpeong amdomaong) petd o mépag e npepopnvia
MENG TTOU aVaypaQETaL TNV ETIKETA TOV TIPOTOVTOC.

. Tpokelyévou va emreuyBei ) Peiotn anddoon Tov amoonwpevou omelppatog CONCERTO™ kat yia va petwbei o Kivduvog
SpouBosuBo)\mwv zmn)\okwv elvat {wikij onpaciag n dlatpnon cuvexols éyxuang evoc katdMnou Stahipatog ékmuong.

. Kat 0] oneipwya CONCERTO™ apyd kat opald, 18taitepa omou umdpyet elikoeidii avatopia. Agaipéote
0] onapmuu w nupurnpnezl aouviBiotn TpIBA 1} «Ebotpo». Av mapatnpnBei TpIpr} o€ Sedtepo omeipwa, EEETAOTE MPOOEKTIKA TO
oneipwyia kat Tov kaBetipa ya mbavi {npd omwg kapyn a€ova Tov kabetpa i} ouaTpogr 1 yia akataNAnAn cuvévwon dpBpwong.

. Av napatnpnBei kappn 1 0uaTPOYH} TOU WATIPa mnoezmon(, TdoTe To méov "épl¢£le0 THHa TOU WOTIpa TomoBETONG, O
amooTacN amd TV KAPYN, CUaTPOPN 1} PIiEN Kal AQaIPETTE Ao TOV K

. Mnv mpowBrioete To oneipwpa e SUVapn av To omeipwjia Eyel MayIdEUTEl EvTOC I} €KTOC T pikpokaBetrpa. Mpoadlopiote T artia e
QvTioTaoNG Kat agaipéoTe To oboTNpa 6Tav eival anapaitno.

. Edv ouvavroete avtiotaon Katd v anooupan Tou wotipa TonoBEtnong ejpuTevpatos, 0p
£yxuong £wg 6Tou 0 WaTApag énong va pnopei va agaipedei xwpic avtiotaon.

Av napatnpnBei avtiotaon Katd T TomoBETNaN Tou GMEIPWHATOC, APAIPEDTE To GUOTNHA Kat ENéyETe yia mBavr) pBopd Tou kabetipa.

ANOOHKEYZH

Duhdooete To amoonwypevo omeipwjia CONCERTO™ oe Spoaepd kat Enpo pépoc.

Tiow Tov kaBeTipa

XP

Oplopiéva amo Ta amoom@peva an&lpauuw (ON(ERTO‘M zlvul ouppappéva pe ive amo PGLA 1y amd vdthov. AoBnkevate autég Ti dlatagelg oe
£va Yuxpo, Enpo pépog pe T péyiotn B 1KEVONG va pnv. Tou¢ 50°C (122°F). Evag deiktng Beppokpaaiag Ppioketat
TomoBeTnpévog o€ KA povada KouTio Kat BriKkng yla Tig Blardﬁslc PGLA tou amoonwpevou ometpwpatog CONCERTO™. Av to mpoidv el extebei
¢ Bepplokpaoie peyalutepec amd Toug 50°C (122°F), o Seiktng Beppokpaoiag oo Kouti f/kat Brikn Ba el oTo KoKKIvo Y@pa.

MPOEIAONOIHZEIX

+ Mnv xpnatomoteite To mpoidv €dv o eiktng Beppokpaoiag eite atn Biikn 1y 60 XdpTIvo Kouti ivat KOKKIVOC. O KOKKIVOG SeikTng
onpaivel Ot To mpoiidv éxel extedei e Beppokpaaia peyalutepn Twv 50°C (122°F). H xprion Tou mpoidvtog petd amd ékBeon o€
Beppiokpaoia peyahvtepn Twv 50°C (122°F), pmopei va Béoel o kivuvo v aogdleta Tou aoBevouc.

HPOETOIMAZIEZ TATH XPHZH
Mpokelpévou va smuuxesl n Bs}mum anddoon Tov anoomwpevou omelpwpatog CONCERTO™ kat yia va petwdei o kivouvog emmhokrg
\oyw 0UVEK0UG EKTAVGTC i (UGLONOYIKO 0pO PETASH

poppogypoAn n

a Tou pnpiaiov mepiBAqpatoc Kat Tov 0dnyou kabetrpa,

B. Tou pkpokaBeTipa kat Tov 08nyol kabetipa kat

CONCERTO™.

2. TomoBetrote Tov katdMnlo 0dnyo kabetripa ypn ¢ n pia meploTpepOpEV
apootatiki) ahBida (RHV) otov koppo Tou 0dnyol kabetrpa. Tuvdéote |,ua oTpopIyya 3 SleuBivagwv otny mheupd Tou Bpayiova TG
RHV, oTn ouvéxeta ouvéaTe pita ypappi yia v ouvexn ékmuan.

Kartov
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Y. TOU HIKpOKaBETIpa Kal TV woTrpa TOMoBETONG ERQUTEVH

pooaptn

3. Tpoocaptiote pia devtepn RHY atov kopBo Tou pikp fipa. Zuvdéote pia
RHV, ot ouvéyeta ouvSéaTe pita ypappn ya v ouvexr ekmuon.

poQIyya 14 1¢ 0TV mevpd Tou Ppayiova g
Ta amoonwpeva onepwpara CONCERTO™: Mpoteivetal pta otayova amo To 6dko mieong yia kabe 3-5 deutepolemta.

Ta anoonwpeva ongipwpara CONCERTO™ amd ivec PGLA y vathov: MMpoteivetal ita otaydva and To odko mieong yia kdbe
1-3 Sevtepohenta.

4

AIATNQXITIKH ANEIKONIZH MATNHTIKHZ TOMOTPAQIAX

Topgwva pe pn kNvikég Sokipiéc, T anoomapevo omeipwpa CONCERTO™ eivat kataMnho yia payvnTiki
va yivel odpwon Tou amoonwpevou onelpwpatoc CONCERTO™ umd Tig mapakdtw ouvBrikec:

ENéy€te 0ha Ta e€apTpata WOTE va PNV EL0EPKETaL aépag péoa oTov 08nyo kabetrpa 1 oTov pikpokabetpa katd T ouveyr ékmuon.

uno

Hoypagi P Mnopei
. Jratiko payvnTiko medio péyiotng éviaong 3 Tesla

. T toxUog xwptki¢ khiong mediou 720 Gauss/cm 1y pikpdtepn

. Méyiotog péoog pubjog idikiic amoppopnong (SAR) 3 W/kg yia 15 Aemtd odpwong.

Katd  Sidpketa pn k\wvikwv dokipav, T amoonwpevo oneipwpa CONCERTO™ mapiiyaye av§non ¢ Beppokpasiag pkpdtepn amod 0,3°C oe
Jéyloto péoo pubpo 8k amoppopnong (SAR) 3 W/kg yia 15 hemtd odpwong o€ obotnja payvitikol Topoypdgou 3 Tesla (Excite, Software
G3.0-0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
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OAH T1EX XPHIHX
Apyd kai Tautéypova agaipéote To anoonwpevo omeipwpa CONCERTO™ kat o Onkdpt ew0aywync and m don dlavopric. EmBewpriote
Tov £yyu watpa Tomodétnang epputelpatog yia tnapén avwpahiav. Edv undpyouy avwpahied, aviikataoTAoTe e éva Kavoupylo
amoonyievo omeipwpa CONCERTO™.

2. MpowBrote apya to amoonaypevo omeipwyia CONCERTO™ é€w amd To Bkdpt e10aywync 0Ty madyn mou xeplol aag aTo omoio popdte
YAvTLKa EGETATTE Yia avwpaNieg Tou 116 {ovng 0vdeang. Aoyw Twv mMBav@y KIvSiVWY ToU EVEXOUV 0L AVWHANIES,
Ba mpénet va eteheital évag omikag éheyyoc. Edv umdpyouy avwpahie, Je éva oneipwpa
CONCERTO™.

Eikova 1

T,

T ETO
b, L.

4. Qotpag TomoBémong

1. Epguteupa
2. Zown amoaivoeang 5. Agikmng préng umo-owhiva (HBI)

3. Aeikng uBuypappiong omelppatog 6. Aeiktng Betikrc TomoBémong

3. BuBiote amahd to amoomypievo omeipwpa CONCERTO™ kat Ty {wvn andomacri¢ Tou péoa o ahatoiyo dtdAupia nmapivng. I'Ipoas{rs
vad

Va PNV TEVIGOETE T0 OEipwpa Katd T S1apKela autig g & g, mpokelpé 1PnBein ipwan Tou
E¢akohouBwvrag va eivai Bubiopévo péoa o akatouyo Siahupia napivng, kateuBivete To Bnkdpt eloaywync kdBeta péoa oto ahatoiyo

1GAUYa Kal TIPOOEKTIKG amosUPETE T0 EPIYEPIKO GKPO TOU OMIEIPMHATOC Péaa 0T0 BnKdpL E10ayWYR(.

4, EwoayayeTe T0 MEPIYEPIKO AKPO TOU BKapIoU EIGAYWYIC HEOT OTNV TTEPIOTPEPOH: | BahBida (RHV) kat atov kdpBo Tou
HikpokaBeTrpa éwg 6Tou To Bnkdpt va emkadioet otabepd. Zgi€te mv RHV yopw amd To Bnkdpt eloaywync yia va amogeuyBei n por tou
aipatog mpog Ta miow, ah\d 6t 600 aPIKTd WoTe va mpokAnBei pBopd oTo omeipwiia KaTd TNV Eloaywyr} Tou oTov kaBetrpa.

1 Qi

5. Metagépete To amoomwpevo oneipwpa CONCERTO™ péoa atov pikpokaBetiipa mpowBivtag Tov woTripa Tou ERUTEDATOC e 0pahd,
ouvey1 Tpormo (Stadpopéc 1-2 cm). ApéTou e1oayBei To EDKapTO TIja TOU WOTHPA TOU ENPUTEGHATOC péaa aTov dEova Tou KaBetrpa,
Yahapwate Ty RHV Kat apatpéote To Bnkdpt e10aywyrg mave amé To £yylc dkpo ToU wOTrpa TOU e|QUTEHATOC. MV emyelprioeTe va
TipowBroete 0AGKANPO TOV WOTHPa TOU EPPUTELHATOC péoa aTo Bnkdpt laywync eneidn pmopei va mpokAnOei atpéBAwon Tou eyyig
WOTHPa. LTAHATAOTE TEpimou 15 cm armé To MEPIPEPIKO AKPO TOU WOTAPA TOU EUPUTELHATOC. MeTd T ohokAipwan, opiste Ty RHV
YUpw anod Tov woTpa Tou EQUTEDATOC. Av agrioeTe To Bnkdpt eicaywyng eni Tomou Ba Sakomei n kavoviki éyyuon Tov Stahvpatog
ékmhuong kat Ba emparei n por) Tov aipatog mPog Ta Tiow péoa aTov piKpokaberpa.

6. EmPeBaiwote omika 011 To SidAupa ékmuong eyyéetat kavovikd. Meta v emBeBaiwon, SeogiSte Ty RHV apketd wote va mpowdijoete
TOV WOTIPa TOV EPPUTEGHATOC, A O APKETA yia val EMTPATE 1} POr} TOU aijiaTog POG Ta 0w Paa 0TOV WOTIPA TOU EPPUTEDHATOC.

7. MNpowBrote T anoonwpevo omeipwpa CONCERTO™ um6 akTvookomon kat TomoBeTraTe MposEKTIKG 0T0 EMBUNTO Onpieio. Av Sev
€lval KavomoITIKI} n TomoB£TNon ToU OMEIPWHATOG, AMOOUPETE Olyd-0lyd, TPABWVTAC TOV WOTIpd TOU EPQUTEATOC Kat 0Tr) auvzxzm

Kat

aNANAO T péyeBog Tou OMIEIPMATOC, aaIp:

TipowBoTe alyd-otyd Eavd yia va emavatonoBeToeTe To omeipwpa. Av eivat
QVTIKATAOTNOTE TO j1€ éva omeipwpa Katahihov peyéBoug.

a.  AvrmapatnpnBei kdpyn fj cuoTPOQI TOU WOTHPA TOMOBETNONG, MACTE To MAEOV MEPIPEPIKO THI|IA TOU WOTHPA TomoBETnong, o€
pooi f pién Kat apaipé

[TPOEIAONOIHZEIX

« Mnvxpnow {Te anp yia Ty mpowBnan Tov wotHpa ¢mnong. Auto pmopei va éxet w amotéheapia v oTpéPhwon
TOU WOTAPa, TIO POPE Va EMPEPEL TRV IPOWPN AMéoTacn.

and tov Tpa

anéotaon and my Kapyn,

8. Xuveiote va mpowBeite To amoommpevo omeipwpa CONCERTO™ éwg 6Tou 1) évoerén eubuypappiiong omelppaTog To wotrpa
EJQUTEVPATOC VO BPioKETaL ENAPPWIC TEPIPEPIKA TNE EYYUC GriHavONG TOU PIkpoKaBeTpa (Agite TV elKova 2).

a.  Mpowdi Tou

powi) popatog Aiyo nzpa ano my svvuc {wvn orpavong Tou Kaesmpa 0TN OUVEXELT

0 deikTn

anooUpETE Tov woTijpa TomoBEManG éwg 9Tov o Seikng éva <> pe T eyyue {ovn

[Laaaandl) Lt s va Lo i)

01pavong Tou KaBETPa VG aKTIVOOKOTNON. AUTO EKTOVEVEL TV TiEa TPoG Ta eumpg Tou mopei va odnyAoet oe AavBaoyévn

etk andomaon.

Eikéva 2

/ A

A
2.

— 3.

1. Aeiktng evBuypappiong omepwpaTog 3. Nepigepikn {vn orjpavang kabetpa
2. Eyyuc {wvn orpavong kaBetipa

9. Zi€te v RHV yia va epmodioete T Kivnon Tou WOTHPA EPQUTELHATO.

4.

1. Eroio yia améonaon

Agaipéote Ty 1.D. (Zuokevr dpeong 1¢) ano Ty mp: 1l ia TG kat TomoBeTroTe TV O€ amooTelpwpévo medio. H
1.D. (Zuokeun dpeong ) eival évn EexwpI0Ta WC pia PWHLEV GUGKEUT Yla Xprion O€ évav povo aoevr).
EmBeBaiwote Eava umo ak 6mmon 01t 0 deikTng euBuypdppong Tov TOU WOTIPa ERPUTEVHL \Htoupyei éva «T» pe

™V eyyUC orjpaven Tou pikpokabepa.
EnaAnBetote otin RHV eivat otaBepd aspahiopévn ypw amd Tov wotrpa Tou epputebpatog mpwv avdeon g |.D. (Euokeun dpeong
anéomaong) yia va Slacpaiotei ot To omeipwpia Sev Ba kivnBei katd T Stadikacia T uvdeon. Befatwbeite oti 0 wotipag Tou

epputedpatoc eivat iotog peta&l T RHV kat g 1.D. (Zuokeur dpeong amoomaonc). To {olwpa autol ToU TRAATOS TOU WOTAHPA TOU

HoutedpaTog B { v evBuypdppion e L.D. (Zvokeun dpeong améonaon).
Kpatrote 10 £yyuc Akpo Tou WOTHPA EPUTENHATOC 0TO TIEPLPEPIKO dKpo Tou deikTn TomoBéman. MpowBrate v I.D. (Evokeun dpeong
anoonaong) mave 0To eyyig kPO TOV WOTIPa ERPUTEDHATOC PEXPL 0 SeikTng TomoBETonG va eloxwprjoet Mipwg 0T Xodvn Kat o

woTpac va emkadioel otabepd atov evepyomoint (Acite Ty elkova 3).

Eikova 3

ﬁ%—{;ﬁ_

2.

4.

N

i

2. Midoe €56 Tov WoTApa Katd T mpowdnon e AXIUM™
L.D. (Xuokevn dpeong améomaonc) ndvw amé Tov woTApa
EJQUTEDaTOC.

e

1. Eyyuc dkpo Tou deiktn TonoBétnang 4. Eroipo yia andormaon

5. HRHV kat 0 wotrpag epputevpatog Ppiokovtal o€ evbeia
YPapyn Kai To MePLYEPIKO AKpo Tov deikn TomoBEONG £l
eloywprioe Mijpwg péoa otn oavn e AXIUM™ 1.D. (Zuokevr
Gpeonc andomaonc).

3. NMpowBrote Ty AXIUM™ 1.D. (Zuokeur| dpeong ané )
TV am6 ToV WOTIPa EPPUTEDHATOC.

Inpeiwon: Edv n {wvn onpaveng ovveyidet va epgavietat omwe mapakdtw oty Eova 4, n 1.D. (Evokeun dpeong anéonaonc) Ba mpémet
vampowdnBei mepartépw wg 6Tov 0 WONTAC EPUTEDpATOG v Emkabioet TARPWG aTN Yodvn OTIWE OTNY Mapamdve €lkova 3.

Eikova 4

1. Dev eivat mipwg TomoBetnpévo

la va amoomdoete To omeipwyia, TomoBetote Ty L.D. (Zvokeun dpeong anéonaong) péoa oty maAdyn Kat AmoCUPETE PO Ta oW ToV
oMaBnTpa e Tov avTixelpa PEKPL Va OTAATAOEL KAl va KAVEL KNIK Kt 0TI GUVEELD AQROTE TOV Olyd-0lyd va moTpEYEL TNV apyIKr ToU
0¢on. Apaipéote T I.D. (Zuokevn) dpeong amoomaonc).
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Inpeiwon: H 1.D. (Zuokeun dueong andomaonc) propei eniong va agaipedei oto Téhog ¢ Stadpopi av T peite. i va agaipé
v 1.D. (Zvokeun dpeong andomaonc) oto Téhog T dadpopric, kpatrote Tov olioBnTApa e Tov avtiyelpa, oY Mo anwrat Béon mpog

Ta miow kat agapéote T 1.D. (Zuokeur dpeong andomaonc) (Seite T eikova 5).

Eikdva 5

T
/!

2. Nepipeptko dkpo Tou Seiktn TomoBétnong mpwe péoa ot xodvn e 1.D.
(Zvokeur dpeong amdomaonc).

H emuyric ané ] TOU OTIEIPWHATOC TIPEMEL VA {umo ak f | GoTe va b in 6N

Tou omelpwatoc. Tpap&Te apya mpog Ta miow Tov woTHPa EUPUTELHATOC UMD aK NovBnon yia va Bepawbeite ott
dev Kiveital To omeipwpa. Ty amiavn mepimtwon mou To omeipwpia Kveital, enavahdpete Ta ﬁquam 12-14. Edv eiva anapum]ro
npowenum Tov umnpu U iuguureuuum( Y10 Va amoKaTaoToeTe TﬂV £0BuYPApMION TOV OTIEIPWHATOC Kal TG Orpaveng Tou kabetipa.
E mv 110V 0UPpWVa HE Tamap

on

Edv Béhete va empeBawoete v andomaon, mdote To BeTikd Seiktn TomoBémong petagy Tov avtixelpa kat Tou SEiKT TOV aploTepoy oag
XEPIOU Kat T0 €yyU¢ AKpo Tou WOTHpa TomoBETnonG EUTEDATOC jie Tov avTixelpa kat To Seiktn Tou de€lol oag yeptov. Tpapriéte amahd
0 €yy0¢ AKPO TOU WOTIpa TOMOBETNONC pQUTEPATOC. Av Kiveital ENebBEpa amd Tov umo-owAiva, TO CUGTNHA EXEl AMOOTIAOTE 6WOTA.
Av oy, emavahaBete ta Prypata 13-15.

Inpeinon: AvTo omeipwpia dev { peta amd 3 mpoonadeteg, amoppiyte Ty 1.D. (Zuokeur| dpeong anéonaonc) Kat
QVTIKATAOTIOTE e juta kawoupyta I.D. (Zuokeur dpeang andomaong).
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17. Yy ondvia mepimwon mou To omeipwia dev amoomarat Kat v pmopei va agaipeei amd Tov wotrpa TomoBETManG eppUTEGHATOC,

akohouBriote Ta akohouBa ripata yia Ty amokdMnon.

MidoTe Tov umo-owAiva mepimov 5 ekatooTd mepigepika e BeTiki aripavang TomoBémang ato Seiktn préng Tou umo-cwAiva Kat
uyiote katd 180 poipeg Tov waTHpa TomoBETNaNG ENPUTELHATOC AKPIBS MEPIPEPIKA TOU Seiktn prENG umo-owAiva.

a.

‘Enerta, 10100TE miow Tov wOTHPa, GUVEXIOTE To NUyIopa Kal To {olwpa PEXPL va avoiel 1 owhi

o ototyeio ameNeuBépwong (Etkova 6).

1 ToV WoTipa

Eikéva 6

MiaywpioTe TPOOEKTIKG TO EYYUC KAl TO TIEPIPEPIK AKPO TOU AVOIKTOY WOTAPA. 2T GUVEXELD, UTTO AKTIVOGKOMM 0N, TpaBAETE T0
£yy0G THIIHa TOU WOTHPa TOMOBETONG EHQUTEDHATOC KaTA EPiMOU 2-3 cm yia emPEaiwon TG AMOOTANG TOU EPQUTEDHATOC
aUpgwva pe g odnyiec xpriong (Ekova 7).

Y.

Ewkova 7

foomt—> |
s—H WD

18. Mok

Hikpokabetipa.

[TPOEIAONOIHZEIX

e mepimtwon:

8 Opete apyd Tov wOTHpa E|PUTEDPATOC a6 Tov

{n andomaon Tov oMelP@H

Weuda Beikou (Amotuyia mpoondBeiag amoomaonc), apaipéote To omeipwpa and To onpieio Opameiag kai To pikpokaleTipa

Katav oTe pe éva oneipwpa CONCERTO™.

0 (Mlpowpn

i.  MpowBroTe To EM6jiEVO OMEIpWIa Yia Va OMIPWEETE To UMTOAOLTO TTiOW PEPOG TOU TPOWPWIC ATIOGTIATHEVOU GTIEIPWHATOC 0TO
onpeio Bepanciac

Yeudoug apvn ), AQAIPETTE TOV WOTIPA TOU ENPUTELHATOC KaL:

B.

ii. omeipwpa pe v katd\AnAn cuokevr) avaktnong.

T0 TPOWPWS

Gaip

19.
20.

Enavahdpete ta Bripata 1-18, edv eival amapaitnta emmhéov omelpmpata Tonodétnong.
MoNig ohokAnpwBei n dladikacia, anoppiyte Ty 1.D. (Zuokevr| dpeong anéomaonc).

[TPOEIAONOIHZEIX

« HLD. (Zvokevr| dpeonc andomaong) mpoopiletat yta 25 kikAoug katd To péyioTo.

Cesky s

Navod k pouziti

Odpoajitelnd civka CONCERTO™ a I.D. (Rychly oddélovac)

UPOZORNENI

Federalni zdkony USA omezuji prodej, distribuci a poufiti tohoto zafizeni pouze pro lékafe nebo na Iékaisky predpis.
Toto zafizeni by méli pouZivat pouze lékafi s dobrou znalosti angiografie a perkutannich intervennich postup.

POPIS

Odpojitelnd civka CONCERTO™ se skldda z platinové embolizacni civky pfipojené na zavadéci posunovac implantétu, ktery je vyrobeny z
kompozitniho materidlu a je vybaven rentgenkontrastni polohovaci znackou a ruénim rychlym oddélovacem, ktery po aktivaci oddéluje civku
od hrotu zavédéciho posunovace. Nékteré odpojitelné civky CONCERTO™ jsou opletené vidkny PGLA nebo nylonovymi vidkny. Rychly oddélovac
se prodava samostatné.

KOMPATIBILITA ZARIZENI

Nésledujici zafizeni jsou zapotebi k pouZiti s odpojitelnou civkou CONCERTO™:

- Minimalni vnitini primér P
Typ Priimér (mm) mikrokatétru (palce) 0Oddélovac

Sﬁstém | " il 1D,
odpojitelné civl on 2ai4 0,0165 PR
. VY y (Rychly oddélovad)
S)&stém | k Nyl 5az10 0,021 1D
odpojitelné civl on az /| PR
Corlljcérto"" ¥ y (Rychly oddélovac)
Systém 1.D.
odpojitelné civky PGLA 2az10 0,0165 PR
Concerto™ (Rychly oddélovac)
Systém vétsi nebo 1.D.
odpojitelné civky PGLA 0,021 e
Concerto™ roven 12 (Rychly oddélovac)

Dalsi prislusenstvi (potfebné k provedeni postupu)

Vodici katétr 6-8 F*

Mikrokatétr s dvéma znacicimi prouzky (viz vyse)*

Zavadéci dréty kompatibilni s mikrokatétrem*

Sada na kontinualni proplach fyziologickym roztokem / fyziologickym roztokem s heparinem*

Rotacni hemostatické ventily (RHV)*

Tricestny kohout*

Jednocestny kohout*

IV stojan*

Femoralni pouzdro®

*Nedodava se jako soucast systému; ékaf zvoli na zakladé svych zkusenosti a preference.

INDIKACE PRO POUZITI

Odpojitelna civka CONCERTO™ je indikovana pro arteridlni a vendzni embolizace v periferni vaskulature.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace mimo jiné patfi:

. Hematom v misté vpichu . Angiospazmy

. Tromboembolické epizody . Cévni trombdza

. Perforace cév . Krvaceni

. Neurologické deficity vcetné mrtvice . Ischemie

vV ANI

« Odpojitelnd civka CONCERTO™, dispenzni liSta a pouzdro zavadéce se dodavaj sterilni a ap i,v feném a neposkozené

baleni. Baleni je tieba zk I Skozené. Poskozené odpojitelné civky CONCERTO™ se nesmi pouzivat, jelikoz by

mohly zpiisobit poranéni pacienta.

zda neni

« Odpojitelné civky CONCERTO™ jsou urcené pouze pro jedno poutiti. Rychly oddélovac se dodava sterilni a je urcen k pouZiti na
jednom pacientovi. Po pouziti opak ilizujte a opak € nepouzivejte. Opak é procesovani a opak 4 sterilizace
mohou narusit strukturni celistvost prostiedku anebo vést k selhani funkce prostiedku, coz miiZe nésledné zptsobit poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta.

« Poskozeni zavddéciho posunovace implantatu anebo poskozeni civky miize ovlivnit zavedeni a stabilitu civky v cévé i aneuryzmatu,
coz miize vést k migraci civky nebo jejimu natazeni.

«  Zavadécim posunovacem implantdtu neotdcejte béhem ani po zavedent civky do aneuryzmatu. Otdceni zavadécim posunovacem
béhem nebo po zavedeni civky do aneuryzmatu miize zpisobit natazeni civky nebo jeji predcasné oddéleni od zavadéciho
posunovace implantétu, coz miize zplsobit migraci civky.

- Ky ani zavadéciho p zivejte hemostat. Ten miize zplisobit ohnuti posunovace, coz miize vést k predcasnému

oddéleni civky.

IV

«  Pred oddélenim odpojitelné civky CONCERTO™ ovéfte, Ze distalni tubus mikrokatétru neni pod mechanickym napétim. Komprese
nebo natazeni v podéIném sméru piisobici na mikrokatétr mohou zptisobit pohyb hrotu béhem zavadéni odpojitelné civky
CONCERTO™. Pohybujici se hrot mikrokatétru miize zpiisobit rupturu aneuryzmatu nebo cévy.

« Posouvani zavddéciho posunovace za hrot mikrokatétru po ukonceni zavadéni civky a jejim oddéleni miize zpiisobit perforaci
aneuryzmatu nebo cévy.
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VAROVANI :

«  Odpojitelnd civka CONCERTO™, dispenzni lista a pouzdro zavadéce se doddvaji sterilni a iv éma

baleni. Baleni je tfeba zda neni p 6. Poskozené é civky CONCERTO™ se nesmi pouzivat, Jellkoz by
mohly zpiisobit poranéni pacienta.

«  Odpojitelné civky CONCERTO™ j ]SOU urcené pouze pro jedno pouzm Rychly oddelovac se dodava sterilnia Je urcen k pouziti na
jednom pacientovi. Po pouZiti op a Op p ia 4 sterilizace

mohou narusit strukturni celistvost prostiedku anebo vést k selhani funkce prostredku coz miize nasledné zpiisobit poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta.

«  Poskozeni zavadéciho posunovace implantatu anebo poskozeni civky miize ovlivnit zavedeni a stabilitu civky v cévé i aneuryzmatu,
coz miize vést k migraci civky nebo jejimu natazeni.

«  Zavddécim posunovacem implantdtu neotdcejte béhem ani po zavedeni civky do aneuryzmatu. Otdceni zavddécim posunovacem
béhem nebo po zavedeni civky do aneuryzmatu miize zpisobit natazeni civky nebo jeji predcasné oddéleni od zavadéciho
posunovace implantétu, coz miize zpisobit migraci civky.

- Ky i zavddéciho p p

oddéleni civky.

zivejte hemostat. Ten miize zplisobit ohnuti posunovace, coz miize vést k predcasnému

«  Pred oddélenim odpojitelné civky CONCERTO™ ovéite, Ze distaIni tubus mikrokatétru neni pod mechanickym napétim. Komprese
nebo natazeni v podélném sméru piisobici na mikrokatétr mohou zptisobit pohyb hrotu béhem zavadéni odpojitelné civky
CONCERTO™. Pohybujici se hrot mikrokatétru mize zpiisobit rupturu aneuryzmatu nebo cévy.

«  Posouvani zavadéciho posunovace za hrot mikrokatétru po ukonceni zavadéni civky a jejim oddéleni mize zpisobit perforaci
aneuryzmatu nebo cévy.

BEZPECNOSNTI OPATRENI
S odpojitelnou civkou CONCERTO™ zachdzejte opatrné, aby se zabrénilo jejimu poskozen pied a béhem zékroku.

. Odpojitelnou civku CONCERTO™ jte proti Inému odporu, dokud neobjasnite jeho pficinu skiaskopif. Jinak miize dojit ke
zniceni civky anebo katétru Ci k perforaci cévy.

. Zésadnim krokem je ovéfeni kompatibility katétru s odpojitelnou civkou CONCERTO™. Je tieba zkontrolovat vnéjsi primér odpojitelné
civky (ON(ERTO"“ aby nedoilo kzablokova’ni katétru civkou.

. Odpojitelnou cwku CONCERTO™ ani rychly oddélovac nepouZivejte po datu exspirace vynstenem na stitku produktu.

. Udrzovani kontinulni infuze vhodného proplachovaciho roztoku je kritickym predpokladem dosazeni optimalni funkce odpojitelné civky
CONCERTO™ a snizeni rizika tromboembolickych komplikaci.

. Odpojitelnou civku CONCERTO™ posunujte smérem vped i vzad pouze pomalymi a hladkymi pohyby, obzvlasté v zakfivenych
anatomickych strukturach. Zaznamenate-li neobvyklé tieni nebo, zadrhavani” civky, vyjmeéte ji. Zaznamenate-i tieni u druhé civky,
peclivé prohlédnéte civku i katétr, zda nejsou porusené, napfiklad ohnutim nebo deformaci tubusu katétru i nespravnym propojenim
kloubnich spoji.

. Zaznamendte-li deformaci nebo ohnuti zavadéciho posunovace, uchopte nejvice distalni ¢ést zavadéciho posunovace, distélné od ohybu,
deformace nebo zlomu, a oddélte ho od mikrokatétru.

. Pokud civka uvizne uvnitf nebo vné mikrokatétru, nepokousejte se ji posouvat pouZitim sily. Stanovte pficinu odporu a v pfipadé potieby
systém odstraite.

li odpor béhem vy i zavédéciho p ceimpl
nezmizi odpor vyjimani zavadéciho posunovace.

Zaznamendte-li odpor béhem zavadéni civky, vyjméte systém a zkontrolujte, zda neni poskozeny katétr.

SKLADOVAN{

0Odpojitelné civky CONCERTO™ uchovavejte na chladném a suchém misté.

h

. a

zalnéte soucasné vytahovat také infuzni katétr, dokud

Nékteré odpojitelné civky CONCERTO™ jsou opletené vidkny PGLA. Tyto varianty skladujte na chladném a suchém misté s maximalni skladovaci
teplotou 50 °C (122 °F). Na krabici kazdé jednotky a sacku varianty odpojitelné civky CONCERTO™ s PGLA vldkny je umistén teplotni indikator.
Pokud dojde k expozici produktu teploté vyssi nez 50 °C (122 °F), barva teplotniho indikatoru na krabici anebo sacku se zméni na cervenou.

VAROVANI

« Itervend-li teplotni indikator na krabici nebo sécku, produkt nepouzivejte. Cervend barva indikatoru znamené, e byl produkt
vystaven teploté vyssi nez 50 °C (122 °F). Pouziti produktu, ktery byl vystaven teploté vy3si nez 50 °C (122 °F), miize ohrozit
bezpecnost pacienta.

PRIPRAVA K POUZITI
1. Kdosazeni optimélni funkce odpojitelné civky CONCERTO™
kontinudlni proplach fyziologickym roztokem mezi

asnizeni rizika tromboembolickych komplikaci doporucujeme udrzovat

a. femordInim pouzdrem a vodicim katétrem,

b.  mikrokatétrem a vodicim katétrem a mezi

C i é zavadécim p ¢em implanttu a odpojitelnou civkou CONCERTO™,
2. Zavedte vhodny vodici katétr doporucenym postupem. K sti vodiciho katétru pripojte rotujici hemostaticky ventil (RHV). K postrannimu

rameni RHV pfipojte 3-cestny uzaviraci ventil a poté pripojte linku s kontinudlnim proplachem.

3. Druhy RHV pfipojte k sti mikrokatétru. K postrannimu rameni RHV pfipojte 1-cestny uzaviraci ventil a poté pfipojte linku s kontinudInim
proplachem.

U odpojitelnych civek CONCERTO™: optimalné jedna kapka z tlakového vaku za 3 az 5 sekund.
U odpojitelnych civek CONCERTO™ s viakny PGLA nebo nylonu: optimaIné jedna kapka z tlakového vaku za 1az 3 sekundy.

4. Zkontrolujte veskera spojeni, aby se do vodiciho katétru ¢i mikrokatétru nedostaval béhem kontinuéIniho proplachu vzduch.

DIAGNOSTICKE ZOBRAZOVANI MAGNETICKOU REZONANCI
Neklinickym dnim bylo prokézano, Ze odpojitelnd civka CONCERTO™ je podminéné kompatibilni s magnetickou rezonanci. Odpojitelnd civka

CONCERTO™ miiZe byt bezpecné skenovana za nésledujicich podminek:

. statické magnetické pole velikosti 3 T nebo mensi,

. pole prostorového gradientu 720 gauss/cm nebo mensi,

. maximalni primeérnd specificka mira absorpce (SMA) 3 W/kg po dobu 15 minut skenovani.

Pfi neklinickém testovéni doslo u odpojitelné civky CONCERTO™ k ndriistu teploty o méné nez 0,3 °C pfi maximalni priimérné specifické mife
absorpce (SMA) 3,0 W/kg za 15 minut skenovani magnetickou rezonanci na 3T skenovacim magnetickém rezonancnim systému (Excite, Software
G3.0- 0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

POKYNY K POUZITI

1. Pomalym pohybem soucasné vyjméte z dispenzni listy odpojitelnou civku CONCERTO™ a pouzdro zavadéce. Prohlédnéte proximdlni cést
zavadéciho posunovace implantétu, zda na ném nejsou néjaké nepravidelnosti. V/ pfipadé pfitomnosti nepravidelnosti pouzijte novou
odpojitelnou civku CONCERTO™.

Odpojitelnou civku CONCERTO™ pomalym pohybem vysuiite z pouzdra zavadéce do dlané ruky kryté rukavici a prohlédnéte oblast
odpojeni, zda na ni nejsou néjaké nepravidelnosti. Z divodu potencialniho rizika nepravidelnosti, je tfeba provést vizudlni kontrolu. V
pripadé pitomnosti nepravidelnosti pouZijte novou odpojitelnou civku CONCERTO™.

Obrazek 1

~<— 4.
(I
1. Implantat 4, Zavadéci posunovac

2. Oblast odpojeni 5. Indikdtor konce hypodermické trubice (IKHT)

3. Znacka nastaveni civky 6. Indikator tspésného zavedeni

3. Odpojitelnou civku CONCERTO™, vcetné oblasti odpojeni, opatrné ponoite do heparinizovaného fyziologického roztoku. Dbejte, aby pfi
tom nedoslo k natazeni civky z diivodu nutnosti zachovani jeji paméti. Za stélého ponofeni v heparinizovaném fyziologickém roztoku

nasmérujte pouzdro zavadéce vertikalné do fyziologického roztoku a distalni hrot civky opatmé zatahnéte do pouzdra zavadéce.

4. Distélni konec pouzdra zavadée zasouvejte rotujicim hemostatickym ventilem (RHV) do tsti mikrokatétru, dokud nedojde k pevnému
usazeni pouzdra. RHV utahnéte kolem pouzdra zavadéce, aby se zabranilo zpétnému krvéceni, ale pouze tak pevné, aby nedoslo k
poskozeni civky pfi zavadéni do katétru.

5. Odpojitelnou civku CONCERTO™ presurite k Inim a hladkym anim p e

mikrokatétru. Jakmile flexib

(v krocich po 1az 2 cm) do

st posunovace implantdtu vstoupi do tubusu katétru, uvolnéte RHV a pouzdro zavadéce vyjméte pres

iini konec p ¢e implantitu. Nepok

p I i jte se zasunout cely p do pouzdra zavadéce, jelikoz to miize

zplisobit ohnuti proximalni casti posunovace. Zastavte priblizné 15 cm od distélniho konce p Cei Nésledné upevnéte

RHV okolo posunovace implantétu. Ponechate-li pouzdro zavadéce na misté, zplisobite preruseni normaini infuze proplachovaciho
roztoku a umoznite zpétny tok krve do mikrokatétru.
6. Vizudlné ovéfte, Ze infuze proplachovaciho roztoku probiha normainé. Po ovéfeni uvolnéte RHV do té miry, aby se umoznilo posouvani

posunovace implantétu, ale aby nedochazelo ke zpétnému toku krve do posunovace implantatu.

7. Odpojitelnou civku CONCERTO™ posouvejte pod skiaskopickou kontrolou a peclivé ji umistéte na pozadované misto. Neni-li umisténi

civky uspokojujici, pomalu ji povytédhnét zenim za p ¢ atua opétovnym pomalym zasouvanim civku

premistéte. Je-Ii velikost civky nevhodnd, vyjméte ji a vyménte za civku vhodné velikosti.

a. Zaznamenéte-li deformaci nebo ohnuti zavadéciho posunovace, uchopte nejvice distalni ¢ast zavédéciho posunovace, distdiné od

ohybu, deformace nebo zlomu, a oddélte ho od mikrokatétru.

ANI
- Ky ani zavadéciho p
oddéleni civky.

pouzivejte hemostat. Ten miize zpisobit ohnuti posunovace, coz miize vést k predcasnému

8. Pokracujte v posouvani odpojitelné civky CONCERTO™, az se znacka nastaveni civky na posunovaci implantétu dostane do distaIni pozice
viici proximalni znacce na mikrokatétru (viz obrazek 2).
a. Inacku nastaveni civky posuiite tésné za proximélni znacici prouzek katétru a poté zavadéci posunovac retrahujte, az znacka
nastaveni civky vytvofi s proximélnim znacicim prouzkem katétru tvar pismene T. To uvolni mechanické napéti v dopiedném

sméru, které by jinak mohlo vést k falesné pozitivni detekci ispésného oddeéleni.

Obrazek 2

TR

—

2. — 3.

1. Znacka nastaveni civky 3. Distalni znacici prouzek katétru

2. Proximalni znacici prouzek katétru
9. Utahnéte RHY, aby se zabranilo pohybu posunovace implantatu.

0. Odstranite rychly z ochranného obalu a polozte ho do sterilniho pole. Vnitini primér je balen samostatné jako sterilni prostiedek k pouziti

na jednom pacientovi.

1. Skiaskopicky opét ovérte, ze znacka nastaveni civky na p: i tu tvofis p Ini znackou

tvar pismene T.




12. Pred pfipojenim rychlého oddélovace ovéite, Ze RHV je stabilné upevnén okolo posunovace implantatu, aby se zajistilo, Ze se civka

é poloze mezi RHV a oddélova¢

nebude béhem procesu pipojeni pohyt Ovéfte, Ze p itu je umistén v

zlikvidujte. Napfimeni tohoto segmentu posunovace implanttu optimalizuje vyrovnani s oddélovac zlikvidujte.

13. Proximalni konec posunovace implantatu uchopte na distalnim konci indikétoru zavedeni. Rychly oddélovac posouvejte po proximalnim

kondi posunovace implantétu, az indikator zavedeni cely vstoupi do liizka v ovladaci a posunovac se v ovladaci pevné usadi (viz obrazek 3).

Obrazek 3

t //
2.

i

5.

1. ProximéIni konec indikatoru zavedeni 4. Pripraven k oddéleni

5. RHV a posunova¢ implantétu jsou napimené a distalni
konec indikétoru zavedeni byl zcela zasunut do liizka rychlého
oddélovace AXIUM™.

2. 2de uchopte posunovac pii posunovani rychlého oddélovace
AXIUM™ pres posunovac implantatu.

3. Rychly oddélovac AXIUM™ posunuijte pres posunovac implantatu.

Poznamka: Je-li indikatorovy prouzek stale viditelny, jako na obrazku 4, je tieba rychly oddélovac posunout déle, dokud se posunovac
implantatu zcela neusadi v liizku, jako na vyse uvedeném obrazku 3.

Obrazek 4

1. Nedplné zavedeny

14 Civku oddélite umisténim rychlého oddélovace do dlané a zatazenim posuvného tlacitka zpét, az do zarazeni a zacvaknuti. Poté posuvné
tlacitko pomalym pohybem navratte do plvodni pozice. Odstrarite rychly oddélovac zlikvidujte.

Poznadmka: Rychly oddélovac Ize, v pripadé potteby, také odstranit na konci posunovaciho kroku. K odstranéni rychlého oddélovace na
konci posunovaciho kroku pfidrzte posuvné tlacitko ve zcela zatazené pozici a rychly oddélovac odstrarite (viz obrézek 5).

Obrazek 5

T
v

1. Pripraven k oddéleni 2. Distalni konec indikétoru zavedeni rychlého oddélovace AXIUM™.

15. Uspésné oddéleni civky se musi ovéfit pod skiaskopickjm dohledem. Ujistéte se, Ze se civka opravdu oddélila. Posunovaé implantatu
pomalym pohybem stahnéte zpét za soucasného sledovani civky na skiaskopickém obrazu a ovéfeni, Ze nedochdzi k pohybu civky.
Pokud se ve vyjimecném piipadé civka pohybuje, zopakujte kroky 12 az 14. V pfipadé potieby posuiite posunova¢ implantétu tak, aby se
obnovilo nastaveni civky a katétrové znacky. Vyse uvedenym zptisobem ovéfte oddéleni civky.

16 Cheete-li oddéleni ovéfit, uchopte indikator ispésného zavedeni mezi palec a ukazovacek levé ruky a proximélni konec zavédéciho
posunovace implantétu mezi palec a ukazovacek pravé ruky. Jemné zatahnéte za proximalni konec zavédéciho posunovace implantatu.
Pokud se pohybuje volné po hypodermické trubici, doslo k fadnému oddéleni systému. Pokud se nepohybuje volné, zopakujte kroky
13az15.
Poznamka: Pokud se civka neoddéli po 3 pokusech, rychly oddélovac zlikvidujte a pouZijte novy rychly oddélovac zlikvidujte.

17. Pokud se ve vyjimecném pfipadé civka neoddéli a nelze ji odstranit ze zavadéciho posunovace implantétu, pouzijte k oddéleni
nasledujici postup.
a. Uchopte hypodermickou trubici priblizné 5 cm od indikatoru tspésného zavedeni v misté indikatoru konce hypodermické trubice
azavadéci posunovac implanttu ohnéte distalné od indikatoru konce hypodermické trubice o 180 stupiiti.
b. Nésledné posunovac opét narovnejte a pokracujte ve stfidavém ohybani a narovnévéni, az se trubice posunovace odlomi a obnazi
se uvoliiovaci element (obrazek 6).

Obrazek 6

21 h

i a distalni konec zI ého p ce. Pod skiaskopickym dohledem nésledné popotéhnéte za
ce impl. priblizné 0 2 az 3 cm, aby se ovéfilo oddéleni implantatu dle navodu

¢ Opatrné oddélte p
p alni cast zavadéciho p
(viz obrazek 7).

Obrazek 7

Foomt—>| |«
s—N WO

18.  Jakmile detekujete oddéleni civky a skiaskopicky ho ovéfite, posunovac implantétu pomalu vytahnéte z mikrokatétru.

VAROVANI

V pripadé:

a.  Falesné pozitivity (pokus o oddéleni selhal), civku a mikrokatétr odstrarite z o3etfovaného mista [écby a pouzijte novou
odpojitelnou civku CONCERTO™.

b.  Falesné negativity (civka se predcasné oddélila), posunova¢implantétu odstraite a:
i.  dali civku pouzijte k posunuti predcasné oddélené civky, tlacenim na jeji konec, do osetiovaného mista,
ii. predcasné oddélenou civku odstrarite vhodnym ndstrojem.

19.  Je-li zapotiebi zavedeni dalSich civek, opakuijte kroky 1az 18.
20.  Po ukoncen postupu rychly oddélovac zlikvidujte.

VAROVANI

+ Rychly oddélovac je urcen k provedeni maximalné 25 cykli.
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Magyar
Hasznalati utasitas

(ONCERTO™ levdlaszthato tekercs és gyorslevdlaszto

(1.D. - Instant Detacher)
FIGYELEM

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez a késziilék csak orvos dltal, vagy orvosi rendelvényre értékesithets,
forgalmazhat, vagy hasznélhato.

Ezt az eszkozt csak olyan orvosok haszndlhatjak, akik kelloképpen jértasak az s és perkutdn b I kt
LEIRAS
A CONCERTO™ leval 0 tekercs egy tlatszatlan poziciondld jeloléssel ellatott kompozit implantétum-behelyezd toldeszkozhoz

rogzitett platina embolizacios tekercsbdl és a kézi gyorslevalasztd-egységhdl (1.D. — Instant Detacher) all, amely aktivélasaval a tekercs
levalik a behelyezd toloeszkoz végérdl. Egyes CONCERTO™ levalaszthatd tekercsek PGLA-szélakkal vagy nejlonszalakkal vannak befonva. A
gyorslevalasztot kiilon forgalmazzuk.

AZ ESZKGZ KOMPATIBILITASA

Az aldbbi eszkozok sziikségesek a CONCERTO™ levélaszthatd tekercesel torténd hasznalatra:

HU

" vt Mikrokatéter minimalis belsé 2 p
Tipus | Atméré (mm) trerojel(col) Levalaszté
Concerto™ L
levalaszthaté Nejlon 2-4 0,0165 gyorslevlaszto
tekercs rendszer
Concerto™ L
levalaszthaté Nejlon 5-10 0,021 gyorslevalaszto
tekercs rendszer
Concerto™ P
levalaszthato PGLA 2-10 0,0165 gyorslevalaszto
tekercs rendszer
Concerto™ P,
levélaszthato PGLA 12 és nagyobb 0,021 gyorslevdlaszté
tekercs rendszer
Eqyéb ki ckek (a beavatkozas elvégzéséhez szikségesek)

6-8 F méret( vezetdkatéter*

Mikrokatéter két jeloldsavval (Iasd fenn)*

Ami éterrel kompatibl P
Sdoldatos/heparinos-sdoldatos folyamatos dblitokészlet*
Forgd vérzésqatld szelepek (RHV)*

3-élldsq elzérécsap®

1-4lldsq elzérécsap®

IV-éllvany*

Femoralis hiively*

*Nem képezi a rendszer részét, kivalasztasa az orvos tapasztalata és preferencidi alapjan torténik.

KEZELESI JAVALLATOK

A CONCERTO™ levélaszthatd tekercs rendszer artérids és vénds embolizaciok esetén javallt a periférids érrendszerben.

POTENCIALIS SZOVODMENYEK

Tobbek kozott, de nem kizérélagosan, az alabbi komplikéciok fordulhatnak eld:

haematoma a punctio helyén; . érgorcsok;
thromboembolids epizddok; . trombazis;
érperforatio; . bevérzés;

neuroldgiai deficitek, beleértve a stroke-ot és a halélt; . ischaemia;

FIGYELMEZTETES

m 14ch

és sértetlen ¢
0 tekercseket tilos

« ACONCERTO™ levalaszthato tekercs, az adagolo és a bevezetdhiively steril, nem pirogén,
keriil forgalomba. A csomagolast ellendrizni kell, nincs-e rajta sériilés. Sériilt CONCERTO™ |

mivel a paciens sériilését okozhatjak.

« ACONCERTO™ levalaszthatd tekercsek rendeltetésiik szerint kizardlag egyszer hasznalhatok. A gyorslevalaszto sterilen keriil
forgalomba, és rendeltetése szerint egyetlen betegnél hasznélhato. Felhasznalds utan ne (ijra és/vagy ne hasznalja tijra.
A feljitas vagy az djrasterilizalas karosan befolyasolhatja az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy eszkdzhibahoz vezethet, mely ennek
eredményeként a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat idézheti eld.

«  Asériiltimplantatum-behelyezd toloeszkoz és/vagy tekercsek hatdssal lehetnek a tekercs behelyezésére és az éren vagy az
aneurizman beliili stabilitdsara, ami a tekercs elvandorlésahoz vagy megnyldsahoz vezethet.

hehelverd told hall

kozt a tekercs
torténd k

torténd b sordn és utdn. Az implantatum-

+  Neforgassael azi
behelvezd toldeszki: sordn megny(ilt tekercset vagy a tekercs id el6tti

atekercs

levaldsat eredményezheti a toldeszkozrdl, ami a tekercs jérhat.

+ Nehaszndljon h atot a toldeszkoz eldretolasanak megko Ez a tolokar megtarését okozhatja, amiidd eldtti
levalashoz vezethet.

« ACONCERTO™ levalaszthatd tekercs levdlasztasa eldtt ellendrizze, hogy a mil disztalis szara nem fesziil-e. A mikrokatéter
tengelyiranyd nyomo- vagy feszitdercket tarolhat, amelyek a hegy elmozdulasat okozhatjak a CONCERTO™ levalaszthatd tekercs
behel soran. A mi hegyének elmozduldsa az izma vagy az ér szakadasat okozhatja.

«  Abehelyez toldeszkoznek a én keresztiil torténd eldretoldsa, miutan a tekercset mér elhelyezték és
levalasztottak, az aneurizma vagy az ér perforécidjanak kockdzataval jar.

FIGYELMEZT

0VINTEZKEDESEK

m | 15

A CONCERTO™ levélaszthatd tekercs, az adagold és a bevezetdhiively steril, nem pirogén, éssértetlen ¢
keriil forgalomba. A csomagoldst ellendrizni kell, nincs-e rajta sériilés. Sériilt CONCERTO™ levalaszthato tekercseket tilos
felhasznalni, mivel a paciens sériilését okozhatjak.

A CONCERTO™ levélaszthato tekercsek rendeltetésiik szerint kizérélag egyszer hasznalhatok. A gyorslevalasztd sterilen keriil
forgalomba, és rendeltetése szerint egyetlen betegnél hasznalhato. Felhasznalds utan ne sterilizalja Ujra és/vagy ne hasznalja djra.
Afelijités vagy az jrasterilizalas karosan befolyasolhatja az eszkz szerkezeti épségét, és/vagy eszkzhibahoz vezethet, mely ennek
eredményekeént a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat idézheti eld.

A sériilt implantatum-behelyez toldeszkoz és/vagy tekercsek hatdssal lehetnek a tekercs behelyezésére és az éren vagy az
aneurizman belilli stabilitésara, ami a tekercs elvandorldsahoz vagy megnylasahoz vezethet.

Ne forgassa el az i behelyezd toldeszkozt a tekercs torténd behel sordn és utdn. Azi

behelyezd toldeszko atekercs torténd b soran megnyilt tekercset vagy a tekercs idd eldtti
levalasat eredményezheti a toldeszkozrdl, ami a tekercs elvédndorldsaval jarhat.

Ne hasznéljon | atoldeszkoz eldretoldsanak megkd Ez a tolokar megtorését okozhatja, amiidé eldtti
levalashoz vezethet.

A CONCERTO™ levélaszthatd tekercs levélasztasa eldtt ell hogy a mi disztalis szara nem fesziil-e. A mikrokatéter

térolhat, amelyek a hegy elmozduldsét okozhatjak a CONCERTO™ levélaszthatd tekercs

hegyének elmozduldsa az izma vagy az ér szakadasét okozhatja.

(il nyomo- vagy fe
soran. A mil

Abehelyezd toldeszkoznek a mil désén keresztill torténd eldretolasa, miutan a tekercset mér elhelyezték és
levalasztottak, az aneurizma vagy az ér perforécidjanak kockdzataval jar.

Kezelje dvatosan a CONCERTO™ levalaszthatd tekercset a kezelés eldtti és alatti karok elkeriilése érdekében.

Ne tolja eldre a CONCERTO™ levalaszthatd tekercset, ha ellendllast észlel, amig az ellendllds okat fluoroszkpidval ki nem deritették. Eza
tekercs és/vagy a katéter kérosodasahoz vagy az ér perforaciéjahoz vezethet.

Elengedhetetlen, hogy ellendrizze a katéter és a CONCERTO™ levalaszthatd tekercs kompatibilitasat. A CONCERTO™ levélaszthato tekercs
kiils6 atmérdjét ellendrizni kell, hogy a tekercs ne blokkolja a katétert.

Az adagold, a bevezetdhiively és a gyorslevalasztd rendeltetésiik szerint nem érintkezhet a pacienssel.

A CONCERTO™ levalaszthatd tekercset és a gyorslevalasztot tilos a termékcimkére t

A CONCERTO™ levalaszthatd tekercs optimalis teljesi k elérése és a thromboembolids szovédmé
érdekében Iétf i, hogy megfeleld cblitdoldattal fol infdziot tartson fenn.

Lassan és simén tolja eldre és hiizza vissza a CONCERTO™ levalaszthato tekercseket, kiilondsen tekervényes anatomia esetén. Tavolitsa el
atekercset, ha szokatlan strlédast vagy vakardst tapasztal. Ha egy mésodik tekercsben strlédast érzékel, dvatosan vizsgalja meg mind
atekercset, mind a katétert, nincs-e rajtuk sériilés, példaul hogy a katéterszér nem hajlott-e el vagy nem tort-e meg, vagy hogy egy
csatlakozd illesztése nem rossz-e.

Ha a behelyezd toldeszkoz elhajlott vagy megmrt fDan meg a leginkabb disztalis végét, a toréshez, elhajldshoz vagy horpadéshoz
képest disztalisan, és tavolitsa el a mik
Ne tolja erdvel eldre a tekercset, ha a tekercs megakad a mikrokatéterben vagy azon kiviil. Hatérozza meg az ellendllas okat, és tavolitsa
el arendszert, ha sziikséges.

Ha akkor tapasztal ellendllast, amikor visszahtizza az implantatum-behel
katéterrel, amig a behelyezd toldeszkoz ellenallds nélkiil el nem tavolithaté.
Ha ellendllst tapasztal a tekercs behelyezése soran, akkor tavolitsa el a rendszert, és ellendrizze, nem sériilt-e meg a katéter.

i détum utén
K kockizatanak csokk

G toldeszkozt, akkor hizza vissza egyszerre az infiizios

TAROLAS

A CONCERTO™ levdlaszthatd tekercseket tarolja szdraz, hiivos helyen.

A CONCERTO™ levélaszthatd tekercsek koziil néhany PGLA rostokkal van befonva. Ezeket a rendszereket térolja hiivds, szaraz helyen, és a
maximalis tarolasi homérséklet ne Iépje til az 50 °C (122 °F) értéket. Homérsékletjelzd taldlhato minden egységdobozon és tasakon, a
CONCERTO™ levalaszthato tekercs PGLA dsszedllitésaihoz. Ha a termék 50 °C-nal (122 °F) magasabb hémérsékletnek volt kitéve, akkor a dobozon
és/vagy a tasakon lévd hamérsékletjelzd piros szindire vltozik.

FIGYE

Ne hasznélja a terméket, ha a tasakon vagy a kartondobozon |évé hdmérsékletjelzd piros szin. A piros szinii jelzo azt jelenti, hogy
atermék 50 °C-ndl (122 °F) magasabb hémérsékletnek volt kitéve. Olyan termék haszndlata, amely 50 °C-nal (122 °F) magasabb
k volt kitéve, heti a paciens bi:

ELOKESZITES A HASZNALATRA

4

A CONCERTO™ levélaszthatd tekercs optimalis teljesitményének elérése és a thromboembolids szovédmény kockdzatanak csokkentése
érdekében javasolt, hogy megfeleld sdoldatos dblitéssel folyamatos infiiziot tartson fenn:

a a femoralis hiively és a vezetdkatéter;
b. amikrokatéter és a vezetkatéter; és

¢ a az 0 toldeszkdz és a CONCERTO™ levalaszthatd tekercs kozott.
Helyezze el a megfeleld vezetdkatétert a javasolt eljarast kovetve. Csatlak egy forgd h ikus szelepet a
csatlakozofejébe. Csatlakoztasson egy 3 utas csapot a szelep oldaldgara, majd csatlak egy vezetéket a fol dblitésh

Csatlakoztasson egy mésodik szelepet a mikrokatéter csatlakozéfejéhez. Szereljen fel egy 1 utas elzardcsapot az RHV oldalédgdra, majd
csatlakoztasson hozzd vezetéket a folyamatos oblitéshez.

A CONCERTO™ levalaszthata tek knél: 3-5 masodpercenként egy csepp javasolt az infiizios zsakbol.
PGLA vagy nylon rostos CONCERTO™ levélaszthaté él: 1-3 mésodp!
Ellendrizzen minden szerelvényt, hogy ne keriilhessen levegd a vezetdkatéterbe vagy a mikrokatéterbe a folyamatos dblités alatt.

enként egy csepp javasolt az infiizis zsakbol.

DIAGNOSZTIKAI MR-KEPALKOTAS

Nem klinikai vizsgalatok azt mutatték, hogy a CONCERTO™ |

6 tekercsek MR-ko é hasznalhatok. A CONCERTO™

levalaszthatd tekercsekrél biztonsagosan készithetd felvétel az alabbi feltételek esetén:

3 tesla vagy kisebb erdsségi statikus magneses mezé
720 gauss/cm vagy kisebb térgradienst magneses mezo
3W/kg maximalis atlagos fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 15 perc képalkotds alatt.

Nem Klinikai vizsgalatokban a CONCERTO™ levalaszthato tekercsek kevesebb, mint 0,3° C hdmérsékletemelkedést hoztak létre 3 W/kg
maximalis atlagos fajlagos elnyelési tényezd (SAR) esetén 15 perc MR-képalkotas alatt 3 tesla erdsségii MR-képalkotd rendszerben (Excite,
Software 63.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1).
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Lassan és egyszerre tavolitsa el a CONCERTO™ levalaszthatd tekercset és a bevezetdhiivelyt az
behelyezd toléeszkoz proximalis részét, nincsenek-e rajta k. Ha vannak
CONCERTO™ levélaszthatd tekercsre.

Lassan tolja eldre a CONCERTO™ levalaszthatd tekercset, kia b a keszty(is kezének tenyerébe, és vizsgalja meg a tekercs
szabalytalansdgait vagy a levalasztasi zonat. A szabalytalansagok okozta potencidlis veszély miatt szemrevételezéses ellendrzést kell
végezni. Ha vannak szabalytalansagok, akkor cserélje ki egy tj CONCERTO™ levalaszthatd tekercsre.

6. Vizsgdlja meq azi
aly agok, akkor cserélje ki egy tj

1.abra

T,

T ETO
b, L.

4. Behelyez6 toldeszkoz
5. Hipodermikus cs6 torésjelzdje (HBI)

1. Implantatum
2. Levélasztasi zona

3. Tekercs illesztési jelolése 6. Pozitiv terhelésjelz6

Finoman meritse a CONCERTO™ levalaszthatd tekercset és a levalasztasi zonat heparinos séoldatba. Vigyazzon, ne nydjtsa meg a
tekercset ez alatt az eljdrés alatt, hogy megdrizze a tekercs meméridjat. Mikozben a tekercs még be van meritve heparinos séoldatba,

fiiggdlegesen tartva meritse be a bevezetéhiivelyt, és finoman hiizza be a tekercs disztalis végét a bevezethiivelybe.

Vezesse be a bevezetéhiively disztlis végét a forgé | szelepen és a mi éter ¢ 6fején keresztiil, amig a hiively

avérvi

szilardan nem il. Szoritsa meg a szelepeta b koriil, hogy dsat, de ne olyan szorosan,

hogy sériilést okozzon a tekercsben a katéterbe torténd bevezetése soran.

azi dtum-behelyezd toldeszkoz I | eldre tolasaval (1-2 cm-es loketekkel) helyezze at a CONCERTO™
I 0 tekercset a Amintazi behelyezd toleszkdz rugalmas része bejutott a katéterszérba, lazitsa
meg a szelepet, és tavolitsa el a b Ghiivelyt az implantatum-behelyezd toldeszkoz proximalis végén keresztiil. Ne probalja meg

a teljes implantatum-behelyezd toldeszkozt eldretolni a bevezetéhiivelybe, mivel ez a toldeszkoz proximalis részének megtorését
okozhatja. Alljon meg kbriilbeliil 15 cm-re az implantatum-behelyezd toldeszkoz disztalis végétol. Ha ez sikeriilt, szoritsa meg a szelepet
az implantatum-behelyez toldeszkoz koriil. Ha a bevezetdhiivelyt a helyén hagyja, megszakitja az oblitdoldat normél infuzidjt, és
lehetdveé teszi a vér visszadramldsét a mikrokatéterbe.

IS é 4 m falald

hogy az oblitd infiziot biztosit-e. Ha ellendrizte, lazitsa meg a szelepet annyira, hogy
eldre tudja tolni az implantatum-behelyez toldeszkdzt, de nem annyira, hogy lehetdvé tegye a vér visszadramlasat az implantatum-

behelyezd toleszkbzbe.

Tolja eldre a CONCERTO™ levélaszthatd tekercset fluoroszkdpia alatt, és helyezze el Gvatosan a kivant helyen. Ha a tekercs elhelyezése
nem kielégitd, akkor lassan hiizza vissza tgy, hogy az implantatum-behelyezd toldeszkdzt hiizza, majd lassan tolja elére ismét a tekercs
ismételt elhelyezéséhez. Ha a tekercs mérete nem megfeleld, akkor tavolitsa el, és cserélje ki egy megfeleld méreti tekercsre.

a. Ha a behelyez toldeszkoz elhajlott vagy megtort, fogja meg a leginkabb disztélis végét, a toréshez, elhajléshoz vagy

h Iy

éstavolitsaela

képest di

Ez a tolokar

ését okozhatja, ami idd el6tti

levalashoz vezethet.

Folytassa a CONCERTO™ levalaszthato tekercs eldretoldsat, amig az implantatum-behelyez toldeszkoz tekercsillesztési jeldlése a

mikrokatéter proximalis jeldléséhez képest éppen disztalisan helyezkedik el (Idsd 2. bra).

a.  Tolja eldre a tekercsillesztési jeldlést kicsivel a proximalis katéter jeloldsdv mogé, majd hizza vissza a behelyez6-tol6eszkozt,
amig a tekercsillesztési jelolés T formét nem képez a proximalis katéter jeldldsavval fluoroszkdpia alatt. Ezéltal feloldddik az

eléremutatd fesziiltség, mely hamis pozitiv levélasztast eredményezhetne.

2.4dbra

/ A

1
2.

9.

2. — 3.

Tekercs illesztési jelolése 3. Katéter disztélis jeldldsdvja

Katéter proximalis jeldldsavja

Szoritsa meg a szelepet, igy vaazi

. Levlasztasra kész

dlasztot a védac lasabol, és tegye steril helyre. A gyorslevalasztd kiilon van csomagolva, steril, egyetlen

Vegyekia

pacienssel haszndlhato eszkozként.

Fluoroszkdpia alatt erdsitse meg Gjra, hogy azi koz tekercsillesztési jelolése T format képez a mikrokatéter

proximalis jelolésével.

A gyorslevélasztd felszerelése eldtt ellendrizni kell, hogy az RHV rogziilt-e azi behelyezd toldeszkoz koriil,

mivel igy biztosithatd, hogy a tekercs a csatlakozdsi folyamat kdzben ne mozduljon el. Ellendrizze, hogy az implantétum-behelyezd

toldeszkdz egyenesen all-e az RHV ésa levalasztd kozott. Azimplantatum-behelyezo toldeszkoz ezen részének kiegyenesitése

optimalizdlja a gyorslevalasztd illesztését.

Tartsaazi behelyezd toldeszkdz p dlis végét a behelyezésjelzd disztalis végénél. Tolja eldre a gyorslevalasztot az

hehelverd toldecrki

nem fekszik az aktivaloegységben (Iasd 3. dbra).

lis végén, amig a toltésjelzd teljesen be nem jut a tolcsérbe, és a toleszkdz mozdulatlanul

3. dbra

ﬁ%—{;ﬁ_

3.

%//\:LEJ

1. A behelyezésjelzd proximalis vége 4. Levalasztsra kész

5. Az RHV és az implantatum-behelyezd toleszkz egy vonalban
alinak, a toltésjelzd disztalis vége teljesen be van vezetve az
vess  AXIUM™ gyorslevalasztd tolcsérébe.

2. Az AXIUM™ gyorslevdlasztd eldre toldsakor itt kell megfogni
atoldeszkdzt

3. Tolja rd az AXIUM™ gyorslevalasztot az i dtum-beh
toldeszkdzre.

Megjegyzés: Ha a jelzsav még mindig latszik, mint az alabbi 4. dbran, akkor a gyorslevalasztot tovabb kell tolni, amig az implantatum-
behelyezd toldeszkoz teljesen bele nem iil a tolcsérbe, mint a fenti 3. dbran.

4. dbra

. Nincs teljesen behelyezve

Atekercs levalasztasahoz helyezze a gyorslevélasztét a tenyerébe, és hiizza vissza a toldgombot, amig egy kattandssal el nem akad, majd
hagyja, hogy a tolégomb lassan visszatérjen az eredeti helyzetébe. Tavolitsa el a gyorslevlasztét.

Megjegyzés: A gyorslevalaszté sziikség szerint a loket végén is eltévolithatd. A gyorslevalasztd loket végén torténd eltavolitasahoz
tartsa a tologombot a leghatsé helyzetében, és tavolitsa el a gyorslevalasztot (Iasd 5. bra).

5.abra

/!

2. Abehelyezésjelzé disztalis vége teljesen a gyorslevalasztd tolcsérében van.

Fluoroszképids monitorozassal ellendrizni kell, hogy valdban levalt-e a tekercs. Lassan hiizza vissza az implantdtum-behelyezd
toldeszkdzt, mikozben figyeli a fluoroszkpot, és ellendrzi, hogy a tekercs nem mozog. Abban a valdsziniitlen esetben, ha a tekercs
mozog, ismételje meg a 12—14. [épéseket. Ha tolja eldre azi és hozza létre tjra a tekercs
és a katéter jelolésének illeszkedését. A fentiek szerint ellendrizze a tekercs levéldsat.

hehel
behely

Ha ellendrizni szeretné a levalasztodast, fogja a pozitiv toltésjelzdt bal kezének hiivelyk- és a ja, ésazi
toldeszkdz proximalis vége kizé, jobb kezének hiivelyk- és mutatéujjaval. Finoman hiizza meg az implantatum-behelyezd toldeszkoz
proximalis végét. Ha szabadon mozog a hipodermikus csében, akkor a rendszer megfelelden levalt. Ha nem, ismételje meg a 13—15. Iépést.

behel
behely

Megjegyzés: Ha a tekercs 3 kisérlet utén sem valik le, selejtezze a gyorslevalasztét, majd cserélje le egy dj gyorslevélasztora.

Abban aritka helyzetben, amikor a tekercs nem valik le, és nem tévolithatd el az implantétum-behelyezd toldeszkdzrél, a levélasztashoz
kvesse az alabbi lépéseket:

hohalveréciol &4l A hinad

a.  Fogja meg a hipodermids csovet kb. 5 cm-re di a pozitiv ahip s ¢s6 torésjelzajénél, és hajlitsa
meg azimplantatum-behelyezd toldeszkdzt a hipodermids s torésjelzojéhez képest éppen disztélisan, 180 fokban.




b.  Ezutdn egyenesitse ki a toldeszkdz hatoldalét, folytassa a hajlitast és a kiegyenesedést, amig a toléeszkoz csove fel nem nyilik és

szabadda nem teszi a kioldoelemet (Iasd a 6. dbrat).

6. abra

(4 Finoman vélassza szét a nyitott toldeszkoz proximalis és disztalis végeit. Ezutan fluoroszkdpia alatt hizza ki 2-3 cm-rel az

behelyez6 toldeszkéz p is részét, és erdsitse meg az implantétum haszndlati utasitds szerinti levéldsét (Iasd

a7.abrét).

7.dbra
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MHCTPYKI.WII/I no npuMmeHeHuno

Omoenaemoli cnupanu CONCERTO™ u cucmemot I.D.

(Cucmema momeHmMasnbHo20 omaoesieHus)
BHUMAHME!

B cootBeTcTBIN € henepanbHbiM 3aKoHoAaTeNbCTBOM CLUIA aHHbII NPU6OP MOXHO NPOAABATH U PACNPOCTPAHATL TONIbKO MEANLIMHCKIM

paboTHUKAM UNK M0 X 33Ka3y; TakXe OH MOXET HC A TONbKO KAMU P WK 110 UX 33Ka3y.

370 YCTPOWCTBO AOMKHbI PUMEHATH TONbKO BPaYM, B MOHOI Mepe cnp pamut aHrvorpadm 1 uped
XMPYPTUYECKUMM MPOLieAYpaMI.

Ogenaeman cnupant CONCERTO™ coctouT u3 i ii cupanu, yc ii Ha Tonkatene and

J0CTaBKY UMMNaHTaTa C PeHTT THOV METKO A U Py4HOIi CUCTEMbI MOMEHTAIbHOTO OTAENeHN Ciupani
1.D. (Instant Detacher), koTopas npu aKkTUBaLMM OTAENAET CNMPaNb OT HAKOHEYHNK YCTPOICTBA 10CTaBKY. HeKoTopble 0TAensembile cnupani
CONCERTO™ umetoT onneTky U3 cononvmepa MoNIOYHOIA 1 FIVKONEBOIT KUCNOT UK HeilnoHa. (ncTema MomeHTanbHoro otaenexn |.D.
(cvcTeMa MOMEHTANIbHOTO 0TANEHIA) NPOAAETCA OTACTbHO.

COBMECTMUMOCTb YCTPOMCTBA

[ina npumenenua otaenaemoit cnupanu CONCERTO™ Tpebytotca cneayiowume ycTpoiicTaa:

Tan [nametp | MuHMManbHbIA BHYTPEHHMI AMameTp YcrpoiictBo
(mm) MUKpoKaTeTepa (Mm (atoiim)) oTAenexus
18.  Amint a rendszer észlelte a tekercs levalasdt, és ezt fluoroszkopidval megerdsitette, lassan hiizza vissza azi jtum-behelyez§ Cucrema Cucrema MOMEHTIaSbHom
toldeszkozt a mikrokatéterbl. ot it OTAENEHNA LD,
cnupanu Heiinon | Or2p04 0,0165 (CcTema MoMeHTanbHor
Concerto™ OTflenenns)
FIGYELMEZTETESEK Cucrema (vcTeMa MOMEHTaNbHoro
oTAensemoii - otaenetua |.D.
Abban az esetben, ha: E""pa"“m Heiinon 0752010 0,021 (Cuctema MomeHTanbHoro
q . o s . A oncerto’
a. Hamis pozitiv ény be(a K | sikertelen), tavolitsa el a tekercset a kezelési teriiletrdl és a oraenen#s)
) P . Dl 2
mikrokatéterbl, majd cserélje le egy ij CONCERTO™ levalaszthatd tekercsre. Cuctema ((onPoGnLy‘:\m (ICTeNa MOMEHTaTbHOTO
b.  Hamis negativ esemény kovetkezik be (a tekercs idd eldtt levalik), tavolitsa el az behelyezd toldeszkozt, és: or, 'ep 0121010 0,0165 orenenua |.D.
X O, . o | 0 A o cnupanu MonouHoit | U2 0 . (Cvcrema MoMeHTanbHoro
i. toljaeldre a kovetkez tekercset, és tolja az tekerc do végét a kezelési teriiletre; C to™ NKONeBOI
oncerto oTeneHus)
ii.  tavolitsa el az eld; I tekercset a megfeleld vi kozzel Kcror)
C PGLA (vcTeMa MOMeHTanNbHoro
19.  Hatovabbi tekercscserékre van sziikség, ismételje meg az 1-18. lépéseket. o?;::ﬂ:moﬁ ((ononmmgp 120 oTteneHua LD
20, Amint az eljards befejezidatt, selejtezze a gyorslevalasztot. cnupanu MOMOUHOMM | =0 - 0,021 (CHCTeMa MOMEHTANIbHOTO
™ TMKONEBON
FIGYELMEZTETESEK i wcor) e
Nlpyrue ™ Ananp p )

A gyorslevalasztd rendeltetésszeriien legfeljebb 25 ciklushoz hasznélhato.

6-8F npoBoAHuKOBbINi KaTeTep*

MukpokareTep ¢ ABYMA MapKepHbIMY MonIockamu (cm. Bbile)*

My COBMECTUMblE C MUKP! p

KomnnekT Ana npomblBaHitA ¢ HenpepbiBHO/ NoAaueii GU3MONOrMyeckoro pacTBopa N GU3MONOTMYECKOro PacTBopa C renapuHom™
ToBopoTHble remocTaTyeckue knanatbl (MFK)*

3-X0/0BOIA 3aNOpHbIii KpaH*

1-Xoz10B0i1 3aM0pHbIit KpaH*

LLITaTuB ANA BHYTPUBEHHDIX BIMBAHMIT®

beapeHHblil npOBOAHNK™

*He nocTaBnAeTCA Kak 4acTb CUCTeMb; BblﬁpaHO Ha 0CHOBaHW! Bpaue6uoro onblTa it NpeanoyTeHui.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Cucrema otaenaemoii cnupanu CONCERTO™ nokasana K nf InA aprey ii 1 BeHO3HOI B nepudepuyeckix cocyaax.
Bi 0oc , HO He orp AC

. Tematoma B MecTe npoKona . Basocnasmb

. Tpom6oambonnueckve ABneHUA . Tpom603 cocyna

. Mepdopauus cocyna . KposoTeuetue

. HeBponoruyeckue paccTpoiicTBa, BKAI0YaA UHCYNLT U CMEPTL . Nwemua

MPEAYNPEXAEHNA

Otpenaemas cnupanb CONCERTO™, pacnp N runb3a ‘epa NOCTaBNAKTCA B CTEPUbHOI, aNUPOreHHoi,
3aKPbITOI 1 HeMOBpEXAeHHOI! ynakoBke. CneayeT npoBepATb YNakoBKy Ha Hannuve it. 3
/[«

p A
cnupanu CONCERTO™, nockonbKy 310 MOXET NPUBECTU K TPABMUPOBAHMIO NaLMeHTa.

e

. Otpensemas cnupans CONCERTO™ np TONbKO ANA ua Cucrema
otaenenus |.D. (Instant Detacher) noctasnsetca ¢ iiunp IS UGl TONbKO Y OAHOTO NaLiMeHTa.
p A @ W () pHoe 1e nocne n wm

CTEPUAM3ALUA MOTYT HapYLLIUTB CTPYKTYPHYH0 LIeNOCTHOCTb YCTPOWCTBA i (W) MPUBECTU K MONOMKE YCTPOICTBA, YTO, B CBOID
04epedib, MOXET CTaTb MPUYYHOIA TPAaBMIPOBAHNS NTaLMEHT, ero 3a60MIeBaHIA WK CMepTH.

ToBpexeHue TonKaTena AnA A0CTaBKW MMNNaHTaTa v (W) Cvpaneii MoXeT NOBAUATH Ha 0CTaBKY CPanit U ee CTabunbHOCTL
BHYTPY COCYAa 1160 aHEBPU3MbI, a TAKXe NPUBECTH K BEPOATHOI MUTPaLLMM 6O PACTAXKEHMI0 ciupani.

He BpaLuaiite TonkaTenb 11 A0CTaBKM UMNNAHTaTa BO BpeMA WA NOCE J0CTABKY CNUPani B aHeBpH3MY. BpaliieHye Tonkatens
BO BPEM /11 MOC/Ie AOCTABKM CUPaNit B aHEBPU3MY MOXKET NPUBECTH K PACTAXEHMIO CNUPanit W Npex7ieBpeMeHHOMY

OTAENEHI0 CMPAN OT YCTPOVICTBA AOCTABKN cnoc p i MUrpaLyeit civupani.
« Heua KPOBOOC UHC A np BMepe. 370 MOXeT NPUBECTH K crubanitio
unp p it cnupani.
. Tepen ocoeauHenvem otaensemoii cnupanu CONCERTO™ yGeauTecs, 4To AMCTanbHbIi cTepeHb Da He HaXOAUTCA Nof|
HanpsbeHiteM. MUKDOKATETep MOXET COXPaHATb 0CeBOe CKaTe W YCHIHe, 4To B CMeLLeHI BOBpEMA
ZocTaBki oTgenaemoit cnvpani CONCERTO™. [ TIPUBECTH K Pa3pbiBy | WH COCYAA.

BblBEﬂeHME TonKatens AnA 0CTaBKM 3a npejenbl HAKOHEYHNKA MUKpOKaTeTepa nocsie YCTaHOBKN W OTAENeHUA Cnupanu Bnevet
33 060/ PUCK NIEPGOPALIMI AHEBPU3MBI UK COCYAA.
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NPENYNPEXIEHWA

«  Ompenaemas cnupanb CONCERTO™, pacnp nrunb3a epa NoCTaBNSITCA B C i, anup: i
3aKPbITO/! 1 HeNOBPEX/IeHHOIA ynakoBKe. (ne/iyeT NpoBePATb YNaKOBKY Ha Hanuuye p ii. 3anp A
< D cnnpann CONCERTO™, nockonby 370 MOXeT NPUBECTY K TPaBMUPOBAHMIO MaLieHTa.

. Otaenaemas cnupanb CONCERTO™ np TONbKO AN Wi (ncrema
omeneuun 1.D. (Instant Detacher) I10(TaBJ1ﬂeTUI cTey it v np A UC TONbKO Y OAHOrO NaLMeHTa.

p A pHas cTep u (unn) PHOE HC nocne wm

CTRPWIN3aLINA MOTYT HApyLLINTb CTYKTYPHYI0 LNOCTHOCT YCTPOIACTBA 1 (k) NPUBECTH K NONIoMKe ynpowcma 4T0, B (BOK
04epefib, MOXET CTaTb ! NALUEHTa, ero W CMepTH.

. JinA A0CTaBKN 1 (unw) cnvpaneit MOXeT NOBAUATL Ha JOCTABKY CUPANY U ee
(Taﬁvmbuonb BHYTPY COCYAa NGO aHEBPU3MbI, A TakxKe NPUBECTY K BEPOATHOI MUTPALIV NIM60 PACTAKEHMI CMpan.

. He P it AnA AoCTaBKku BO Bpems unu nocie A0CTaBKN CNUPani B aHeBpuU3my. Bpau.leume Tonkarena
BO BpEMA Unu nocine A0CTaBKN CMUpanit B aHeBPU3MY MOXKET NMPUBECTH K pa(mmeumm Cnupani unu npexaespemeHHoMy

OTAENEHWI0 Cnupanu ot YCTPOMCIBB A0CTaBKN cnoc (I'IVIP&I'IM

« Heuc MHC Bepe. 370 MOXET NPUBECTH K CrubaHmio

KpoBOOC Ananp

cnupan.

n

. Mepen otcoepuHetmem oraensemoii cupan CONCERTO™ y6ezuTecs, UTo AUCTanbHbI CTepKeHb MUKDOKaTeTepa He HaxoawTCA Moj
MeXaHHeCKIM HanpmxeHitem. MiIKpoKaTeTep MOXET COXpaHATL 0CeBOE OXaTHe Wit Pa3pbIBHOR YCWTHE, 4TO BbI30BET CMeLLieHHe HaKOHEUHHKa B
Bpema Aoctasky oraenaemoii cupanit CONCERTO™. [1Bixervie HakoHeuHIKa MUKPOKaTETePa MOXET NPUBECTY K PaspbiBy aHeBPH3Mb! W COCYAA.

+ BblBepeHue TonKaTens AnA AOCTaBKY 3a NPeAieibl HAKOHEUHIKA MUKPOKaTeTepa Nocie yCTaHOBKM U OTACMIEHIA CUpayt BReveT
3 0601 pUCK nepdopaLyiy aHeBPU3MbI Wk COCYAQ.

MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTH
O6paLuaiitecs ¢ oraensemoii cnupanbto CONCERTO™ ¢ 0cTopoXHOCTbH0 BO M36€XaHHe NOBpPEXAEHNA U3AENNA 40 W BO BPEMA NIEYEHNS.

. 3anpewaetca BBoAUTb oTAenAemylo cnupans CONCERTO™ npu Hanuyuu conp noKa npuymHa conp: He bynet
BblACHEHa C MOMOLL{bI0 (1I00POCKOMMK. 3TO MOXKET NPUBECTH K MONOMKe Cupayt U (i) KaTeTepa 1160 K nepopatyum cocyaa.

. Ype3BblyaiiHo BaXKHO NPOBEPATL COBMECTUMOCTb KaTeTepa ¢ oTaensemoii cnupanblo CONCERTO™. Cneyet npoepuTb BHeWHuUil
AuameTp otaensemoii cupanu CONCERTO™, utoGbl y6eauTbea B ToM, 4To Cvpant He 3a6nokupyeT Katetep.

mnb3a epa v cuctema 1.D. (Instant Detacher) He npeaHa3Hauetbl Ana
KOHTaKTMpOBaHMﬂ y NauvenTa.

. A NCl

. Pac

cnvpanb CONCERTO™ u cuctemy momenTanbHoro otuennenus |.D. (Instant Detacher) nocne
UCTEYEHNA CPOKA TO/IHOCTH, YKa3aHHOTO B MapKMPOBKe H3aenuA.

. [InA obecneyenus Kauects it cnupanu CONCERTO™ v chxenma pucka
TPOM6O0IMBONMUECKIX OCTOKHEHMii 0UeHb BaXHO 00ecneunTb HenpepbiBHYI0 MHAY3MI0 COOTBETCTBYIOLLIET0 MPOMBbIBAIOLLIENO PACTBOPA.

. Mepemewaiite otaensemble cnupany CONCERTO™ Bnepes v Ha3as MeANeHHO 1 MNaBHO, 0C06EHHO B U3BUTbIX AHATOMUYECKUX
CTpYKTypax. cupans npu 6 TpeHuA Ecut co BTOpOiA cCinpanbio Takake
0TMeuaeTCA TpeHite, BHUMATENIbHO OCMOTPUTe CUPab U KaTeTep Ha Hanuuite nOBpeX/eHHil, u3rubaHa unm
3anamblBaHIIA CTEPKHA KaTeTepa 160 HenpaBINbHOO COeAMHEHIA.

. B cnyuae u3rvbanua A OCTaBKiA b 33 CaMy}0 ANCTaNbHYIO YaCTb TONKATeNs ANA AOCTaBKM
110 OTHOLLIEHHIO K MeCTy u3ruba, 3a10Ma ian OOMKM, U BLITAHNTE €ro 3 MiKpoKaTeTepa.

IKC

. He npogguraiite cnupanb Brepes, eciu cupans 8 pe unK 3a ero np Onp npUYMHY
p nnpu ™ actemy.
. Ecm npu ANA ROCTaBKIA 5 conp oTBOAVTE CHAM
UH(Y3MOHHbIIA KaTeTep A0 TeX N0, MoKa ToKaTeNb AnA AOCTABKM UMNAIAHTATa MOXHO By4eT U3Bneub 6e3 conpoTueneua.
. Ecnm B0 Bpems cupani A COnp CICTEMY W POBEPLTE KaTeTep Ha Haniuie NOBPEXAeHUi.

XPAHEHME

Xpanue otpensemble cnupanu CONCERTO™ B cyxom v npoxnagHoM MecTe.

Hekotopble otaensemble cnupanut CONCERTO™ umeiot onneTky 13 cononumepa MONouHOI 1 FNKONeBOi KUCnoT. Takue KOHurypaLmmn
cnupaneii CielyeT XpaHUTb B CyXOM U MPOXNIaAHOM MeCTe, MaKcUManbHas TemnepaTypa B kotopom He npesbituaer 50 °C (122 °F). Ha kaxpoit
KopobKe 1 ynakoBKe koHdurypawit oraensembix cnupaneit CONCERTO™ ¢ PGLA (c inr ii Kucnor) umeetca
TemneparypHblit p. Ecn uspenve b BO3/lelicTBII0 Temnepatypbl Bbiwwe 50 °C (122 °F), TeMnepaTypHbiit uHANKaTOp Ha
KOpoGKe 1 (i) ynakoBKe CTaHeT KpacHbIM.

NPENYNPEXIEHWA

« Hewucnonb3yiite 370 u3penue, eciv TeMnepaTypHbIit IHAUKATOP Ha NaKeTe WK KApTOHHOI KOPOGKe MMeeT KpacHblii LBeT. KpacHblii
p T, UTO U3MeNne D b BO3/1EICTBIIO p i 50 °C (122 °F). Ua
V37ienus, NofBepraBLLeroca BOAeiCTBINIO Temneparypbl cabitue 50 °C (1 22 "F] MOET ObITb ONACHbIM ANA NALIMEHTA.

ﬂOﬂfOTOBKA KUCNoNb30BAHNIO

Tina oSecneuenvm K¢ KauecTs ii cnupani CONCERTO™ 1 cHinkeHuA pucka TpomBombonuyecknx
oc p AN pep I $U3MONOTMYECKIM PACTBOPOM MPOCTPAHCTBA MeXAY

a. 6E[IlpeHHbIM NPOBOAHNKOM 1 NPOBOAHUKOBbIM KaTeTepom,

b. P POM W N[ POM, a TakKe

4 MUKpOKaTeTepom, TonKatenem AnA AOCTABKY MMMNaHTaTa U oTaenaemoit cnupanbto CONCERTO™.

2. Pa3mectute cooTBeTCTBYIOLLMIA NP ii Katetep, bp I p. MoacoeAuHUTe NOBOPOTHbIIA
remocTatiyeckuii knana (MrK) k xaby npoBoaHUKoBOro KaTetepa. I'Ioncoenwume T i PHbIIi KnanaH K nopry
17K, 3aTem noAicoeAMHMTe MarucTpanb ANA HENpepbIBHOTO NPOMbIBAHUA.

3. Mogcoeaunute BTopoit MK k xaby Tepa. MoacoeauHuTe i il KnanaH k nopry 1K, 3atem

NOACOeANHUTE MAruCTpanb ANA HeNpepbIBHOr0 NPOMbIBaHUA.

Ana l it Concerto™: | 5 O1HA Kanna u3 LLIero NaKeTa Kaxable 3-5 cekyHA.
ns oTaensembix cnupaneii CONCERTO™ ¢ PGLA vnu Hei. eKOMeHIyeTcA 0fiHa Kanna
p P ye
13 [JaBALLIET0 NaKeTa Kaxble 1-3 CekyHpbl.
4. MpoBepbTe Bce CORAMHEHIA, 4T06bI BO BpeMA Henpef I B i KaTeTep UNN MUK D He nonan Bo3ayX.

NUATHOCTUYECKAA MATHUTHO-PE3OHAHCHAA TOMOTPAOUA

Jif KUe 1Cc noKasanu, 4to cnupanu CONCERTO™ agnaioTca 6e3onacibivu npu MPT. MoxHo npoBoanTs
6e3onacHoe ckaHupoBatme oTAenaemblx cnupaneit CONCERTO™ npu cobniopeHm cneaytowwux ycnosuii:

. (raTuyeckoe MarkuTHoe none — 3 Tunu MeHee

. NpocTpaHcTBenHoe rpaauenTHoe nofe — 720 [c/cm nnm MeHee

. MakcumanbHas cpeHAA yaenbHas MOLHOCTb MOFMOLLEHIA U3NyYeHIa opraHu3mom yenoeka (YMIT) — 3 Br/kr B Teuetue 15 muyT

CKAHUPOBAHUA.
KNX s

B A cnupanb CONCERTO™ Bbi3biBana pocT Temneparypbl Ha MeHee Yem 0,3 °C ¢ MakcuManbHoit
cpepHeit YMI 3 Br/kr B Teuetute 15 munyT MPT-ckaHupoBatus ¢ nomotiibto MPT-cucTembl ¢ HanpsxeHHOCTbio MarHuTHoro nona 3 T (Excite,
Software G3.0- 052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

VIH(TPVKLII/Iﬂ N0 NPUMEHEHNIO
D BbIHbTE cnupans CONCERTO™ v runb3y uHTpoAblocepa u3 pacnpeenutena. Ocmotpute
NPOKCUMaNbHblii TONKaTeNb AANA JOCTABKM MMMNNAHTATa Ha Hanuye HepOBHOCTelA. 1P Hanuuuy HepOBHOCTel! BO3bMUTE HOBYIO
otaensemyto cnupans CONCERTO™.

MeaneHHo BbigguHbTe oraensemyto cnupans CONCERTO™ U3 runib3bl UHTPOAbIOCEa B N1afi0Hb CBOE! PyKW B MepuaTKe it 0CMOTpUTE
Ha Hann4me HePOBHOCTEI CIMPANK UK 30Hb! OTAeNeHuA. B ABNAETCA 06 YCTI0BHEM BBUY
MOTeHLANbHBIX PUCKOB, KOTOPbIE BAEKYT 33 OG0 HepOBHOCTU. 1M A4 HEPOBHOCTElt BO3bMUTE HOBYHO OTAEAAEMYI0 CTUPanb
CONCERTO™.

PucyHok 1

CO

T

1. mnnantar 4. Tonkarenb AnA 40CTaBKM

2.30Ha oTAeneHna 5. Wnankatop pasnambianua runotpybku (HBI)
3.YcTaHoBOYHasA MeTKa cnupani 6. Mnpukatop nogcoeanHeHus

OctopoHo norpy3ute otaenaemylo cnupanb CONCERTO™ v ee 30Hy oTAeNeHUA B renapuHu3upoBaHHbIil GU3nonoruyeckuii pactsop.
Cobntofaiite 0CTOPOXKHOCTD, UT0BbI HE PACTAHYTH CNUPanb BO BPeMd 3Toii NpoLielypbl 1 COXPaHUTb ee hopmy. loka cupans
TIOTpy>eHa B renapuHI3uPOBaHHbIii GU3MoNorudeckuii pacTeop, Hanp: B QU3UONOrUYECKMiA
PacTBOp 1 0CTOPOXHO BBEAUTE ﬂM(TaﬂthIVI KOHeL| cnupani B rib3y UHTPOAbIOCEpa.

b3y epa sep

BBoauTe ANCTanbHbIi KOHeL| rUNb3bl UKTPOAbIOCEPA Yepe3 NOBOPOTHbII remocTatiyeckuit knanak (MFK) u ganee 8 xab
MUKpOKaTeTepa, NoKa rub3a NA0THO BCTaHeT Ha MecTo. 3aTAHuTe MK BOKpYr runib3bl MHTPoAblocepa, uToObl NpesoTBpaTUTL
00paTHBIiA TOK KpOBM, HO HE CTIMLLKOM MINIOTHO, 4TOGbI He MOBPEWTH CNUPanb BO BpeMS BBEAICHUA Yepes KaTeTep.

Mepesenute otaenaemyto cnupanb CONCERTO™ B Mukf D, NpozBuras ana NNaBHbIM Heny

ZABinkeruem (no 1-2 cm). Mocne Toro, Kak rubkas YacTb ToNKaTeNs AN MMNNIaHTaTa BOIAAET B CTepeHb KaTeTepa, oTkpoiite MK u

CHUMUTE TVAIb3Y epa no npoKd KOHLly A He nbitaiiTech npoaBUHY TS Bech

[NA IMNNaHTaTa B TWAb3y MHTPOZbIOCEPa, OCKOMbKY 3T0 MOXKET IPUBECTH K 3anaMbiBaHII0 NPOKCUMANbHOM YacT TonKaTens.
Mo
MK Bokpyr Tonkatena Ana uMnnanTata. ECu rinb3a UHTPO/bIOCEPA OCTAHETCA Ha MecTe, 3T0 By/eT MelwaTb HopMarnbHOMY BAMBaHIUID

3T0if

F P P

OcTaHoBuTECH npuUMepHo 3a 15 cM OT AUCTanbHOTO KOHLA Ana 3aTAHuTe

NpOMBbIBIOLLIEro PacTBOpa U NpUBEAET K 06p

TOKY KpOBY B

P P

B

posey I I 0 PacTBOPA. YA0CTOBEPYBLLINCH, 4TO PACTBOP BIMBAETCA HOPMANbHO,

otkpoiite MK 40CTaT04HO ANA NPOABIKEHNA TONKATENA ANA UMMNIAHTATA, HO He CIMLLKOM LWIPOKO, 4T00bI 3T0 He NPUBENO K
06paTHOMY TOKY KpOBY B TOAIKaTeNb /NiA UMMNAHTATa.

Mpoauraitte otaenaemyio cnupanb CONCERTO™ noa dnioopockonnyeckum KOHTPOAEM 1 0CTOPOKHO PasMECTHTE B HyXHOM MecTe.
Ecwm Cnupanb He yaanocb pa3mMecTuTb Haanexawmm 06pa30M, MeJNeHHO BbITAHWUTE ee, NOTAHYB 3a TONKaTe b ANA UMNNaHTaTa,
3aTeM Me/IeHHO BBUTe CUPanb el pa3, 4To6bl U3MEHNTb ee noftoxeHue. [T HecoOTBETCTBYI0LLIEM pa3Mepe Cupank 3BMeKUTe
€€ 1 3aMeHIUTe CNUpanbio Haanexaluero pasmepa.

a. Bnyvae m3rubanua unn

AnA A0CTaBKU b 3a CaMyt0 ANCTANbHYI0 YacTb TONKaTena Ana

A0CTaBKW N0 OTHOLUEHNIO K MeCTy M3Mﬁa, 3a/10Ma UNK NONIOMKM, U BbITAHUTE €ro U3 MUKpOKaTeTepa.

MPEAYNPEXAEHNA

« Heua KPOBOOC UHC Ananp BMepe. 370 MOXeT NPUBECTH K crubanitio
unp p cnupani.
8. npoagurath cnupans CONCERTO™ Bnepen, noka ycTaHoBOUHas MeTka CUpanyt Ha TonkaTene Ana

nmnnaxTata He 6)’IJET HaX0AUTbCA HEMHOTO AUCTanbHee NPOKCUMaNbHOI MeTK MUKpOKaTeTepa (em. puc. 2).

a. HPOABMHbTE YCTaHOBOYHYI0 METKY HEMHOT0 3@ MPOKCUMAIbHYI0 MapKepHYHo N0NI0CKYy KaTeTepa, 3aTem 0TBeAuTe ToNKaTenb
ANA AOCTaBKK, NOKA YCTaHOBOYHAA METKA cnupani npu d)ﬂK)OpO(KOﬂVI‘lE(KOﬁ Bu3yanusauum He 06p33yET amBon «T»
C ﬂpOK(MMaJ’IbHOVI MapKepHOVI nonockoi Karetepa. 310 yCTpaHAet ¢p0HT&ﬂbHDE HanpsXeHue, KOTOpoe MOXET BeCTU K

JIOXXHONONOXUTENBHOMY OTAENEHUIO.

PucyHok 2

TR

—

—

— 2. 3.

1. YcTaHOBOYHAA MeTKa cnupani
2. MpoKcumanbHas MapKkepHas olocka Katetepa

3. InctanbHas MapKepHas nonocka karetepa

9. 3aranute MK, uto6bl U36€XaTb CMELLEHUs TONKaTeNa ANA MMNaHTaTa.
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1. ToT0BO ANA OTAENEHNA

BbiHbTe cucTeMy MoMeHTanbHoro otaenenu L.D. (Instant Detacher) U3 3aiuTHoi ynakoBKy 1 nomecTuTe ee B CTepunibHoe nose.
(ncrema momenTanbHoro oraeneua |.D. (Instant Detacher) ynakoaHa 0TaeAbHO, NOCTABAAETCA CTEPUALHOI 1 PeHA3HAYeH ANA

UCNOoNb30BaHNA TONbKO Yy OAHOr0 NavueHTa.

Ewe a3 yaocToBepbTech C NOMOLLbI0 ¢I|IOD|)0(KOI'IMVI, 4YT0 YCTAHOBOYHAA METKa CNUpanu Ha Tonkatene AnA UMniaHTara

0 mBoA «T» CNPOK

il nonockoii katetepa.

I'IpoBepre, yto6bl MK 6610 noTHO 3aTAHYT BOKPYT TONKaTeNA ANA MMNNAHTaTa A0 NOACOEANHEHNA CUCTEMbI MOMEHTANIbHOTO
otgenenya |.D. (Instant Detacher), 4To6bl 0BecrieunTs HeMoABIKHOCTb CIUPaAY BO BPEMA MPOLIECCa NOACOEAMHEHIA. YeauTeCh, uTo

TONKaTeNb MMMNaHTaTa HaxoAuTca npamo mexay MK u cuctemoit MomenTanbHoro otaenenma |.D. (Instant Detacher). Boinpamure sty

MK u cuctemoit momenTanbHoro otaenenus 1.D. (Instant Detacher).

yacTb ana 4T06b! YNy [

NPOKCi ii KoHely Ana 33 NCTaNbHbIi KOHeL| WHAWKATOpa NOACOEAUHEHNA. I'Iponswraﬁre

cucTemy MomeHTanbHoro otaenetma |.D. (Instant Detacher) no npokc noka

KOHLly ana

TI0AICOBAUHEHIA IONHOCTbHO BOIAET B PACTPYG, a TONKaTeNb MOTHO 3aKPENUTCA B IPUBOAHOM YCTPOIiCTBE (CM. puC. 3).

Pucynok 3

1. Mpokc il KoHel| Pa MopC 4. ToToBO ANA OTAENEHUA

5. MIMK v Tonkatenb Ans IMNNAHTATa HAXOAATCA HA OAHOI
NPAMOi, @ NCTaNbHbI KOHeL| UHAUKATOPa NOACOEANHEHNA
NONHOCTbI0 BCTaBneH B pactpy6 cuctemsl AXIUM™ 1.D. (Instant
Detacher).

2. YnepxuBaiiTe TonKaTeNb 3A€Cb NP NPOTATUBAHUY CACTEMbI
MomeHTanbHoro otaenenus AXIUM™ L.D. (Instant Detacher)
10 ToAKaTenko.

3. Mpopguraiite cuctemy MoMeHTanbHoro otaeneHna AXIUM™
1.D. (Instant Detacher) no Tonkateno.

Mpumeyanme. Ecnu uHANKaTOPHAA NON0CKA BCe ellie BUHA, KaK Ha PUCYHKe 4 HIDKE, CUCTEMY MOMEHTA/IbHOTO
otaenenua L.D. (Instant Detacher) cnepyer np Tb Aanblue, Noka ana He byper
TIONHOCTbI0 BCTaBAEH B PacTpy6, Kak NOKa3aHo Ha pucyHKe 3 Bbile.

Pucynok 4

1. Tonkatenb BCTaBNeH He NONHOCTbIO

[InA oTAeneHua Cupany noMecTuTe cvctemy MoMeRTanbHoro otaenenus L.D. (Instant Detacher) B nafoHb 1 0TBeAUTe NON3YHOK Ha3ag,

TI0Ka OH He 0CTAHOBYTCA CO LIENYKOM, a MOTOM MeANIEHHO 0TNYCKaiiTe NON3yHOK, 4T00bI OH BEPHYNCA B UCXOAHOE NoN0XKeHMe. BbiHbTe
cucTemy MoMeTanbHoro otaenenus 1.D. (Instant Detacher).

Mp . Cuctemy 1.D. (Instant Detacher) Takxxe MOXHO Npy XKenaHum U3BNeYb B KOHLE
Lna CHUCTeMbl 1.D. (Instant Detacher) B KoHLe ABIKEHWA, YAepHKMBaliTe
B ] cucremy L.D. (Instant Detacher) (cm. puc. 5).

PucyHok 5

T

2. [IncTanbHbiii KOHeL UHAMKATOPa NOACOEAUHEHNA MONHOCTbIO BBEAEH B
pacTpy6 cuctembl MomeHTanbHoro otAenenu L.D. (Instant Detacher).

B ycriewwHoCTY OTAENeHY CTMpan CleayeT YA0CTOBEPUTLCA ¢ MOMOLLBHO (NIO0POCKONUYECKOT0 MOHUTOPUHTA. MeaneHHo oTBoguTe
TonKaTenb Ana POUPYA NPOLECC ¢ ntoopockonuy, 4ToBbl y6eAUTLCA B TOM, UTO CIMPANb He JBUTAeTCA.
cnyyae cnupani puTe warn 12-14. Mpn ™np TonKatenb Ana

BNepes, 4To0bi CPaBUTb MONI0eHMe CNUPaNK 1 YCTaHOBOYHOI MeTKY Karetepa. lpoBepbTe 0TCORAUHEHIe CIUPNY COTNacHo ¢
BbILIENPUBEACHHBIMU YKa3aHUAMM.

B manos

Yro6b! YAROCTOBEPUTLCA B OTAENEHNN CUPaNK, 3aXmMiTe p ( mexay 6 n
NeBoil PyKu, a NPOKCUManbHbIi KOHeL, TofkaTens AnA 0CTaBKM UMNAaHTaTa Mexay 6onbLunM 1 YKa3zaTteNbHbIM nanbuamn npasoit

pykm. OCTOPOXHO NOTAHNTE 32 NPOKC Vi KoHely A OCTaBKiA Ecnu oK cB060/HO BbIXOAMT M3
T pybKu, cuctema 00pa3om; ecnv Her, nosTopure warw 13-15.
Mpumeyanue. Ecnu cniupanb He b B TeueHne 3-x y acremy

1.D. (Instant Detacher) u 3amenuTb Ha HOBYI0 cUcTeMy MoMeHTanbHoro oTaenenua L.D. (Instant Detacher).

17. B peakux cnyyasx, KorAa Cnupanb He OTANAETCA U ee He YAAeTCA U3BNeYb U3 ToNKaTena AnA 0CTaBKM UMNAIaHTaTa, NpUMeHITe
CnepyloLye AeiiCTBUA ANA OTAGNEHUA CIMpany.
a Bo3bmuTecs 3a runoTpybKy NpumMepHo Ha 5 cM AucTanbHee ot P Ha p
I'MHOprﬁKM W COrHUTE TONKaTeNb ANA A0CTaBKM UMMNAHTATa HEMHOTO ANCTanbHee p T P!
Ha 180 rpagycos.
b.  3arem B UCX0AHOE p ruarb u ero, noka Tpyka Tonkatens He
OTKPOETCA 1 NOABUTCA PACLieNAAIOLIWiA SNEMEHT (CM. puC. 6).
PucyHok 6
(4 0CTOPOXHO pasaienuTe NPOKCUMANbHbIA U ANCTaNbHbIA KOHLbI OTKPLITOrO TOKaTeAA. 3aTeM oA GAIiopockonuyeckitm
! MPOKCl Yactb ANA OCTaBKM IMNAHTaTa NPUMEPHO Ha 2-3 ¢, uTobbl
YAOCTOBEPUTLCA B OTAENEHUM UMMNAHTATa B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMeIt N0 NPUMEHEHNIO (M. puc. 7).
Pucynok 7
2cm-3am | |(—
18.  Mocne Toro, Kak cnupanu byaer ] I 1107 I0OPOCKONUYECKVM KOHTPONIEM, MEANEHHO U3BNEKHTE

ToNKaTeNb ANA UMNNAHTaTa U3 MUKpoKateTepa.

MPEAYNPEXAEHNA

B cnyyae:

a. (nombiTka He yAanach) cnupans 13 06pab it 06nacT 1
MUKpOKaTeTepa 1 3ameHuTe ee HoBOI oTAendAemoii cnupanbio CONCERTO™.

b. i (cnupans oTpensetca BblHbTE A "
i.  npopBuraiite cnepyloLLyio ciupanb Bnepes, YTobbl NPOTONKHYTH 0CTABLLYHCA YaCTb NPeXieBPEMEHHO 0TAeNUBLLIEHCA

cnupanu B obpabarbiBaemyto 06nact;
ii.  BbITAHUTE NP D A CMpanb ¢ yCTpoiicTBa Ana b
9. Mosropure wark 1-18, eCAM HYXKHO YCTaHOBHTD JJONONHNTENbHbIE CIMPaNK.

20. Mo y 1.D. (Instant Detacher).

MPEAYNPEXAEHNA

. (ncrema 1.D. ANA He Gonee 25 UMKMOB NPUMEHEHUA.

cuctemy
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Polski PL

Instrukcja stosowania

Odczepiana spirala CONCERTO™ i urzqdzenie I.D.

(do natychmiastowego odtqczania)
PRZESTROGA

Prawo federalne Stanow Zjednoczonych zezwala na sprzedaz, dystrybucje i uzycie urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.
To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy doktadnie znajacych procedury angiografii i przeskrnych interwencji naczyniowych.

OPIS

Odczepiana spirala CONCERTO™ skfada sie z platynowej spirali do embolizacji przymocowanej do popychacza wprowadzajacego wszczep z
kompozytu ze znacznikiem umieszczenia, widocznym w promieniach Rentgena oraz podrecznego urzadzenia |.D. (do natychmiastowego odfaczania),
ktore w momencie uaktywnienia odfacza spirale od koricéwki popychacza wprowadzajacego. Niektore z odczepianych spirali CONCERTO™ sg
oplecione widknami PGLA lub widknami ny dzenie |.D. (do natyct go odtaczania) jest sprzedawane osobno.

ZGODNOSC URZADZENIA

Wymaga sie, aby z odczepiana spirala CONCERTO™ uzywac nastepujacych urzadzeri:

Y

T Srednica Minimalna srednica wewnetrzna Urzadzenie do
w (mm) mikrocewnika (cale) odfaczania
System spirali Urzadzenie 1.D.
odczeplaule] Nylon 2do4 0,0165 (do natychmiastowego
Concerto odtaczania)
System spirali Urzadzenie |.D.
odczeplaﬂlej Nylon 5do 10 0,021 (do natychmiastowego
Concerto odfaczania)
System spirali Urzadzenie |.D.
odczeplaﬂnej PGLA 2do 10 0,0165 (do natychmiastowego
Concerto odfaczania)
System spirali Urzadzenie |.D.
odtzeplane] PGLA 12 wiecej 0,021 (do natychmiastowego
Concerto™ odfaczania)

Inne produkty pomocnicze (wymagane do przeprowadzenia badania)

Cewnik prowadzacy o przekroju 6-8F*

Mikrocewnik z dwoma paskami znacznikéw (patrz powyzej)*

Prowadniki kompatybilne z mikrocewnikiem*

Testaw do ciagtego przeptukiwania roztworem soli fizjologicznej/heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej*
Rotacyjne zastawki hemostatyczne (RZH)*

Zawor trojdrozny*

Zawor jednodrozny*

Stupek IV*

Koszulka udowa*

*Nie 53 dostarczane razem z systemem; lekarz dobiera wedfug wiasnego doswiadczenia i uznania.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System spirali odczepianej CONCERTO™ jest wskazany w przypadku embolizadji tetniczych i zylnych w naczyniach obwodowych.

MOZLIWE POWIKLANIA

Potencjalne powikania obejmuja miedzy innymi:

. Krwiak w miejscu wktucia . Skurcz naczyn

. Powikfania zakrzepowo-zatorowe . Zakrzepica naczyniowa
. Perforacja naczynia . Krwotok

. Deficyty neurologiczne, w tym udar i zgon . Niedokrwienie

TRZEZENIA

. Odczeplana splrala (CONCERTO™, podajnik do wprowadzania i koszulka intubatora s dostarczane w sterylnym i niepirogennym,
i p iu. Opak ie nalezy sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzone. Uszkodzonych odczepianych
spirali CON(ERTO"" nie nalezy uzywac, gdyz moga spowodowac uraz pacjenta.

+  Odczepiana spirala CONCERTO™ przeznaczona jest wyfacznie do jed| go uzytku. Urzadzenie I.D. (do natyct q
odtaczania) jest dostarczane w stanie sterylnym i jest przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta. Po uzyciu nie sterylizowac
ani nie uzywac ponownie. Ponowne przetwarzanie lub ponowna sterylizaja moze naruszyc spojnosc struktury urzadzenia i/lub

dzi¢ do zniszczenia urzadzenia, co moze spowodowac uraz pacjenta, chorobe lub zgon.

« Uszkodzony popychacz wprowadzajacy wszczep i/lub spirale moze 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 rotacji popychacza wprowadzajacego wszczep podczas lub po wprowadzeniu spirali do tetniaka. Rotacja
popychacza wprowadzajacego podczas lub po wprowadzeniu spirali do tetniaka moze miec wptyw na rozciagniecie spirali lub
przedwczesne odczepienia spirali od popychacza wprowadzajacego wszczep, co moze wptynac na przemieszczenie sie spirali.

« Nieuzywac kleszczykow | nych przy probie wp ia popychacza. Moze to mie¢ wptyw na skrecenie popychacza,

doprowadzajac do przedwczesnego odczepienia.

+  Przed odfaczeniem odczepianej spirali CONCERTO™ sprawdzic, czy dystalny trzpiert mikrocewnika nie jest naprezony. Osiowe sity
Sciskajace lub rozciagajace skumulowane w mikrocewniku powoduja przemieszczanie sie koricowki podczas wprowadzania odczepianej
spirali CONCERTO™. Manipulowanie koricéwka mikrocewnika moze doprowadzic do pekniecia naczynia krwionosnego lub tetniaka.

. prowadzanie popychacza wp 1zajacego poza koricowke
odtaczona prowadzi do powstania ryzyka perforacji tetniaka lub naczynia.

w momencie, gdy spirala zostata umiejscowiona i

OSTRZEZENIA

. Odczeplana splrala (ON(ERTO"‘, podajmk do wprowadzania i koszulka intubatora sa dostarczane w sterylnym i niepirogennym,
p ie nalezy sprawdzic, czy nie jest uszkodzone. Uszkodzonych odczepianych
spirali CON(ERTO"‘ nie nalezy uzywa( gdyz moga spowodowac uraz pacjenta.

i

«  Odczepiana spirala CONCERTO™ przeznaczona jest wyfacznie do jed| o uzytku. Urzadzenie 1.D. (do natyct
odfaczania) jest dostarczane w stanie sterylnym i jest przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta. Po uzyciu nie sterylizowac
ani nie uzywac ponownie. Ponowne przetwarzanie lub ponowna sterylizacja moze naruszy¢ spojnos¢ struktury urzadzenia i/lub
doprowadzic do zniszczenia urzadzenia, co moze spowodowac uraz pacjenta, chorobe lub zgon.

« Uszkodzony popychacz wprowadzajacy wszczep i/lub spirale moze 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 rotacji popychacza wprowadzajacego wszczep podczas lub po wprowadzeniu spirali do tetniaka. Rotacja
popychacza wp {zajacego podczas lub po wp iu spirali do tetniaka moze mie¢ wptyw na rozciagniecie spirali lub
przedwczesne odczepienia spirali od popychacza wprowadzajacego wszczep, co moze wptynac na przemieszczenie sie spirali.

« Nieuzywac kleszczykow f nych przy probie wp
doprowadzajac do przedwczesnego odczepienia.

ia popychacza. Moze to mie¢ wptyw na skrecenie popychacza,

+ Przed odfaczeniem odczepianej spirali CONCERTO™ sprawdzi, czy dystalny trzpieri mikrocewnika nie jest naprezony. Osiowe sity
Sciskajace lub rozciagajace skumulowane w mikrocewniku powodujg anie sie koficéwki podczas wp ia odczepianej
spirali CONCERTO™. Manipulowanie koricéwka mikrocewnika moze doprowadzic do pekniecia naczynia krwionosnego lub tetniaka.

< W dzanie popychacza poza koricowke mik ka w momencie, gdy spirala zostata umiejscowiona i
odiqczona prowadzi do powstania ryzyka perforacji tetniaka lub naczynia.
SRODKI 0STROZNOSCI

Nalezy ostroznie obchodzic sie z odczepiang spirala CONCERTO™, aby uniknac jej uszkodzenia przed i podczas zabiegu.

. Jedli stwierdzono wystapienie oporu, nie wprowadzac dalej odczepianej spirali CONCERTO™, do momentu wyjasnienia za pomocg
fluoroskopii przyczyny wystepowania oporu. Moze to doprowadzi¢ do zniszczenia spirali i/lub cewnika lub perforacji naczynia.

. Istotne jest, aby sprawdzic zgodnosc cewnika z odczepiang spirala CONCERTO™. Nalezy sprawdzic Srednice zewnetrzng odczepianej spirali
CONCERTO™, aby spirala nie zablokowata cewnika.

. Podajnik do wprowadzania, koszulka intubatora i urzadzenie L.D. (do natychmiastowego odfaczania) nie s3 przeznaczone do kontaktu z
ciatem pacjenta.

. Nie nalezy uzywac odczepianej spirali CONCERTO™ i urzadzenia 1.D. (do natychmiastowego odtaczania) po uptywie daty waznosci,
wydrukowanej na etykiecie produktu.

. Aby osiggnac optymalne dziatanie odczepianej spirali CONCERTO™ i zmniejszy¢ ryzyko powikfan zakrzepowo-zatorowych, konieczne jest
zachowanie ciagtego przeptywu odpowiedniego roztworu ptuczacego.

. Odczepiane spirale CONCERTO™ nalezy wprowadzac i wysuwac ptynnie, w szczegdlnosci w narzadach kretych. Usuna¢ spirale, w
przypadku zaobserwowania niepokojacego tarcia lub,,zarysowania”. Jesli zauwazono opér w przypadku drugiej spirali, ostroznie
sprawdzic spirale i cewnik pod katem wystapienia uszkodzenia, takiego jak wygiecie lub zagiecie trzpienia cewnika lub niewtasciwie
potaczonego punktu styku.

. Jesli zauwazono wygiecie lub zagiecie popychacza wprowadzajacego, chwyci¢ jego dystalng czes¢ poza zagieciem, wygieciem lub
zatamaniem i usuna¢ mikrocewnik.

. Nie wprowadzac spirali przy uzyciu sity, jesli spirala utkneta wewnatrz lub poza mikrocewnikiem. Okresli¢ przyczyne oporu i usuna¢
system, jesli to konieczne.

. Jesli podczas wyj ia popychacza wprowadzajacego wszczep
momentu poruszania sie popychacza bez napotykania oporu.

. Jesli zaobserwowano opér podczas wprowadzania spirali, usuna¢ system i sprawdzic, czy cewnik nie zostat uszkodzony.

PRZECHOWYWANIE

Odczepiane spirale CONCERTO™ przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

opér, wycofywac jednoczesnie cewnik infuzyjny do

Niektore z odczepianych spirali CONCERTO™ s3 oplecione wioknami PGLA. Nalezy je przechowywac w chtodnym i suchym miejscu, w
temperaturze przechowywania nie przekraczajacej 50°C (122°F). Wskaznik temperatury znajduje si¢ na kazdym opakowaniu i torbie dla wersji
PGLA odczepianej spirali CONCERTO™. Jesli produkt zostat poddany temperaturze przekraczajacej 50°C (122°F), wskaznik temperatury na
opakowaniu i/lub torbie zmienia kolor na czerwony.

OSTRZEZENIA

« Nie uzywac produktu, jesli wskaznik temperatury na torbie 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 bezpieczeristwa pacjenta.

PRZYGOTOWANIE DO UZYTKU

Aby osiagna¢ optymalne dziatanie odczepianej spirali CONCERTO™ i zmniejszy¢ ryzyko powiktar zakrzepowo-zatorowych, zalecane jest
zachowanie ciagtego przeptywu odpowiedniego roztworu ptuczacego pomiedzy

a. koszulka udowa i cewnikiem prowadzqcym
b. ik

C

i cewnikiem pi acym, a takze

mikrocewnikiem i popychaczem wprowadzajacym wszczep oraz odczepiana spirala CONCERTO™.

Umiesci¢ odpowiedni cewnik prowadzacy, postepujac zgodnie z nastepujacymi procedurami. Podtaczyc rotacyjna zastawke
hemostatyczng (RZH) do gniazda cewnika prowadzacego. Podfaczyc zawdr tréjdrozny do bocznego ramienia zastawki RZH, a nastepnie
przewdd w celu zachowania ciagtego przeptukiwania.

Podtaczy¢ druga zastawke RZH do gniazda mikrocewnika. Podtaczy¢ zawor jednodrozny do bocznego ramienia zastawki RZH, a nastepnie
przewdd w celu zachowania ciagtego przeptukiwania.

W przypadku odczepianych spirali CONCERTO™: Zaleca sie wpuszczanie jednej kropli ze zbiornika cisnieniowego co 3-5 sekund

W przypadku odczepianych spirali CONCERTO™ z wioknami z tworzywa PGLA lub z nylonu: Zaleca sie wpuszczanie jednej kropli
ze zhiornika cisnieniowego co 1-3 sekund.

Sprawdzic, czy wszystkie podtaczone elementy zostaty zabezpieczone pod katem nieprzepuszczalnosci powietrza do cewnika
wprowadzajacego lub mikrocewnika podczas ciggtego przeptukiwania.

DIAGNOSTYKA OBRAZOWANIA MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze odczepiane spirale CONCERTO™ nie wykazuja zagrozenia w ok magnetycznego
w ok h warunkach uzytk ia (MR k Odczepiane spirale CONCERTO™ moga byc bezpiecznie przeswietlane po spetnieniu
nastepujacych warunkow:

a, erodowick

. Statyczne pole magnetyczne 3 tesli lub nizsze

. Przestrzenny gradient pola o wartosci co najwyzej 720 Gs/cm lub mniejszej

. Maksymalny, usredniony wspdtczynnik pochtaniania (SAR) wynoszacy 3 W/kg przez 15 minut skanowania.

W badaniach nieklinicznych odczepiane spirale CONCERTO™ powodowaty wzrost temperatury o co najwyzej 0,3°C przy maksymalnym
wspdtczynniku SAR, usrednionym wynoszacym 3 W/kg przez 15 minut skanowania MR w systemie MR o natezeniu pola o wartosci 3 tesli
(Excite, Software G3.0- 0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1).
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WSKAZOWK| DOTY(ZA(E STOSOWANIA 0. Wyjac urzadzenie 1.D. (do natychmi odtaczania) z opak ia ochronnego i umiescic je w jatowym polu. Urzadzenie 1.D. (do

Powoli i jednoczesnie wyjac z podajnika odczepiang splrale; CONCERTO™i koszulke; intubatora. Sprawdzi¢ proksymalny koniec popychacza natychmi odfaczania) jest zapak ddzielnie jako sterylne urzadzenie wytacznie do jednokrotnego uzycia.

wprowadzajacego wszczep pod katem ni i i. Jesli wystepuja ni $ci, wymieni¢ na nowa odczepiang spirale

CONCERTO™. 1. Pod kontrol fluoroskopii jeszcze raz sprawdzic, czy znacznik ustawienia spirali popychacza wszczepu tworzy znak,T" z proksymalnym
2. Powoli wyjmowac odczepiang spirale CONCERTO™ z koszulki |ntubatora na dlon rekiw rekawuzce i sprawdzi¢ nleprawmlowoscl spirali znacznikiem mikrocewnika.

lub strefy odczepienia. Ze wzgledu na potencjalne
Jesli wystepuja nieprawidtowosci, wymienic na nowa od(zepwnqsplralg (ON(ERTO"‘

i nalezy przep Ewizualng ontrole 12. Sprawdzic, czy rotacyjna zastawka hemostatyczna (RZH) jest dobrze zablokowana wokét popychacza wszczepu implant przed

podtaczeniem urzadzenia |.D. (do natychmiastowego odtaczania) w celu zapewnienia, ze spirala nie przemieszcza sie podczas procesu

RySU n Ek 1 podfaczania. Upewnic sie, ze popychacz wszczepu jest wyprostowany pomiedzy rotacyjna zastawke hemostatyczng (RZH) i urzadzeniem

1.D. (do natychmi go odfaczania). Wyp! e tej czesci popychacza wszczepu optymalizuje ustawienie w osi z urzadzeniem

1.D. (do natychmiastowego odtaczania).

13. Przytrzymac proksymalny koniec popychacza wszczepu na wysokosci dystal korica tad ia. Wprowadzac urzadzenie
; ‘ 1.D. (do natychmiastowego odtaczania) poza proksymalny koniec popychacza wszczepu do momentu, gdy wskaznik zatadowania w petni
3 wehodzi w lejek, a popychacz jest pewnie usadowiony w urzadzeniu rozruchowym (patrz rysunek 3).
]
Rysunek 3
~<— 4 [ 1
t t t 7/ (-
6.
5 2. -3
1. Wszczep 4. Popychacz wprowadzajacy
2. Strefa odczepiania 5. Wskaznik ztamania hypotuby (WZH)
3. Znacznik ustawienia spirali 6. Wskaznik petnego zatadowania 4
3. Odczepiang spirale CONCERTO™ i strefe odczepiania delikatnie zanurzy¢ w heparyni; roztworze soli fizjologicznej. Zachowa¢
ostroznosc, aby nie rozciagnac spirali podczas tej procedury i nie uszkodzi¢ pamieci spirali. Podczas zanurzenia w heparynizowanym u_;,_—L__“__l
roztworze soli fizjologicznej ustawi¢ pionowo koszulke intubatora i delikatnie wprowadzic do niej dystalny koniec spirali. 5 J
4. Wprowadzi¢ dystalny koniec koszulki intubatora przez rotacyjnq zastawke hemostatyczng (RZH) do gniazda mikrocewnika do momentu
pewnego usadowienia koszulki. Aby zapobiec powrotnemu przeptywowi krwi, zacisna rotacyjna zastawke hemostatyczna (RZH) wokst 1. Proksymalny koniec fad 4. Gotowe do odfaczenia
Koszulkiintubatora 2 wyczuciem, zeby nie uszkodezic spiali podczas wprowadzania do cewnika. 2. Chwycic tu popychacz podczas wprowadzania urzadzenia 5.RZH i popychacz wszczepu sg ustawione w linii prostej,
AXIUM™ L.D. (do natychmiastowego odt3czania) nad adystalny koniec wskaznika zatadowania jest catkowicie
5. Przenies¢ odczepiana spirale CONCERTO™ do mikrocewnika przez ptynne i ciagte wprowadzanie popychacza wszczepu (skoki 1-2 cm). popychaczem wszczepu. osadzony w lejku urzadzenia AXIUM™1.D. (do natychmiastowego
Po wprowadzeniu elastycznej czesci popychacza wszczepu do trzpienia cewnika poluzowac rotacyjna zastawke hemostatyczng (RZH) 3. Wprowadza¢ urzadzenie AXIUM™ L.D. (do natychmiastowego odiaczania.

odtaczania) nad popychaczem wszczepu.
iwyjac koszulke intubatora przez proksymalny koniec popychacza wszczepu. Nie nalezy wprowadzac catego popychacza wszczepu do 2 ) nad popy P

koszulki intubatora, poniewaz moze to spowodowac zagiecie proksymalnego korica popychacza. Zatrzymac wprowadzanie w odlegtosci )
Uwaga: Jesli pasek znacznika jest w takiej pozydji, jak pokazano na rysunku 4 ponizej, urzadzenie 1.D. (do natychmiastowego

odtaczania) nalezy wprowadzac dalej do momentu, gdy popychacz wszczepu jest w petni umiejscowiony w lejku, jak pokazano na
wokot popychacza wszczepu. F ienie koszulki intut na miejscu spowoduje przerwanie przeptywu roztworu ptuczacego, co rysunku 3 powyzej.

spowoduje przeptyw krwiz powrotem do mikrocewnika. Rysunek 4

ok. 15 cm od dystalnego korica popychacza wszczepu. Po ukoriczeniu tej czynnosci, zacisnac rotacyjng zastawke hemostatyczna (RZH)

6. Sprawdzic wizualnie, czy roztwér ptuczacy przeptywa w sposéb normalny. Po upewnieniu sie, poluzowac rotacyjna zastawke
hemostatyczng (RZH) na tyle, aby umozliwic przeptyw krwi z powrotem do popychacza wszczepu. 1.

7. Wprowadza¢ odczepiana spirale CONCERTO™ pod kontrolg fluoroskopii i umiescic j ostroznie w zadanym miejscu. Jesli potozenie jest \ P
niepozadane, aby zmieni¢ potozenie spirali, powoli wyjmowac popychacz wszczepu, po czym powoli wprowadzac ponownie. Jesli ;%HQ;—‘ E
rozmiar spirali jest nieodpowiedni, wyjac i wymienic na spirale o odpowiednim rozmiarze.

a.  Jesli zauwazono wygiecie lub zagiecie popychacza wprowadzajacego, chwycic jego dystalna czesc poza zagigciem, wygieciem lub
zatamaniem i usunac mikrocewnik. 1. Nie zafadowany catkowicie
14.  Aby odfaczy¢ spirale, umiesci¢ urzadzenie 1.D. (do natychmiastowego odfaczania) w dtoni i wprowadzac przesuwajac przycisk kciukiem

|A do tyu, do momentu zatrzymania urzadzenia i ustyszenia klikniecia, nastepnie powoli zwolni¢ przycisk kciukiem do pozycji wyjsciowej.
Wyjac urzadzenie L.D. (do natychmiastowego odfaczania).

TRZ

«  Nieuzywackleszczykow h nych przy probie wp zania popychacza. Moze to mie¢ wptyw na skrecenie popychacza,

doprowadzajac do przedwezesnego odczepienia. Uwaga: Urzadzenie L.D. (do natychmiastowego odfaczania) mozna takze wyjac na koricu skoku, jesli wymagane. Aby wyjac urzadzenie
1.D. (do natychmiastowego odtaczania) na koricu skoku, przytrzymac przycisk kciukiem w skrajnie tylnym potozeniu i wyjac urzadzenie
1.D. (do natychmiastowego odtaczania) (patrz rysunek 5).

8. Nadal wprowadzac odczepiang spirale CONCERTO™ do momentu wyréwnania znacznika ustawienia popychacza wszczepu zgodnie z

proksymalnym znacznikiem mikrocewnika (patrz rysunek 2). Rysunek 5

a. Pod kontrolg i¢ znacznik ienia spirali poza p tasme znacznika cewnika, a nastepnie

pirwp

wprowadza¢ popychacz do momentu, az znacznik ustawienia spirali znajdzie sie w osi (znak,,T”) z proksymalng tasma znacznika

cewnika. To ustawienie zmniejsza naprezenie wp ia, ktore moze dop izi¢ do odfaczenia w trybie , False positive”.
Rysunek 2 / “a_—__l
1. 2.

1. Gotowe do odfaczenia 2. Dystalny koniec wskaznika zatadowania jest catkowicie whozony w lejek
[ | AT uzadzenia . (donatychmiastowego odazania).
A A 5. Pomyslne odfaczenie spirali nalezy zweryfikowac pod kontrola fluoroskopii. Powoli wyja¢ popychacz wszczepu, obserwujac jednoczesnie
pod kontrola fluoroskopii, czy nie nastapito przesuniecie spirali. W przypadku wystapienia przemieszczania spirali powtdrzy¢ czynnosci
2. — 3. 12-14 Jesli to konieczne, wprowadzic popychacz wszczepu w celu p q ienia spirali i wyrd ia znacznika cewnika.
Sprawdzic odfaczenie spirali, jak powyzej.
1. Znacznik ustawienia spirali 3. Dystalna tasma znacznika cewnika 16.  Jesli zachodzi potrzeba potwierdzenia odfaczenia, chwyci¢ dodatni wskaznik obciazenia kciukiem i palcem wskazujacym lewej reki

oraz proksymalny koniec popychacza wprowadzajacego wszczep kciukiem i palcem wskazujacym prawej reki. Delikatnie pociagnac

2. Proksymalna tasma znacznika cewnika proksymalny koniec popychacza wprowadzajacego wszczep. Jesli popychacz wysuwa sie swobodnie z hypotuby, oznacza to prawidtowe

9. Abyzapobiec przemieszczeniu popychacza wszczepu, zacisnac rotacyjng zastawke hemostatyczng (RZH). odfaczenie systemu. Jesli jest inaczej, powtdrzyc czynnosci 13-15.
Uwaga: Jesli spirala nie odfaczy sie po 3 prébach, nalezy wyrzucic urzadzenie 1.D. (do natychmiastowego odfaczania) i wymienic je na
nowe urzadzenie |.D. (do natychmiastowego odtaczania).
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17. Wrzadkich przypadkach, gdy spirala nie odtacza sie i nie mozna jej wyjac z popychacza wprowadzajacego wszczep, nalezy wykona¢
nastepujace czynnosci w celu jej odtaczenia.
a.  Chwyci¢ hypotube dystalnie w odlegtosci ok. 5 cm od petnego zatad ia, w miejscu ztamania hypotuby i
wygia¢ popychacz wprowadzajacy wszczep o 180 stopni dystalnie do wskaznika ztamania hypotuby.
b. Nastepnie wyp ¢ popychacz w odt kierunku. ¢ zginanie i p ie do momentu otworzenia sie
przewodu popychacza, odstaniajac uwolniony element (rysunek 6).
Rysunek 6
[4 Delikatnie oddzieli¢ proksymalny i dystalny koniec otwartego popychacza. Nastepnie pod kontrola fluoroskopii pociggna¢
proksymalng czes¢ popychacza wprowadzajacego wszczep na odcinku ok. 2-3 cm, aby potwierdzic odfaczenie wszczepu zgodnie z
instrukgjq stosowania (patrz rysunek 7).
Rysunek 7
2cm - 3cm | |(—
18.  Po stwierdzeniu odfaczenia si spirali i f 1zenia pod kontrola fluoroskopii powoli wyjac popychacz wszczepu z mikrocewnika.

OSTRZEZENIA

W przypadku:

a.  Wskazania,False Positive” (Proba odtaczenia nie powiodfa sie), usunac spirale i mikrocewnik z pola zabiegu i wymieni¢

odczepiana spirale CONCERTO™ na nowa.

Wskazania, False Negative” (Spirala zostata odfaczona przedwczesnie), usunac popychacz wszczepu oraz:

i.  Wprowadzic nastepna spirale, wpychajac pozostaty czes¢ przedwezesnie odtaczonej spirali w pole zabiegu
ii.  Usunac przedwczesnie odczepiong spirale przy uzyciu urzadzenia do odzyskiwania.
19.
20.

OSTRZEZENIA

Urzadzenie 1.D. (do natychmiastowego odtaczania) jest przeznaczone do uzycia maksymalnie w 25 cyklach.

Powtdrzy¢ czynnosci 1-18, jesli wymagane jest dodatkowe umieszczenie spirali.
Po ukoriczeniu procedury, wyrzucic urzadzenie I.D. (do natychmiastowego odfaczania).

Tiirkce TR

Kullanim Talimatlar

CONCERTO™ Birakilabilir Koil ve 1.D. (Hizl Koil Birakicy)

DiKKAT

Federal yasalar (ABD) geredi bu cihaz yalnizca bir hekim

veya hekimin satilabilir, dag

Bu cihaz yalnizca anjiyografi ve perkiitan girisimsel prosediirler hakkinda bilgisi olan hekimler tarafindan kullaniimalidir.

TANIM

CONCERTO™ Birakilabilir Koil, etkinlestirildiginde koili uygulama iticisinin ucundan ayiran bir el aleti olan 1.D.'ye (Hizli Koil Birakici) ve radyoopak
konumlama isaretine sahip bir kompozit implant uygulama iticisine takilan platin bir embolizasyon koilinden olusur. CONCERTO™ Birakilabilir
Koillerin bazilar PGLA fiberlerle veya Naylon fiberlerle sanlmistir. 1.D. (Hizl Koil Birakici) ayri olarak satilir.

CiHAZ UYUMLULUGU

CONCERTO™ Birakilabilir Koil ile asagidaki cihazlarin kullanilmasi gerekmektedir:

. Minimum mikro-kateter i¢
Tip Capi (mm) capi (ing) Birakia

Concerto™ 1D,
Birakilabilir Koil Naylon 2-4 0,0165 o
Sistemi (Hizl Koil Birakicr)
Co o™ 1.D.
Birakilabilir Koil Naylon 5-10 0,021 .
Sistemi (Hizl Koil Birakicr)
Concerto™ 1.D.
Birakilabilir Koil PGLA 2-10 0,0165 .
Sistemi (Hizlr Koil Birakicr)
Concerto™ 1D
Birakilabilir Koil PGLA 12 ve lizeri 0,021 .
Sistemi (Hizh Koil Birakici)

Diger Aksesuar Uriinler (prosediir gergeklestirmek iin g )

6-8F Kilavuz Kateter*

iki adet isaretleyici bant tasiyan mikro kateter (yukariya bakin)*

Mikro kateter ile uyumlu kilavuz teller*

Siirekli salin/heparinize salin yikama seti*

Doner hemostaz valfleri (RHV)*

3 yollu musluk*

Tek yollu musluk*

Serum askisi*

Femoral Kilif*

*Sistemin bir parcasi olarak verilmez; hekimin deneyimlerine ve tercihlerine segilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

CONCERTO™ Birakilabilir Koil Sistemi periferal vaskiilatiirdeki arteryal ve vendz embolizasyonlar icin endikedir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak iizere sunlart igerir:

Girig bdlgesi hematomu Vazospazmlar

Tromboembolik epizodlar Vaskiiler tromboz
Damar perforasyonu Kanama
Inme ve liim dahil olmak iizere nérolojik defisitler iskemi

UYARILAR

CONCERTO™ Birakilabilir Koil, dispenser kanali ve introduser kilifi steril, pirojenik olmayan, agilmamis ve hasarsiz bir ambalajda
tedarik edilir. Ambalaj, olasi hasarlar yoniinden kontrol edilmelidir. Hastanin yaralanmasina yol acabilecedi icin, hasarl CONCERTO™
Birakilabilir Koiller kullanilmamalidir.

CONCERTO™ Birakilabilir Koiller sadece tek kullanim icin tasarlanmistir. I.D. (Hizl Koil Birakici) steril olarak tedarik edilir ve tek
hastada kullanim icindir. Kullandiktan sonra tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Tekrar isleme veya tekrar
sterilizasyon cihazin yapisal biitiinliigiinii bozabilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol acabilir; bu da hastanin yaralanmasi,
rahatsizlanmasi veya dliimii ile sonuglanabilir.

Hasarli implant uygulama iticisi ve/veya koiller, damar veya anevrizmaya koil uygulanmasini ve buradaki stabiliteyi etkileyerek koil
migrasyonuna veya koilin gerilmesine yol acabilir.

iticisini dof in. Koilin
veya implant uygul

implant uygul
i, koilin

Koilin anevrizmaya uygulanmas islemi sirasinda veya
sirasinda veya ygulama iticisinin do
erken ayrilmasina neden olur; bu da koil migrasyonuna yol acabilir.

iticisinden

Uygulama iticisini kigin | Bdyle yapilmasi iticinin biikiilmesine neden olarak erken birakmaya
yol acabilir.

CONCERTO™ ilir Koil'in birakil an dnce, in distal govdesinin gerilmedigini dogrulayin. Aksiyel
kompresyon veya gerilim kuvvetleri mikrok de biriktirilerek CONCERTO™ Birakilabilir Koil uygul sirasinda ucun hareket

etmesine neden olabilir. Mikrokateter ucunun hareket etmesi, anevrizma veya damarda yirtiimaya neden olabilir.

Koil yerlestirildikten ve birakildiktan sonra uygulama iticisini mikrokateter ucunun ilerisine ilerletmek, anevrizma veya damar
perforasyonu riskini beraberinde getirir.
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UYARILAR

« CONCERTO™ 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 acabilecedi icin, hasarl CONCERTO™
Birakilabilir Koiller kullanilmamalidir.

. CONCERTO™ Birakilabilir Koiller sadece tek kullanim icin tasarlanmistir. I.D. (Hizl Koil Birakici) steril olarak tedarik edilir ve tek
hastada kullanim icindir. Kullandiktan sonra tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Tekrar isleme veya tekrar
sterilizasyon cihazin yapisal biitiinliigiinii bozabilir ve/veya cihazin anizalanmasina yol acabilir; bu da hastanin yaralanmasi,
rahatsizlanmasi veya oliimii ile sonuglanabilir.

«  Hasarliimplant uygulama iticisi ve/veya koiller, damar veya anevrizmaya koil uygulanmasini ve buradaki stabiliteyi etkileyerek koil
migrasyonuna veya koilin gerilmesine yol acabilir.

«  Koilin anevrizmaya uygulanmasl islemi sirasinda veya sonrasmda implant uygulama iticisini dondiirmeyin. Koilin anevrizmaya
sirasinda veya da uygulamai i, koilin veya implant uygulama iticisinden
erken ayrilmasina neden olur; bu da koil migrasyonuna yol agabilir.

«  Uygulama ticisini ilerletmek igin I lan kull Bdyle yapilmasi iticinin biikiilmesine neden olarak erken birakmaya
yol acabilir.

« CONCERTO™ ir Koil'in birakil an dnce, mil in distal govdesinin gerilmedigini dog Aksiyel
kompresyon veya gerilim kuvvetleri k Je biriktirilerek CONCERTO™ ir Koil sirasinda ucun hareket

etmesine neden olabilir. Mikrokateter ucunun hareket etmesi, anevrizma veya damarda yirtiimaya neden olabilir.

perforasyonu riskini beraberinde getirir.

ON LEMLER
Tedaviden dnce veya tedavi sirasinda hasar olusmamasi icin CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i dikkatle tutun.

. Direncin nedeni floroskopi ile belirlenene dek CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i belirgin bir dirence karst ilerletmeyin. Aksi takdirde koil ve/
veya kateter hasari veya damar perforasyonu meydana gelebilir.

. CONCERTO™ Birakilabilir Kol ile kateterin lulug I
CONCERTO™ Birakilabilir Koil'in dis capt kontrol edilmelidir.

. Dispenser kanali, introduser kilifi ve I.D. (Hizl Koil Birakici) hastayla temas etmemelidir.

. CONCERTO™ Birakilabilir Koil ve 1.D.yi (Hizli Koil Birakici) iiriin etiketi tizerindeki son kullanma tarihinden sonra kull

. CONCERTO™ Birakilabilir Koil'den en iyi performansi elde etmek ve tromboembolik komplikasyon riskini azaltmak icin, uygun yikama
cozeltisinin siirekli infiizyonunun saglanmasi cok anemlidir.

. Ozellikle kivrimli anatomilerde, CONCERTO™ Birakilabilir Koilleri yavaga ve yumusak hareketlerle ilerletin ve geri cekin. Anormal
siirtiinme veya "siynima" belirlenirse koili cikarin. ikinci koilde de siirtiinme belirlenirse, hem koili hem de kateteri kateter gdvdesinin
biikiilmesi veya kwnlmaﬂ veya diizgiin birle§tirilmemi§ bir baglantl noktas gibi olast hasarlar agsmdan dikkatle inceleyin.

sarttir. Koilin kateteri tikamayacagindan emin olmak igin,

k daki k dan tutun ve mik i glkarin.

. Koil mikrokateterin icinde veya disinda takilip kalirsa, koili zor kullanarak ilerletmeyin. Direncin nedenini belirleyin ve gerekirse sistemi
gikarin.

. implant uygulama iticisini geri cekerken direngle karsilasilirsa, uygulama iticisi direng gostermeden cikarilabilecek duruma gelene kadar

infiizyon kateterini es zamanli olarak geri gekin.
. Koil uygulama sirasinda direngle karsilasilirsa, sistemi ¢ikarin ve kateterde hasar olup olmadigini kontrol edin.

SAKLAMA

CONCERTO™ Birakilabilir Koilleri serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.

CONCERTO™ Birakilabilir Koillerin bazilan PGLA fiberlerle sarilmistir. Bu yapilandirmalan 50°C (122°F) maksi saklama sicakligini asmayan
serin ve kuru bir yerde saklayin. CONCERTO™ Birakilabilir Koillerin PGLA yapilandirmalari icin her posetin ve iinite kutusunun iizerinde bir sicaklik
gdstergesi bulunmaktadir. Uriin 50°C (122°F) iizerindeki sicakliklara maruz birakilmissa, kutu ve/veya poset iizerindeki sicakiik gdstergesi
kirmiziya doner.

UYARILAR

«  Poset veya karton kutu iizerindeki sicaklik gostergesi kirmizi ise tiriinii kullanmaym. Kirmiz: bir gosterge diriiniin 50°C (122°F)
tizerindeki sicakliklara maruz birakilmig oldugunu gasterir. 50°C (122°F) iizerindeki sicakliklara maruz birakilmis diriinin kullanilmasi,
hasta giivenligini tehlikeye atabilir.

KULLANIM HAZIRLIKLARI

CONCERTO™ Birakilabilir Koil'den en iyi performansi elde etmek ve tromboembolik komplikasyon riskini azaltmak icin, asagidakiler
arasinda siirekli salin akisinin saglanmasi tavsiye edilir:

a. femoral kilif ve kilavuz kateter,

b. mikrokateter ve kilavuz kateter ve

¢ mikrokateter ve implant uygulama iticisi ve CONCERTO™ Aynlabilir Koil.

2. Onerilen prosediirleri izleyerek uygun kilavuz kateteri yerlestirin. Kilavuz kateterin birlesme yerine bir doner hemostaz valfi (DHV)
baglayin. DHV'nin yan gikisina bir 3 yollu musluk takin, ardindan siirekli ylkama icin bir hat baglayin.

3. Mikrokateterin birlesme yerine ikinci bir DHV takin. DHV'nin yan cikisina tek yollu bir musluk takin, ardindan siirekli ytkama iin bir hat
baglayin.
CONCERTO™ Birakilabilir Koiller igin: Basingli torbadan her 3-5 saniyede bir damla verilmesi dnerilir.
PGLA veya Naylon Fiberli CONCERTO™ Birakilabilir Koiller icin: Basingli torbadan her 1-3 saniyede bir damla verilmesi dnerilir.

4. Siirekli yikama sirasinda kilavuz katetere veya mikrokatetere hava girmemesi icin tiim baglantilan kontrol edin.

TANI AMAGLI MR GORUNTULEME

Klinik olmayan testler, CONCERTO™ Birakilabilir Koillerin MR igin uygun oldugunu gdstermistir. CONCERTO™ Birakilabilir Koiller asagidaki kosullar
altinda giivenle taranabilir:

. Statik manyetik alan, 3 Tesla veya daha az

. Uzamsal gradyen alani, 720 Gauss/cm veya daha az

. 15 dakika tarama igin 3 W/kg'lik maksimum ortalama dzgiil sogurma orani (SAR).

Klinik olmayan testlerde, CONCERTO™ Birakilabilir Koiller, bir 3-Tesla MR tarama sistemiyle (Excite, Software G3.0-052B, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) 15 dakikalik MR taramast igin 3 W/kg'lik maksimum ortalama dzgiil sogurma oraninda (SAR) 0,3°C'den az bir sicaklik
artigina yol agmistir.

KULLANIM TALIMATLARI

CONCERTO™ ir Koil'i ve i kilifini dispenser k yavagca ve ayni anda gikanin. Proksimal implant uygulama
iticisinde bozukluk olup olmadigini kontrol edin. Bozukluk varsa, yeni bir CONCERTO™ Birakilabilir Koil ile degistirin.

2. CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i introduser kilifindan eldivenli elinizin avug icine yavasca ilerletin ve koilde veya birakma bdlgesinde
bozukluk olup olmadigini kontrol edin. Potansiyel bozukluk riski nedeniyle gérsel kontrol yapilmalidir. Bozukluk varsa, yeni bir
CONCERTO™ Birakilabilir Koil ile dedistirin.

Sekil 1

T,

~<— 4.
b, L
1. implant 4. Uygulama ticisi

2. Ayirma Bolgesi 5. Hipotiip Kirma Gdstergesi (HKG)

3. Koil Hizalama lsareti 6. Pozitif Yiik Gastergesi

3. CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i ve birakma bolgesini yavasca heparinize saline batirn. Koil bellegini korumak icin, bu prosediir sirasinda
koili germemeye 6zen gosterin. Heparinize salin iindeyken, introduser kilifini saline dik sekilde tutun ve koilin distal ucunu yavasca

introduser kilifinin igine gekin.

4. Kilifyerine iyice oturana kadar introduser kilifinin distal ucunu doner hemostaz valfinin (DHV) icinden gegirerek mikrokateterin
gobegine sokun. Kanin geri akmasini engellemek igin DHV'yi introduser kilifinin etrafinda sikin, ancak katetere girisi sirasinda koile zarar

verebilecek kadar stkilmig olmasin.

5. Implantiticiyi yumusak ve kesintisiz bir hareketle (1-2 cm'lik vuruslarla) ilerleterek CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i mikrokatetere aktarin.
implant iticinin esnek kismi kateter gévdesine girdikten sonra, DHV'yi gevsetin ve introduser kilifini implant iticinin proksimal ucundan
aynn. implant iticinin tamamini introduser kilifin igine ilerletmeye calismayin; bu durum proksimal iticinin biikiilmesine yol agabilir.
implant iticinin distal ucundan yaklasik 15 cm mesafede durun. islem tamamlandiktan sonra, DHV'yi implant iticinin etrafina sikin.

Introduser kilifinin yerinde birakilmasi, yikama ¢6zeltisinin normal infiizyonunu keser ve kanin mikrokatetere geri akmasina yol agar.

6. Yikama ozeltisi infiizyonunun normal oldugunu gérsel olarak dogrulayin. Onaylamadan sonra, DHV'yi implant iticinin ilerletilebilecedi,

ancak kanin implant iticiye geri akmasina yol agmayacak kadar gevsetin.

7. CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i floroskopi kullanarak ilerletin ve istenilen bolgeye dikkatle yerlestirin. Koil yerlesimi tatmin edici degilse,
implant iticiyi cekerek koili yavasca geri cekin ve yeniden konumlandirmak icin tekrar yavasca lerletin. Koil boyutu uygun degilse, koili
¢ikarin ve uygun boyutta bir koil ile dedistirin.

a. Uygulamaiticisinde biikiilme veya kivrilma oldugu belirlenirse, uygulama iticisinin kivrilma, biikiilme veya kinlma noktasina

distal k tutun ve

i gikarin.

UYARILA

« Uygulamaiticisini ilerletmek icin f lan kull Bdyle yapilmasi iticinin biikiilmesine neden olarak erken birakmaya
yol acabilir.

8. CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i, implant iticinin koil hizalama isareti mikrokateterin proksimal isaretine distal olana kadar ilerletmeye
devam edin (Bkz. Sekil 2).

a. Koil hizalama i§aretini proksimal kateter i;arel bandini biraz gegecek sekilde ilerletin, ardindan ﬂoroskopi kullanarak koil

poxzitif birakmaya yol acabilecek ileri gerilimi azaltir.

Sekil 2

TR

—

2. — 3.

1. Koil Hizalama isareti 3. Distal Kateter isaret Bandi

2. Proksimal Kateter isaret Bandi

9. Implantiticinin hareket etmesini nlemek icin DHV'yi sikin.
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1. Birakmaya Hazir

1.D.yi (Hizli Koil Birakict) koruyucu ambalajindan gikarin ve steril alana yerlestirin. 1.D. (Hizli Koil Birakici), tek hastada kullanima yonelik

steril bir cihaz olarak ayr bir ambalajdadir.
implant iticinin koil hizalama isaretinin mikrokateterin proksimal isareti ile bir "T" sekli olusturdugunu floroskopi ile tekrar dogrulaym.

Koilin baglanti islemi sirasinda hareket etmesini dnlemek icin, 1.D.'yi (Hizli Koil Birakicr) takmadan dnce DHV'nin implant iticinin etrafina
sikica kilitlenmis oldugunu dogrulayin. implant iticinin DHV ile 1.D. (Hizh Koil Birakicr) arasinda diiz oldugundan emin olun. implant

iticinin bu kisminin diizlestirilmesi I.D. (Hizh Koil Birakici) ile hizalamayr kolaylagtin.

implant iticinin proksimal ucunu, yiik géstergesinin distal ucunda tutun. Yiik géstergesi huniye tamamen girene kadar ve itici calistrma

mekanizmasina sikica oturana kadar, 1.D.yi (Hizli Koil Birakicr) implant iticinin proksimal ucuna ilerletin (Bkz. Sekil 3).

Sekil 3

e

5.

1. Yiik Gstergesi'nin proksimal ucu 4. Birakmaya Hazir
2. AXIUM™ 1.D.yi (Hizl Koil Birakicr) implant itici tizerinden

ilerletirken iticiyi burada tutun.

5. DHV ve implant iticisi diiz bir hattadir ve Yiik Gdstergesi'nin
distal ucu AXIUM™ 1.D. (Hizl Koil Birakici) hunisine tamamen

3. AXIUM™ 1.D.yi (Hizh Koil Birakict) implant tici iizerinden ilerletin. girmistir.

Not: Gdsterge bandi hala asagida Sekil 4'teki gibi goriiniiyorsa, implant itici huniye yukarida Sekil 3'teki gibi sikica oturana kadar I.D.
(Hizli Koil Birakicl) ilerletilmelidir.

Sekil 4

1. Tamamen Yiiklii Degil

Koili birakmak icin, 1.D.'yi (Hizh Koil Birakici) avucunuza yerlestirin ve bagparmak siirgisiinii "tik" sesiyle durana kadar geri gekin,
ardindan orijinal konumuna donmesi icin siirgiiyii yavasca birakin. 1.D.yi (Hizli Koil Birakicr) gikarin.

Not: istendigi taktirde 1.D. (Hizl Koil Birakici) strokun sonunda gikarilabilir. 1.D.'yi (Hizl Koil Birakici) strokun sonunda gikarmak icin,
bagparmak siirgiisiinii en geri konumda tutun ve 1.D.'yi (Hizh Koil Birakici) gikarin (Bkz. Sekil 5).

Sekil 5

/!

2. Yiik Gostergesi'nin distal ucu .D. (Hizli Koil Birakict) hunisine tamamen
girmis durumda.

Koilin birakildigindan emin olmak icin, basarili koil birakma islemi floroskopik izlemeyle dogrulanmalidir. Koilin hareket etmediginden
emin olmak igin floroskopiyi izleyerek implant iticiyi yavasca geri cekin. Koilin hareket etmesi halinde 12.-14. adimlar tekrarlayin.

Gerekirse, kol ile kateter isaretinin tekrar hizalanmasini saglamak igin implant iticiyi ilerletin. Koil birakmayr yukaridaki gibi dogrulaymn.

Birakma islemini dogrulamak isterseniz, pozitif yiik gostergesini sol elinizin basparmagi ile isaret parmagi arasinda, implant uygulama

Hipotiipten serbestce hareket ederse, sistem diizgiin bicimde birakilmigtir. Aksi durumda 13.-15. adimlari tekrarlayin.

Not: Koil 3 denemeden sonra birakilamazsa, 1.D.'yi (Hizli Koil Birakict) atin ve yeni bir 1.D. (Hizh Koil Birakici) kullanin.

Nadiren de olsa, koil ve implant uygulama iticisinden ¢ birakma islemi icin asagidaki adimlar izleyin.

a. Hipotiipii, hipotiip kirma go: indeki pozitif yiik go inin yaklagik 5 cm distalinden kavrayin ve implant uygulama

b. Daha sonra iticiyi tekrar diizlestirin, itici tiipii agilip birakma elemanini agiga ¢ikarana kadar egmeye ve diizlegtirmeye devam
edin (Sekil 6).

Sekil 6

¢ Agkiticinin proksimal ve distal uglarini yavasca ayirn. Daha sonra, Kullanma Talimatlan'na uygun implant birakmayr dogrulamak

Sekil 7

Foomt—> |«
s—N WO

sonra, implant iticiyi mikrokateterden yavasca geri cekin.

18. Kol birakma saptandiktan ve

UYARILAR

Asagidaki durumlarda onerilere uyun:

a. Hatali Pozitif birakma durumunda (basarisiz Birakma Denemesi), koili tedavi alanindan ve mikrokateterden gikarin ve yeni bir
CONCERTO™ Birakilabilir Koil ile degistirin.

b.  Hatali Negatif birakma durumunda (Koil erken birakilirsa), implant iticiyi gikarin ve:
i.  Erken birakilan koilin arka kismini tedavi alanina itmek icin bir sonraki koili ilerletin
ii.  Uygun gikarma cihaziyla erken birakilan koili gikarin.

19 ilave koil yerlestirme gerekiyorsa, 1-18 arasi adimlan tekrarlayin.
20.  Prosediir tamamlandiginda, 1.Dyi (Hizl Koil Birakici) atin.

UYARILAR

. 1.D. (Hizl Koil Birakici) maksit 25 dongil igin {
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Norsk NO

Bruksanvisning

(ONCERTO™ avtakbar spole og 1.D. (ayeblikkelig frakobler)

FORSIKTIG

Faderal lov (USA) tillater bare at dette utstyret selges, distribueres og brukes av lege eller etter ordre fra lege.
kap til angi I }

p

Dette utstyret skal bare brukes av leger som har grundig kj og perkutane i psp

BESKRIVELSE

(ON(ERTO"‘ avtakbar spiral bestar av en embollsenngssplral iplatina, som er koblet til en skyveanordning i kompositt materiale med en rontgentett
kar og handholdt 1.D. (oyeblikkelig frakobler), som ved aktivering kobler spiralen fra spissen pa skyveanordningen. Noen

CONCERTO™ avtakbare spiraler er sammenflettet med PGLA- eller nylonfibre. |.D. (ayeblikkelig frakobler) selges separat.

ENHETSKOMPATIBILITET

Irrotettavan CONCERTO™-kelan kanssa on kéytettava seuraavia laitteita:

Diameter Innvendig minimumsdiameter

Type (mm) pa mikrokateter (in) Avtaker
Irrotettava 1D.
Concerto™- Nylon 2til4 0,0165 (oyeblikkelig
kelajarjestelma frakobler)
Irrotettava 1D.
Concerto™- Nylon 5til10 0,021 (oyeblikkelig
kelajérjestelma frakobler)
Irrotettava 1D.
Concerto™- PGLA 2til 10 0,0165 (oyeblikkelig
kelajarjestelma frakobler)
Irrotettava 1D.
Concerto™- PGLA 12 0g over 0,021 (oyeblikkelig
kelajarjestelma frakobler)

Andre tilbehgrprodukter (kreves for & utfare en prosedyre)

6-8 F ledekateter*

Mikrokateter med to markerband (se over)*
Ledetrader kompatible med mikrokateter*
Sett for k lig spyling med
Roterende hemostatiske ventiler (RHV)*
3-veis sperrehane*

1-veis sperrehane®

IV-péle*

Femurslire*

hepar

*Folger ikke med som del av systemet, velges basert pa legens erfaring og preferanse.

BRUKSOMRADE

Irrotettava CONCERTO™-kelajarjestelmé on tarkoitettu valtimon ja |

MULIGE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:

Vi hali

hin perifeerisessa ver

. Blodning pa stikkstedet . Vasospasmer

. Tromboemboliske episoder . Vaskulaer trombose
. karperforering . Blodning

. Nevrologiske mangler inkludert slag og dod . Iskemi

SEL

+  Irrotettava CONCERTO™-kela, jakovayld j
ja ehjassa pakkauksessa. Pakken skal kontrolleres for potensiell skade. Vahingoittuneita irrotettavia CONCERTO™-keloja ei saa
kayttad, koska ne saattavat aiheuttaa potilasvamman.

toma: ,‘ja ;r

« CONCERTO™ avtakbare spiraler er kun beregnet for engangsbruk. |.D. (syeblikkelig frakobler) leveres steril og er beregnet for bruk
pa kun én pasient. Ma ikke steriliseres pa nytt etter bruk og/eller brukes igjen. Gj g eller kan komp
enhetens strukturelle integritet og/eller fore til enhetssvikt som igjen kan resultere i at pasienten skades, blir syk eller dor.

+  Skadetimplantatleveringsenhet og/eller spoler kan pavirke levering av spolen til, og stabiliitet inne i, karet eller aneurismen, og
kan resultere i at spolen forflyttes eller strekkes.

« Ikke roter implantatleveringsenheten nar spolen fares inn i aneurismen eller etterpd. Hvis leveringsenheten roteres ndr spolen
fores inn i aneurismen eller etterpa, kan det fare til at spolen strekkes eller kobles for tidlig fra implantatleveringsenheten, som kan
resultere i at spolen forflyttes.

« Ikke bruk hemostater i et forsok pa  fore leveringsenheten frem. Dette kan resultere i en knekket innfaringsenhet, som kan fore til
for tidlig frakobling.

+ Sjekk at det distale skaftet pa mikrokateteret ikke belastes for CONCERTO™ avtakbare spole kobles fra. Aksial komprimering
eller strekkrefter kan lagres i mikrokateteret og fore til at spissen flyttes under levering av CONCERTO™ avtakbare spole. Hvis
mikrokateterspissen beveger seg, kan det fore til at aneurismen eller karet sprekker.

«  Huisl g skyves forbi
aneurismen eller karet.

nar spolen er plassert og frakoblet, medfarer det risiko for perforering av

ADVARSEL

«  Irrotettava CONCERTO™-kela, jakovéyld ja sisaanviejaholkki toimif iloi p
ja ehjassa pakkauksessa. Pakken skal kontrolleres for potensiell skade. Vahingoittuneita irrotettavia CONCERTO™-keloja ei saa
kayttad, koska ne saattavat aiheuttaa potilasvamman.

toma: aja j

« CONCERTO™ avtakbare spiraler er kun beregnet for engangsbruk. |.D. (ayeblikkelig frakobler) leveres steril og er beregnet for bruk
pé kun én pasient. Ma ikke steriliseres pa nytt etter bruk og/eller brukes igjen. Gj g eller kan komp
enhetens strukturelle integritet og/eller fore til enhetssvikt som igjen kan resultere iat paﬂenten skades, blir syk eller dor.

+  Skadetimplantatleveringsenhet og/eller spoler kan pavirke levering av spolen til, og stabilitet inne i, karet eller aneurismen, og
kan resultere i at spolen forflyttes eller strekkes.

« Ikke roter implantatleveringsenheten nar spolen fares inn i aneurismen eller etterpd. Hvis leveringsenheten roteres nar spolen
fores inn i aneurismen eller etterpa, kan det fore til at spolen strekkes eller kobles for tidlig fra implantatleveringsenheten, som kan
resultere i at spolen forflyttes.

« Ikke bruk hemostater i et forsok pa  fore leveringsenheten frem. Dette kan resultere i en knekket innfaringsenhet, som kan fore til
for tidlig frakobling.

+ Sjekk at det distale skaftet pa mikrokateteret ikke belastes for CONCERTO™ avtakbare spole kobles fra. Aksial komprimering
eller strekkrefter kan lagres i mikrokateteret og fore til at spissen flyttes under levering av CONCERTO™ avtakbare spole. Hvis
mikrokateterspissen beveger seg, kan det fare til at aneurismen eller karet sprekker.

«  Hisl skyves forbi
aneurismen eller karet.

nar spolen er plassert og frakoblet, medfarer det risiko for perforering av

FORHOLDSREG LER
Kasittele irrotettavaa CONCERTO™-kelaa varovasti vahingoittumisen estamiseksi kasittelyn aikana ja sen jlkeen.
. Ikke for CONCERTO™ avtakbar spiral mot en merket motstand for drsaken til motstanden er klarert ved hjelp av fluoroskopi. Dette kan

fore til at spolen og/eller kateteret odelegges eller at karet perforeres.
. On olennaisen \arkeaa varmistaa katemn yhteensopwuus irrotettavan CONCERTO™-kelan kanssa. Irrotettavan CONCERTO™-kelan

on sen i, ettd kela ei tuki katetria.
. Disy innfaringshylsen og 1.D. (ayeblikkelig frakobler) skal ikke komme i kontakt med pasienten.
. Ikke bruk (ON(ERTO"‘amkbarspnaIogl D. (oyeblikkelig frakobler) etter utlapsd som star pa produktetik
. Irrotettavan CONCERTO™-kelan parhaan mahdollisen suoritustason saavuttaminen ja tromboembolisten komplikaatioiden riskin

vahentaminen edellyttavat, ettd asianmukaisen huuhteluliuoksen infuusiota pid

. Tydnna ja poista irrotettavat CONCERTO™-kelat hitaasti ja pel i, erityisesti ki Ta ut spolen hvis det merkes
uvanlig friksjon eller "skraping". Hvis friksjon merkes i en ny spole, sjekk naye bade spolen og kateteret for mulig skade, for eksempel
knekk eller boy pa kateterskaftet eller feilaktig festet skjot.

. Huis det merkes bay eller knekk pa leveringsenheten, ta tak i den mest distale delen av leveringsenheten, distal til knekket, bayen eller
brekkpunktet og ta ut mikrokateteret.

. Ikke bruk store krefter for & fare frem spolen hvis den setter seg fast i eller utenfor
systemet nar nadvendig.

jatkuvasti ylla.

il Finn drsaken til den og fjern

. Huis motstand merkes nar du trekker ut implantatleveri [ trekk samtidig i k tilbake til leveri heten kan
fjernes uten motstand.
Huis det merkes motstand ved levering av spolen, ta ut systemet og kontroller for mulig skade pé kateteret.

OPPBEVARING

Sailyta irrotettava CONCERTO™-kela kuivassa ja viiledssé paikassa.

Noen CONCERTO™ avtakbare spiraler er sammenflettet med PGLA-fibre. Oppbevar disse konfigurasjonene pa et kjolig, tort sted med maks.
lagringstemperatur pa ikke mer enn 50 °C (122 °F). Jokaisessa yksikkopakkauksessa ja pussissa on lampdtilan ilmaisin irrotettavan CONCERTO™-
kelan PLGA-kokoonpanoja varten. Hvis produktet er utsatt for temperaturer pa mer enn 50 °C (122 °F), endres temperaturindikatoren pa esken
og/eller lommen til rodt.

ADVARSEL

« Ikke bruk produktet hvis temperaturindikatoren enten pa lommen eller kartongen er rd. En rod indikator betyr at produktet er
utsatt for temperaturer som er hayere enn 50 °C (122 °F). Bruk av produkt som er utsatt for temperaturer pa mer enn 50 °C (122 °F)
kan kompromittere pasientsikkerheten.

KLARGJGRING TIL BRUK
Irmtenavan (ON(ERT ™-kelan parhaan mahdollisen suoritustason saavuttamiseksi ja tromboembolisten komplikaatioiden riskin
itellaan, ettd pidetadn jatkuvasti ylld seuraavien vélilla

a femursliren og ledekateteret,

b. mikrokateteret og innforingskateteret og

(4 ikrokatetri ja implantin kéytettéva tyontdlaite ja irrotettava CONCERTO™-kela.

2. Plasser hensiktsmessig ledekateter etter anbefalte prosedyrer. Koble en roterende hemostatisk ventil (RHV) til naven i ledekateteret. Fest
en 3-veisstoppekran til sidearmen pé RHV, og koble til en slange for den kontinuerlige skyllingen.

3. Festen ny RHV til navet p& mikrokateteret. Fest en 1-veisstoppekran til sidearmen pa RHV, og koble til en slange for den kontinuerlige
skyllingen.
Irrotettavat CONCERTO™-kelat: Ett drypp fra trykkposen hvert 3-5 sekunder anbefales.
PLGA- tai CONCERTO™-kelat En drape fra trykkposen hvert 1.-3. sekund
anbefales.

paallystetyt i

4. Sjekkalle koblinger sa det ikke kommer luft inn i ledekateteret eller mikrokateteret under kontinuerlig skylling.

DIAGNOSTISK MR-AVBILDING
Ikke-kliniske tester har vist at CONCERTO™ avtakbare spiraler er MR-sikre under visse forhold. Irrotettavia CONCERTO™-keloja voidaan kuvata
turvallisesti seuraavin edellytyksin:

. Statisk magnetisk felt pa 3 Tesla eller mindre.

. Spatialt gradientfelt pa 720 Gauss/cm eller mindre

. Maks. gj ittlig spesifiserte absorp (SAR) pa 3 W/kg i 15 minutter med skanning.

Ei-kliinisissa kokeissa irrotettavien CONCERTO™-| kelojen lampatila nousi alle 0, 3°( suunmmassa keskiméaraisessa ominaisabsorptionopeudessa
(SAR) 3 W/kg 15 minuutin il kohti 3 teslan magneettik E 4 (Excite, Software G3.0- 052B, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI).
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BRUKSANVISNING 0. Fjern L.D. (oyeblikkelig frakobler) fra den beskyttende emballasjen og plasser den i det sterile feltet. I.D. (ayeblikkelig frakobler) er pakket
1. Poista irrotettava CONCERTO™-kela ja sisédnviejaholkki hitaasti ja yhtd aikaa jakovéyldstd. Inspiser proksimal i ingsenhet for separat som en steril anordning for bruk pa kun én pasient.
uregelmessigheter. Jos vikoja on, vaihda uusi irrotettava CONCERTO™-kela. . . o N . .
2. Tyonndirrotettava CONCERTO™-kela pois sisaanviejaholkista hansikoidun kétesi kimmenelle ja tarkista, onko kelassa tai irrotusalueella 1. Belketigien med piatsp t danneren "T" med den proksimale markoren pa
vikoja. Visuell inspeksjon mé utfores pa grunn av p ielle risikoer for Imessigheter. Jos vikoja on, vaihda uusi irrotettava mikrokateteret.
CONCERTO™ kel 12. Bekreft at RHV er godt last rundt skyveanordningen for tilkobling av I.D. (ayeblikkelig frakobler) for a sikre at spiralen ikke beveger seg
Figur 1 under tilkobli Pése at sky dningen er rett mellom RHV og 1.D. (ayeblikkelig frakobler). Oppretting av denne delen av
ky ini ptimali iforhold til 1.D. (oyeblikkelig frakobler).
3. Hold den proksimale enden av sky ningen i lasteindik distale ende. For frem 1.D. (oyeblikkelig frakobler) over den proksimale
L1111/ enden av skyveanordningen til lasteindikatoren gar helt inn i trakten og skyveanordningen sitter godt pa plass i aktuatoren (e figur 3).
Figur3
3.
1.
[ [
- S -
I 2 -
AL 5. t 6.
1. Implantat 4. Leveringsenhet 4.
2. Frakoblingssone 5. Hypotube Break Indicator (HBI) ‘\
3. Spolejusteringsmarker 6. Positiv lastindikator // [
3. Upota varovastiirrotettava CONCERTO™-kela ja sen irrotusalue heparinisoituun suolaliuokseen. Pass pa sa du ikke strekker spolen under 5.
denne prosedyren for & bevare spolens minne. Mens innfaringshylsen fortsatt ligger i den hepariniserte saltlasningen, rett den vertikalt
inni saltlasningen og trekk forsiktig ut den disptale spissen av spolen inn i innfaringshylsen. 1. Proksimal ende av lastindikatoren 4. Klartil & koble fra
2. Grip skyveanordningen her ved fremfaring av AXIUM™ 1.D. 5. RHV og skyveanordning er pa rett linje og den distale enden
4. Settden distale enden av innforingshylsen gjennom den roterende hemostatiske ventilen (RHV) og inn i navet pa mikrok til i frakobler) over skyveanordningen. avlasteindikatoren er helt satt inn i trakten p& AXIUM™1.D.
hylsen sitter godt pé plass. Stram RHV rundt innfaringshylsen for & unnga tilbak av blod, men ikke s stramt at spolen skades 3. For frem AXIUM™ LD. (oyeblikkelig frakobler) over (oyeblikkelig frakobler).
nér den forste inn i kateteret. skyveanordningen.
5. Overfor CONCERTO™ avtakbare spole inn i mikrokateteret ved & fore i frem pa en jevn, ig méte .
Merk: Huis indikatorbandet fortsatt vises som i figur 4 nedenfor, skal I.D. (ayeblikkelig frakobler) fares videre frem til skyveanordningen
<linebreak/>(slag pa 1-2 cm). Nar forst den fleksible delen avimplantatenheten er kommet inn i kateterskaftet, losner du pa RHV og tar sitter helt inne i trakten som i figur 3 ovenfor.
uti hylsen over den proksimale enden av impl l Ikke prov a fore hele impl innii hylsen, da .
I : I . Figur 4
dette kan fore til kinking i den proksimale skyveenheten. Stopp ca. 15 cm. fra den distale enden avimplantatinnskyvingsenheten. Nar du
er ferdig, stram RHV rundt Nar innferingshylsen blir sittende pa plass, avbrytes normal infusjon av skyllelesning 1
og gir mulighet for tilbal av blod inn i mikrok \
6. Kontroller visuelt at skyllelosningen infunderer normalt. Nar det er bekreftet, losner du nok pa RHV til  fore implantatskyveenheten [I=:
frem, men ikke nok til 4 tillate tilbak avblodinnii veenh 5 %
7. Tyonndirrotettavaa CONCERTO™-kelaa eteenpdin lapivalaisussa ja aseta se varovasti valittuun paikkaann. Hvis du ikke er forngyd med
plasseringen av spolen, trekk den forsiktig ut ved & trekke i implantatskyveenheten og for den langsomt fremover igjen for & plassere 1. ke fullt astet
spolen. Hvis spolen ikke er av riktig storrelse, ta den ut og sett inn en med riktig storrelse.
14.  Lesne spiralen ved & plassere |.D. (yeblikkelig frakobler) i handflaten og trekke tommelbryteren bakover til den stopper og klikker. La s&
a. Huis det merkes boy eller knekk pé leveringsenheten, ta tak i den mest distale delen av leveringsenheten, distal til knekket, boyen tommelbryteren vende sakte tilbake il opprinnelig posisjon. Fjern 1.D. (ayeblikkelig frakobler).
eller brekkpunktet og ta ut mikrokateteret. Merk: .. (ayeblikkelig frakobler) kan ogsa fiernes pa slutten av statet. Hvis du skal fierne L.D. (ayeblikkelig frakobler) pa slutten av
statet, holder du tommelbryteren i bakerste posisjon og fierner I.D. (ayeblikkelig frakobler) (se figur 5).
VARSEL Figur 5
+ Ikke bruk hemostater i et forsok pé & fore leveringsenheten frem. Dette kan resultere i en knekket innfaringsenhet, som kan fore til
for tidlig frakobling.
8. Fortsett fore frem CONCERTO™ avtakbare spole til sp koren pa i veenheten er like distalt for den proksimale 1.—> ;;é E
markaren pa mikrokateteret (se figur 2). = -
a. For spiraljusteringsmarkaren like forbi kateterets proksimale markerband, for sa  trekke skyveanordningen tilbake slik at 2
spiraljusteringsmarkeren danner en «T» med kateterets proksimale markarband under fl kopi. Dette letter
trykk som kan fare tilfalsk positv frakobling. 1. Klar til & koble fra 2. Distal ende av lasteindikator helt inne i .D. (ayeblikkelig frakobler).
Figur 2
15, Vellykket spolefrakobling ma verifiseres via fluoroskopisk overvaking for & sikre at spolen er frakoblet. Trekk implantatskyveenheten
1. langsomt tilbake samtidig som at du ser pé fluoroskopien for & passe pa at spolen ikke flyttes. Hvis spiralen mot formodning skulle
bevege seg, gjenta trinn 12—14. Hvis nedvendig, far sky frem for & gj bl av markerene pa spiralen og
A— kateteret. Sjekk at spolen er frakoblet, som over.
/ \“““““m“““““““““““““““““' 16. Huis du vil bekrefte frakoblingen, grip den positive lasteindikatoren mellom tommel og pekefinger pa venstre hand og den
L ! proksimale enden av sky med tommel og pekefinger pa hoyre hand. Trekk forsiktig i den proksimale enden av
}\ }\ implantatleveringsenheten. Hvis den beveges fritt fra hyporaret, er systemet riktig frakoblet. Hvis ikke, gjenta trinn 13-15.
Merk: Hvis spiralen ikke losner etter 3 forsok, kast |.D. (ayeblikkelig frakobler) og erstatt med en ny L.D. (ayeblikkelig frakobler).
2. — 3. 7. Hvisspolen et sjeldent tilfelle ikke kobles fra og ikke kan fiernes fra implantatleveringsenheten, gjor falgende for a koble fra.

1. Spolejusteringsmarkor 3. Distalt katetermarkerband

2. Proksimalt katetermarkerband

9. Stram RHV for d unnga at implantatskyveenheten flytter pa seg.

a.  Grip hyporaret omtrent 5 cm distalt for positiv last-i og bay sky ing
180 grader like distalt for HBI.

b.  Rettsa skyveanordningen opp igjen og fortsett a boye og rette til skyvergret dpnes, slik at frakoblingselementet vises (figur 6).

ved hyp
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Figur 6

¢ Separer forsiktig de proksimale og distale endene av den apne skyveenheten. Under fluoroskopi, trekk deretter den proksimale
enden avimplantatleveringsenheten ca. 2-3 cm for & bekrefte implantatfrakoblingen i henhold til IFU (Figur 7).

Figur7

foiml—> |
s—H Wl TDO

Nar spolen er registrert frakoblet og det er bekreftet ved fluoroskopi, trekk langsomt ut implantatskyveenheten langsomt ut fra
mikrokateteret.

ADVARSEL

18.

Ved:
a. falskt positiv (forsok pa frakobling mislykket), fien spolen fra behandli ddetog og bytt ut med en ny
CONCERTO™ avtakbar spole.
b.  enfalskt negativ (spolen kobles fra for tidlig), fiees implantatskyveenheten og:
i.  Forneste spiral frem for & skyve halen til den for tidlig frakoblede spiralen inn i behandli |
ii.  Fjern den for tidlig frakoblede spiralen med en egnet gjenhentingsanordning.
19.  Gjenta trinn 1-18 hvis det er behov for & sette inn flere spoler.

20.  Nar prosedyren er fullfort, kast I.D. (ayeblikkelig frakobler).

ADVARSEL

« 1.D-en (oyeblikkelig frakobler) er beregnet pa maksimalt 25 sykluser.

Slovensky SK

Navod na pouZzitie

Oddelitelnd spirdla CONCERTO™ a rychly separitor

UPOZORNENIE

Federélny (USA) zakon povoluje predaj, distribticiu alebo pouZitie tohto nastroja len lekérom alebo na prikaz lekara.
Toto zariadenie mdzu pouzivat iba vyskoleni a kvalifikovani lekari s hibokymi znalostami angiografie a perkuténnych intervencnyich zékrokov.

OPIS

0Oddelitelna 3pirdla CONCERTO™ sa skladd z platinovej embolizacnej Spiraly pripojenej k p una
s umiestriovacou znackou k voci rintg Ziareniu a ruéného rychleho separatora, ktory po aktivovani oddell Spirdlu z hrotu
zavadzacieho posunovaca. Niektoré oddelitelné Spiraly CONCERTO™ st ovinuté vlaknami PGLA alebo nylonovymi viaknami. Rychly separétor sa
predéva samostatne.

KOMPATIBILITA ZARIADENIA

Pri pouzivani oddelitelnej $piraly CONCERTO™ sti potrebné nasledujtice zariadenia:

PR RPN

Priemer Minimalny vniitorny priemer .

P (mm) mikrokatétra (palce) Separator
Systém ] )
olédehtelhej Nylon Qasd 0,0165 Rychly separétor
$piraly Concerto™
Systém i )
oddelltelhe] Nylon 52710 0,021 Rychly separétor
Spiraly Concerto™
Systém . )
o¥idel|telhej PGLA 23710 0,0165 Rychly separétor
Spiraly Concerto™
Systém . )
o‘édelltelhej PGLA 12 aviac 0,021 Rychly separétor
3piraly Concerto™

DalSie prislusenstvo (potrebné na vykonanie zakroku)

Vodiaci katéter 6 — 8 F*

Mikrokatéter s dvoma znackovymi pasmi (pozri vyssie)*

Vodiace drdty kompatibilné s mikrokatétrom*

Siiprava na nepretrzité preplachovanie fyziologickym roztokom alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom*
Rotacny hemostaticky ventil (RHV)*

3-cestny uzatvéraci kohut*

1-cestny uzatvaraci kohut*

Infizny stojan*

Femoralne puzdro®

*Nedodava sa ako stcast systému, vyber na zaklade skusenosti a preferencii lekdra.

INDIKACIE NA POUZITIE

Systém oddelitelnej Spirdly CONCERTO™ je indikovany pre arteridlnu a venéznu embolizaciu v periférej vaskulatdre.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikdcie patria okrem iného aj:

. hematom v mieste vpichu, . vazospazmus,

. tromboembolické prihody, . cievna trombdza,
. perforacia cievy, . krvacanie,

. neurologické deficity vratane mozgovej prihody a smrti, . ischémia.

VAROVANIA

« Oddelitelnd Spirdla CONCERTO™, dispenznd lista a zavddzacie puzdro sa dodavajd v sterilnom a nepyrogénnom, uzatvorenom
aneposkodenom baleni. Balenie sa musi sk lovat, Ci nie je poskodené. Poskodend d $pirdla CONCERTO™ sa nesmie

pouzivat, pretoze by to mohlo spdsobit poranenie pacienta.

« 0Oddelitelné Spirdly CONCERTO™ sti urcené len na jedno poufitie. Rychly separatorsa dodava sterilny a je urceny na pouzme len
pre jedného pacienta. Po pouziti nepodrobuj j sterilizacii a nepouzivaj acia alebo
sterilizacia moze porusit celistvost konstrukcie zariadenia a moze viest k zlyhaniu zanadenla ktoré mdze spdsobit poranenie,

ochorenie alebo smrt pacienta.

+  Poskodeny p ¢na a é Spiraly mozu ovplyvnit zavedenie a stabilitu Spiraly v cieve
aaneuryzme a vysledkom mdze byt migracia alebo natiahnutie Spiraly.

«  Pocasa po zavedeni 3pirdly do aneuryzmy neotdcajte posunovac na zavadzanie implantatu. Otécanie zavddzacieho posunovaca
pocas alebo po zavedeni 3pirély do aneuryzmy médze sposobit natiahnutie Spiraly alebo predcasné oddelenie Spirdly od posunovaca
na zavadzanie implantétu, co mdZe viest k migracii $piraly.

T

«  Zavadzacip

postivat h Posunovac sa moze zamotat, co moze viest k predcasnému oddeleniu.

« Pred oddelenim oddelitelnej $pirly CONCERTO™ skontrolujte, ¢i distalny driek mi nie je namdhany. V mi imoze
byt akumulované axidlne stlacenie alebo napinanie, co moze sposobit posun hrotu pri zavadzani oddelitelnej Spiraly CONCERTO™.
Pohyb hrotu mikrokatétra moze spasobit aneuryzmu alebo prasknutie cievy.

. Pri postivani zavadzacieho p ¢aza hrot mi i a oddeleni Spiraly vznika riziko aneuryzmy alebo

perforacie cievy.

po
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VAROVANIA

« Oddelitelnd $pirdla CONCERTO™, dispenzna lista a zavddzacie puzdro sa dodavajd v sterilnom a nepyrogénnom, uzatvorenom
aneposkodenom baleni. Balenie sa musi sk lovat, Ci nie je poskodené. Poskodend oddelitelnd Spirdla CONCERTO™ sa nesmie

pouzivat, pretoze by to mohlo spdsobit poranenie pacienta.

« 0Oddelitelné Spirdly CONCERTO™ sti urcené len na jedno poufitie. Rychly sepavatorsa dodava sterilny a je ureny na pouzme len
pre jedného pacienta. Po pouziti nepodrobuj j sterilizacii a acia alebo a
sterilizacia moze porusit celistvost konstrukcie zariadenia a moze viest k zlyhaniu zanadenla ktoré mdze spdsobit poranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta.

P P Y P

+  Poskodeny p ¢na a é Spiraly mozu ovplyvnit zavedenie a stabilitu Spiraly v cieve
aaneuryzme a vysledkom mdze byt migracia alebo natiahnutie Spiraly.

«  Pocasa po zavedeni 3pirdly do aneuryzmy neotdcajte posunovac na zavadzanie implantatu. Otécanie zavddzacieho posunovaca
pocas alebo po zavedeni 3pirély do aneuryzmy médze sposobit natiahnutie Spiraly alebo predcasné oddelenie Spirdly od posunovaca
na zavadzanie implantétu, co mdZe viest k migracii $piraly.

T

«  Zavadzacip

postivat h Posunovac sa moze zamotat, co moze viest k predcasnému oddeleniu.

+ Pred oddelenim oddelitelnej $piraly CONCERTO™ i distalny driek mi nie je namdhany. V mi imoze
byt akumulované axidlne stlacenie alebo napinanie, co moze sposobit posun hrotu pri zavadzani oddelitelnej Spiraly CONCERTO™.
Pohyb hrotu mikrokatétra moze spasobit aneuryzmu alebo prasknutie cievy.

« Pripostivani zavddzacieho p ¢a za hrot mi po i a oddeleni Spirdly vznika riziko aneuryzmy alebo
perforacie cievy.
PREVENTIVNE OPATRENIA

S oddelitelnou $pirdlou CONCERTO™ manipulujte opatrne, aby sa predislo poskodeniu pred alebo pocas zakroku.

. Oddelitelnd $pirdlu CONCERTO™ nikdy nepostivajte proti spozorovanému odporu, kym sa pricina odporu nezisti fluoroskopicky. Mohlo by
to viest k zniceniu 3pirdly alebo katétra a k perfordcii cievy.

. Je dolezité, aby sa potvrdila kompatibilita katétra s oddelitelnou Spirdlou CONCERTO™. Musi sa skontrolovat vonkajsi priemer oddelitelnej
3pirdly CONCERTO™, aby sa zarucilo, Ze $pirdla nezablokuje katéter.

. Dispenzna lista, puzdro zavédzaca a rychly separator nie sti urcené na kontakt s pacientom.

. Nepouzwajte oddelitelnt $piralu CONCERTO™ a rychly separétor po datume exspiracie, ktory je vytlaceny na titku produktu.

. Nad ie optimalnej funkcie oddelitelnej Spiraly CONCERTO™ a zniZenie rizika tromboembolickych komplikacii je dolezité udrZiavat
nepretrziti infdziu vhodného preplachovacieho roztoku.

. Oddelitelné Spiraly CONCERTO™ postivajte a zatahujte pomaly a plynule, najmé v komplikovanej anatémii. Ak sa spozoruje nezvycajné
trenie alebo, Skrabanie”, $pirlu vyberte. Ak sa trenie spozoruje v pripade druhej $pirély, dokladne skontrolujte Spirdlu aj katéter, ¢i sa
nevyskytuje poskodenie, ako je skritenie alebo zamotanie drieku katétra alebo nespravne spojenie.

. Ak sa zisti skritenie alebo ie zavadzacieho p ca, uchopte fialenejsiu cast zavadzacieho p ca v distalnej
polohe voci iu alebo skriteniu a p ¢ vyberte z mikrok

. Ak 3piréla uviazne v mikrokatétri alebo mimo mikrok p jte ju nasilu. Zistite pricinu odporu a v pripade potreby vyberte
systém.

. Ak sa odpor vyskytne pri vytahovani posunovaca na zavadzanie implantatu, sticasne tahajte spét infiizny katéter, kym sa zavadzaci
posunovac neda vytiahnut bez odporu.
. Ak sa odpor zisti pocas zavadzania Spiraly, vyberte systém a skontrolujte, ¢i nie je poskodeny katéter.

SKLADOVANIE

0Oddelitelné Spiraly CONCERTO™ skladujte na chladnom a suchom mieste.

Niektoré oddelitelné Spiraly CONCERTO™ st ovinuté vlaknami PGLA. Tieto konfigurécie skladujte na chladnom a suchom mieste s maximéalnou
teplotou skladovania neprekracujticou 50 °C (122 °F). Indikator teploty je y na kazdej jednotkovej Skatuli a puzdre k acii PGLA
oddelitelnej $piraly CONCERTO™. Ak sa produkt vystavi teplotam vys3sim ako 50 °C (122 °F), farba indikétora teploty na Skatuli alebo puzdre sa
zment na Cervend.

VAROVANIA

«  Akjeindikdtor teploty na puzdre alebo lepenkovej Skatuli cerveny, produkt nep Cerveny indikator signalizuje, Ze produkt
bol vystaveny teplote vy33ej ako 50 °C (122 °F). Pouzivanie produktu, ktory bol vystaveny teplote vys3ej ako 50 °C (122 °F), mdze
ohrozit bezpecnost pacienta.

PRIPRAVY NA POUZITIE
Na dosiahnutie optimalnej funkcie oddelitelnej Spiraly CONCERTO™ a znizenie rizika tromboembolickych komplikdci sa odporica
udrziavat nepretrzité preplachovanie fyziologickym roztokom priestoru medzi

a.
b.
C

femoralnym puzdrom a vodiacim katétrom,

mikrokatétrom a vodiacim katétrom a

ap omna

$piralou CONCERTO™.

Umiestnite prislusny vodiaci katéter podfa odporicanych postupov. Rotacny hemostaticky ventil (RHV) pripojte k hrdlu zavédzacieho
katétra. Na bocné rameno RHV pripevnite trojcestny uzatvéraci kohtt, potom pripojte vedenie nepretrzitého preplachovania.

a

Khrdlu mikrokatétra pripevnite druhy RHV. Na bocné rameno RHV pripevnite 1-cestny uzatvaraci kohdt, potom pripojte vedenie
nepretrzitého preplachovania.

0ddelitelné Spiraly CONCERTO™: odporiica sa jedna kvapka z tlakového vrecka kazdych 3 — 5 sekind.

Oddelitelné spiraly CONCERTO™ s viaknami PGLA alebo nylonovymi vldknami: odportica sa jedna kvapka z tlakového vrecka
kazdé 1 -3 sekundy.

4. Skontrolujte v3etky fixacné prvky, aby do zavédzacieho katétra ani mikrokatétra pocas nepretrzitého preplachovania neprenikal vzduch.
DIAGNOSTICKE ZOBRAZENIE MAGNETICKOU REZONANCIOU

Neklinické testovanie ukdzalo, Ze oddelitelné Spirdly CONCERTO™ s v prostredi magnetickej rezonancie bezpecné pri zachovani Specifickych
podmienok. Oddelitelné Spirly CONCERTO™ sa mdZu bezpecne skenovat za tychto podmienok:

. statické magnetické pole velkosti 3 T alebo menej,

. pole priestorového gradientu 720 G/cm alebo menej,

. maximalna Specificka miera absorpcie (SAR) 3 W/kg pocas 15 miniit skenovania.

V neklinickych testoch oddelitelné Spirdly CONCERTO™ spdsobovali ndrast teploty menej ako 0,3 °C pri maximalnej $pecifickej miere absorpcie
(SAR) 3 W/kg pocas 15 mintit skenovania magnetickou rezonanciou v skenovacom systéme magnetickej rezonancie s magnetickou indukciou 3T
(Excite, Software G3.0- 052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

POKYNY NA POUZITIE
Pomaly a sticasne vyberte oddelltelnu $pirdlu CONCERTO™ a puzdro zavadzaca z disp
¢i na zavad: yskytujii nepravidelnosti. V pripade n
(ONCERT ™

Pomaly vystivajte oddelitelnd Spiralu CONCERTO™ z puzdra zavadzaca na dlaii svojej ruky v rukavici a kontrolujte, i sa na pirdle alebo
oddelitelnej asti nenachadzajui nepravidelnosti. Vzhladom na riziko mozného vyskytu nepravidelnosti sa musi vykonat vizudlna
kontrola. V pripade i pouzite novii (i $piralu CONCERTO™,

Obrazok 1

j listy. S jte, Cisanap
i pouzite novd oddelitelnd pirdlu

P

T,

e
t. L.

1. Implantat 4. Zavadzaci posunovac
2.76na oddelenia 5. Indikdtor zlomenia hypotrubice (IZH)

3. Znacka zarovnania $piraly 6. Indikdtor spravneho vlozenia

Oddeliteln 3pirdlu CONCERTO™ spolu s oddelitelnou zonou jemne ponorte do heparinizovaného fyziologického roztoku. Davajte pozor,
aby ste pri tomto postupe 3pirdlu nenatiahli, aby sa zachovala pamét 3pirdly. Puzdro zavadzaca stale ponorené v heparinizovanom

fyziologickom roztoku otocte vertikalne a jemne zatiahnite distalny hrot $pirély do puzdra zavadzaca.

Distalny koniec puzdra zavadzaca presuite cez rotacny hemostaticky ventil (RHV) a do hrdla mikrokatétra, kym sa puzdro pevne
neusadi. Utiahnite RHV okolo puzdra zavadzaca, aby sa zabranilo spétnému toku krvi, ale nie nadmerne, aby sa pri zavadzani do katétra
neposkodila $pirdla.

Jemnym plynulym postivanim posunovaca implantétu (tahy 12 cm) preneste oddelitelnd Spirélu CONCERTO™ do mikrokatétra. Ked'
sa flexibilnd cast posunovaca implantatu dostane do drieku katétra, uvolnite RHV a puzdro zavadzaca vyberte cez proximalny koniec
posunovaca implantatu. Nepokusajte sa posundt cely posunova¢ implantétu do puzdra zavédzaca, mohlo by to sposobit zamotanie

Po dokonceni utiahnite

o

proximélneho posunovaca. Postivanie zastavte priblizne 15 cm od di koncap
RHV okolo posunovaca implantétu. Ak sa puzdro zavadzaca ponechd na mieste, prerusi sa normalna infiizia preplachovacieho roztoku

aumozni sa spétny tok krvi do mikrokatétra.

Vizudlne skontrolujte, ¢i je infiizia preplachovacieho roztoku normalna. Po potvrdeni dostatocne uvolnite RHV, aby sa posunovac

implantatu mohol postivat, ale nie tak, aby sa umoznil spatny tok krvi do posunovaca implantétu.

Pomocou fluoroskopickej kontroly postivajte oddelitelnd Spiralu CONCERTO™ a opatrne ju umiestnite do pozadovanej polohy. Ak

ie Spirdly nie je é, pomaly ju vytiahnite tahom na p potom pomalym postivanim $piralu znovu

umiestnite. V pripade nevhodnej velkosti $pirélu vyberte, odstraiite a nahradte Spirdlou vhodnej velkosti.

Ak sa zisti skritenie alebo

a. ie zavadzacieho p ¢, uchopte Siu Cast zavadzacieho posunovaca

v distalnej polohe voci zamotaniu alebo skriteniu a posunovac vyberte z mikrokatétra.

VAROVANIA

«  Zavadzacip ¢ sa nepokusajte postvat h Posunovac sa moze zamotat, co moze viest k predcasnému oddeleniu.

Pokracujte v postivani oddelitelnej $pirdly CONCERTO™, kym sa znacka ia Spirdly p prve do

polohy distélne voi proximalnej znacke mikrokatétra (pozrite si obr. 2).

a.  Posurite znacku zarovnania $pirdly tesne za proximélny znackovy pds katétra, potom zatiahnite zavédzaci posunovac, kjm sa

je, Ze znacka

pomocou fl ia Spiraly vytvorila,T” s proximalnym znackovym pésom katétra. Takto sa

uvolni napdtie smerom dopredu, ktoré mdze viest k falosnému spravnemu oddeleniu.

Obrazok 2

TR

—

2. — 3.

1. Znacka zarovnania $pirdly 3. Distalny znackovy pés katétra

2. Proximalny znackovy pés katétra

9. Utiahnite RHY, aby sa zabranilo pohybu posunovaca implantatu.
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1. Pripravené na oddelenie

Vyberte rychly separétor z ochranného obalu a umiestnite ho do sterilného pola. Rychly separator je zabaleny samostatne ako sterilnd

pomacka urend na pouzitie len pre jedného pacienta.

Pomocou fl kopie sk lujte, ¢i znacka ia Spirdly p Qi vytvéra,T”s p znackou mil

Pred pripojenim rychleho k lujte, ¢i je RHV pevne nasadeny okolo posunovaca implantétu, aby sa Spiréla v priebehu
procesu pripdjania nepohybovala. Posunovaci musi byt vyrovnany medzi RHV a rychlym separétorom. Vyrovnanim tejto casti
p cil itu sa o ie voci rychlemu separd

Drite proximdlny koniec posunovaca implantatu za distalny koniec indikétora vioZenia. Postivajte rychly separétor na proximalny koniec

posunovaca implantatu, kym sa indikétor vioZenia tiplne nezasunie do lievika a posunovac sa neusadi pevne na ovldaci (pozrite si obr. 3).

Obrazok 3

1. Proximélny koniec indikdtora vlozenia 4. Pripravené na oddelenie

5. RHV a posunovac implantdtu st v priamke a distéIny koniec
indikatora vloZenia je iplne zasunuty do lievika rychleho
AXIUM™.

2.Tu uchopte posunovac pri postivant rychleho separatora
AXIUM™ na posunovac implantatu.

3. Posuiite rychly separator AXIUM™ na p i a P

Poznamka: Ak je pésik indikatora stale viditelny ako na obr. 4 nizSie, rychly separator sa musi postivat dalej, kym sa posunovac
implantatu tplne neusadi v lieviku ako na obr. 3 vysSie.

Obrazok 4

1. NedipIné vlozenie

Ak cheete Spirdlu oddelit, uchopte rychly separator do dlane a zatiahnite posuvného jazdca, kym sa nezastavi a necvakne, a pomaly
nechajte posuvného jazdca vrtit sa do povodnej polohy. Vyberte rychly separétor.

Poznamka: Rychly separétor sa v pripade potreby mdze vybrat aj na konci tahu. Ak cheete vybrat rychly separétor na konci tahu, podrzte
posuvného jazdca v krajnej zadnej polohe a rychly separétor vyberte (pozrite si obr. 5).

Obrazok 5

R
/

2. Distdlny koniec indikatora vlozenia tplne v lieviku rychleho separdtora.

L

2.

Uspesné oddelenie 3piraly sa musi overit fluoroskopickjm monitorovanim, aby sa zaruilo, 7e sa $piréla oddelila. Pomaly potiahnite
posunovac implantatu naspét a sticasne sledujte fluoroskopiou, aby ste sa presvedcili, Ze sa Spiréla nepohla. V nepravdepodobnom
pripade, Ze $piréla sa pohne, zopakujte kroky 12 — 14. Ak je to nevyhnutné, im p caimpl obnovte

$pirdly a katétra. Skontrolujte oddelenie 3piraly, ako je uvedené vyssie.

Ak chete potvrdit oddelenie, uchopte indikétor spravneho viozenia medzi palec a ukazovak lavej ruky a proximalny koniec posunovaca
na zavad. palcoma pravej ruky. Jemne potiahnite p koniecp ¢ana zavad i &
Ak sa pohybuje volne z hypotrubice, systém je spravne oddeleny. Ak nie, zopakujte kroky 13 — 15.

Poznamka: Ak sa Spirala neoddeli po 3 pokusoch, zlikvidujte rychly separator a nahradte ho novym rychlym separatorom.

V zriedkavom pripade, ak sa $piréla neoddeli a neda sa vybrat'z posunovaca na zavadzanie implantdtu, na oddelenie pouzite nasledujuici

postup.

a. Uchopte hypotrubicu priblizne 5 cm distalne od indikétora spravneho oddelenia za indikétor zZlomenia hypotrubice a posunova¢
na zavadzani I hnedzai zlomenia hypotrubice ohnite 0 180°.

Potom posunovac vyrovnajte naspét, pokracujte v ohybani a vyrovnavani, kym sa trubica posunovaca neotvori a neodkryje sa
uvolfiovaci prvok (obr. 6).

Obrazok 6

¢ Jemne oddelte proximélny a distélny koniec otvoreného posunovaca. Potom pomocou fluoroskopie potiahnite proximalnu cast
posunovaca na zavadzanie implantatu priblizne 0 2 — 3 cm, aby sa potvrdilo oddelenie implantatu podla pokynov na pouzitie
(obr. 7).

Obrazok 7

Foomt—>| |«
s—N WO

Po detekcii a fluoroskopickom potvrdeni oddelenia piraly pomaly vytiahnite posunova¢ implantatu z mikrokatétra.

18.

VAROVANIA

V pripade:
a.  falosného spravneho oddelenia (pokus o oddelenie zlyhd) odstraiite $pirdlu z oblasti zakroku a mikrokatétra a nahradte ju
novou oddelitelnou 3pirdlou CONCERTO™.
b.  falosného nespravneho oddelenia (3pirdla sa oddelila predcasne) vyberte posunovac implantatu a:

i.  posuiite dalsiu 3piralu, aby sa zostavajuci koniec predcasne oddelenej Spiraly zatlacil do oblasti zakroku,
ii. predcasne oddelend Spirdlu vyberte pomocou vhodného zariadenia.

Ak sa vyZaduje umiestnenie dalSich Spiral, zopakujte kroky 1-18.
Po skonceni zakroku rychly separator zlikvidujte.

VAROVANIA

« Rychly separdtor je urceny najviac na 25 cyklov.
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Romana RO
Instructiuni de utilizare

Bobind detasabild CONCERTO™ si 1.p.

(Dispotzitiv de detasare instantanee)
ATENTIE

Legea federald (SUA) restrictioneaza vanzarea, distributia si utilizarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui medic.
Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici care poseda cunostinte aprofundate privind tehnica angiografica si procedurile de
interventie percutanata.

DESCRIERE

Bobina detasabild CONCERTO™ consta dintr-o bobina de embolizare din platind atasata la un dispozitiv de introducere a implantului prin
impingere din material compozit cu marcaj de pozitionare radioopac si un 1.D. manual (dispozitiv de detasare instantanee) care, atunci cand este
activat, detaseaza bobina de varful dispozitivului de introducere prin impingere. Unele din bobinele detasabile CONCERTO™ sunt acoperite cu
fibre de PGLA sau nylon. L.D. (dispozitivul de detasare instantanee) se comercializeaza separat.

COMPATIBILITATEA DISPOZITIVULUI

Pentru utilizare cu bobina detasabila CONCERTO™ sunt necesare urmatoarele dispozitive:

Ti Diametru Diametrul interior minim al Dispozitiv de
P (mm) microcateterului (inci) detasare

Sistem cu bobina 1D.
detasabll'g Nylon 2-4 0,0165 (Dispozitiv de detasare
Concerto instantanee)
Sistem cu bobina 1D.
detasabl!g Nylon 5-10 0,021 (Dispozitiv de detasare
Concerto instantanee)
Sistem cu bobina 1D.
detasabll'g PGLA 2-10 0,0165 (Dispoxzitiv de detasare
Concerto instantanee)
Sistem cu bobina .
deta;abilvé PGLA 12 si mai mare 0,021 (Dispoxzitiv de detasare
Concerto instantanee)

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

Microcateter cu doud benzi de marcaj (a se vedea mai sus)*

Fire de ghidaj compatibile cu microcateterul*

Trusa pentru purjare continua* cu ser fiziologic/heparina

Valve hemostatice rotative (VHR)*

Robinet cu 3 cai*

Robinet cu 1 cale*

Stativ pentru perfuzii*

Teacé femurala*

*Nu se furnizeaza ca parte a sistemului; se alege pe baza experientei si preferintelor medicului.

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul cu bobind detasabila CONCERTO™ este indicat pentru embolizarea arteriala si venoasa in vascularizatia periferica.

COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile posibile includ, dar nu sunt limitate la:

. Hematom la locul de punctie . Vasospasme

. Episoade tromboembolice . Tromboza vasculard
. Perforarea vasului . Hemoragie

. Deficit neurologic inclusiv accident vascular cerebral si deces . Ischemie

AVERTISMENTE

- Sistemul cu bobina detasabila CONCERTO™, linia de aplicare si teaca dispozitivului de introducere sunt furnizate intr-un ambalaj
steril, nepi ic, inchis si nedeteriorat. Ambalajul trebuie controlat ca sa nu prezinte deterioréri. Bobinele detasabile CONCERTO™
deteriorate nu trebuie folosite, deoarece ele pot duce la vatamarea pacientului.

+  Bobinele detasabile CONCERTO™ sunt destinate exclusiv pentru unic folosinta. L.D. (dispozitivul de detasare instantanee) este
livrat steril si este destinat exclusiv pentru utlllzare la un singur pacient. Nu resterilizati si/sau reutilizati produsul dupa utilizare.

Reprocesarea i il pot integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la functionarea defectuoasa a
dispozitivului, lucru care poate duce Ia randul sau la vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

+  Dispozitivul de introd ai i prin impil si/sau bobinele deteriorate pot afecta introducerea bobinei in vasul de

P

sange sau in anevrism si stabilitatea acesteia in interior, ceea ce poate duce la migrarea sau intinderea bobinei.

« Nurotiti dispozitivul de introducere a implantului prin impi in timpul introducerii bobinei in anevrism sau dupa aceasta.
Rotirea dispozitivului de introd: aimplantului prin impingere in timpul introducerii bobinei in anevrism sau dupa aceasta
poate avea drept rezultat intinderea bobinei sau detasarea prematurd a bobinei de dispozitivul de introducere a implantului prin

impingere, ceea ce ar putea avea drept rezultat migrarea bobinei.

« Nufolositi pense hemostatice in incercarea de a produce avansarea dispozitivului de introducere a i i prin impingere. Acest lucru
poate avea drept rezultat indoirea dispozitivului de introducere a implantului prin impingere, ceea ce poate duce la detasare prematura.

- Controlati ca tija distala a microcateterului sa nu fie tensionatd inainte de detasarea bobinei detasabile CONCERTO™, Comprimarea
axiala sau fortele de tensionare se pot acumula in microcateter, producand deplasarea varfului in timpul introducerii bobinei
detasabile CONCERTO™. Deplasarea varfului microcateterului poate provoca ruperea anevrismului sau vasului de sange.

. A dispozitivului de introducere a i i prin impi dincolo de varful microcateterului odata ce bobina a fost

D

aplicata si detasata implica riscul de anevrism sau perforare a vasului de sange.

AVERTISMENT

« Sistemul cu bobina detasabild CONCERTO™, linia de aplicare si teaca dispozitivului de introducere sunt furnizate intr-un ambalaj
steril, nepirogenic, inchis si nedeteriorat. Ambalajul trebuie controlat ca sa nu prezinte deterioréri. Bobinele detasabile CONCERTO™
deteriorate nu trebuie folosite, deoarece ele pot duce la vatamarea pacientului.

. Bobinele detasabile CONCERTO™ sunt destinate exclusiv pentru unica folosintd. I.D. (dispozitivul de detasare instantanee) este
livrat steril si este destinat exclusiv pentru utlllzare la un singur pacient. Nu resterilizati si/sau reutilizati produsul dupa utilizare.
Reprocesarea i pot i structurald a dispozitivului si/sau pot duce la functionarea defectuoasd a
dispozitivului, lucru care poate duce Ia randul sau la vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

«  Dispozitivul de introd ai i prin impingere si/sau bobinele i pot afecta introducerea bobinei in vasul de
sange sau in anevrism i stabilitatea acesteia in interior, ceea ce poate duce la migrarea sau intinderea bobinei.

«  Nurotiti dispozitivul de introducere a implantului prin impingere in timpul introducerii bobinei in anevrism sau dupa aceasta.
Rotirea dispozitivului de introdi ai i prin impi in timpul introducerii bobinei in anevrism sau dupd aceasta
poate avea drept rezultat intinderea bobinei sau detasarea p d a bobinei de dispozitivul de introducere a i i prin
impingere, ceea ce ar putea avea drept rezultat migrarea bobinei.

« Nufolositi pense hemostatice in incercarea de a produce avansarea dispozitivului de introducere a implantului prin impingere. Acest
lucru poate avea drept rezultat indoirea dispozitivului de introducere a implantului prin impingere, ceea ce poate duce la detasare
prematurd.

« Controlati ca tija distala a microcateterului sa nu fie tensionatd inainte de detasarea bobinei detasabile CONCERTO™. Comprimarea
axiala sau fortele de tensionare se pot acumula in microcateter, producand deplasarea varfului in timpul introducerii bobinei
detasabile CONCERTO™. Deplasarea varfului microcateterului poate provoca ruperea anevrismului sau vasului de sénge.

«  Avansarea dispozitivului de introducere a implantului prin impingere dincolo de varful microcateterului odata ce bobina a fost
aplicata si detasata implica riscul de anevrism sau perforare a vasului de sange.

MASURI DE PRECAUTIE
Manevrati cu grija bobina detasabila CONCERTO™ pentru a evita deteriorarea inaintea sau in timpul tratamentului.

. Nu faceti sa avanseze bobina detasabila CONCERTO™ daca intdmpinati rezistentd pana cand cauza rezistentei nu este determinaté prin
fluoroscopie. Acest lucru poate duce la distrugerea bobinei si/sau cateterului sau la perforarea vasului de sange.

. Este esential sa se confirme compatibilitatea cateterului cu bobina detasabild CONCERTO™. Trebuie verificat diametrul exterior al bobinei
detasabile CONCERTO™ pentru a se asigura faptul ca bobina nu va bloca cateterul.

. Linia de aplicare, teaca dispozitivului de introducere si I.D. (dispozitivul de detasare instantanee) nu sunt destinate sd intre in contact

cu pacientul.

. Nu utilizati bobina detasabila CONCERTO™ i I.D. (dispozitivul de detasare instantanee) dupa data de expirare imprimata pe eticheta
produsului.

. Tn scopul obtinerii unei functionéri optime a bobinei detasabile CONCERTO™ si pentru a reduce riscul de complicatii tromboembolice, este

«ritic sa se menting o perfuzie continud cu o solutie de purjare corespunzatoare.

. Faceti sa avanseze bobinele detasabile CONCERTO™ incet si lin, mai ales in zonele anatomice cu tortuozitati. Scoateti bobina daca se
observa o frecare sau,,zgariere” neobisnuitd. Daca se observa frecare la 0 a doua bobind, examinati cu atentie att bobina, cit si cateterul
pentru ca ele sd nu prezinte deteriorari, cum ar fi indoirea sau rasucirea tijei cateterului sau o imbinare nesudata corespunzator.

. Daca se observa indoirea sau rasucirea dispozitivului de introducere, apucati portiunea distald extrema a dispozitivului de introducere, in
raport distal cu zona rasucitd, indoitd sau cu ruptura si scoateti-I din microcateter.

. Nu faceti sa avanseze fortat bobina dacd aceasta se fixeaza in interiorul sau in afara microcateterului. Stabiliti cauza rezistentei si scoateti
sistemul daca este necesar.

. Daca se intdmpina rezistenta la retragerea dispozitivului de introducere a implantului prin impingere, trageti simultan inapoi de cateterul
de perfuzie pana cand dispozitivul de introducere prin impingere poate fi scos fara rezistentd.

Daca se observa rezistenta in timpul introducerii bobinei, scoateti bobina si controlati sé nu existe deteriorari ale cateterului.

DEPOZITARE

Depoxzitati bobinele detasabile CONCERTO™ intr-un loc récoros si uscat.

Unele din bobinele detasabile CONCERTO™ sunt acoperite cu fibre de PGLA. Depozitati aceste configuratii intr-un loc racoros si uscat, la o
temperatura maxima de depozitare de cel mult 50°C (122°F). Pe fiecare cutie si ambalaj al unitatilor de configuratii cu PGLA ale bobinei
detasabile CONCERTO™ se afla un indicator de temperaturd. Daca produsul a fost expus la temperaturi mai mari de 50°C (122°F), indicatorul de
temperatura de pe cutie si/sau ambalaj se va colora in rosu.

AVERTISMENT

+ Nuutilizati produsul daca indicatorul de temperatura de pe ambalaj sau cutia de carton este rosu. Un indicator rosu inseamna ca
produsul a fost expus la o temperatura de peste 50°C (122°F). Utilizarea produsului care a fost expus la o temperatura de peste 50°C
(122°F) poate compromite siguranta pacientului.

PREGATI RI PENTRU UTILIZARE
Tn scopul obtinerii unei functiondri optime a bobinei detasabile CONCERTO™ si pentru a reduce riscul de complicatie tromboembolics,
este recomandabil s& se mentina o perfuzie continud cu ser fiziologic intre

a.  teacafemurald si cateterul de ghidaj,
b.  microcateter si cateterul de ghidaj si
¢ microcateter si dispozitivul de introducere a implantului prin impingere si bobina detasabild CONCERTO™.

2. Amplasati cateterul de ghidaj corespunzator prin respectarea procedurilor recomandate. Conectati o valva hemostaticé rotativa (VHR) la
racordul cateterului de ghidaj. Atasati un robinet cu 3 cdi la bratul lateral al VHR, apoi conectati un tub pentru purjare continua.

3. Atasati oadoua VHR la racordul microcateterului. Atasati un robinet cu 1 cale la bratul lateral al VHR, apoi conectati un tub pentru
purjare continud.

Pentru bobinele detasabile CONCERTO™: Se 3 0 picaturd din punga sub presiune la fiecare 3-5 secunde.

Pentru bobinele detasabile CONCERTO™ cu fibre de PGLA sau nylon: Se sugereaza o picatura din punga sub presiune la fiecare
1-3 secunde.

4. Verificati toate imbinarile astfel incat sa nu se introduca aer in cateterul de ghidaj sau in microcateter in timpul purjarii continue.

IMAGISTICA DIAGNOSTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA
Testele neclinice au demonstrat ca bobinele detasabile CONCERTO™ nu prezinta probleme de rezonanta magnetica in conditii specifice de
utilizare. Bobinele detasabile CONCERTO™ pot fi scanate in sigurantd in urmétoarele conditji:

. Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin

. Gradientul spatial al cimpului de 720 Gauss/cm sau mai putin

. Rata specificé de absorbtie (RSA) maxima mediata de 3 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Tn teste neclinice, bobinele detasabile CONCERTO™ au produs o crestere de temperatura de mai putin de 0,3°C a o rata specificé de absorbtie
(RSA) maxima mediata de 3 W/kg pentru 15 minute de scanare intr-un sistem de scanare de rezonantd magnetica de 3 Tesla (Excite, Software
(3.0- 052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1).
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Scoateti f |ncet si 5|multan bobina detasabila CONCERTO™ si teaca dispozitivului de introducere din linia de aplicare. Controlati partea
proximala ad i de introd ai i prin impi pentru ca acesta sa nu prezinte neregularitati. Dacd exista
neregularitati, inlocuiti cu 0 noud bobind detasabila CONCERTO™.

Faceti sa avanseze incet bobina detasabila CONCERTO™ din teaca dispozitivului de introducere in palma mainii dvs. inmanusate si
controlati sa nu existe neregularitati ale bobinei sau zonei de detasare. Din cauza riscurilor potentiale de neregularitati, trebuie efectuata
o verificare vizuald. Daca exista neregularitati, finlocuiti cu 0 noud bobind detasabila CONCERTO™.

Figura 1

T,

~<— 4
t 5. t 6.
1. Implant 4. Dispozitiv de introducere prin impingere

2.70na de detasare 5. Indicator de rupere a hipotubului (IRH)

3. Marcaj de aliniere al bobinei 6. Indicator de incdrcare pozitiva

Scufundati usor bobina detasabila CONCERTO™ i zona detasabila a acesteia in ser fiziologic heparinizat. Aveti grija s nu intindeti bobina in
timpul acestei proceduri, in scopul péstrrii memoriei bobinei. in timp ce este inca scufundata in ser fiziologic heparinizat, indreptati vertical
in serul fiziologic teaca dispozitivului de introducere si retrageti incet varful distal al bobinei in teaca dispozitivului de introducere.

Introduceti capatul distal al tecii dispozitivului de introducere prin valva hemostatica rotativa (VHR) si in racordul microcateterului pand
cand teaca este fixata ferm. Strangeti VHR in jurul tecii dispozitivului de introducere pentru a preveni scurgerea retrograda a sangelui, dar

nu atét de mult incét sa se deterioreze bobina in timpul i iiisale prin cateter.

Transferati bobina detasabild CONCERTO™ in microcateter prin avansarea usoara i continua a dispozitivului de introducere a implantului

prinimpingere (curse de 1-2 cm). Odata ce portiunea flexibila a dispozitivului de introducere a implantului prin impingere a patruns

in tija cateterului, slabiti VHR si scoateti teaca dispozitivului de introducere peste capatul proximal al dispozitivului de introducere a

implantului. Nu fncercati sa faceti sa avanseze intregul dispozitivului de introducere a implantului prin impingere in teaca dispozitivului

de introducere, deoarece acest lucru poate provoca rasucirea portiunii proximale a dispozitivului de introducere prin |mp|ngere Oprm va
i prin impingere. Dupa i p

Lasarea la locul ei a tecii dispozitivului de |mrodu(ere va

la aproximativ 15 cm de la capatul distal al dispozitivului de introducere a i
i de introducere ai

strangeti VHR in jurul disp i prin i

intrerupe perfuzia normald de solutie de purjare i va permite scurgerea retrograda a sangelui in microcateter.
Controlati vizual perfuzarea normala a solutiei de purjare. Odata confirmat acest lucru, slabiti VHR suficient de mult pentru a face sa
avanseze dispozitivul de introducere a implantului prin impingere, dar nu destul pentru a permite scurgerea retrogradd a sangelui in

fispozitivul de ntroducere ai i prin Imping
Faceti sa avanseze bobina detasabild CONCERTO™ sub fluoroscopie si pozitionati-o cu atentie in locul dorit. Dacd amplasarea bobinei este
nesatisfacatoare, retrageti-o incet tragand de dispozitivul de introducere a implantului prin impingere, apoi faceti iar bobina sa avanseze

incet pentru a o repozitiona. Dacd d i bobinei este necoresp , scoateti-o i fnlocuiti-o cu o bobind dimensionata

corespunzator.

a. Daca se observa indoirea sau rasucirea dispozitivului de introducere, apucati portiunea distala extrema a dispozitivului de
introducere, in raport distal cu zona rasucita, indoitd sau cu ruptura si scoateti-1 din microcateter.

AVERTISMEN

9.

Nu folositi pense hemostatice in incercarea de a produce avansarea dispozitivului de introducere a implantului prin impingere. Acest
lucru poate avea drept rezultat indoirea dispozitivului de introducere a implantului prin impingere, ceea ce poate duce la detasare
prematurd.

Continuati sa faceti s avanseze bobina detasabild CONCERTO™ pand cand marcajul de aliniere al dispozitivului de introducere a
implantului prin impingere se afla in pozitie imediat distala fata de marcajul proximal al microcateterului (a se vedea Figura 2).

a.  Faceti sa avanseze marcajul de aliniere al bobinei putin dincolo de banda de marcaj proximald a cateterului, apoi retrageti dispozitivul
de introducere aimplantului prin impingere pana ce marcajul de aliniere cu bobina formeaza un,,T” cu banda de marcaj proximald a
cateterului sub fluoroscopie. Acest lucru micsoreaza tensiunea anterioara care ar putea sa duca la o detasare fals pozitiva.

Figura 2

A

A

— 3.

2.

1. Marcaj de aliniere al bobinei 3. Banda de marcaj distal a cateterului
2. Banda de marcaj proximal a cateterului

Strangeti VHR pentru a preveni deplasarea dispozitivului de introducere a implantului prin impingere.

12.

4.

1. Gata de detasare

Scoateti |.D. (dispozitivul de detasare instantanee) din ambalajul sau de protectie si asezati-I in interiorul campului steril. I.D. (dispozitivul
de detasare instantanee) este ambalat separat ca dispozitiv pentru utilizare exclusiva la un singur pacient.

Verificati din nou sub fluoroscopie ¢ marcajul de aliniere cu bobina al dispozitivului de i a

prin imping

formeaza un,T” cu banda de marcaj proximald a microcateterului.

Confirmati faptul ca VHR este fixata bine in jurul dispozitivului de introducere a implantului prin impingere inainte de a atasa L.D. (dispozitivul
de detasare instantanee) pentru a va asigura ca bobina nu se deplaseaza in timpul procesului de conectare. Asiqurati-va ca dispozitivul de
este drept intre VHR si 1.D. (di

a i prin imping

| de detasare i acestei sectiunia

dispozitivului de introducere a implantului prin impingere optimizeaza alinierea cu |.D. (dispozitivul de detasare instantanee).

Tineti capatul proximal al dispozitivului de introducere a implantului prin impingere la capatul distal al indicatorului de incarcare.

Faceti sd avanseze |.D. (dispozitivul de detasare instantanee) peste capétul proximal al dispozitivului de introducere a implantului prin

impingere pand cand indicatorul de incarcare intra complet prin pélnie, iar disp | de introd ai i prin impingere este
asezat ferm in dispozitivul de actionare (a se vedea Figura 3).
Figura 3
1.

1. Capatul proximal al indicatorului de incarcare 4. Gata de detasare

2. Apucatiaici dispozitivul de introducere prin impingere cand faceti
sa avanseze LD, (dispozitivul de detasare instantanee) AXIUM™
peste dispozitivul de introducere a implantului prin impingere.

5. VHRsi dispozitivul de introducere a implantului prin
impingere se afl in linie dreaptd, iar capatul distal al
indicatorului de incarcare este complet introdus in pélnia I.D. 1.D.

3. Faceti sa avanseze |.D. (dispozitivul de detasare instantanee) (dispozitivul de detasare instantanee) AXIUM™.

AXIUM™ peste dispozitivul de introducere a implantului prin
impingere.

Nota: Dacd banda indicatoare se prezintd inca asa cum se arata in Figura 4 de mai jos, |.D. (dispozitivul de detasare instantanee) trebuie
sé fie facut sa avanseze suplimentar, pand cand dispozitivul de introducere a implantului prin impingere este complet asezat in pélnie,
cain Figura 3 de mai sus.

Figura 4

1. Incircarea nu este completa

Pentru a detasa bobina, luati in palma L.D. (dispozitivul de detasare instantanee) si retrageti cursorul pentru deget pand ce acesta se
opreste si produce un clic si permiteti incet cursorului pentru deget sa revina in pozitia sa originara. Scoateti |.D. (dispozitivul de detasare
instantanee).

Nota: |.D. (dispozitivul de detasare instantanee) poate fi scos si la capatul cursei daca se doreste. Pentru a scoate I.D. (dispozitivul de
detasare instantanee) la capatul cursei, tineti cursorul pentru deget in pozitia sa cea mai retrasa si scoateti |.D. (dispozitivul de detasare
instantanee) (a se vedea Figura 5).

Figura 5

T N

2.

2. Capatul distal al indicatorului de incarcare este introdus complet in pélnia
1.D. (dispozitivul de detasare instantanee).

Detasarea reusita a bobinei trebuie confirmaté prin monitorizare fluoroscopicd, pentru va asigura ca bobina s-a detasat. Trageti incet
inapoi disp | de introducere ai i prinimp in timp ce urmariti fluoroscopia pentru a va asigura ca bobina nu

se deplaseaza. In eventualitatea putin probabili a deplasérii bobinei, repetati etapele 12-14. Dacé este necesar, faceti sa avanseze
dispozitivul de introducere a implantului prin impingere pentru a reface alinierea marcajelor bobinei si cateterului. Controlati detasarea
bobinei asa cum se arata mai sus.

Dacd doriti s confirmati detasarea, apucati indicatorul de incarcare pozitiva intre degetul mare si degetul ardtator de la ména stangd,
iar capatul proximal al dispozitivului de introdk aimplantului prin impingere intre degetul mare i degetul aratator de la mana
dreapta. Trageti usor de capatul proximal al dispozitivului de introducere a implantului prin impingere. Dacd acesta se deplaseaza liber de
hipotub, sistemul s-a detasat corect. Daca acest lucru nu se intampld, repetati etapele 13-15.
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Nota: Daca bobina nu se detaseaza dupa 3 incercari, aruncati |.D. (dispozitivul de detasare instantanee) si inlocuiti-I cu un nou I.D.
(dispozitivul de detasare instantanee).

7. Ineventualitatea rar in care bobina nu se detaseaza si nu poate fi scoasa din disp | de introducere ai i prinimpingere,
parcurgeti urmétoarele etape in vederea detasarii.
a.  Apucati hipotubul la aproximativ 5 cm distal fatd de indicatorul de incércare pozitiva de la indicatorul de rupere a hipotubului si
indoiti disp | de introd aimplantului prin impingere imediat distal fata de IRH la 180 de grade.
b.  Indreptati apoi la loc dispozitivul de introducere a implantului prin impingere, continuati indoirea si indreptarea pana cand
tubulatura dispoxzitivului de introducere prin impingere se deschide, lasind sa se vada elementul de eliberare (Figura 6).
Figura 6
(4 Separati usor capetele proximal si distal ale dispoxzitivului de introducere prin impingere deschis. Apoi, sub fluoroscopie, trageti
aproximativ 2-3 cm de portiunea proximala a dispozitivului de introducere a implantului prin impingere pentru a confirma
detasarea implantului conform instructiunilor de utilizare (Figura 7).
Figura7
2cm - 3am | |(—
18.  Dupa ce a fost detectata si confirmata fluoroscopic detasarea bobinei, retrageti incet dispozitivul de introducere a implantului prin

impingere din microcateter.

AVERTISMENTE

Tncazde:

a.  Detasare fals pozitiva (incercare de detasare esuata), scoateti bobina din zona de tratament si microcateter si inlocuiti-o cu o

noud bobind detasabila CONCERTO™.
Detas: iva (bobina se detas

i.  Facetisa avanseze urmatoarea bobind pentru a impinge coada ramasa a bobinei detasate prematur in zona de tratament

b.

fals a prematur), scoateti dispozitivul de introducere a implantului prin impingere si:

ii.  Scoateti bobina detasata prematur cu dispozitivul de retragere corespunzator.

19.
20.

AVERTISMENTE

«  1.D.(dispozitivul de detasare instantanee) este destinat pentru maximum 25 de cicluri.

Repetati etapele 1-18 daca este necesara amplasarea unor bobine suplimentare.
Dupd terminarea procedurii, aruncati I.D. (dispozitivul de detasare instantanee).

bbnarapcku BG

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

Modsuxna cnupana CONCERTO™ u npucnocobnerue
3d He3ab6asHo omoensHe (Mpucnocobnerue 3a He3a6asHo
omaensHe)

BHUMAHME

(Denepantute 3akoHu (Ha CALL) orp

Ta, pasnpoc [

Ha TOBA WU3/ieNue OT UK N0 NOPbYKa Ha iekap.

ToBa u3penue TpAGBa Aa ce 13N0I38a CaMO OT Niekapu ¢ 106po pasbipaHe 3a aHTMOrPAGCKITe /U NepKyTaHHUTE UHTEPBEHLIMOHANHI
npoLeaypu.

ONMUCAHUE

MogswxHata cnupana CONCERTO™ ce cucton ot nupana 3a KbM 1306yTBaY 3a NocTaBAHe
Ha p TeH Mapkep 3a wpbuko |.D. (Mpucnocobnetne 3a HesabasHo otaensate). (Mpucnocobnete
3 He3a0aBHO 0TAeNAHe), KOETO NPt aKTUBUPaHE, OTAENA CTMpanaTa OT NOCTABALLYA HAKPAIHUIK Ha U30yTBaya. HAKOM 0T NoABIXHUTE
cnupanu CONCERTO™ ca onneTeHu B Huttuku ot PGLA (kononumep Ha MieuHata u rukonoBata kucenuna). |.D. (Mpucnocobnenme 3a HezabaBHo
oTAenAHe) e MPojaBa OTAENHO.

CbBMECTUMOCT HA U3AENUETO

Tpw u3non3gaxe Ha noasixHata cnupana CONCERTO™ ca Heobxoaumu CesHuTe u3penva:

MuHumaneH BbTpeluen
Bup n"(a"':l;;bp [AMamMeTbp Ha MUKPOKaTeTbpa "qua( 2:;22:::“
(uHuoBe)
Cuctema ¢ nopBuKHa 1D.
cupana Concerto™ Haitno 2p04 0,0165 (Mpucnocobnenne 3a
He3a0aBHO oTAeNAHe)
Cuctema C nopBIKHA ID.
cnupana Concerto™ Haiino 5n010 0,021 (Mpucnocobnetne 3a
He3a0aBHo oTaeNAHe)
Cucrema ¢ nopBuKHa 1D.
cupana Concerto™ PGLA 20010 0,0165 (Mpucnocobnenne 3a
He3abaBHo oTaensHe)
Cucrema ¢ nopBiKHA ID.
cupana Concerto™ PGLA 12 n noeye 0,021 (Mpucnocobnetne 3a
He3a0aBHo 0TeNAHe)
Nipyru ( 3a Hanp p
Bogeuy katetbp 6-8F*
MuKpoKaTeTp ¢ ABE MapKePHI NeHTY (BIXKTe no-rope)*
TeneHu Bofiaum, CbBMeCTUMY C MUKpOKaTeTbpa*
KomnnekT* 3a HenpekbcHaTo NPOMYBaHe C GU3UONOTUUEH Pa3TBOP/XenapuHU3UPaH GUNONOTUYEH PasTBOp
Buprawy ce xemoctatuum knananu (RHV)*
3-MbTHO CMUPaTENHO KpaHue™®
1-MbTHO CMpaTenHo KpaHye*
(ToiiKa* 32 UHTPaBEHO3HO BNNBaHE
(Demopanko pesune*
*He ce J0CTaBA KaTo YacT OT cvcTeMara; 36upa ce Ha 6a3ata Ha onuTa U NPeANOYMTaHNATa Ha nekapA.
Cucremara ¢ nopgukHa cnvpana CONCERTO™ e nokasaHa 3a apTep 1 BEHO3HY B nepuder KPbBOHOCHU Cbji0Be.
Bb3MOMHU YCI0XKHEHUA
I'Imeuuwanume YCNOXHEHNA BK/KOYBAT, HO He Cé OrpaHUyYaBar camo fo:
. Xematom Ha NYHKUUOHHOTO MACTO . Bazocnasmn
. Enu3opu Ha Tpomboembonma . (baoBa Tpombo3a
. Mepdopauns Ha cbj . KpbBousnus
. HeBponoruuHyt eduuyTh, BKKOYUTENHO MHCYAT U CMBPT . UNexemua

MPEAYNPEXAEHNA

. MoasinxkHara cnupana CONCERTO™, npoxoabT 3a AuCneHcepa v BbBEXAALLOTO Ae3une ce J0CTaBAT B CTepIHA, anuporeHHa,
" onakoeKa. 0 TpAbBa Aa ce NPoBepY 3 NOTeHLanHy noBpezw. He TpAtBa fa e u3non3sar

nospeaey noasixHy ciupanu CONCERTO™, Thif KaTo Mose Aa NpeV3BUKAT HapaHABaHe Ha NaLenTa.

. MogswxHwTe cupant CONCERTO™ ca npesHa3HaueHu camo 3a eaHo non3gate. |.D. npucnocobnenneTo 3a HeabasHo oTaenaHe e
[0CTaBA CTEPWIHO ¥ € Npe/iHa3Ha4eHo 3a yrioTpe6a camo npy eAuH nauvenT. Cnez ynoTpeba Aa He ce CTepun3upa u/wnv u3non3sa
n0BTOpHo. loBTOpHaTa ynoTpe6a v CTepuni3aluA MoraT Aa BAOLLAT CTPYKTYPHaTa LIANIOCT Ha U3AeUETO /1A ia 0BezaT 1o
HepaBoTocriocoBHOCTTa My, K0€To Ha CBOi pefs MoXe Ja Ha naLeHTa, W CMBPT.

. I'Iospeueumm M36yTBa‘1 32 N10CTaBAHE Ha UMMaHTa W/ noBpezeHuTe CNUpani MOraT 1a OKaxar BNUAHNE BbpXy NOCTaBAHETO HA
(nupanata B CbAa Win aHeBpiU3MaTta U Ha CTabunHocTTa it BbBTpe B TAX, KOETO MOXe Aa Npean3BUKa MUrpalua Unu pastaraxe.

+ HeBbprere u36yTBaya 3a N0CTaBAHE Ha UMMNIAKTA M0 BPeMe Ha MOCTABAHETO Ha CIUPanaTa B aHEBPU3MaTa Wi C1ef] TOBa.
BbpTeHero Ha 136yTBaya 3a N0CTABAHE Ha UMMNNIAHTa N0 BpeMe Ha NOCTABAHETO Ha CVpaNaTa B aHEBPU3MATa Wi Crief] TOBA MOXKE Aa
Npe/V3BIKa PasTATaHe Ha CiupanaTa wn A0 Npex/jeBpeMeHHOTO i 0TAeNAHe oT U30yTBaua 3a N0CTaBAHE Ha UMIMAHTA, KOETO MoXe
[1a 0Befie [10 MUTPaLIua Ha cvpanara.

- Hew3non3saiite xemocTaTt B OMIT Aa NPUABIDKITE Hanpex; 136yTBaya 3a noctagae. Toga MoXe Aa NPEAU3BHKa NperbBaHe Ha
U36yTBaYa, KOETO f1a 10BEAE A0 MPEXAEBPEMEHHO OTAENAHE.

« [penv oTaenaHeto Ha nofBwxHata cnupana CONCERTO™ npoBepeTe Janu HAMA HanpexeHve N0 AMCTanHaTa o Ha MIKpoKaTeTbpa. B
MUKPOKATeTPa MOXe 2 e HaTpyNaT Ci Ha 0COB HATUCK 1 OTbH, KOWTO f1a J0BE/IAT A0 NPEMeCTBaHe Ha BbpXa o Bpeme Ha ocTaBAHe Ha
nogBinkHata cnupana CONCERTO™, [IBuKeHIeTo Ha Bbpxa Ha MUKp bpa MoXe Ja pynTypa Ha WM CbAa.

« TpugBInKkBaKeTo Hanpe/ Ha 36y TBaYa 3a NOCTaBAHe OTBb/ BbPXa Ha MUKDOKATETbpa Cllef} Pa3rbBaHe U OTANAHE Ha Ciupanarta
KpUe PUCK OT NephopaLiuA Ha aHeBpPU3MATa Wi Chya.
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MPEAYNPEXAEHNA

TMoasinkHara cnupana CONCERTO™, npoxoabT 3a AUCneHcepa v BbBEXAALLOTO Ae3une ce J0CTaBAT B CTEPUHA, anuporeHHa,
peHa i I onakoeKa. 0 TpAGBa a ce NPoBepY 3a NoTeHLWanHu noBpey. He TpAtBa 4 ce u3nonssar

nospesexy noasixH cnupanu CONCERTO™, Thi KaTo Mose Aa NpeAu3BUKAT HapaHABaHE Ha NaLuenTa.

TMogswxHyTe cupani CONCERTO™ ca npeHa3HaueHn camo 3a esHo non3gake. |.D. npucnocobneHuero 3a HesabasHo oTaenaxe ce
[I0CTaBA CTEPUHO ¥ € Npe/iHa3HaueHo 3a ynoTpe6a camo npy eauH nauvenT. (e ynoTpe6a Aa He ce CTepunu3upa u/wv u3non3sa
n0BTOpHo. loBTOpHaTa ynoTpe6a 1 CTepunK3alLuA MoraT Aa BAOLLAT CTPYKTYPHaTa LIANIOCT Ha U3ANETO W/uan Aa 0BezaT 0
HepaBoTocnocoBHOCTTa My, K0eTo Ha CBOit pef MoXe Ja Ha naLyienTa, WM CMBPT.

ToBpe/eHMAT 130yTBaY 32 NOCTaBAHe Ha UMNNAHTa /Wi NOBPEAEHNUTE CMPAN MOTaT /1 OKaXaT BIMAHME BbPXY NOCTABAHETO Ha
CnVpanara B Cbja Wk aHeBPU3MATA 1 Ha CTabUHOCTTa i BBTPe B TAX, KOETO MOXe i NPeAN3BIKa MUTPALINA W PasTAraHe.

He BbpreTe M36ymaqa 33 NOCTaBAHE Ha MMNNaHTa NO BpemMe Ha NOCTaBAHETO Ha CNipanaTta B aHeBpU3Marta unu cief Toa.
B'prEHeTO Ha III36}’TBB‘43 3a N0CTaBAHe HAa UMNNAHTa N0 BpeMe Ha NOCTaBAHETO Ha (NipanaTa B aHeBpU3MaTa Unu (e Toa Moxe
Ja Npean3BUKa pasTAraHe Ha cnupanara uiu Ao npexaespeMeHHoTo 11 oTZienaHe ot M36)’TBH‘|€‘I 3a NoCTaBAHE HAa UMNNAHTA, KOETO
MOXe a f0BeAe A0 MUrpaLNA Ha cnupanara.

He u3nion3gaiiTe xemocTaTit B ONUT A MPUABILKUTE Hanpe 136y TBaya 3a nocTagake. ToBa MoXe Aa MPeAU3BIIK NPErbBaHe Ha
u36yTBaYa, K0ETO f1a A0BEAE A0 MPEXACBPEMEHHO OTAENAHE.

Mpezv oTaenaHeTo Ha noaginkHata cnvpana CONCERTO™ npoBepeTe Aanu HAMa HanpexeHue No AUCTanHata oC Ha MUKpoKaTeTbpa. B
MVKDOKTeTbPa MOXE 2 (& HaTPyNaT CIv Ha 0COB HATUCK 1 OTbH, KOWTO /12 fJ0BE/IaT A0 MPEMeCTBaHe Ha BbpXa 1o Bpeme Ha noCTaBAHe Ha
nogBinkHata cnupana CONCERTO™. [IBikeHueTo Ha Bbpxa Ha bpa MoXe i pynTypa Ha WM CbAa.

MpuaBINKBaHETo Hanper, Ha 136y TBaua 3a NOCTaBAHe OTBBA BbPXA HA MIKPOKATETBPA CEfl Pa3rbBaHe U OTAENAHe Ha Crivpanata
KpYte PUCK 0T NephopaLiuA Ha aHeBpHU3MATa Wi CbAa.

I'IPEAIIA?:HM MEPKH

bopasete BHuMaTenHo ¢ noaBmkHara cnupana CONCERTO™, 3a aa u3berHeTe noBpexaaHeTo i Npean v no Bpeme Ha 1eyeHneTo.

He npupswxBgaiite Hanpep noasukHata cnupana CONCERTO™, korato cte cbnp JloKato np! 3
CbNPOTUBNEHNETO He ce onpezeny upe3 nyopockonus. Toa Moxe Jja J0BeAe 10 paspyLUaBaHe Ha CnipanaTa u/unu Ha kateTbpa i
[0 NepdopupaKe Ha cbjia.

BaxHo e Aa ce NOTBBLPAM CbBMECTUMOCTT HA KaTeTbpa ¢ noABikHaTa cnpana CONCERTO™. Tpa6Ba Aa ce npoBepy BbHILHUA
[AMameTbp Ha noaBMxHaTa cnupana CONCERTO™, 3a a ce rapanTmpa, Ye cnupanarta HAMa Jia 6nokvpa KaTeTbpa.
[poxoT 3a AMCNEHcepa, BbBeXAaLLoTo Ae3une v I.D. (mpucnoc 1033 oTAenAHe) He canp

B KOHTaKT C NaliyeHTa.

He ynotpebsgaiite noasikHa cnupana CONCERTO™ u 1.D. (npucnocobnetite 3a He3abaBHo 0TAeNsAHe) CNes U3THYAHE Ha KPaitHUA CpoK,
0TNeYaTaH BbpXy eTUKeTa Ha NPOAYKTa.

3a 1 NoCTUrHeTe ONTUManHata epeKTBHOCT Ha NoBIKHaTa cnupana CONCERTO™ u ga HamanuTe piicka oT TpoM60eMbonMyHM
YCTIOKHEHIA, € U3KNKUUTENHO BAXHO A1a Ce MOAABPKA MOCTOAHHA MHBY31A Ha NOAXOAALL PA3TBOP 33 NPOMUBAHE.

MpuaswxBaiiTe Hanpez 1 usternaiite nogwkHuTe cnvpany CONCERTO™ 6aBHo 1 nieko, 0cobeHo Npy KpUBOANYELLA aHaTOMUA. AKO ce
ycella HeoOuUaitHo TpUeHe WA "ApackaKe’, u3BajeTe cupanara. AKo yceTute TpUeHe npy BTopa ciupana, nperneaaiire BHUMaTenHo
KaKTO (NMpanara, Taka U KaTeTbpa, 3a Bb3MOXHa N0BPE/Ia, KaTo 0rbBaHe WU NPerbBake Ha 0CTa Ha KaTeTbpa, Wi HenpaBunHa BPb3Ka.
Ako ce 3a6enA38a orbBaHe M NperbBaHe Ha U30yTBaya 3a NOCTaBAHe, XBaHeTe KpaiiHaTa My AVICTaNHa YacT, KOATO e 0TAaneveHa oT
NPerbBaHeTo, 0rbBAHETO WV CUYYNBAHETO, U F0 U3BAjiETe OT MUKPOKATETbPa.

He npuasmBaiite cbC cuna cupanata Hanpe, ako TA € B MUKpOKaTeTbpa Uik U3BbH Hero. Onpepenete npuyHaTa 3a
CbNPOTUBNEHNETO It U3BAjiETE CIICTEMaTa, KOTaTO & Heo6X0AMMO.

AKo yceTuTe CbNPOTUBAEHUE NPY U3BAX/AHE Ha U36yTBaYA 3a NOCTaBAHE Ha p c na
OTAPbNBATe Ha3aj} KaTeTbpa 3a UH(Y3WA, A0KaTO ycneeTe Ja u3BaAMTe U3byTBaYa 6e3 CbnpoTMBNEH/e.

AKo yceTuTe CbnpoTUBAEHIE N0 BpeMe Ha MOCTABAHE Ha CUpanaTa, U3BajeTe CUCTeMATa 1 MPoBepeTe 3a Bb3MOXHa NoBpe/a Ha
KateTbpa.

AaBanat

CbXPAHEHUE

CbxpansBaiite noauxHue cnupani CONCERTO™ Ha xnaaiHo i cyxo mActo.

Hakou ot noaguxHuTe cnupani CONCERT

™ ca 06BUTM BbB BNlakHa 0T PGLA. CbXxpaHsABaiiTe Te31 KOHYUTYPALIMM HA XMAAHO U CyX0 MACTO,

KaTo MaKcvManHara TemMnepaTypa Ha CbxpaHeHue He Tpa6Ba Ja npesuiwasa 50°C (122°F). Ha BcAka oaenxa kyTua unv Topbuuka 3a
KoHurypauuute ¢ PGLA Ha nogswxHute ciupanu CONCERTO™ e noctaseH unankaTop 3a Temnepatypata. AKo NPOAYKTBT e 6 U3noxeH Ha
Temnepatypa Hag 50°C (122°F), WHAVKaTOPT 3a TeMnepaTypaTa Ha KyTuATa Wik TopbHYKaTa Lue CTaHe YepBeH.

MPEAYNPEXAEHNA

He u3non3BaiiTe npoAyKTa, ako MHAWKATOPLT 3a TemnepaTypara Bbpxy wnn KyTtA e yepBe. Y
WHAMKATOP 03HaYaBa, Ye NPOZYKTHT e 6un u3noxeH Ha Temnepatypa Haa 50° C (122°F). J3non3saHero Ha npoAYKT, Koo e 6un
13noxeH Ha Temnepatypa Haa 50° C (122° F), moxe Aa ce 0Tpasyt Ha 6e30nacHoCTTa Ha NaLimeHTa.

HOIITOTOBKA 3AYNOTPEBA

3a fja noCTUrHeTe ONTUMAnHata eekTUBHOCT Ha noBIKHaTa cnupana CONCERTO™ v pa pucKa oT T}
YCTIOKHeHMe, BU npenopbyBame A NOAAbPXATE NOCTOAHHO MPOMUBAHE C GU3NONOTUYEH PA3TBOP MEXAY

a.  (emopanHoTo iesune 1 BOJIeLLIA KaTeTbp,

b.  MMKpOKaTeTbPa U BOAELLINA KATETBP I

(4 MUKpOKaTeTbpa, U36yTBaua 3a NOCTaBAHE Ha MMNNaHTa 1 noABWXHata cnupana CONCERTO™,

TocTaBeTe NOAXOAALLNA BOAELL KATETP CBIIACHO € NPENopbuUTENHUTE NPoLieaypu. (BbpxeTe BbPTALLA Ce XeMOCTaTHYH Knana
(RHV) KbM HakpaiiHyKa Ha Bofiewwyua KaTeTbp. (BbpxeTe 3-BTHO CIMPATENHO KpaHue KbM CTPaHYHOTO pamo Ha RHV, a cnez Toa
CBbPXKeTE NIMHILA 32 HENPeKbCHATO NPOMIBaHe.

(BbpKeTe BTOPA BbPTALLA e XeMocTaTuHa knana (RHV) KbM HakpaiiHika Ha MUKpoKaTeTbpa. (BbpxeTe 1-MbTHOTO CvpaTenHo
KpaHue KbM CTpaH4HOTO pamo Ha RHV, a crief} ToBa CBPXKeTe NIMHUIA 33 HeNPeKBCHATO NPOMMBaHe.

3a nopsmkHute cnupanu CONCERTO™: MpenopbuBa ce eHa kanka oT TopOiyKaTa noj HanAraHe Ha Bcekit 3-5 cekyHAM

3a noasmkHute cnupanu CONCERTO™ ¢ Huwku ot PGLA unu Haitnon: lpenopbuBa ce efHa kanka ot TopuuKaTa nog HanaraHe
Ha BCeki 1-3 cekyHau.

TpoBepeTe BCUUKI QUTHIY, Taka Ye 110 BPeMe Ha HenpeKbCHATOTo MPOMUBaHE BB BOAELLNA KATETbp WK B MUKPOKATETbPa Aa He
BNM3a Bb3AYX.

05PA3HA MP IUATHOCTUKA

noKasa, ye cnupanu CONCERTO™ morar pa ce nognarat Ha MP npu Hakou ycnosus. lloasixHuTe

cnwpanm CONCERTO™ morar pia 6b/aT CkaHpaHu 6e30nacHo Npy CesHUTe YCIOBUA:

(raTuyHo MarkuTHo none ¢ 3 Tesla wau no-manko
Mone ¢ npocTpaHCTBeH rpavenT 720 Gauss/cm wam no-Manko
MakcumanHa ycpeareHa cneynduuna ckopoct Ha abcopbuva (SAR) 3 W/kg 3a 15-MuHyTHO ckaHmpake.

Tpu HeknUHUYHO M3nuTBaHe noABiKHUTe cnpani CONCERTO™ nokasaxa HapacTBaHe Ha Temnepatypata ¢ no-manko ot 0,3°C npu
MaKcuManHa ycpeaHeHa cnelnduyna ckopocT Ha abeop6uusa (SAR) 3 W/kg npu 15 MunyTHO MR ckaHupaHe cbc cuctema 3a MR ckanmpane ¢
3Tesla (Excite, Software G3.0- 0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

VKA3AHI/Iﬂ 3AYNOTPEBA

V13Bapete 6aBHO 1 eAHOBpeMeHHo noaBuHaTta cipana CONCERTO™
Mpernepaiite npokcumMannus u3byTeay 3a nocTasaxe Ha
3ameHeTe C HoBa noagikHa cnupana CONCERTO™.

W BbBEXAALL0TO Ae3une 0T NPOX0Aa 3a ANCneHcepa.
3a Hanuyme Ha 0. AKo uma ™,

Mpuasmxete 6aHo Hanpes noaguxHara cnupana CONCERTO™ ot BbBeXAaLLOTO Ae3Wne B KUTKaTa Ha PbKaTa BH, KOATO € B PbKaBULia,
11 MPOBEPETe 32 Ha/luVe Ha HeU3NPaBHOCTI N0 CNMpanata Uik 30Harta 3a otaensake. Mopaan pHcK ot ™,
TpAGBa A1a e HaNpaBW BYU3yanHa NpoBepKa. AKO UMa Heu3NpaBHOCTH, 3aMeHeTe ¢ HOBa NoABMXHa cnpana CONCERTO™.

Ourypa 1

~<— 4.
t 5. t 6.
1. Umnnant 4.1136yTBauy 3a nocTaBAHe
2.30Ha Ha oTensAHe 5. Mnpaukartop 3a ciynBake Ha NPoKCMManHara Yact ot
3. Mapkep 3a LieHTpUpaKe Ha cnupanara Tun Hypotube (HB)
6. 3a

p
MoTonete BHUMarTenHo noagikHara cnupana CONCERTO™ 1 30HaTa if 3a 0TAeNAHe B XenapuHU3upaH Gu3nonoriyeH pastaop.
BHumasaiite Jja He pasTerHeTe cnupanata o Bpeme Ha Tasit npoLieAypa, 3a Aa NpenasuTe CocobHOCTTa if 3a 3ana3BaHe Ha hopmata
ii. Jlokato e noTonea B XenapuHU3MpaHua (r3vonoriueH pasreop, HacoueTe BbBEX/ALIOTO A3Ne BEPTUKANHO B PasTBOPA

BHVIMATeNHO U3BaJleTe AUCTaNHUA BPbX BbB BbBEXAALLIOTO fle3une.

MpeKapaiiTe AUCTanHIA BPbX Ha BbBEX/ALLOTO 4e3ne pe3 BbPTALLATA Ce XemocTaTuuHa knaa (RHV) vt npe3 Hakpaiiiuka Ha

MUKpOKaTeTbpa A0 34paBoTo 3aKpensaHe Ha BbBEXAALL0TO Ae3une. 3arertete RHV okono Bb! Ae3une, 3a a np: P

00paTHYIA NOTOK KPbB, HO He NPEKANEH CUNHO, 3a 1a He NOBPE/UTe CNvpanata no BPeme Ha BbBEX/1AHETO if B KaTeTbpa.

Mpexbpnete noagikHata cupana CONCERTO™ B MuKkpoKaTeTbpa, Kato NpuzBIXBaTe Hanpes U36yTeaya Ha UMNAaHTa neko u
nocToAHHo (xopoBe ot 1-2 cm). (nep KaTo rbBKaBara YacT Ha u3byTBaua Ha UMNNaHTa Ble3e N0 0CTa Ha KaTeTbpa, pasxnatete RHV
Hanpen

He ce na
uenua WSﬁyTBa‘{ Ha UIMNNaHTa BbB BbBEX/ALLOTO Ae3une; ToBa MOXe Aa Npeanu3B1Ka NperbBaHe Ha NpoKMManHna W36yTBa‘L CanTe
Ha npubAu3uTeNHo 15 cm oT ANCTanHuA kpait Ha u3byTBaua Ha umnnaxTa. Cnep kato npukniouuTe, atervee RHV okono u3byTeaua

Ha umnnaHTa. Ako BbBEX/ALLOTO Ae3Mne 0CTaHe Ha MACTO, TOBA LLUe NpeKpaTh HopManHata MH¢y3Mﬂ Ha NPOMKBALL pa3TBOp U We

1 U3BajieTe BbBEXAALLOTO Ae3une Npe3 NPOKCUManHuA Kpail Ha M36)’TBB‘IB Ha

no3gonn DﬁpﬂTeH NOTOK KPbB B MUKpOKaTeTbpa.

MpoBepeTe BU3yanHo A3NM NPOMMBALLUAT PA3TBOP Ce BAMBA HOPMANHO. (nieA KaTo NoTBbpAUTE ToBa, pasxnabere RHV pocTatbuHo, 3a

Ja NpuaBKXUTE Hanpea ws()ymaua Ha UIMNNAHTA, HO He 1 3a a N03BO/IUTE oGpaTeH NOTOK KPbB B Mzﬁymaua Ha MMnNaHTa.

MpuaBMXBaiiTe Hanpes noaBmkHaTa cnupana CONCERTO™ noa Gnyopockonckit KOHTPON U A NO3NLMOHMPaiTe BHUMATENHO Ha

KenaHoTO MACTO. AKO CTIMPANTa He e Ha XXENlaHoTo MACTO, U3TereTe A NeKo upe3 Ha n36yTBava Ha lef ToBa
ANpUABIDKeTe GaBHO HaNpes, 3a A2 A NO3NLMOHMPATE OTHOBO. AKO Pa3MepbT Ha CNMpanaTa e HenofXOAALL, U3BaZeTe i U A CMeHeTe ¢
Jpyra, COAXOAALLY pasmep.

a. Ao e 3abensi3Ba orbBaHe WM NperbBate Ha u36yTBaua 3a NOCTaBAHe, XBAHETe KpaiiHaTa My ANCTAIHA YaCT, KOATO &

OTAaneyeHa ot NperbBaHeTo, 0rbBaHETO MK CYYNBAHETO, U FO 3BajeTe OT MUKpOKaTeTbpa.

MPEAYNPEXAEHNA

He u3non3saiite xeMocTatyt B ONMT Aa MpUABMKWTE HanpeA u3byTBaua 3a nocTasAHe. ToBa MoXe a NPeAU3BUKa NperbBaHe Ha
36yTBaya, KoeTo Aa A0BEAE A0 MPEXAEBPEMEHHO OTAEAAHE.

Mpoa iie pa Hanpep, cnvpana CONCERTO™, foKaTo MapkepbT Ha M30yTBaya Ha UMNAaKTa 3a

noJpaBHABaHe Ha CMpanaTta 3acTaHe CbBCeM AUCTAHO Ha NPOKCMMANHUA MapKep Ha MIKpOKaTeTbpa (BT ﬂ)mrypa 2).

a. ﬂpunsw«ere Hanpej Mapkepa 3a noapaBHABaHe Ha CNipanata TOYHO 3a/ NPOKCMManHaTa MapkepHa fieHTa Ha KaTeTbpa, cnej

T0Ba, N0/ GNYOPOCKONCKI KOHTPON, U3bpnaiiTe M30yTBaYa Ha [10KaTo MapKepbT 3a NOAf Ha cnupanata
06pa3yBa“T” cNpoKcManHaTa MapKepHa fieHTa Ha kaTeTbpa. ToBa 0CB060 JaBa HanpexeHHeTo 0TNPeA, KOeTo Moxe Aa

Aoseje Ao ¢aI|LLIMB NONOXUTENEH CUTHAN 3a OTAENAHE.

Ourypa2

TR

—

—

— 2. 3.

1. Mapkep 3a nozipaBHABaHe Ha Cnupanata 3. JluctanHa MapKepHa fieHTa Ha kateTbpa
2. TpoK(IManHa MapKepHa NeHTa Ha kaTeTbpa

3aternete RHV, 3a 1a npepoTBpatuTe ABIXeHMe Ha U36yTBaya Ha UMNNaHTa.
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WU3sagere |.D. (npucnoc 1033 ot 0naKoBKa ¥t ro nocTaBeTe B paMKiTe Ha CTepuIHaTa 30Ha. L.D.

(Mpucrioc 3 e OTAENHO KATO CTEPUTHO U3AENIVE It € 3 yNIoTPeGa Camo Npyt efiH NALMeHT.

MoTBbPAETE 0THOBO N10A (NIYOPOCKONCKY KOHTPON, Ye MapKepT 3a N0APaBHABaHe CbC (NUpanaTa Ha U30yTBaya Ha UMNNAHTa
06pasyBa“T” c NPOKCUMANHIA MapKkep Ha MUKpOKaTeTbpa.
Mpoepete aanu RHV e 33paBo GuKcupaH okono U36yTsaya Ha uMnnaxTa npeay Aa cebpxere L.D. (npucnocobnenmeto 3a HesabaBHo

oTAenaHe), 3a fa ce yBEpUTE, Ye cnupanara He ce ABAXU N0 Bpeme Ha NpoLieca Ha (Bbp3BaHe. YBGDETE (e, ue VI36YTBB‘FDT Ha umnnaHTa

€ B u3npaBeHo nonoxeHue Mexay RHV u 1.D. (npucnoc 3a Ha T3yt vacT oT u36yTBava Ha

KbM |.D. (npucnocobnenueto 3a HesabasHo oTaenaHe).

3aupb)me NpoKCUManHua Kpﬂl;l Ha M36yTBBl|El Ha UMNNaHTa KbM ANCTANHUA Kpaﬁ Ha MHAUKATOPa 3a 3apexaaHe. an}lBM)KETE Hanpej

1.D. (npuc 3 Hajl NPOKCUMANHNA Kpaii Ha u3byTBaYa Ha UMNNAHTa, J0KATO UHAVKATOPDT 32

3apeXAaHe Bese U3uAno B prﬁquara n MSGyTBa‘l'bT (e 3aKpenin 34paBo B U3MBbAHUTENHUA MEXaHU3bM (BmxTe ¢mypa 3).

Ourypa3

1. MpoKcumaneH Kpait Ha MHANKATOPa 3a 3apex/aHe 4. TotoB 3a oTAENAHE

2. XBaHeTe u36yTBaua TyK, KoraTo NPUABINKBaTE Hanpes 5. RHV u n36yTBayBT Ha UMNNaHTa Ca B NpaBa MMHUA
AXIUM™ 1.D. (npucnocobnenueto 3a He3abaBHo oTaenaHe) Han JICTanHUAT Kpaii Ha MHANKATOPa 3a 3apex/aaHe e HambaHo
130yTBaYa Ha UMNNaHTa. BMbKHaT B AXIUM™ |.D. BbB dyHuiikata Ha (npucnocobnenueto

3. Mpuasuxere Hanpen AXIUM™ 1.D. (npucnocobnenneto 3a 3 He3a6asHo orgensike).

He3a6aBHo oTaenAHe) Haj U36yTBaya Ha MMNNaHTa.

3abenexka: Ako UHAUKATOPHaTa SIeHTa BCe OLLe Ce N0Ka3Ba, KakTo e Ha Qurypa 4 no-pony, |.D. (npucnocobnenueto 3a HesabasHo
TpAbBa aa bbae oLLie No-Hanpes, A0KaTO U36yTBAYLT HA UMMNAHTa Ce 3aKPeni HAMbIHO BB GYHMiiKaTa,
KakTo Ha Ourypa 3 no-rope.

Ourypa 4

1. He e 3apepeH HambAHo

3a pa otgenuTe cnupanata, pasnonoxete |.D. (npucnocobnenueTo 3a HesabaBHo OTAeNAHE) B ANaHTa Ha PbKaTa cv U U3Ternete
NTb3raya 3a Nanela Hasag, A0KATo CNpe i LpaKHe, Cfefi ToBa 6aBHO ro 0CTaBeTe Ja ce BbPHE B HaYanHoTo C1 nonoxenue. 3sapete
1.D. (npucnocobnetveto 3a HeabasHo oTAENAHE).

1.D. (Mpucnoc 3 MOXe Mo xenaHue Aa GbAe U3BajeHo 1 B Kpas Ha XoAa. 3a Aa
u3Bagure |.D. (npucnoc 3 BKpa Ha X013, 3a/PbIKTe NTb3raya 3a nanela Hasag B Hail-3agHo
nonoxenue i usagere I.D. (npucnoc 1032 (BmxTe Durypa 5).

Ourypa 5

1. loToB 3a 0TAENAHE 2. [luctaneH Kpait Ha UHAUKaTopa 3a 3apexAaHe, nocTaeH U3yAno 8 1.0,

BbB Ha (npucnoc 1033

YenewwHoTo oTAensHe Ha cnupanara TpAGBa aa Gb/ie noTBbPAEHO Upe3 hnyopockoncko HabofeHue, 3a fia e CUrypHo, ve e
0CbLLECTBEHO. baBHO U3[TbpMaiiTe Ha3ap M30yTBaua Ha MMNNAKTa, 4OKaTO HabiofaBate NoA GNyopoCKONKS, 33 Aa Ce yBepuTe, e
Cnupanata He ce ik, oTopere cTbMky 12-14 B Manko BEPOATHIA Cnyyail Ha MPUABIXBAHE Ha cipanara. AKo e Heobxoaumo,
NpUBMKETE HaNpeA U30yTBaua Ha MIMNNAKTA, 3a 1a U3BbPLLNTE OTHOBO NOZIPABHABAHE Ha MapKePUTe Ha CNUpanaTa 1 Ha KaTeTbpa.
[poBepeTe OTAENAHETO Ha (NUpanaTa, KakTo Mo-rope.

Ako uckate fia P XBaHeTe pasa MeXay naneuia v nokasaneva Ha naBata
1 pbKa, @ NPOKCUMANHIA Kpaii Ha 136yTBaua 3a NOCTaBAHe Ha UIMMIaHTa - C Nanelja U MoKa3anela Ha AAcHaTa cu pbKa. M3Gyraire
Neko NPOKCUMAnHWA Kpaii Ha 130yTBaua 3a N0CTaBAHe Ha IMMNaHTa. AKO Toii ce 0TMecTBa cBobogHo oT Hypotube, cuctemata ce e
oTAenuna npaunHo. B npotuseH cnyyail nosTopete crbnkiu 13-15.

3a6enexka: Ao cnupanara He ce 0TAeNM cnief 3 onuTa, I 1.D. (npucnoc 3 11 T0 CMeHeTe ¢
HoBo L.D. (mpuc 3

17. B pepikuTe cnyyau, KoraTo Cupanata He ce OTANA 1 He MoXe Aa Gb/ie u3BazeHa oT U36yTBaua 3a NOCTaBAHe Ha UMNNAHTA, U3MbAHeTe
CIeIHUTE CTBNKK 32 OTAENAHE.

a. Xsanerte Hypotube npubnusutento Ha 5 cm pasctosHue ot Ha Ha pasa

cuynBae Ha Hypotube 1 orbHeTe 136y TBaua 3a NocTaBAHe Ha MMNNAHTa TOYHO AUCTanHo Ha HBI noa bron 180 rpagyca.

b. Cnen ToBa u3npaeTe 0THOBO U30yTBaYa, KaTo MPOABLMKMTe Aa F0 OrbBaTe 1 U3NPaBATe, 0KATO TPbGUUKaTa My e OTBOPM W ce
nokaxe 0cB060XAaBaLLMA enemeHT (Durypa 6).

Ourypa 6

(4 OTaenere fieko NPOKCUMANHIA U ANCTANHIA Kpaii Ha 0TBOPeHuA u36yTBay. (nef ToBa, NoA Gyopockonckit KOHTpon,
W3bpNaiiTe NPOKCUMANHATa YacT Ha u30yTBaua 3a NOCTaBAHE Ha UMMNaHTa NPUBAU3MTENHO € 2-3 cm, 33 Aa NOTBBPANUTE
Ha cnopea MHeTp 3aynotpeba (Gurypa 7).

Ourypa7

Foimt—>] |«
s—N WO

8. (nen Kato oTaeNAHeTO Ha CUpanaTa e yCTaHOBEHO U NOTBBPACHO NOA (NYOPOCKONCKI KOHTPON M3AbpnaiiTe 6aBHO M30yTBaua Ha
WMMNaHTa 0T MUKPOKaTeTbpa.

MPEAYNPEXAEHNA

B cnyyait Ha:

a.  OanwuB nonoxwrenen curnan (HeycnelweH onvT 3a oTaenaHe) U3BajeTe CIUpanara oT 30HaTa 3a NeYeHue i ot
MUKPOKaTeTbpa 1 A 3amMeHeTe ¢ HoBa noABIKHa cupana CONCERTO™.

b.  ®anwwB otpuuarenen curnan (Cnupanata ce OTAENA NPEXACBPEMEHHO), U3BaAETe 30YTBAYA HA UMNIHTa :

i MpugsiKere Hanpea cleaBaLata cupana, 3a fa U3ByTate 0CTaBaLIaTa 33/Ha YaCT Ha NPEXEBPEMEHHO OTAENIeHaTa
CnMpana B 30HaTa 3a nevetine

ii.  /13BajieTe npexieBPeMeHHo OTAeNeHaTa cnvpana nocpe/CcTBoM npud 3a
19.  Akoca NoCTaBAHNA Ha cnupany, pete cTbky 1-18.
20.  Cnep npi Hany I pnete |.D. (npucnoc 3a
« 1.0 (Mpuc 3 en 32 MaKCIMyM 25 LK bRa.
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STERILE

EO

Sterilized using ethylene oxide

Al

L
N

N/

Keep away from sunlight

®

Do not re-use

.
C'.l

Keep dry

Rx

ONLY

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

Upper limit of temperature

&

Do not resterilize

EC|REP

Authorized representative in the European

Community

Caution

REF

(atalogue number

MR Conditional

Compatible avec I'IRM sous certaines
conditions

Bedingt MR-tauglich

Compatibile con laRM

Condicional RM

MR-villkorlig

Voorwaardelijk MRI-veilig

Condicionado a0 ambiente de ressonancia
magnética (RM)

Turvallinen magneettikuvauksessa tietyin
edellytyksin

MR-betinget

TupBatd pe T payvnTIKR TopoYpagia umo
mpoinoBéoeic

Podminéné kompatibilni s magnetickou
rezonanci

MR-feltételes

MP-coBmecTimo

Warunkowe stosowanie w Srodowisku MR
MR Kosullu

MR-betinget

Podmienecne bezpecné v prostredi MR

Nu prezinta probleme de rezonanta
magnetica in conditii specifice de utilizare
YenosHo 3asucumo ot MP

MR ZHE

6 paguaill 6 plasiwdl el
gabliall

Non-pyrogenic
Apyrogéne
Nichtpyrogen

Il prodotto non & pirogeno
No pirogénico
Icke-pyrogen
Niet-pyrogeen
Apirogénico
Pyrogeeniton
Ikke-pyrogen
Mn nupetoyévo

Apyrogenni
Nem pirogén
AnuporenHo
Niepirogenny
Pirojenik degildir
Ikke-pyrogen
Nepyrogénne
Nepirogenic
AnuporenHo
Hgad

el DXl o ¥

Manufacturer
g Use-by date
L o T Batch code
Contents of Package Obsah baleni
Contenu de l'emballage A csomag tartalma
Packungsinhalt CoAepxuMoe ynakosKi

CONTENTS

Contenuto della confezione
Contenido del embalaje
Forpackningens innehall
Inhoud van de verpakking
Contetido da embalagem
Pakkauksen sisalto

Pakkens indhold

Mepiexopeva g ouokevasiag

Zawartosc opakowania
Ambalajin igindekiler
Pakkens innhold

Obsah balenia

Continutul ambalajului
Ch/IbpXaHUe Ha 0naKoBKaTa
2K LHES

byrell ligina

60




61



62



63



Manufacturer

Micro Therapeutics, Inc.
d/b/a ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way

Irvine, CA 92618

USA

Tel: 1.949.837.3700
www.ev3.net
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