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Instructions for Use

Instant Detacher (1.D.)
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.

+  Itisimportant to read the instructions for use with careful attention
to cautions, notes and warnings prior to using this product.

DESCRIPTION

The Instant Detacher (1.D.) facilitates the release of the Detachable Coil
implant from the delivery pusher tip. The Instant Detacher (1.D.) is a stand-
alone hand-held mechanical unit that, when connected to the proximal end
of the pusher, pulls the release element inside of the pusher, resulting in
release of the implant from the distal end of the delivery pusher.

DEVICE COMPATIBILITY

The Instant Detacher (1.D.) is compatible with Detachable Coil devices with a
compatible detachment mechanism, including but not limited to:

« Axium™ Detachable Coil

« Concerto™ Detachable Coil

« Axium™ Prime Detachable Coil

« (oncerto Versa™ Detachable Coil

Refer to Detachable Coils Instructions for Use when using Instant Detacher
(LD.).

INTENDED PURPOSE / INDICATIONS FOR USE

The Instant Detacher (1.D.) is intended for use with the compatible
Detachable Coil devices as listed above for the corresponding device
indication for use.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

DIRECTIONS FOR USE

1. Remove the Instant Detacher (1.D.) from its protective packaging and
place it within the sterile field.

2. Once the coil is in the desired position, verify that the rotating
hemostatic valve (RHV) is firmly locked around the delivery pusher
before connecting the Instant Detacher (1.D.) to ensure that the
implant does not move during the connection process. Ensure that
the delivery pusher is straight between the RHV and the Instant
Detacher (1.D.). Straightening this section of the delivery pusher
optimizes alignment to the Instant Detacher (1.D.).

3. Hold the proximal end of the implant pusher at the distal end of
the PLI (positive load indicator). Advance the Instant Detacher (1.D.)
over the delivery pusher until the PLI fully enters the funnel and the
delivery pusher is firmly seated in the actuator (See Figure 1).
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Figure 1.

a.  Proximal end of Positive Load Indicator.

b.  Grip here when advancing Instant Detacher (1.D.) over delivery
pusher.

¢ Advance Instant Detacher (1.D.) over delivery pusher.
d.  Ready to Detach.

e.  RHVand delivery pusher are in a straight line and distal end of
PLIis fully inserted in the Instant Detacher (1.D.) funnel.

Note: If the PLIis still showing as in Figure 2 below, the Instant
Detacher (1.D.) should be advanced further until the delivery
pusher s fully seated in the funnel as in Figure 1 above.
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Figure 2.
a.  NotFully Loaded.

4. Todetach the implant, place the Instant Detacher (1.D.) into palm
and retract the Thumb-slide back until it stops, and slowly allow the
Thumb-slide to return to its original position. Remove the Instant
Detacher (1.D.).

Note: Instant Detacher (1.D.) can also be removed at the end of stroke
if desired. To remove the Instant Detacher (1.D.) at the end of stroke,
hold the thumb slide in its most rearward position and remove the
Instant Detacher (1.D.) (see Figure 3).

Note: If the implant does not detach after 3 attempts, discard the
Instant Detacher (1.D.) and replace with a new Instant Detacher (1.D.).
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Figure 3.
a.  Ready to Detach.
b.  Distal end of PLI fully in the funnel of Instant Detacher (1.D.).
5. Repeat steps 2-4, if additional implant placements are required.
6. Once the procedure is complete, discard the Instant Detacher (1.D.).




POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications of the device and the endovascular procedure,
include or are synonymous with, but may not be limited to the following:

« Adverse reaction to anticoagulation agents.

+ Reactions due to anesthesia such as nausea, aspiration and organ
failure.

« (Complications due to radiation exposure such as skin reddening,
ulcers, skin discoloration, hair loss, neoplasia.

« Vascular complications such as vasospasm, dissection, perforation,
rupture, AV fistula formation, occlusion of non-target site.

« Thromboembolic complications, air embolism, foreign body.

« Device complications such as coil stretching, friction, fracture,

breakage, migration, premature detachment, non-detachment.

« Hypersensitivity to device materials, hemolysis, inflammation,

toxicity.

« Systemic complications such as infection, fever, shock.

« Access site complications such as hematoma, hemorrhagic, pain.

+ Neurological deficits or dysfunctions.

«  Death.

* Consult instructions for use for other therapy devices and medications for
additional potential complication information. If a serious incident related
to the device occurs, contact your Medtronic representative and the
competent authority in your respective country/region.

WARNINGS

« ThelInstant Detacher (1.D.) is 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 and compromised device performance.

« Do not use f sterile packaging is compromised or damaged.

« TheInstant Detacher (I.D.) is intended for a maximum of 25 cycles.
Use of Instant Detacher (1.D.) above 25 cycles may result in failed
detachment attempt.

« Visually inspect all sterile barrier systems, that are labeled as
sterile, immediately prior to use. Do not use the device if breaches
in sterile barrier system integrity are evident.

For additional Materials of Concerns information such as REACH,
CA Prop 65 or other product stewardship programs, go to
www.medtronic.com/productstewardship

PRECAUTIONS
. The Instant Detacher (1.D.) is not intended to make contact within
the patient.

« Do not use the Instant Detacher (1.D.) after the expiration date printed
on the product label.

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

HOW SUPPLIED

This device is supplied STERILE using ethylene oxide. This device is Non-
pyrogenic.

STORAGE AND DISPOSAL

« This device should be stored in a dry place, away from sunlight.
« Dispose of device in accordance with hospital, administrative, and/or
local government policy.

Francais fr

Mode d'emploi

Systéme de détachement

instantané (1.D.)
ATTENTION

. La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et
I'utilisation de ce dispositif par un médecin ou sur ordonnance
médicale.

«  Cedispositif doit uniquement étre utilisé par des médecins
connaissant parfaitement les procédures d‘angiographie, ainsi que les
procédures interventionnelles percutanées.

«  llestimportant de lire le mode d'emploi en prétant une attention
particuliere aux mises en garde, aux remarques et aux avertissements
avant d'utiliser ce produit.

DESCRIPTION

Le systéme de détachement instantané (1.D.) facilite la libération de

la spirale détachable de I'extrémité du dispositif d‘insertion d'implant.

Le systéme de détachement instantané (1.D.) est une unité mécanique
manuelle autonome. Lorsqu'il est connecté a I'extrémité proximale du
dispositif d'insertion, il rétracte I€lément de libération a l'intérieur du
dispositif d'insertion, ce qui entraine la libération de Iimplant de I'extrémité
distale du dispositif d'insertion d'implant.

COMPATIBILITE DES DISPOSITIFS

Le systeme de détachement instantané (1.D.) est compatible avec les
spirales détachables dotées d'un mécanisme de détachement compatible,
notamment les suivantes, sans que cela ne soit exhaustif :

«  Spirale détachable Axium™

«  Spirale détachable Concerto™

«  Spirale détachable Axium™ Prime

«  Spirale détachable Concerto Versa™

Lors de I'utilisation du systéme de détachement instantané (1.D.), consultez
le mode d'emploi des spirales détachables.

FINALITE PREVUE / INDICATIONS
D'UTILISATION

Le systéme de détachement instantané (1.D.) est destiné a étre utilisé avec
les spirales détachables compatibles telles quénumérées ci-dessus pour
Iindication dutilisation du dispositif correspondant.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe aucune contre-indication connue.

MODE D’EMPLOI

1. Sortezle systeme de détachement instantané (1.D.) de son emballage
de protection et placez-le dans le champ stérile.

2. Unefois la spirale dans la position souhaitée, vérifiez que la valve
hémostatique rotative (VHR) est bien verrouillée autour du dispositif
d'insertion d'implant avant de connecter le systéme de détachement
instantané (1.D.), et ce afin de s'assurer que l'implant ne bouge
pas durant le processus de connexion. Veillez a ce que le dispositif
d'insertion d'implant soit bien droit entre la VHR et le systeme de
détachement instantané (1.D.). Le redressement de cette partie du
dispositif d'insertion dimplant optimise |'alignement par rapport au
systéme de détachement instantané (1.D.).




Maintenez I'extrémité proximale du dispositif d‘insertion au niveau de
I'extrémité distale de I'indicateur de charge positive (ICP). Avancez le
systeme de détachement instantané (1.D.) sur le dispositif dinsertion
d'implant jusqua ce que I'lCP pénétre complétement dans I'entonnoir
et que le dispositif d'insertion d'implant soit parfaitement positionné
dans I'actionneur (cf. Figure 1).
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Figure 1.

a.  Extrémité proximale de lindicateur de charge positive.

b.  Partie a saisir lors de la progression du systéme de détachement
instantané (1.D.) sur le dispositif d'insertion d'implant.

¢ Avancez le systéme de détachement instantané (1.D.) sur le
dispositif d'insertion dimplant.

d.  Prétadétacher.

e.  LaVHRetle dispositif d'insertion d'implant sont bien alignés
et 'extrémité distale de I'ICP est complétement insérée dans
I'entonnoir du systéme de détachement instantané (1.D.).

Remarque : Si I'ICP est toujours visible comme dans la Figure 2
ci-dessous, le systéme de détachement instantané (1.D.) doit
étre davantage enfoncé jusqu'a ce que le dispositif d'insertion
d'implant soit parfaitement positionné dans I'entonnoir comme
sur la Figure 1 ci-dessus.

Figure 2.

a.  (Charge non compléte.

Pour détacher Iimplant, placez le systéme de détachement
instantané (1.D.) dans la paume de votre main, puis rétractez le
curseur actionné par le pouce jusqu'a la butée et laissez-le revenir
lentement a sa position initiale. Retirez le systéme de détachement
instantané (1.D.).

Remarque : Le systéme de détachement instantané (1.D.) peut aussi
étre retiré en fin de course, le cas échéant. Pour retirer le systeme de
détachement instantané (1.D.) en fin de course, maintenez le curseur
actionné par le pouce dans sa position la plus arriére et retirez le
systeme de détachement instantané (1.D.) (cf. Figure 3).

Remarque : Si limplant ne se détache pas apres 3 tentatives, mettez
au rebut le systeme de détachement instantané (1.D.) et remplacez-le
par un systeme de détachement instantané (1.D.) neuf.

Figure 3.

a.  Prétadétacher.

b.  Extrémité distale de I'lCP complétement insérée dans
I'entonnoir du systeme de détachement instantané (1.D.).

Répétez les étapes 2 a 4 si des mises en place supplémentaires de

limplant sont nécessaires.

Une fois la procédure terminée, jetez le systeme de détachement

instantané (1.D.).

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications potentielles liées au dispositif et a la procédure
endovasculaire incluent ce qui suit, ou sont similaires a ce qui suit, sans
toutefois s'y limiter :

Réaction indésirable aux agents antiplaquettaires.

Réactions dues a I'anesthésie telles que nausées, aspirations et
défaillances des organes.

Complications dues a I'exposition au rayonnement telles qu'un
rougissement de la peau, des ulceres, une décoloration de la peau,
une perte de cheveux, une néoplasie

Complications vasculaires telles qu'un vasospasme, une dissection,
une perforation, une rupture, une formation de fistule AV, une
occlusion d'un site non cible

Complications thrombo-emboliques, embolie gazeuse, corps
étranger.

Complications du dispositif telles qu'un étirement de la spirale,

un frottement, une fracture, une rupture, une migration, un
détachement prématuré, une absence de détachement
Hypersensibilité aux matériaux du dispositif, hémolyse, inflammation,
toxicité.

Complications systémiques telles qu'une infection, une fiévre, un choc
Complications du site d'acces telles qu'un hématome, une
hémorragie, une douleur
Déficits ou dysfoncti

Déces.

* Consulter le mode d'emploi des autres dispositifs de thérapie

AVERTIS

+  Lesystéme de détachement instantané (1.D.) est destiné a un

et médicaments pour des informations supplémentaires sur les
complications potentielles. Si un incident grave lié au dispositif survient,
contacter le représentant de Medtronic et I'autorité compétente dans la
région/le pays respectifs.

TS

usage patient unique. Aprés |'utilisation, ne pas restériliser ou
ne pas réutiliser. Le retraitement ou la restérilisation risque
de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou
de provoquer une défaillance du dispositif qui peut a son tour
entrainer des blessures, une maladie ou le déces du patient et
compromettre les performances du dispositif.

« Nepas utiliser si I'emballage stérile est compromis ou

endommagé.




Deutsch de

Le systéme de détachement instantané (1.D.) est prévu pour un
maximum de 25 cycles. L'utilisation du systeme de détachement
instantané (1.D.) au-dela de 25 cycles peut entrainer un échec des
tentatives de détachement.

Inspecter visuellement tous les systemes de barriére stériles,
indiqués comme stériles, immédiatement avant |'utilisation. Ne
pas utiliser le dispositif 'il semble évident que I'intégrité des
systemes de barriere stériles est compromise.

Pour des informations supplémentaires sur les données
sensibles telles que REACH, CA Prop 65 ou d'autres
programmes de gestion des produits, consulter le site
www.medtronic.com/productstewardship.

PRECAUTIONS

Le systeme de détachement instantané (1.D.) n'est pas destiné & venir
en contact avec le patient.

N'utilisez pas le systeme de détachement instantané (1.D.) aprés la
date de péremption imprimée sur I‘étiquette du produit.

Ce dispositif est congu pour un usage unique exclusivement. Ne

pas retraiter ni restériliser. Le retraitement et |a restérilisation
augmentent les risques d'infection du patient et d'altération des
performances du dispositif.

CONDITIONNEMENT

Ce dispositif est fourni STERILE & l'oxyde déthylene. Ce dispositif est
apyrogene.

STOCKAGE ET ELIMINATION

Ce dispositif doit étre stocké dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére
du soleil.

Eliminer le dispositif conformément aux procédures hospitalieres,
administratives et/ou gouvernementales locales.

Gebrauchsanweisung

Schnellablosesystem
VORSICHT

Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses Medizinprodukt nur an
einen Arzt bzw. auf dessen Anweisung verkauft, vertrieben oder
verwendet werden.

« Dieses Produkt sollte nur von Arzten mit eingehenden Kenntnissen
im Bereich Angiografie und perkutaner Interventionen verwendet
werden.

« Vordem Einsatz des Produktes miissen die Gebrauchsanweisung
und hier insbesondere die VorsichtsmaB8nahmen, Hinweise und
Warnhinweise sorgféltig gelesen werden.

BESCHREIBUNG

Das Schnellabldsesystem erleichtert die Freisetzung des ablsharen
Coil-Implantats von der Spitze des Positionierschiebers. Das
Schnellabldsesystem ist eine eigensténdige, handbetétigte mechanische
Einheit, die bei Verbindung mit dem proximalen Ende des Schiebers das
Entriegelungselement innerhalb des Schiebers zuriickzieht, was das
Implantat am distalen Ende des Positionierschiebers freisetzt.

PRODUKTKOMPATIBILITAT

Das Schnellabldsesystem eignet sich fiir Produkte mit abldsharer Coil und
kompatiblem Abldsemechanismus, unter anderem fiir:

«  abldshare Axium™ Coil

« abldshare Concerto™ Coil

- abldshare Axium™ Prime Coil

«  abldshare Concerto Versa™ Coil

Bei Einsatz des Schnellabldsesystems ist die Gebrauchsanweisung der
abldsbaren Coils zu beachten.

ZWECKBESTIMMUNG/INDIKATIONEN

Bei Vorliegen der entsprechenden Produktindikation ist das
Schnellabldsesystem fiir die Verwendung mit den oben aufgefiihrten
kompatiblen abldsharen Coil-Systemen vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Nehmen Sie das Schnellabldsesystem aus der Schutzverpackung und
geben Sie es in den Sterilbereich ab.

2. Sobald sich die Coil in der gewiinschten Position befindet und
bevor Sie das Schnellabldsesystem anschlieBen, miissen Sie sich
vergewissern, dass das rotierende Hamostaseventil (RHV) sicher um
den Positionierschieber verriegelt ist, um sicherzustellen, dass sich
das Implantat wahrend der Ankoppelung nicht verschiebt. Achten
Sie darauf, dass der Positionierschieber zwischen dem RHV und
dem Schnellabldsesystem gerade verlauft. Die Begradigung des
Positionierschiebers in diesem Abschnitt optimiert die Ausrichtung
mit dem Schnellablosesystem.

3. Halten Sie das proximale Ende des Implantatschiebers am distalen
Ende der PLI-Anzeige (positiver Lastindikator). Fiihren Sie das
Schnellabldsesystem iiber den Positionierschieber, bis der PLI
vollsténdig in den Trichter eintritt und der Positionierschieber fest mit
dem Schnellabldsesystem verbunden st (siehe Abbildung 1).
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Abbildung 1.
a.  Proximales Ende des positiven Lastindikators

b.  Hierfesthalten, um das Schnellabldsesystem iiber den
Positionierschieber vorzuschieben

¢ Schnellabldsesystem iiber den Positionierschieber vorschieben
d.  Abldsebereitschaft

e. RHVund Positionierschieber verlaufen in gerader Linie und
das distale Ende des PLI sitzt vollstandig im Trichter des
Schnellabldsesystems

Hinweis: Ist der PLI noch immer wie in Abbildung 2 unten
dargestellt zu sehen, sollte das Schnellabldsesystem weiter
vorgeschoben werden, bis der Positionierschieber wie in
Abbildung 1 oben dargestellt vollstandig im Trichter sitzt.

Abbildung 2.

a.  Unvollsténdig geladen

Zum Abldsen des Implantats nehmen Sie das Schnellablsesystem
in die Hand, ziehen Sie den Daumenschlitten bis zum Anschlag
zuriick und lassen Sie den Daumenschlitten dann langsam wieder
in seine Ausgangsposition zuriickkehren. Entfernen Sie das
Schnellabldsesystem.

Hinweis: Das Schnellabldsesystem kann gegebenenfalls

auch am Ende des Hubs entfernt werden. Zum Entfernen

des Schnellabldsesystems am Ende des Hubs halten Sie den
Daumenschlitten in der hinteren Position fest und entfernen Sie das
Schnellabldsesystem (siehe Abbildung 3).

Hinweis: Wenn sich das Implantat nach drei Versuchen nicht lost,
entsorgen Sie das Schnellabldsesystem und tauschen Sie es gegen
ein neues aus.

N

Abbildung 3.

a.  Ablosebereitschaft
b.  Distales Ende des PLI vollstandig im Trichter des
Schnellablosesystems
5. Sofern weitere Implantate eingebracht werden miissen, wiederholen
Sie die Schritte 2—4.

6. Nach Abschluss des Verfahrens ist das Schnellabldsesystem zu
entsorgen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Magliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem Produkt und dem

endovaskularen Verfahren sind inshesondere die folgenden oder deren

Synonyme:

« unerwiinschte Arzneimittelwirkung auf Antikoagulanzien

« Reaktionen auf Andsthetika wie Ubelkeit, Aspiration und
Organversagen

« Komplikationen durch Strahlenexposition wie Hautrdtung,
Ulzerationen, Hautverfarbung, Haarausfall, Neubildungen

«  GefaBkomplikationen wie Vasospasmus, Dissektion, Perforation,
Ruptur, AV-Fistelbildung, Verschluss auBerhalb der Zielregion

« thromboembolische Komplikationen, Luftembolie, Fremdkarper

. Produktkomplikationen wie Dehnung, Reibung, Fraktur, Bruch,
Migration, vorzeitige oder nicht erfolgte Ablosung der Coil

« Uberempfindlichkeit gegeniiber Produktmaterialien, Hamolyse,
Entziindung, Toxizitdt

«  systemische Komplikationen wie Infektion, Fieber, Schock

« Komplikationen an der Zugangsstelle wie Himatom, Einblutung,
Schmerzen

«neurologische Defizite oder Dysfunktionen
« Tod

* Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen fiir die anderen therapeutischen
Produkte und Arzneimittel beziiglich weiterer Informationen zu
maglichen Komplikationen. Sollte im Zusammenhang mit dem Gebrauch
des Produkts ein schwerwiegendes Vorkommnis eintreten, wenden Sie
sich an lhren Medtronic Représentanten und die zustandige Behorde in
Ihrem Land/Ihrer Region.

WARNHINWEISE

+ Das Schnellabldsesystem darf jeweils nur bei einem Patienten
verwendet werden. Nach Gebrauch weder resterilisieren noch
wiederverwenden. Wiederaufbereitung oder Resterilisierung
kann die strukturelle Integritét des Produkts beeintrachtigen und/
oder eine Fehlfunktion des Produkts bewirken, was wiederum zur
Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren und
die Produktleistung beeintrachtigen kann.

+  Beibeschadigter Sterilverpackung nicht verwenden.

Das Schnellabldsesystem ist fiir maximal 25 Arbeitszyklen
vorgesehen. Wird das Schnellablo: fiir mehr als
25 Arbeitszyklen verwendet, kann dies den Abldsevorgang
scheitern lassen.

« Fiihren Sie unmittelbar vor der Verwendung eine Sichtpriifung
aller sterilen Verpackungssysteme durch, die als steril
gekennzeichnet sind. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das
sterile Verpackungssystem sichtbar beschadigt ist.

«  Weiterfiihrende Informationen zu besorgniserregenden
Stoffen gemaR Produkt-Stewardship-Programmen wie
beispielsweise REACH und CA Prop 65 finden Sie unter
www.medtronic.com/productstewardship.




VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Das Schnellablgsesystem ist nicht fiir den Kontakt mit dem Patienten
bestimmt.

« Verwenden Sie das Schnellabldsesystem nicht mehr nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums auf dem Produktetikett.

« DasProdukt ist nur fiir die einmalige Verwendung vorgesehen. Nicht

wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederaufbereitung und

Resterilisierung erhdhen das Risiko einer Infektion beim Patienten

und einer Beeintréchtigung der Produktleistung.

LIEFERFORM

Dieses Produkt wird STERIL geliefert (mit Ethylenoxid sterilisiert). Dieses
Produkt ist pyrogenfrei.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

« DasProdukt trocken und vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern.
+ Das Produkt unter Einhaltung der einschlégigen Besti
entsorgen.
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Istruzioni per I'uso

Dispositivo di distacco
istantaneo
ATTENZIONE

«  Leleggifederali degli Stati Uniti consentono la vendita, la
distribuzione e I'utilizzo di questo dispositivo soltanto ai medici o su
prescrizione medica.

« Questo dispositivo deve essere usato esclusivamente da medici esperti
nelle procedure di angiografia e nelle procedure interventistiche
percutanee.

- Eimportante leggere le istruzioni per I'uso, in particolar modo i
messaggi di attenzione, le note e le avvertenze, prima di usare il
prodotto.

DESCRIZIONE

Il dispositivo di distacco istantaneo facilita il rilascio della spirale staccabile
dalla punta dello spingitore. Il dispositivo di distacco istantaneo & un
dispositivo meccanico manuale autonomo che, una volta collegato
all'estremita p le dello spingitore, tira I'el to di rilascio all'interno
dello spingitore, determinando cosi il rilascio dellimpianto dall'estremita
distale dello spingitore.

COMPATIBILITA TRA DISPOSITIVI

Il dispositivo di distacco istantaneo & compatibile con le spirali staccabili
dotate di meccanismo di distacco compatibile, tra cui:

«  Spirale staccabile Axium™

«  Spirale staccabile Concerto™

«  Spirale staccabile Axium™ Prime

«  Spirale staccabile Concerto Versa™

Per I'utilizzo del dispositivo di distacco istantaneo, fare riferimento alle
istruzioni per I'uso delle spirali staccabili.

SCOPO PREVISTO / INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo di distacco istantaneo deve essere utilizzato con le spirali
staccabili compatibili elencate in precedenza per le indicazioni d'uso dei
dispositivi corrispondenti.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Rimuovere il dispositivo di distacco istantaneo dalla confezione
protettiva e collocarlo in campo sterile.

2. Unavolta collocata la spirale nella posizione desiderata, verificare
che la valvola emostatica girevole sia bloccata saldamente intorno
allo spingitore prima di collegare il dispositivo di distacco istantaneo
per garantire che l'impianto non si sposti durante l'operazione di
collegamento. Assicurarsi che lo spingitore sia in posizione retta tra
la valvola emostatica girevole e il dispositivo di distacco. La posizione
retta di questa sezione dello spingitore ottimizza |'allineamento con il
dispositivo di distacco istantaneo.

3. Afferrare I'estremita prossimale dello spingitore della spirale al livello
dell'estremita distale dellindicatore di carico positivo. Fare avanzare
il dispositivo di distacco istantaneo lungo lo spingitore finché
l'indicatore di carico positivo non entra completamente nell‘invito
e o spingitore non & posizionato saldamente nell'attuatore (vedere
lafigura1).




Figura 1.
a.  Estremita prossimale dell'indicatore di carico positivo.

b.  Mantenere la presa come indicato durante I'avanzamento del
dispositivo di distacco istantaneo lungo lo spingitore.

¢ Fareavanzare il dispositivo di distacco istantaneo lungo lo
spingitore.

d.  Pronto peril distacco.

e.  Lavalvola emostatica girevole e lo spingitore sono in linea
retta e l'estremita distale dell'indicatore di carico positivo &
completamente inserita nellinvito del dispositivo di distacco
istantaneo.

Nota: se I'indicatore di carico positivo appare ancora come
illustrato nella figura 2, il dispositivo di distacco istantaneo
deve essere fatto avanzare ulteriormente fino a quando lo
spingitore non & completamente posizionato nell'invito, come
mostrato nella figura 1.

Figura 2.

a.  (Caricamento parziale.

Per staccare I'impianto, posizionare il dispositivo di distacco
istantaneo nel palmo della mano e retrarre il grilletto fino al suo
arresto, quindi consentire al grilletto di ritornare nella relativa
posizione iniziale. Rimuovere il dispositivo di distacco istantaneo.
Nota: se si desidera, il dispositivo di distacco istantaneo puo essere
rimosso anche alla fine della corsa. Per rimuovere il dispositivo

di distacco istantaneo alla fine della corsa, tenere il grilletto

nella posizione pill arretrata e rimuovere il dispositivo di distacco
istantaneo (vedere la figura 3).

Nota: se I'impianto non si stacca dopo 3 tentativi, smaltire il
dispositivo di distacco istantaneo utilizzato e sostituirlo con uno
nuovo.

.
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Figura 3.

5.
6.

a.  Pronto peril distacco.

b.  Estremita distale dellindicatore di carico positivo
completamente inserita nell'invito del dispositivo di distacco
istantaneo.

Se fosse necessario posizionare pill impianti, ripetere i punti da 2 a 4.

Una volta terminata la procedura, smaltire il dispositivo di distacco
istantaneo.

POSSIBILI COMPLICAZIONI

Le possibili complicazioni del dispositivo e della procedura endovascolare
includono, tra le altre (anche con termini equivalenti):

Reazione avversa agli agenti anticoagulanti.
Reazioni associate all'anestesia, quali nausea, aspirazione e
scompenso degli organi.
Complicazioni legate all'esposizione alle radiazioni, come
arrossamento della cute, ulcere, scolorimento della cute, perdita di
capelli, neoplasia.
Complicazioni vascolari, come vasospasmo, dissezione, perforazione,
rottura, formazione di fistole arterovenose, occlusione di siti diversi
dal sito target.
Complicazioni tromboemboliche, embolia gassosa, corpi estranei.
Complicazioni del dispositivo, come allungamento della spirale,
frizione, rottura, frantumazione, migrazione, distacco precoce,
mancato distacco.
Ipersensibilita ai materiali del dispositivo, emolisi, infiammazione,
tossicita.
Complicazioni sistemiche, come infezione, febbre, shock.
Complicazioni nel sito di accesso, come ematoma, emorragia, dolore.
Deficit neurologici o disfunzioni.
Decesso.
Consultare le istruzioni per 'uso relative agli altri dispositivi e farmaci
utilizzati per il trattamento per ulteriori informazioni sulle possibili
complicazioni. In caso di incidente di grave entita correlato al dispositivo,
contattare il rappresentante locale Medtronic e le autorita locali
competenti.

I

AVVER

« Il dispositivo di distacco istantaneo é riservato all'uso su un
singolo paziente. Non risterilizzare e/o riutilizzare dopo l'uso. Il
riprocessamento o la risterilizzazione possono compromettere
lintegrita strutturale del dispositivo e/o causarne il
malfunzionamento, con conseguenti lesioni, malattie o decesso
del paziente, nonché compromissione delle prestazioni del
dispositivo.

« Non utilizzare se la confezione sterile risulta essere compromessa
o danneggiata.

« Il dispositivo di distacco istantaneo & progettato per un uso
massimo di 25 cicli. Un utilizzo del dispositivo di distacco
istantaneo per pitl di 25 cicli puo determinare il mancato distacco.

. Ispezionare visivamente tutti i sistemi a barriera sterile, etichettati
come sterili, immediatamente prima dell'uso. Non utilizzare il
dispositivo in caso di evidenti difetti di integrita del sistema a
barriera sterile.

«  Perinformazioni aggiuntive sui materiali critici, quali il
regolamento REACH, la legge Proposition 65 della California
0 altri programmi per la gestione dei prodotti, visitare
www.medtronic.com/productstewardship.




PRECAUZIONI

« Il dispositivo di distacco istantaneo non & destinato ad entrare in
contatto con il paziente.

« Non utilizzare il dispositivo di distacco istantaneo dopo la data di
scadenza stampata sulletichetta del prodotto.

+ Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riprocessare
o risterilizare. Il riprocessamento e la risterilizzazione possono
aumentare i rischi di infezione del paziente e di compromissione delle
prestazioni del dispositivo.

FORNITURA

Questo dispositivo viene fornito STERILE (sterilizzazione con ossido di
etilene). Questo dispositivo & apirogeno.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

« Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e lontano dalla luce
solare.

«  Smaltire il dispositivo in conformita alle norme ospedaliere,
amministrative e/o locali vigenti.

Espaiol es

Instrucciones de uso

Dispositivo de
desprendimiento instantdneo
PRECAUCION

«  Lasleyesfederales de los Estados Unidos inicamente permiten la
venta, distribucion y uso de este producto si son efectuados por un
médico o con prescripcion facultativa.

«  Estedispositivo solo deben utilizarlo médicos con un conocimiento
profundo de la angiografia y los procedimientos intervencionistas
percutdneos.

- Esimportante leer las instrucciones de uso, con especial atencion a las
precauciones, notas y advertencias, antes de utilizar este producto.

DESCRIPCION

El dispositivo de desprendimiento instantaneo facilita la liberacion del
implante de bobina desmontable desde la punta del empujador de
liberacion. El dispositivo de desprendimiento instantaneo es una unidad
mecdnica manual y auténoma que, cuando estd conectada al extremo
proximal del empujador, introduce el elemento de liberacién dentro

del empujador, liberando, por tanto, el implante del extremo distal del
empujador de liberacion.

COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO

El dispositivo de desprendimiento instantaneo es compatible
con dispositivos de bobinas desmontables con un mecanismo de
desprendimiento compatible, entre los que se encuentran:

+  Bobina desmontable Axium™

. Bobina desmontable Concerto™

. Bobina desmontable Axium™ Prime

+  Bobina desmontable Concerto Versa™

Consulte las instrucciones de uso de las bobinas desmontables cuando
utilice el dispositivo de desprendimiento instantaneo.

USO PREVISTO - INDICACIONES DE USO

El dispositivo de desprendimiento instantaneo se ha disefiado para utilizarse
con bobinas desmontables compatibles como las indicadas anteriormente
para la indicacion de uso del dispositivo correspondiente.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna contraindicacion.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Saque el dispositivo de desprendimiento instantaneo de su envase
protector y coléquelo en un campo estéril.

2. (uando la bobina esté en la posicién deseada, compruebe que la
vélvula hemostatica giratoria (VHG) estd bloqueada firmemente
en el empujador de liberacion antes de conectar el dispositivo de
desprendimiento instanténeo a fin de garantizar que el implante
no se mueva durante el proceso de conexion. Aseguirese de que el
empujador de liberacién esté recto entre la VHG y el dispositivo de
desprendimiento instantaneo. El enderezamiento de esta parte del
empujador de liberacion optimiza la alineacidn con el dispositivo de
desprendimiento instanténeo.

3. Sujete el extremo proximal del empujador del implante por el
extremo distal del indicador de carga positiva (ICP). Haga avanzar
el dispositivo de desprendimiento instantaneo por el empujador
de liberacién hasta que el indicador de carga positiva entre en el




embudo y el empujador de liberacion esté firmemente asentado en el
accionador (consulte la Figura 1).
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Figura 1.
a.  Extremo proximal del indicador de carga positiva.

b.  Agarre aqui mientras haga avanzar el dispositivo de
desprendimiento instantdneo por el empujador de liberacion.

¢ Hagaavanzar el dispositivo de desprendimiento instantdneo
por el empujador de liberacion.

d.  Listo para desprender.

e.  LaVHGy el empujador de liberacion estén en una linea
recta, y el extremo distal del indicador de carga positiva esta
completamente insertado en el embudo del dispositivo de
desprendimiento instantaneo.

Nota: Si el indicador de carga positiva se sigue mostrando
como en la Figura 2, es necesario hacer avanzar mds el
dispositivo de desprendimiento instantdneo hasta que el
empujador de liberacion esté completamente asentado en el
embudo, tal y como se muestra en la Figura 1.
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Figura 2.

a.  Noestd completamente montado.

Para desmontar el implante, coloque el dispositivo de
desprendimiento instantédneo sobre la palma de la mano y retraiga el
deslizador de pulgar hasta que se detenga, y deje que el deslizador de
pulgar vuelva suavemente a su posicion original. Retire el dispositivo
de desprendimiento instantaneo.

Nota: El dispositivo de desprendimiento instantdneo también se
puede retirar al final del desplazamiento, si lo desea. Para retirar el
dispositivo de desprendimiento instantaneo al final del accidente
cerebrovascular, sujete el deslizador de pulgar hacia atras al méximo y
retire el dispositivo de desprendimiento instantneo (Figura 3).

Nota: Si el implante no se desprende después de 3 intentos, deseche

el dispositivo de desprendimiento instantaneo y sustittyalo por uno
nuevo.

Figura 3.

a.  Listo para desprender.

b.  Extremo distal del indicador de carga positiva completamente
dentro del embudo del dispositivo de desprendimiento
instantdneo.

5. Repita los pasos del 2 al 4 si son necesarias colocaciones adicionales
delimplante.

6. Cuando haya completado el procedimiento, deseche el dispositivo de
desprendimiento instanténeo.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones del dispositivo y del procedimiento

endovascular incluyen o son similares a las siguientes, entre otras:

« Reaccion adversa a los anticoagulantes.

«  Reacciones debidas a la anestesia como nduseas, aspiracion y fallo
organico.

« Complicaciones debidas a la exposicion a la radiacién como

enrojecimiento de la piel, lceras, decoloracion cuténea, caida del
pelo, neoplasia.

« Complicaciones vasculares como vasoespasmo, diseccion, perforacion,
rotura, formacion de fistulas AV, oclusion en un area no intencionada.

« Complicaciones tromboemboélicas, embolia gaseosa, cuerpo extrafio.

- Complicaciones del dispositivo como estiramiento, friccion, fractura,
rotura, desplazamiento, desprendimiento prematuro, ausencia de
desprendimiento de la bobina.

. Hipersensibilidad a los materiales del dispositivo como hemélisis,
inflamacion, toxicidad.

« Complicaciones sistémicas como infeccion, fiebre, choque.
- Complicaciones en el lugar de acceso como hematoma, hemorragia,

dolor.
« Disfunciones o déficits neurolégicos.
. Muerte.

* Consulte las instrucciones de uso de otros dispositivos de terapia
y medicaciones para ver informacion adicional sobre las posibles
complicaciones. Si ocurre un incidente grave relacionado con el
dispositivo, pongase en contacto con el representante de Medtronicy con
la autoridad competente de su pais o region respectivos.

ADVERTENCIAS

«  Eldispositivo de desprendimiento instantaneo estd destinado
a utilizarse en un solo paciente. No los reesterilice ni reutilice
después de usarlos. El reprocesamiento o la reesterilizacion del
dispositivo pueden poner en peligro su integridad estructural
o provocar un fallo del mismo que, a su vez, puede causar al
paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte, y afectar al
funcionamiento del dispositivo.

« Nolo utilice si el envase estéril estd alterado o dafiado.

« Eldispositivo de desprendimiento instantdneo estd previsto
para 25 ciclos como mdximo. La utilizacion del dispositivo de
desprendimiento instantdneo durante més de 25 ciclos puede dar
lugara que se produzcan fallos en el desprendimiento.




ADVERTENCIAS

Examine visualmente todos los sistemas de barrera estéril, que
estan etiquetados como estériles, inmediatamente antes del uso.
No utilice el dispositivo si se aprecia que se ha puesto en peligro la
integridad del sistema de barrera estéril.

«  Paraobtener mds informacion sobre materiales que son motivo de
preocupacion, como la informacion contenida en el reglamento
REACH, la Propuesta 65 de California u otros programas de gestion
de productos, visite www.medtronic.com/productstewardship.

MEDIDAS PREVENTIVAS

« Eldispositivo de desprendimiento instantdneo no estd disefiado para
entrar en contacto con el paciente.

+ No utilice el dispositivo de desprendimiento instantdneo después de
la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del producto.

«  Estedispositivo es vlido para un solo uso. No reprocese ni reesterilice
el dispositivo. El reprocesamiento y la reesterilizacion del dispositivo
aumentan los riesgos de infeccion en el paciente y de alteracion del
rendimiento del dispositivo.

PRESENTACION

Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO con dxido de etileno. Este
dispositivo es apirdgeno.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

«  Estedispositivo debe almacenarse en un lugar seco alejado de la
luz del sol.

« Deseche el dispositivo conforme a las politicas del hospital, la
administracion o el Gobierno local.

Svenska
Bruksanvisning
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Snabbfrankopplare

0BS!

. Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas, distribueras
och anvandas av eller pa ordination fran en lakare.

«  Denna enhet far endast anvéndas av ldkare som dr vél fortrogna med
angiografi och perkutana interventionella ingrepp.

«  Detarviktigt att Iasa bruksanvisningen och noga uppmérksamma
forsiktighetsatgdrder, anmarkningar och vamingar fore
anvandningen av produkten.

BESKRIVNING

Snabbfrankopplaren underléttar frankoppling av det frankopplingsbara
spolformade implantatet frén inforingspaskjutarens spets.
Snabbfrankopplaren &r en fristdende handhallen mekanisk enhet som, nér
den ansluts till paskjutarens proximala dnde, drar i frigoringskomponenten
inuti paskjutaren, vilket leder till att implantatet kopplas loss frin
inforingspaskjutarens distala ande.

ENHETSKOMPATIBILITET

Snabbfrankopplaren ar kompatibel med frankopplingsbara spolformade
enheter som har en kompatibel frankopplingsmekanism, déribland, men
inte begransat till, foljande:

« Axium™ frankopplingsbar coil

« Concerto™ frankopplingsbar coil

« Axium™ Prime frankopplingsbar coil

« Concerto Versa™ frankopplingsbar coil

Se bruksanvisningen till respektive frankopplingsbar coil vid anvandning av
snabbfrankopplaren.

AVSETT SYFTE/INDIKATIONER FOR
ANVANDNING

Snabbfrankopplaren ar avsedd att anvandas tillsammans med de
kompatibla frankopplingsbara spolformade enheter som anges ovan, for
motsvarande enhets indikation for anvéndning.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kénda kontraindikationer.

ANVANDNINGSDIREKTIV

1. Tautsnabbfrénkopplaren ur skyddsforpackningen och placera den i
det sterila faltet.

2. Nar coilen har placerats i dnskat Idge ska du kontrollera att
den roterande hemostasventilen (RHV) ar ordentligt last runt
inforingspaskjutaren innan du ansluter snabbfrankopplaren,
for att sakerstalla att implantatet inte ror sig under
anslutningsprocessen. Kontrollera att inforingspaskjutaren ér rak
mellan RHV och snabbfrankopplaren. Genom att den har delen
av inforingspaskjutaren ratas ut optimeras inriktningen mot
snabbfrankopplaren.

3. Hall den proximala dnden av implantatpaskjutaren vid den distala
anden av indikatorn for riktig laddning (PLI, positive load indicator).
For fram snabbfrankopplaren dver inforingspaskjutaren tills
indikatorn for riktig laddning kommer in helt i den trattformade
oppningen och inforingspaskjutaren r ordentligt isatt i
mandverdonet (se Figur 1).
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Figur 1.
a.  Den proximala @nden av indikatorn for riktig laddning.

b, Fattatag har ndr du for fram snabbfrankopplaren dver
inforingspaskjutaren.

¢ Forfram snabbfrankopplaren dver inforingspaskjutaren.

d.  Klarfor frankoppling.

e.  RHVochinforingspaskjutaren bildar en rét linje och den
distala anden av indikatorn for riktig laddning ar helt inford i
snabbfrankopplarens trattformade ppning.

Observera: Om indikatorn for riktig laddning fortfarande
syns, som i Figur 2 nedan, ska snabbfrankopplaren foras
fram ytterligare, tills inforingspaskjutaren ar helt isatt i den
trattformade dppningen, som i Figur 1 ovan.

Figur 2.
a.  Intehelt laddad.

For att koppla loss implantatet placerar du snabbfrankopplaren

i handflatan och drar tumskjutreglaget bakat tills det tar stopp,
varefter du sakta later tumskjutreglaget aterqa till sitt ursprungliga
ldge. Avldgsna snabbfrénkopplaren.

Observera: Snabbfrankopplaren kan dven avldgsnas i slutet av
slagrdrelsen, om sa dnskas. Om du vill avldgsna snabbfrankopplaren
i slutet av slagrorelsen haller du tumskjutreglaget i det mest
bakatskjutna ldget och avldgsnar snabbfrankopplaren (se Figur 3).
Observera: Om implantatet inte frankopplas efter tre forsok

ska du kassera snabbfrankopplaren och byta ut den mot en ny
snabbfrankopplare.

“
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Figur 3.
a.  Klarforfrankoppling.

b.  Den distala anden av indikatorn for riktig laddning helt inford i
snabbfrankopplarens trattformade ppning.

5. Upprepa stegen 2—4 om fler implantatplaceringar kravs.
6. Kassera snabbfrankopplaren nér ingreppet ar klart.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Majliga komplikationer forknippade med enheten och det endovaskuléra
ingreppet inkluderar eller & liktydiga med, men dr kanske inte begransade
till, foljande:

«  Biverkning av antikoagulationsmedel.

. Reaktioner orsakade av anestesi, t.ex. illamaende, aspiration och
organsvikt.

« Komplikationer orsakade av exponering for stralning, t.ex.
hudrodnad, sar, hudmissférgning, haravfall, neoplastisk sjukdom.

. Karlkomplikationer, t.ex. kdrlkramp, dissektion, perforation, ruptur,
AV-fistelbildning, ocklusion av ej avsett omrade.

- Tromboemboliska komplikationer, luftemboli, frimmande kropp.
«  Enhetskomplikationer, t.ex. utténjning av coilen, friktion, fraktur,

brott, mig for tidig frankoppling, utebliven frankoppli
. Overkanslighet mot material i enheten, hemolys, inflammation,
toxicitet.

. Systemiska komplikationer, t.ex. infektion, feber, chock.

« Komplikationer vid dtkomststallet, t.ex. hematom, bldning, smérta.
« Neurologiska bortfall eller dysfunktioner.

«  Dodsfall.

* Lds i bruksanvisningen till andra behandlingsenheter och Idkemedel
for ytterligare information om méjliga komplikationer. Kontakta en
representant fran Medtronic och den behdriga myndigheten i ditt land/
din region om en allvarlig héndelse som &r forknippad med enheten
intraffar.

VARNINGAR

+  Snabbfrankopplaren &r avsedd for enpatientsbruk. Den far
inte omsteriliseras och/eller dteranvéndas efter anvandning.
Omarbetning eller omsterilisering kan dventyra enhetens
strukturella integritet och/eller leda till fel p enheten, vilket i sin
turkan resultera i att patienten skadas, blir sjuk eller avlider och
att enhetens prestanda forsamras.

. Fér inte anvandas om sterilforpackningen har dventyrats eller
skadats.

+  Snabbfrankopplaren dravsedd for hdgst 25 cykler. Om
snabbfrénkopplaren anvands i fler &n 25 cykler kan det leda till
misslyckat frankopplingsforsok.

Utfor en visuell inspektion av alla sterilbarrirsystem, som &r
markta som sterila, omedelbart fore anvéndning. Om det finns
tecken pa att sterilbarridrsystemets integritet har dventyrats far
enheten inte anvandas.

«  Vtterligare information om material som inger
betankligheter finns i t.ex. REACH, CA Prop 65
ellerandra produktansvarsprogram. Ga till
www.medtronic.com/productstewardship

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Snabbfrankopplaren &r inte avsedd att komma i kontakt med insidan
av patienten.

«  Snabbfrankopplaren fér inte anvéndas efter det utgangsdatum som
anges pa produktetiketten.

«  Dennaenhet ar endast avsedd for engangsbruk. Den fér inte
omarbetas eller omsteriliseras. Omarbetning och omsterilisering dkar
riskerna for infektion hos patienten och dventyrar enhetens funktion.




LEVERANSINFORMATION

Denna enhet levereras STERIL efter sterilisering med etylenoxid. Denna
enhet dr icke-pyrogen.

FORVARING OCH KASSERING

«  Enheten ska forvaras torrt och skyddas fran solljus.
« Kassera enheten i enlighet med sjukhusets, forvaltningens och/eller
lokala myndigheters riktlinjer.

Nederlands nl

Gebruiksaanwijzing

Loslaatsysteem
LET OP

« Dithulpmiddelis uitsluitend verkrijgbaar op doktersvoorschrift
(wetgeving VS).

«  Dithulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen met een
grondig begrip van angiografie en percutane interventieprocedures.

« Hetis belangrijk om de gebruiksaanwijzing te lezen met speciale
aandacht voor let op-meldingen, opmerkingen en waarschuwingen
voorafgaand aan het gebruik van dit product.

BESCHRIJVING

Het loslaatsysteem zorgt ervoor dat de coil losgemaakt kan worden van

de duwdraad. Het loslaatsysteem is een opzichzelfstaand mechanisch
onderdeel dat wanneer vastgemaakt aan het proximale uiteinde van de
duwdraad, het loslatingselement van de duwdraad activeert, waardoor het
implantaat loskomt van het distale uiteinde van de duwdraad.

COMPATIBILITEIT MET ANDERE
HULPMIDDELEN

Het loslaatsysteem is compatibel met loslaatbare coils met een compatibel
loslaatmechanisme, waaronder:

. Loslaatbare Axium™-coil

«  Loslaatbare Concerto™-coil

«  Loslaatbare Axium™ prime-coil

. Loslaatbare Concerto Versa™-coil

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de loslaatbare coil voor gebruik van
het loslaatsysteem.

GEBRUIKSDOEL / GEBRUIKSINDICATIES

Het loslaatsysteem is bedoeld voor gebruik met de hierboven opgegeven
compatibele loslaatbare coils voor de overeenkomstige gebruiksindicatie
van het hulpmiddel.

CONTRA-INDICATIES

Erzijn geen contra-indicaties bekend.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Haal het loslaatsysteem uit de beschermende verpakking en plaats
het hulpmiddel in het steriele veld.

2. Udientzodra de coil zich in de gewenste positie bevindt, voordat
u het loslaatsysteem vastmaakt, te controleren of de draaibare
hemostaseklep stevig aan de duwdraad is bevestigd om er zeker van
te zijn dat het implantaat niet beweegt tijdens het aansluiten. Zorg
ervoor dat de duwdraad recht tussen de draaibare hemostaseklep en
het loslaatsysteem zit. Door dit gedeelte van de duwdraad te strekken
optimaliseert u de uitlijning met het loslaatsysteem.

3. Houd het proximale uiteinde van de duwdraad bij het distale
uiteinde van de laadindicator. Voer het loslaatsysteem op over de
duwdraad totdat de laadindicator volledig in de ingang van het
loslaatsysteem zit en de duwdraad stevig vastzit in het loslaatsysteem
(zie Afbeelding 1).




Afbeelding 1.
a.  Proximaal uiteinde van laadindicator.

b.  Hiervasthouden bij het opvoeren van het loslaatsysteem over
de duwdraad.

¢ Voer het loslaatsysteem op over de duwdraad.

d.  Klaar om losgelaten te worden.

e.  Dedraaibare hemostaseklep en de duwdraad vormen
een rechte lijn met elkaar en het distale uiteinde van de
laadindicator bevindt zich volledig in de ingang van het
loslaatsysteem.
Opmerking: als de laadindicator nog steeds zichtbaar
is, zoals in Afbeelding 2, moet het loslaatsysteem verder
worden opgevoerd totdat de duwdraad zich volledig in het
loslaatsysteem bevindt, zoals in Afbeelding 1.

a

Afbeelding 2.

a.  Nietvolledig geladen.

Als u het implantaat wilt loslaten, neemt u het loslaatsysteem in uw
hand en trekt u de duimknop terug totdat deze stopt. Laat daarna
de duimknop langzaam terugkeren naar de oorspronkelijke positie.
Verwijder het loslaatsysteem.

Opmerking: het loslaatsysteem kan indien gewenst ook aan het
einde van de beweging worden verwijderd. Als u het loslaatsysteem
aan het einde van de beweging wilt verwijderen, houdt u de
duimknop in de achterste positie en verwijdert u het loslaatsysteem
(zie Afbeelding 3).

Opmerking: Als hetimplantaat na drie pogingen nog niet loslaat,
werpt u het loslaatsysteem weg en vervangt u het door een nieuw
loslaatsysteem.

N

b

Afbeelding 3.

5.
6.

a.  Klaar om losgelaten te worden.

b, Distale uiteinde van de laadindicator volledig ingebracht in de
ingang van het loslaatsysteem.

Herhaal stap 2-4 als aanvullende implantaten nodig zijn.
Werp het loslaatsysteem weg zodra de procedure is voltooid.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties met het hulpmiddel en de endovasculaire procedure
zijn onder meer de volgende of soortgelijke complicaties:

*

Ongewenste reacties op antistollingsmiddelen.
Reacties op anesthesie zoals misselijkheid, aspiratie en orgaanfalen.

Complicaties vanwege blootstelling aan straling zoals rode huid,
zweren, verkleuring van de huid, haarverlies, neoplasie.

Vasculaire complicaties zoals vasospasme, dissectie, perforatie,
ruptuur, AV-fistelvorming, occlusie van andere dan doellocatie.

Trombo-embolische complicaties, luchtembolie, afweerreacties.

Complicaties met het hulpmiddel, zoals uitrekken, frictie, fractuur,
breken, migratie, voortijdig loslaten, niet-loslaten van coil.

Hypersensitiviteit voor bestanddelen van het hulpmiddel, hemolyse,
inflammatie, toxiciteit.

Systemische complicaties zoals infectie, koorts, shock.

Complicaties bij toegangslocatie zoals hematoom, hemorragie, pijn.
Neurologische afwijkingen of stoornissen.

Overlijden.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de overige gebruikte apparatuur en
medicatie voor informatie over mogelijke bijkomende complicaties. Als er
zich een ernstig incident voordoet dat gerelateerd is aan dit hulpmiddel,
neem dan contact op met Medtronic en de bevoegde instanties in uw
land/regio.

WAARSCHUWINGEN

+  Hetloslaatsysteem is bedoeld voor gebruik bij één patiént.
Na gebruik niet hersteriliseren en/of opnieuw gebruiken.
Door herverwerken of hersteriliseren kan de structuur van het
hulpmiddel worden aangetast en/of kan het hulpmiddel defect
raken, wat kan leiden tot letsel bij of ziekte of overlijden van de
patiént en tot verslechterde werking van het hulpmiddel.

« Niet gebruiken als de steriele verpakking aangetast of beschadigd
is.

«  Hetloslaatsysteem is bedoeld om maximaal 25 cycli te gebruiken.
Als het loslaatsysteem vaker dan 25 cycli wordt gebruikt kan het
loslaten mislukken.

3

« Voer d aan gebruik onmiddellijk een visuele inspectie
uit van alle als steriel gemarkeerde verpakkingen. Gebruik het
hulpmiddel niet indien de steriele verpakking niet intact is.

+  Gavooraanvullende informatie over zorgstoffen, zoals
opgenomen in REACH, CA Prop 65 of andere Productstewardship-
programma's, naar www.medtronic.com/productstewardship

VOORZORGSMAATREGELEN

Het loslaatsysteem is niet bedoeld om contact te maken met de
patiént.

Het loslaatsysteem niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum die
op het productetiket staat vermeld.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet
herverwerken of hersteriliseren. Herverwerking en hersterilisatie
kunnen het infectierisico voor de patiént vergroten en de werking van
het hulpmiddel aantasten.




LEVERINGSWIJZE

Dit hulpmiddel wordt STERIEL geleverd en is gesteriliseerd met

ethyl ide. Dit hulpmiddel is niet

HIEEPYIvY
OPSLAG EN WEGWERPEN
«  Dithulpmiddel moet op een droge plaats en uit de buurt van zonlicht
worden bewaard.

+ Het hulpmiddel moet worden afgevoerd volgens het beleid van het
ziekenhuis en van landelijke en/of lokale overheden.

Portugués
Instrugoes de utilizacao

pt

Dispositivo de destacamento

instantdneo (DDI)
ATENCAO

Nos termos da lei federal dos E.U.A., a venda, distribuicdo e utilizagdo
deste dispositivo estd sujeita a prescricdo médica.

«  Estedispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com um
conhecimento profundo de angiografia e de procedimentos de
intervencdo percutanea.

- Eimportante ler as instrugdes de utilizacio prestando a devida
atencdo a precaugdes, notas e avisos antes de utilizar este produto.

DESCRICAO

0 dispositivo de destacamento instanténeo (DDI) facilita a libertacao
do implante de espiral destacdvel da ponta do introdutor. O dispositivo
de destacamento instantaneo (DDI) é uma unidade mecanica portatil
e auténoma que, quando ligada a extremidade proximal do introdutor,
puxa o elemento de libertacdo no interior do introdutor, resultando no
destacamento do implante da extremidade distal do introdutor.

COMPATIBILIDADE DOS DISPOSITIVOS

0 dispositivo de destacamento instanténeo (DDI) é compativel com
dispositivos de espiral destacavel com um mecanismo de destacamento
compativel, incluindo, entre outros:

«  Espiral destacével Axium™

«  Espiral destacével Concerto™

«  Espiral destacével Axium™ Prime

«  Espiral destacével Concerto Versa™

Consulte as instrugdes de utilizagdo das espirais destacaveis quando utilizar
o dispositivo de destacamento instantaneo (DDI).

FINALIDADE PREVISTA/INDICACOES DE
UTILIZACAO

0 dispositivo de destacamento instantdneo (DDI) destina-se a utilizacdo
com dispositivos de espiral destacével compativeis, conforme listado acima
para a indicacdo de utilizacao do dispositivo correspondente.

CONTRAINDICAGOES

Néo existem contraindicages conhecidas.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Remova o dispositivo de destacamento instantaneo (DDI) da
embalagem protetora e coloque-o0 no campo estéril.

2. Assim que a espiral se encontrar na posi¢do pretendida, confirme se a
vélvula hemostética rotativa (VHR) estd bem fixa a volta do introdutor
antes de ligar o dispositivo de destacamento instantaneo (DDI), para
assegurar que o implante ndo se move durante o processo de ligagdo.
Certifique-se de que o introdutor se encontra numa posicao reta entre
aVHR e o dispositivo de destacamento instantaneo (DDI). Endireitar
esta seccdo do introdutor otimiza o alinhamento do dispositivo de
destacamento instanténeo (DDI).

3. Segure a extremidade proximal do introdutor do implante na
extremidade distal do ICP (indicador de carga positiva). Avance o
dispositivo de destacamento instantédneo (DDI) sobre o introdutor até
0|CP entrar completamente no funil e o introdutor estar devidamente
encaixado no acionador (consulte a Figura 1).




Figura 1.
a.  Extremidade proximal do indicador de carga positiva.
b.  Agarre aqui quando avancar o dispositivo de destacamento
instantaneo (DDI) sobre o introdutor.

¢ Avance o dispositivo de destacamento instantaneo (DDI) sobre
ointrodutor.

d.  Pronto para destacar.

e, AVHReointrodutor estdo numa linha reta e a extremidade
distal do ICP estd totalmente inserida no funil do dispositivo de
destacamento instantaneo (DDI).

Nota: Se o ICP continuar visivel tal como na Figura 2 abaixo,

o dispositivo de destacamento instantaneo (DDI) deve ser
avancado mais um pouco até o introdutor estar completamente
encaixado no funil, conforme a Figura 1 acima.

Figura 2.

a.  Nao estd completamente carregado.

Para destacar o implante, coloque o dispositivo de destacamento
instantaneo (DDI) na palma da mdo e puxe o botdo para o polegar
para trds até parar e, lentamente, deixe que o botao para o polegar
regresse a posicao original. Remova o dispositivo de destacamento
instantaneo (DDI).

Nota: 0 dispositivo de destacamento instantdneo (DDI) também
pode ser removido no final do movimento, se assim o desejar. Para
remover o dispositivo de destacamento instanténeo (DDI) no final
do movimento, sequre o botdo para o polegar na sua posi¢do mais a
retaguarda e remova o dispositivo de destacamento instanténeo (DDI)
(consulte a Figura 3).

Nota: Se o implante ndo se separar apds 3 tentativas, elimine o
dispositivo de destacamento instantaneo (DDI) e substitua-o por um
novo dispositivo de destacamento instantaneo (DDI).

\
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Figura 3.

a.  Pronto para destacar.

b.  Extremidade distal do ICP totalmente inserida no funil do
dispositivo de destacamento instantaneo (DDI).

Repita 0s passos 2 a 4, caso sejam necessdrias mais colocagdes de
implantes.

6. Assim que o procedimento estiver concluido, elimine o dispositivo de
destacamento instantaneo (DDI).

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicagdes do dispositivo e do procedimento endovascular
incluem ou sdo idénticas, entre outras, as sequintes:

. Reagdo adversa aos agentes anticoagulantes

« Reagdes provocadas pela anestesia, como nduseas, aspiracao e
faléncia de drgaos

- Complicacdes provocadas pela exposicdo a radiacdo, como
vermelhiddo da pele, tlceras, descoloragdo da pele, queda de cabelo,
neoplasia

«  Complicacdes vasculares, como vasospasmo, disseccdo, perfuragao,
rutura, formagéo de fistula AV, oclusao de um local nao previsto

« Complicagdes tromboemboélicas, embolia gasosa, corpo estranho
« Complicacdes do dispositivo, como estiramento da espiral,

fricgdo, fratura, quebra, migracao, destacamento prematuro, ndo
destacamento

« Hipersensibilidade aos materiais do dispositivo, hemdlise, inflamacao,
toxicidade

« Complicacdes sistémicas, como infecao, febre, choque

« Complicacdes no local de acesso, como hematoma, hemorragia, dor
« Disfuncdes ou défices neuroldgicos

< Morte

* Consulte as instrugdes de utilizacdo de outros dispositivos terapéuticos
e medicamentos para obter informagdes adicionais sobre possiveis
complicacdes. Caso se verifique algum incidente grave relacionado com
o dispositivo, contacte o representante da Medtronic e as autoridades
competentes no seu pais/regido.

AVISOS

. 0 dispositivo de destacamento instantéaneo (DDI) destina-se a
ser utilizado num tnico doente. Depois de usado, ndo reesterilize
e/ou ndo reutilize. O reprocessamento ou reesterilizacao
podera comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/
ou conduzir a falha do dispositivo, o que, por seu lado, podera
resultar em lesdes, doenca ou morte do doente e desempenho
comprometido do dispositivo.

« Nao utilize se a embalagem estéril estiver comprometida ou
danificada.

. 0 dispositivo de destacamento instantdneo (DDI) destina-se a um
maximo de 25 ciclos. A utilizagdo do dispositivo de destacamento
instantaneo (DDI) em mais de 25 ciclos pode resultar na tentativa
falhada de destacamento.

. Inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril,
que estao etiquetados como estéreis, imediatamente, antes de
utilizar. Nao utilize o dispositivo se existirem falhas evidentes na
integridade do sistema de barreira estéril.

«+ Para consultar informacdes adicionais de materiais sobre
substancias perigosas, como o regulamento REACH, CA Prop 65
ou outros programas de controlo de substancias quimicas, visite
www.medtronic.com/productstewardship




PRECAUCOES

. 0 dispositivo de destacamento instantdneo (DDI) no se destina a
entrar em contacto com o interior do doente.

« Nao utilize o dispositivo de destacamento instantaneo (DDI) apds a
data de validade impressa na etiqueta do produto.

«  Estedispositivo destina-se apenas a uma tnica utilizagao. Nao
reprocesse nem reesterilize. O reprocessamento e a reesterilizacao
aumentam os riscos de infeco para o doente e de comprometimento
do desempenho do dispositivo.

APRESENTACAO

Este dispositivo é fornecido ESTERILIZADO com dxido de etileno. Este
dispositivo é apirogénico.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO

« Estedispositivo deve ser armazenado num local seco e afastado da
luz solar.

« Elimine o dispositivo de acordo com as politicas hospitalares,
administrativas e/ou governamentais locais.

Suomi fi
Kayttoohjeet

Pikairrotin
HUOMIO

« Yhdysvaltojen liittovaltion lainsdddénndn mukaan tatd laitetta saa
myyda, jaella ja kéyttad vain laékari tai laékarin médrayksesta.

- Laitetta saavat kdyttdd vain Iadkarit, jotka hallitsevat perusteellisesti
angiografian ja perkutaaniset interventionaaliset toimenpiteet.

«  Ontarkedd, ettd kdyttohjeet ja erityisesti huomiot, huomautukset ja
varoitukset luetaan huolellisesti ennen tdmén tuotteen kayttoa.

KUVAUS

Pikairrotin helpottaa irrotettavan koili-implantin vapauttamista
asetustyontimen kérjesta. Pikairrotin on erillinen, ksikayttdinen
mekaaninen yksikkd, joka liitetdén tydntimen proksimaalipdahan, jolloin
se vetdd vapautuselementin tyntimen sisdan ja vapauttaa implantin
asetustyontimen distaalipadsta.

LAITTEEN YHTEENSOPIVUUS

Pikairrotin on yhteensopiva irrotettavien koililaitteiden kanssa, joissa on
yhteensopiva irrotusmekanismi. N&itd ovat muun muassa seuraavat:

- irrotettava Axium™-koili

. irrotettava Concerto™-koili

« irrotettava Axium™ Prime -koili

- irrotettava Concerto Versa™ -koili.

Tutustu irrotettavien koilien kayttoohjeisiin, kun kaytét pikairrotinta.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET

Pikairrotin on tarkoitettu kaytettévaksi edelld lueteltujen yhteensopivien
irrotettavien koililaitteiden kanssa vastaavan laitteen kéyttoaiheen
mukaisesti.

VASTA-AIHEET

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

KAYTTOOHJEET

1. Poista pikairrotin suojapakkauksestaan ja aseta se steriilille alueelle.

2. Kunkoili on halutussa paikassa, varmista, etta pyorivé
hemostaasiventtiili (RHV) on lukittu tiiviisti asetustyontimen
ympirille, ennen kuin liitat pikairrottimen. N&in varmistat,
ettd implantti ei siirry liittamisprosessin aikana. Varmista, ettd
asetustydnnin on suorassa pydrivan hemostaasiventtiilin ja
pikairrottimen valissd. Asetustyontimen tdmén osan suoristaminen
optimoi kohdistuksen pikairrottimeen.

3. Pida implantin tyontimen proksimaalipaé positiivisen latauksen
ilmaisimen distaalip&dssa. Vie pikairrotinta asetustyntimen pdalle,
kunnes positiivisen latauksen ilmaisin on kokonaan suppilossa ja
asetustyonnin on tukevasti paikallaan pikairrottimessa (katso kuva 1).
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Kuva 1.

a.  Positiivisen latauksen ilmaisimen proksimaalipaa.

b.  Tartu tahdn, kun viet pikairrotinta asetustyontimen palle.
¢ Viepikairrotin asetustyontimen pélle.

d.  Valmisirrottamiseen.

e.  Pyoriva hemostaasiventtiili ja asetustyonnin ovat suorassa
linjassa, ja positiivisen latauksen ilmaisimen distaalipda on
téysin pikairrottimen suppilossa.

Huomautus: jos positiivisen latauksen ilmaisin on edelleen
nakyvissa kuten alla kuvassa 2, pikairrotinta tulee viedd
pidemmélle, kunnes asetustyonnin on téysin suppilossa kuten
yllé kuvassa 1.

Kuva 2.
a.  Eiladattu kokonaan.

Irrota implantti asettamalla pikairrotin kimmenelle ja vetamalla
peukalokytkintd taakse, kunnes se pysahtyy, ja sallimalla
peukalokytkimen sitten palata hitaasti alkuperdiseen asentoonsa.
Irrota pikairrotin.

Huomautus: Pikairrotin voidaan haluttaessa irrottaa myds
tyontoliikkeen lopussa. Jos haluat irrottaa pikairrottimen
tyontoliikkeen padssd, pidd peukalokytkintd sen taaimmaisessa
asennossa ja irrota pikairrotin (katso kuva 3).

Huomautus: Jos implantti eiirtoa kolmen yrityksen jalkeen, hévitd
pikairrotin ja vaihda se uuteen pikairrottimeen.

a

N

b

Kuva 3.
a.  Valmisirrottamiseen.

b.  Positiivisen latauksen ilmaisimen distaalipda on taysin
pikairrottimen suppilossa.

5. Toista vaiheet 2—4, jos on tarpeen asettaa muita implantteja.
6. Kun toimenpide on valmis, hévitd pikairrotin.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Laitteeseen ja endovaskulaariseen toimeny liittyvid
komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat tai niiden kanssa
samankaltaiset komplikaatiot:

«  antikoagulanttien aiheuttama haittavaikutus

bnllici

- anestesiasta johtuvat reaktiot, kuten pahoinvointi, aspiraatio ja
elinhdirio

- sateilyaltistuksesta johtuvat komplikaatiot, kuten ihon punoitus,
haavaumat, ihon varin muuttuminen, hiustenl&hto, neoplasia

. vaskulaariset komplikaatiot, kuten vasospasmi, dissekoituma,
perforaatio, repeytymd, valtimo-laskimofistelin muodostuminen,
muun kuin kohdepaikan okkluusio

«  tromboemboliset komplikaatiot, iimaembolia, vierasesine

. laitteeseen liittyvat komplikaatiot, kuten koilin venyminen, kitka,
murtuma, rikkoutuminen, siirtyminen, ennenaikainen irtoaminen,
irtoamattomuus

« yliherkkyys laitteen materiaaleille, hemolyysi, tulehdus, myrkyllisyys

« systeemiset komplikaatiot, kuten infektio, kuume, sokki

«  sisdanvientikohdan k t
kipu

« neurologiset puutokset tai toimintahdiriot

iot, kuten he verenvuoto,

™
P

. kuolema.

* Katso muiden hoitolaitteiden ja ldakkeiden kayttoohjeista muut tiedot
mahdollisista komplikaatioista. Jos jokin laitteeseen liittyva vakava
tapahtuma ilmenee, ota yhteys Medtronic-edustajaan ja oman maasi tai
alueesi toimivaltaiseen viranomaiseen.

VAROITUKSET

« Pikairrotin on tarkoitettu kaytettavaksi yhdelle potilaalle.
Ala kaytd ja/tai steriloi sitd uudelleen kayton jalkeen.
Uudelleenkasittely tai sterilointi voi heikentda laitteen rakennetta
ja/tai aiheuttaa laitteen toimintahairion, mika voi johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan ja heikentaa laitteen
suorituskykya.

- Mlakayta laitetta, jos steriili pakkaus on heikentynyt tai
vaurioitunut.

+  Pikairrotinta saa kdyttaa enintadn 25 syklin ajan. Pikairrottimen
kayttaminen yli 25 syklin ajan saattaa aiheuttaa irrotusyrityksen
epdonnistumisen.

«  Tarkasta silmamaérdisesti kaikki steriileiksi merkityt steriilit
suojusjarjestelmat valittomésti ennen kéyttod. Ald kéyté laitetta,
jos steriili suojusjarjestelma on selvésti rikkoutunut.

. Muun muassa REACH-asetukseen, Kalifornian Proposition 65
-lakiin tai muihin tuotevastuullisuusohjelmiin liittyvat
haitallisia aineita koskevat lisétiedot ovat nahtavissa osoitteessa
www.medtronic.com/productstewardship.

VAROTOIMET

- Pikairrotinta ei ole tarkoitettu kosketuksiin potilaan kanssa.

« Klakayta pikairrotinta tuotteen etikettiin merkityn viimeisen
kdyttopaivamaaran jélkeen.

« Laite on tarkoitettu kertakéyttdiseksi. Al kasittele tai steriloi laitetta
uudelleen. Uudelleenkasittely ja sterilointi liséavat potilaan infektion
ja laitteen toimintahdiridn riskia.




TOIMITUSTAPA

Laite toimitetaan STERIILINA. Se on steriloitu etyleenioksidilla. Laite on
pyrogeeniton.

SAILYTTAMINEN JA HAVITTAMINEN

+ Laite on sdilytettava kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

«  Havitd laite sairaalan ja hallinnon kdytanndn ja/tai paikallisen
lainsa@danndn mukaisesti.

Dansk

Brugsanvisning

da

Lynafloser

(Instant Detacher - 1.D.)
FORSIGTIG

«  Ifolge amerikansk (USA) lovgivning mé& denne enhed kun szlges,
forhandles og bruges af eller pé foranledning af en lzege.

« Denne enhed md udelukkende anvendes af lz2ger med en grundig
forstdelse af angiografi og perkutan intervention.

«  Detervigtigt at laese brugsanvisningen med sarlig opmaerksomhed
pé forsigtighedsregler, bemarkninger og advarsler, inden produktet
tages i brug.

BESKRIVELSE

Lynaflaseren (1.D.) gor det nemmere at frigore det aftagelige spiralimplantat
fra indferingsenhedens spids. Lynaflaseren (1.D.) er en selvstaendig,
handholdt mekanisk enhed, der, nar den er forbundet med den proksimale
ende af indfgringsenheden, traekker i frigorelseselementet inde i
indforingsenheden, hvilket resulterer i frigorelse af implantatet fra den
distale ende af indfgringsenheden.

ENHEDSKOMPATIBILITET

Lynaflaseren (1.D.) er kompatibel med aftagelige spiralenheder med en
kompatibel aftagermekanisme, herunder, men ikke begraenset til:

«  Axium™aftagelig spiral

« Concerto™ aftagelig spiral

« Axium™ Prime aftagelig spiral

« ConcertoVersa™ aftagelig spiral

Se brugsanvisningen til de aftagelige spiraler ved anvendelse af
lynaflaseren (1.D.).

BEREGNET FORMAL/INDIKATIONER FOR BRUG

Lynaflgseren (1.D.) er beregnet til brug sammen med de kompatible
aftagelige spiralenheder, der er naevnt ovenfor, til de tilsvarende enheders
indikationer for brug.

KONTRAINDIKATIONER

Der eringen kendte kontraindikationer.

BRUGSANVISNING

1. Taglynaflgseren (1.D.) ud af dens beskyttende indpakning og placer
den i det sterile felt.

2. Narspiralen er pa den anskede position, skal det verificeres,
at den roterende haemostaseventil (RHV) er fastlast omkring
indfgringsenheden, for lynaflaseren (1.D.) forbindes, for at sikre
atimplantatet ikke bevaeger sig under tilslutningsproceduren.
Kontroller, at indfgringsenheden er lige mellem RHV'en og
lynaflgseren (1.D.). Udretning af denne del af indfaringsenheden
optimerer justeringen med lynaflaseren (1.D.).

3. Hold den proksimale ende af implantatindferingsenheden i
den distale ende af den positive belastningsindikator (PLI).
Fremfor lynaflaseren (1.D.) over indfaringsenheden, indtil den
positive belastningsindikator (PLI) er helt inde i tragten, og
indfaringsenheden er fast anbragt i aktuatoren (se Figur 1).
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Figur 1.
a.  Proksimal ende af positiv belastningsindikator.

b. Hold her, nar lynaflaseren (1.D.) fremfores over
indfaringsenheden.

¢ Fremfor lynafloseren (1.D.) over indferingsenheden.
d.  Klartil frigorelse.

e.  RHVogindferingsenheden er pa en lige linje, og den distale
ende af den positive belastningsindikator (PLI) er helt indfrt i
lynaflaser-tragten.

Bemaerk: Hvis den positive belastningsindikator (PLI) stadig er
synlig, som i Figur 2 herunder, skal lynaflaseren (1.D.) fremfares
yderligere, indtil indferingsenheden sidder helt inde i tragten,
som i Figur T herover.

Figur 2.
a.  lIkke heltindfort.

For at frigare implantatet, placer lynaflgseren (1.D.) i handfladen
og traek tommelfingerskyderen tilbage indtil den stopper, og lad
langsomt tommelfingerskyderen vende tilbage til dens oprindelige
position. Fjern lynaflgseren (1.D.).

Bemaerk: Lynafloseren (1.D.) kan ogsa fiernes ved slutningen af
traekket, hvis det er onskeligt. For at fierne lynafloseren (1.D.) ved
slutningen af traekket, hold tommelfingerskyderen i dens mest
tilbagetrukne position og fjern lynaflgseren (1.D.) (se Figur 3).

Bemaerk: Hvis implantatet ikke er frigjort efter 3 forsag, skal den
anvendte lynaflgser (1.D.) kasseres og udskiftes med en ny lynafloser
(D.).

“«
7@1

Figur 3.
a.  Klartil frigorelse.

b.  Distale ende af positiv belastningsindikator (PLI) helt inde i
lynaflaser-tragten.

5. Gentag trin 2-4, hvis det er nodvendigt at placere flere implantater.
6. Narproceduren er fuldfart, kasseres den anvendte lynaflaser (1.D.).

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer i forbindelse med enheden og den endovaskulzre
procedure omfatter eller svarer til, men er ikke begraenset til, folgende:

« Bivirkninger ved antikoagulationsmidler.

+  Reaktioner pga. anastesi som f.eks. kvalme, aspirations- og
organsvigt

« Komplikationer pga. udsattelse for straling som f.eks. hudredmen,
sar, misfarvning af huden, hartab, neoplasi.

- Vaskulere komplikationer som f.eks. vasospasme, dissektion,
perforation, ruptur, AV-fisteldannelse, okklusion udenfor malomrade.

« Tromboemboliske komplikationer, luftemboli, frommedlegeme.

« Komplikationer med enheden som f.eks. coilstraekning, -friktion,
~fraktur, -brud, -migration, preematur frigerelse, manglende
frigorelse

. Overfolsomhed overfor enhedens materialer, hamolyse,
inflammation, toksicitet.

. Systemiske komplikationer som f.eks. infektion, feber, shock.

« Komplikationer ved indgangsstedet som f.eks. haematom, bladning,
smerter.

« Neurologiske svaekkelser eller dysfunktioner.

Dad.
Se yderligere oplysninger om mulige komplikationer i brugsanvisningen
til andre behandlingsenheder og lzegemidler. Hvis der sker en alvorlig
handelse, der er forbundet med enheden, skal den lokale Medtronic-
repraesentant og de kompetente myndigheder i dit land kontaktes.

ADVARSLER

«  Lynaflgseren (1.D.) er kun beregnet til anvendelse til en
enkelt patient. Efter brug ma den ikke resteriliseres og/
eller genanvendes. Genbehandling eller resterilisering kan
skade enhedens strukturelle integritet og/eller resultere i, at
produktet ikke virker efter hensigten, hvilket igen kan resultere i
patientskade, sygdom eller dodsfald og kompromitteret ydeevne
for enheden.

*

+ Maikke anvendes, hvis den sterile pakning er kompromitteret
eller beskadiget.

«  Lynaflgseren (I.D.) er beregnet til maksimalt 25 cyklusser. Brug af
lynaflaseren (1.D.) udover 25 cyklusser kan resultere i, at forsag
pé frigarelse fejler.

. Alle sterile barrieresystemer, der er markeret som sterile, skal
inspiceres visuelt umiddelbart inden brug. Enheden ma ikke
bruges, hvis der er tydelige brud pa det sterile barrieresystem.

« Fayderligere information vedrarende betzenkelige
materialer, som er registreret i REACH, CA Prop 65
eller andre produktforvaltningsprogrammer, pa
www.medtronic.com/productstewardship

FORHOLDSREGLER
. Lynaflaseren (1.D.) er ikke beregnet til at komme i kontakt med
patienten.

« Lynaflgseren (1.D.) md ikke anvendes efter udlghsdatoen, der er trykt
pa produktmerkaten.

«  Enheden er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbehandles
eller resteriliseres. Genbehandling og resterilisering kan age risikoen
for patientinfektion og for, at der opstar nedsat funktionsevne i
enheden.




LEVERING

Denne enhed leveres STERIL ved brug af etylenoxid. Denne enhed er
ikke-pyrogen.

OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

« Denne enhed skal opbevares tart og ma ikke udsattes for direkte
sollys.

« Enheden skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets politik
og/eller lokale love og bestemmelser.

ENAnvikd el

08nyiec xpriong

EpyaAsio ausonc
amoomaonc (1.D.)
NPOXOXH

« Hopoomovdiakr vopoBeaia (twv HMA) emtpémel v mwAnon, T
Slavopn Kat T prion autol Tou mPoidvTog HOvo Ge 1aTPO 1y KaTomy
evtoN¢ latpod.

« Auto o mpoi6v Ba mpémel va ypnotpomoleital povo amo latpolg
e TN KATavonan The ayyeloypagiag Kat twv SladeppiKav
eneppatikav Sladikaotev.

« Eivaronpavik va dtapdoete Tic odnyieg xpriong pe 1iaitepn
TIpOoOYT 000V APopd TIC GUGTATELC TPOCOKC, TIC ONUEIWOELS KAl TIG
TIPOELOOMOINTEL TPV YPNGLHOTIOI|GETE TO IAPOV POTOV.

NMEPITPAQH

To epyaheio apeonc amdomaong (Instant Detacher: 1.D.) Stevkohbvel v
anoSEOHEVON TOU ELQUTEDUATOC AMIOOTIRHEVOU OTTELPARATOC amd To AKPO
Tov wONTpa TomoBémang. To epyaeio dpeang amomaong (1.D.) eivat pia
auTovopn pnyavikn povada xepdg n omoia, otav cuvdebei oto eyylc dkpo
TV WONTPA, EAKEL TO OTOLYEID AMOSEBHEVONG OTO EGWTEPIKO TOL WONTAPA,
e anotéheopia Ty anodéojieuan Tou EPUTEPATOC amd To Amw dKpo Tou
wBntpa tomoBéTnang.

IYMBATOTHTA NPOIONTOX

To epyaheio apeong amdomaon (1.D.) eivat oupBatd pe mpoidvia
QAMOOTIWEVWY OTIEPapATWY Mo SlaBéTouv cuppato pnxaviopd améonaonc,
oupmepthapBavopévwy, petagd dMwv, Twv akorouBwv:

- Anoonwpevo omeipapa Axium™

«  Anoonwpevo oneipapa Concerto™

«  Anoonopevo omeipapa Axium™ Prime

«  Anoonwpevo oneipapa Concerto Versa™

Avatpé€re oTIC 0dnyieg XprioNg TWV AMOOTIWHEVWY GTIEPANATRV bTaV
Xpnotpooleite To epyaleio apeong amdomaon (1.D.).

MPOOPIZOMENOZX ZKOMOZX / ENAEIZEIX
XPHIHX

To epyaheio apeonc amdomaong (1.D.) mpoopietat yia xprion pe Ta oupPatd
TIPOIOVTA AMOOTIWEVWV OTIEIPAPATWY TTOU TIapaTiBevtal aVwTépw yia Ty
£évbeién ypriong Tou avrioTotyou mpoiovog.

ANTENAEIZEIX

Aev undpyouy yvwotég avrevdeifelc.

OAHTIEZ XPHZHX

1. Agaipéote To epyaheio apeonc amdomaong (1.D.) amd Ty
TIPOOTATEVTIKY OUGKEVAGd TOU Kal TOMOBETHGTE TO EVTOE TOU OTEIPOU
nediou.

2. MoN o omeipapa Bpebei oty emBupntn Béon, enalnbevote
otin meplotpeopevn apoatatikn farpida (RHV) eivat atabepd
aopaNiopévn yopw amd Tov wlnTipa TomodETong mpiv ouvdécete
10 epyaheio dpeong anoomaong (1.D.), wote va eaopalioete 6Tt T0
epgpUTEVpa dev Ba petakivnBei katd T Sidpketa e Sladikaoiag
obvdeang. BeBatwbeite 011 0 wBNTpag Tomobétnang eivat eubig
avapeoa oty RHV kat o epyaheio dpeong andomaong (1.D.).

H evBeiaon autou Tou THpaTOC TOU WBNTpa TomoBETaNG
BeXtiotomolei T evBuypdppion pie To epyaleio dpeong améomaong
(D).
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Kpatrjote To £yyi¢ dkpo Tou wBNTpa TOU ENQUTELPATOC 0TO (M
dkpo Tou PLI (positive load indicator: deiktng Betikn poptwong).
MpowBnate 1o epyaeio dpeong andonacng (1.D.) eni tov wbnTpa
TomoBétnang péxpt o deiktng PLI va e10éNBel mnpwe ot Yodvn Kat o
wBntpag TomoBétnang va kabioel oTabepd péoa aTov evepyomoinTi
(B\. Eik. 1).

Y

-
d

%/}j-

Ewkéva 1.
Eyyuc dkpo deiktn BeTikiic popTwong.

Adpacte edw otav mpowbeite To epyaeio dyeong ambonaong
(1.D.) €mi Tou wBnTipa TomoBéTnONG.

Mpowbijote 10 epyaleio dpeong anoomaong (1.D.) emi tou
wBnTipa TomoBétnong.

‘Erowpo ya andomaon.

H mepotpe@opievn apootatikiy BahBida (RHV) kat o wbntipag
TomoBétnang eivat o€ €vbeia ypappn Kat To dnw axkpo Tov
deiktn PLI eivar mijpwg eonypévo atn yoavn tou pyaleiov
dpeong amoomaong (1.D.).

Inpeiwon: Edv o deiktng PLI eSakohoudei va gaivetat omwg
oty Ekéva 2 mapakdtw, To epyaleio dpeong améomaong
(1.D.) Ba mpémet va mpowBnBei mepioodTepo Péxpt 0 wONTHPag
TomoBétnang va ewayBei mipug péoa ot xodvn dmuwg otV
Eiova T avwtépo.

T

Ewkova 2.

a.  Devéxeroptwdei minpwg.

la va amoouvdéoete To eppUTEVHA, TOMOBETHOTE To Epyaheio dpeang
andonaong (1.D.) ot mahdpn oag kat tpaPiéte o GupdpEvo Koupni
avtixelpa mpog Ta ow PéxpL va oTapaTioEl Kat aproTe apyd To
GUPOEVO KOV AVTIXELPQ VAl EMOTPEPEL OTNV APXIKI TOU BEan.
Agaipéate 1o epyaheio dpeong anéonaong (1.D.).

Inpeiwon: To pyaleio apeonc amoomaong (1.D.) pmopei eniong

va agaipedei o1o Téhog ¢ Stadpopri, eav eivar emBupntd. Na

va agaipéoete To epyaeio dpeong anmo 1¢ (1.D.) 070 Téhog TG
Sladpopnc, KpaTiOTE T0 GUPOYIEVO KOUYMI AVTiXELpa OTNV TAéOV
omioBia B¢on Tou kat agaipéote To epyaleio dyeong améonaong (1.D.)
(BM. Eik. 3).

Inpeiwon: Edv to epgutevpa Sev anoomaotei petd ano

3 mpoomdBelec, amoppite To epyaheio dpeanc amdomaong (1.D.) kat
QVTIKATAOTAOTE e €va Kavouplo epyaheio apeong amdomaonc (1.D.).

Ekdva 3.
a.  Erowo ywa andemaon.
b.  Amw dkpo tou deiktn PLI mjpwg péoa otn yodvn Tou pyakeiov

dpeong anbomaong (1.D.).

5. EnavaldBete ta frpata 2-4, edv anartolvtal emmpooBeteg
TOMOBETOEIC EPPUTEIPATOC.
6. Meta v ohokhpwon e dtadikaciac, amoppite To epyaeio

dpeong anéomaong (1.D.).

MIGANEZ EMINMAOKEZ

01 mBavég emmokég T ouoKeVRG Kat g evdayyelakng Sadikaoiag
phapBavouy 1 eivat HEG e TIC akoAouBE, Xwpic va meplopilovtat

0€ QUTEC:

«  AvemB0pnTn avtibpaon o avTimnKTKoE MapayovTe.

« Avudpdoeic Aoyw e avatoBnoiag, dmwg vautia, avappopnon Kat
QeNapKela opydvwv.

«  Emmhokéc Moyw ékBeang og aktvoPoNia, 6w deppatikd epidnua,
£€eNkwaELC, Xpwpatiki) aloiwon déppatog, TpixomTwon, veomhaoia.

« Ayyewakéc emmhokeg, Omwg ayyeldomasiog, dlaxwplopog, Sidtpnon,
PN, oXNUATIGRAC apTNPLO@AERIKOD GUpLyyiou, amd@padn onpeiov
Tou §ev amotehei otoxo.

«  OpopPoepBoikéc emmhokéc, epPohn aépa, Eévo owpa.

. Emmhokég mpoidvroc, omwg Tdvuon omelpdpatog, TpIBR, pign,
Bpaven, petatomon, mpowpn andemacn, un anoemacn.

«  YnmepevaioBnoia oTa UAIKG TV TPOTOVTOC, atpdAuan, GAeyHovE,
To§IKOTNTA.

« ZUOTNUATIKES EMMAOKEC, OMwG Noipwén, MupeTog, Katamngia.

« Emmhokéc oTo onpeio mpooméNaong, Omw¢ aipdtwpa, aipoppayia,
ahyoc.

« Nevpohoykd eMeippata iy Suohettoupyieg.

. Odvaroc.

* ZupBoudeureite Tic 0dnyiec xpriong AMwv BepaneuTIKMY GUOKEUY Kal
pappdkwv yla mpdaBetec mnpopopieg oxeTIkG pe mBavég emmokég. Edv
napovolaotei cofapd oupBdv oxeTICOHEVO JIE Th GUOKEU, EMIKOIVWVIOTE
1€ Tov avtimpéowno ¢ Medtronic kat v appddia apyn otn xopa/
Teploy1 0ag.

MPOEIAONOIHXEIX

«  Toepyaheio apeong amdomaong (1.D.) mpoopiCetat yia xprion

€ évav Povo acBeviy. Metd T xpron, Unv ENavanooTelpwVeTe
1)/kau pn emavaypnotponoteite. H emaveneepyaoia i n

€lpwon evoéyetat va umofabpioet T dopikn
QKEPAIOTNTA TOU TPOTOVTOG 1/Kat va 08Ny el 0€ aoToia Tou
TIPOIOVTOG, YEYOVOG TIOU e Tr) O€IpG TOU EVOEXETAL Val EMPEDEL
Tpavpatiopo, aoBévela i Bdvato Tov aoBevoug Kat va odnyroel o
uroBaByutapévn anddoon Tou mpoiovog.

«  Mnvro xpnotponoteite v n amooTelpwpéVn OUOKeLaoia Exel
napaplaotei i éxel umooTei {nua.
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Cesky s

To epyaheio dpeong amdomaon (1.D.) mpoopietat yia éwg
25 kukhoug To péytato. H xprion Tou epyaleiou ayeong amdomaong
(1.D.) yta mdvw amd 25 kUkAoug evBéxetat va odnyroel o€

ATREVITTP |

« AkpiBag mpiv amé t xprion, emBewprioTe omTikd oA Ta
OUOTHATA OTEIPOU PPayLLOU TIOU PEPOLV GRIavaN OTL Eivat
oteipa. Mn xpnoty {te To mpoiov edv umdpyouv ejpaveic
TIapaPlaoeg TG aKEPAIOTNTAG GUOTAPATOC OTEIPOL PPayHOU.

- TampooBetec mnpogopiec UNK@Y mou mpokaholv avnouyia,
omwg o kavoviopos REACH, n Mpdrtaon 65 e Kahipdpviag 1y dhha
Tipoypdupata emotaciag mpoioviwy, emokepBeite T 10TooEN G
www.medtronic.com/productstewardship

MPOOYAAZEIX

« Toepyaheio apeong amoomaong (1.D.) v mpoopiletat yia va épyetat
€ enagr eviog o aoBevoug.

« Mn xpnowonoteite To epyaleio dpeong amoomaong (1.D.) petd v
nuepopnvia Njéng mou avaypdgetat aTny ETIKETA T MPOIGVTOC.

« Tomapdv mpoidv mpoopietat yia pia xprion povo. Mnv
enaveneSepydleote Kat pnv navanooTelp@vete. H emavenedepyaoia
Kat 1 enavamooteipwon av§dvouy Toug Kvdivoug oipwéng Tou
aoBevou kat umoBabpiapévng amddoang Tou mpoiovtog.

TPOMOX AIAGEZHX

Auté To mpoiov éxel mapéyetat ETEIPO katomv ypriong albulevosediov. Auto
T0 TIPOIGV €ivat pn mupeToyovo.

ANOOHKEYZH KAl ANIOPPIYH

« Avto o mpoiov Ba mpémet va puhdooeTal o€ §npo PéPOC, pakpld amo
T0 NNaKo Pu.

. Anoppiyte T0 MPoidv GUPPWVA pE T VOGOKOHELKT, SlotknTiki fi/kat
TOTIKI KPATIKI) TONTIKY).

e

Navod k pouziti
Rychloodpojovac

UPOZORNENI

« Federdlni zdkony (USA) omezuji prodej, distribuci a pouZiti tohoto
zafizeni pouze na |ékare nebo na lékarsky predpis.

« Toto zafizeni sméji pouzivat vyhradné Iékafi dikladné obeznameni
s postupy pouzivanymi pri angiografii a perkutdnnich intervencnich
zdkrocich.

« Pred poutitim tohoto vyrobku je dileZité precist si pokyny k pouziti
avénovat peclivou pozornost upozornénim, pozndmkam a varovanim.

POPIS

Rychloodpojovac usnadiiuje uvolnéni implantabilni odpojitelné spiraly
zhrotu tlacného zavadéce. Rychloodpojovac je samostatnd rucni
mechanickd jednotka, ktera po pfipojeni k proximalnimu konci tlatného
zavadéce vtahne uvolfiovaci prvek dovnitt zavadéce, coz ve vysledku zpiisobi
uvolnéni implantétu z distdlniho konce tla¢ného zavadéce.

KOMPATIBILITA ZARIZENI

Rychloodpojovac je kompatibilni s prostiedky pro implantaci odpojitelné
spiraly s kompatibilnim odpojovacim mechanismem, coz jsou mimo jiné:
«  Odpojitelnd spirdla Axium™

«  Odpojitelnd spirdla Concerto™

«  Odpojitelnd spiréla Axium™ Prime

«  Odpojitelnd spirdla Concerto Versa™

Pfi pouZiti rychloodpojovace si prostudujte navod k pouZiti odpojitelné
spirdly.

URCENY UCEL / INDIKACE K POUZITI

Rychloodpojovac je urcen k pouZiti s kompatibilnimi prostredky pro
implantaci odpojitelné spirdly podle vy3e uvedené specifikace pro
odpovidajici indikace prostiedkd.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy Zadné kontraindikace.

POKYNY K POUZITI

1. Rychloodpojovac vyjméte z ochranného obalu a umistéte jej do
sterilniho pole.

2. Jakmile je spirdla na pozadovaném misté, pied piipojenim
rychloodpojovace zkontrolujte, Ze je rotacni hemostaticky ventil
(RHV) pevné uzavieny kolem tlacného zavadéce, abyste zajistili, ze
se implantat béhem procesu pfipojovéni nepohne. Ujistéte se, ze
je tlacny zavadéc v primé poloze mezi RHV a rychloodpojovacem.
Napfimenim této casti tlatného zavadéce se optimalizuje nastaveni
rychloodpojovace do spravné pozice.

3. Podrzte proximélni konec zavadéce implantatu na distalnim konci
indikétoru Gspésného zavedeni (positive load indicator, PLI). Posurite
rychloodpojovac pres tlacny zavadéc tak, az PLI zcela vstoupi do
konusu a tlacny zavadéc se pevné usadi do ovladace (viz obrézek 1).
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Obrazek 1
a.  Proximdlni konec indikdtoru tspésného zavedeni.

b. Pfi posouvéni rychloodpojovace pires tlacny zavadéc uchopte
zde.

¢ Posuiite rychloodpojovac pies tlacny zavadéc.

d.  Pripraveno k odpojeni.

e.  RHVatlacny zavadé¢ jsou v pfimé linii a distdini konec PLI je
zcela zasunuty v konusu rychloodpojovace.

Poznamka: Pokud PLI stdle vypadd jako na obrézku 2 nize,
rychloodpojovac je nutno posunout déle tak, aby se tlacny
zavadéc zcela usadil v konusu, jak ukazuje obrézek 1 nahofe.

Obrazek 2

a.  Nedpliné zavedeni.

4. Implantat odpojite uchopenim rychloodpojovace do dlané a
zatazenim posuvniku palcem zpét az na doraz; potom posuvnik
nechejte pomalu vrétit do pvodni pozice. Odpojte rychloodpojovac.
Poznamka: Rychloodpojovac Ize v pfipadé potieby také odpojit
na konci tahu. Cheete-Ii rychloodpojovac odpojit na konci zabéru,
podrzte posuvnik v nejzazsi poloze a odpojte rychloodpojovac (viz
obrazek 3).

Poznamka: Pokud se implantét neodpoji po 3 pokusech, zlikvidujte
rychloodpojovac a vyméiite jej za novy.

N

Obrazek 3

a.  Pripraveno k odpojeni.

b.  DistéIni konec PLI zcela zasazeny do kénusu rychloodpojovace.

5. Opakujte kroky 2—4, pokud je nutno umistit dalsi implantaty.
6. Jakmile je vykon hotovy, rychloodpojovac zlikviduite.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace spojené s poutzitim tohoto zaffizeni
as endovaskuldmim vykonem patii mimo jiné nésledujici nebo jim podobné
stavy:
« Nezadouci reakce na antikoagulacni pfipravky
«  Reakce zpiisobené anestézii, jako je nevolnost, aspirace a organové
selhani
« Komplikace zpiisobené expozici radiaci, jako napfiklad zarudnuti
kiize, viedy, zména barvy kiiZe, ztrta vlasii, neoplazie
« Cévni komplikace, jako napfiklad vazospasmus, disekce, perforace,
ruptura, vytvofeni arteriovendzni pistéle, okluze v jiném nez
zamysleném misté
« Tromboembolické komplikace, vzduchova embolie, cizi téleso
« Komplikace souvisejici s prostredkem, jako napfiklad natazeni spiraly,
tieni, prasknuti, Zlomeni, migrace, predcasné odpojeni, neodpojeni
« Hypersenzitivita na materialy prostiedku, hemolyza, zanét, toxicita
- Systémové komplikace, jako napfiklad infekce, horecka, Sok
« Komplikace v misté pfistupu, jako napiiklad hematom, krvaceni,
bolest
« Neurologické poruchy nebo dysfunkce
«  Smrt
* Informace tykajici se dalSich moznych komplikaci najdete v ndvodech
k poutiti dalSich zafizeni a Iékii pouzivanych v rdmci terapie. V/ pfipadé
vyskytu zavazné udalosti souvisejici se zafizenim kontaktujte zastupce
spolecnosti Medtronic a kompetentni organ v pislusné zemi/oblasti.

VAROVANI

+ Rychloodpojovac je urcen k poutiti u jednoho pacienta. Po poutiti
neprovadéjte resterilizaci a/nebo nepouZivejte opakované.
Renovace nebo resterilizace mohou ohrozit strukturalni integritu
prostredku a/nebo zpiisobit jeho selhani, coz miize nsledné vést
k poranéni, onemocnéni i smrti pacienta a naruseni funkénosti
prostredku.

«  Nepouzivejte, pokud je sterilni baleni poruseno ¢i poskozeno.

+  Rychloodpojovac je urcen maximalné pro 25 cyklii. Pouziti
rychloodpojovace na vice nez 25 cyklii miize vést k netispésnému
pokusu o odpojeni.

. Bezprostiedné pred pouzitim prohlédnéte veskeré systémy sterilni
bariéry, které jsou oznaceny jako sterilni. Pokud je systém sterilni
bariéry ocividné poskozeny, vyrobek nepouzivejte.

+ Dalsiinformace o latkach vzbuzujicich obavy podle
nafizeni REACH, kalifornského zékona CA Prop 65 nebo
dal3ich programdi vyznamnych pro environmentalni
odpovédnost za produkty najdete na webovych strankéch
www.medtronic.com/product Iship

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Rychloodpojova¢ neni urcen k zajisténi kontaktu uvniti téla pacienta.

- Rychloodpojova¢ nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na stitku vyrobku.

« Tento prostiedek je urcen pouze k jednordzovému pouziti.
Neprovadéjte renovaci ani resterilizaci. Renovace a resterilizace
zvysuji riziko infekce pacienta a riziko chybné funkce vyrobku.

ZP0SOB DODANI

Toto zafizeni se dodava STERILNI; sterilizovano ethylenoxidem. Toto zafizeni
je apyrogenni.




SKLADOVANI A LIKVIDACE

« Toto zafizeni skladujte v suchu a chrarite jej pfed slunecnim zéfenim.

« Poutité zafizeni zlikvidujte v souladu nemocnicnimi a
administrativnimi predpisy a/nebo predpisy mistnich organd statni
Spravy.

Magyar hu

Hasznalati utasitas

Gyorslevdlaszto (1.D.)
FIGYELEM!

« Az Amerikai Eqyesiilt Allamokban szévetségi torvény alapjan ez
az eszkdz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd,
forgalmazhatd és haszndlhato.

«  Eztazeszkozt kizdrolag angiografids és perkutdn intervencids
eljdrasokban tapasztalt szakorvosok hasznalhatjak.

« Atermék hasznélata el6tt gondosan tanulmanyozza a hasznélati
utasitast, kiilonds tekintettel a figyelmeztetésekre, megjegyzésekre
és dvintézkedésekre.

LEiRAS

A gyorslevélaszté (Instant Detacher — I.D.) megkénnyiti a levélaszthatd
spirdlimplantdtum kiolddsét a bevezetd toldeszkdz hegyérdl. A
gyorslevalasztd (1.D.) egy onélld, kézben tartott mechanikai egység, amely —
amikor a toléeszkdz proximélis végéhez csatlakozik — kihizza a kioldétagot

a toldeszkoz belsejében, ami pedig az implantatum kiolddsat eredményezi a
bevezetd toloeszkz disztalis végérdl.

ESZKOZKOMPATIBILITAS

A gyorslevalasztd (1.D.) kompatibilis a megfeleld levélaszté mechanizmussal
rendelkezd, levalaszthatd spirdleszkozokkel, tobbek kbzott ideértve a
kovetkezdket:

«  Axium™levdlaszthat spiral

«  Concerto™ levalaszthatd spirdl

«  Axium™ Prime levélaszthatd spirdl

« ConcertoVersa™ levdlaszthato spiral

A gyorslevalasztd (1.D.) hasznélatakor tekintse &t a levalaszthato spirdl
haszndlati utasitdsét.

RENDELTETES / ALKALMAZASI TERULET

A gyorslevalasztd (1.D.) rendeltetése a kompatibilis levalaszthatd
spirdleszkozokkel torténd hasznélat a fenti listan szerepld eszkozok
hasznlati utasitasainak megfelelen.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkdzre vonatkozoan nem ismertek ellenjavallatok.

HASZNALATI UTASITASOK

1. Tévolitsa el a gyorslevélasztét (1.D.) a véd6csomagoldsabdl, és azt
helyezze steril teriiletre.

2. Amikoraspirdl a kivént pozicidba keriil, a gyorslevalasztd (1.D.)
csatlakoztatdsa el6tt ellendrizze, hogy a forgathatd vérzésgatld szelep
megfelelden van-e rogzitve a bevezetd toldeszkoz koriil, amivel
biztositja, hogy az implantdtum ne mozduljon el a csatlakozési
folyamat soran. Ellendrizze, hogy a beadagold toléeszkoz egyenes-e
a forgathatd vérzésgatlo szelep és a gyorslevalasztd (1.D.) kozott. A
bevezetd toldeszkz e szakaszdnak kiegyenesitése optimalizélja a
gyorslevalasztd (1.D.) illeszkedését.

3. Tartsa azimplantdtum-toldeszkdz proximalis végét a pozitiv
betbltésjelzd disztalis végénél. Tolja elre a gyorslevalasztét (1.D.) a
bevezetd toldeszkdzre, amig a pozitiv betdltésjelzd teljesen be nem
cstiszik a tolcsérbe, és a bevezetd toldeszkdz szorosan nem rogziil a
kiolddszerkezetbe (ldsd: 1. abra).
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1.abra
a.  Apozitiv betdltésjelz6 proximalis vége.
b. It fogja meg, amikor a gyorslevalasztot (1.D.) a bevezetd
toldeszkozre tolja.
¢ Toljaeldre a gyorslevélasztot (1.D.) a bevezetd toldeszkdzre.
d.  Levalasztasra kész.

e.  Aforgathatd vérzésgétld szelep és a bevezetd toleszkoz egy
vonalban van, és a pozitiv betdltésjelzd disztalis vége teljesen
be van helyezve a gyorslevalasztd (1.D.) tolcsérjében.
Megjegyzés: Ha a pozitiv betdltésjelzd tovabbra is a lenti
2. abra szerint léthatd, a gyorslevalasztot (1.D.) tovabb kell
eldre tolni, amig a bevezetd toldeszkdz szorosan nem rogziil a
tolcsérben a fenti 1. dbra szerint.

2. dbra
a.  Nincsteljesen betdltve.

Azimplantatum levdlasztsahoz helyezze a gyorslevalasztét (1.D.)

a tenyerébe, és iitkozésig hizza vissza a hiivelykujjal kezelhetd
cstiszkat, majd lassan hagyja, hogy a hiivelykujjal kezelhetd cstszka
visszatérjen eredeti helyzetébe. Tavolitsa el a gyorslevalasztét (1.D.).
Megjegyzés: A gyorslevalasztot (1.D.) sziikség szerint az iitem végén
is eltdvolithatja. A gyorslevélaszto (1.D.) item végi eltavolitdsahoz
tartsa a hiivelykujjal kezelhetd csiiszkat a leghdtsé helyzetben, és
tévolitsa el a gyorslevalasztét (1.D.) (Iasd: 3. dbra).

Megjegyzés: Ha az implantdtum nem vélasztédik le harom
probalkozds utdn, dobja el a gyorslevalasztét (1.D.), és cserélje azt ki
eqy Uj gyorslevalasztora (1.D.).

"
—

b

3.abra
a.  Levélasztdsra kész.

b.  Apozitiv betdltésjelzd disztalis vége teljesen benne van
gyorslevalaszt (1.D.) tolcsérjében.

5. lIsmételje meg a 2—4. [épéseket, ha tovébbi implantdtumok
behelyezése valik sziikségessé.

6. Amikor befejezte az eljdrst, dobja el a gyorslevalasztot (1.D.).

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Az eszkdzzel és az endovaszkularis eljrdssal dsszefiiggd, lehetséges

szovédmények tobbek kozott, de nem kizardlagosan, a kovetkezdk, illetve

ezek més elnevezésii megfeleldi lehetnek:

«  avéralvaddsgdtlo anyagokra adott nemkivanatos reakcio

«  érzéstelenités miatt fellépd reakciok, példaul hanyinger, légzési vagy
szervi elégtelenség

«  sugdrzas miatt fellépd szovédmények, példaul bor vorosodése,
fekélyek, bor elszinezddése, hajvesztés, neopldzia

«  érrendszeri szovddmények, példaul érgarcs, disszekci, perforacio,
szakadds, arteriovendzus fisztula kialakuldsa, a célteriilettd eltérd
teriilet elzdroddsa

«  tromboembélids szovédmények, légembdlia, idegentest

«  azeszkozzel bsszefiiggd szovédmények, példaul spirdl megfesziilése,
strlédds, repedés, torés, elmozdulds, korai levalas, levalds elmaradésa

« tilérzékenység az eszkdz anyagaira, hemolizis, gyulladds, toxicitds

. szisztémas szovodmények, példaul fertdzés, laz, sokk

2y "

. bevezetési helyen fellépd , VErzés,

fajdalom
« neuroldgiai deficitek vagy méikodészavarok
« haldl.

* Atovabbi lehetséges szovddmeényekkel kapcsolatos tajékoztatdst
tekintse dt a tobbi terdpids eszkdzhoz és gyégyszerhez tartozo hasznélati
ttmutatokban. Amennyiben az eszkozzel kapcsolatban stilyos baleset
torténik, egyeztessen a Medtronic képviseldjével, valamint az adott
orszdg/régié illetékes hatéségdval.

FIGYELMEZTETESEK

«  Agyorslevdlasztot (I.D.) egyetlen betegen torténd hasznalatra
tervezték. Hasznélat utén ne sterilizalja jra és/vagy ne hasznalja
ismételten. Az Ujrafeldolgozés vagy Gjrasterilizdlds hatésara az
eszkoz szerkezete sériilhet, és/vagy az eszkdz meghibdsodhat, ami
pedig a beteg sériiléséhez, meghetegedéséhez vagy haldldhoz
vezethet, valamint kdrosan hathat az eszkoz méikodésére.

¢nyek, példaul h

« Nehaszndlja, ha a steril csomagolds kérosodott vagy sériilt.

« Agyorslevélasztot (1.D.) legfeljebb 25 ciklusra szabad hasznélni.
A gyorslevalasztd (1.D.) 25 ciklus feletti hasznélata a levalasztasi
kisérlet sikertelenségét eredményezheti.

+  Kozvetleniil a felhasznalds el6tt szemrevételezéssel ellendrizze
az bsszes sterilként megjeldlt zarérendszert. Ne haszndlja fel az
eszkozt, ha a steril zardrendszer sériilésére utald jelet at.

+ Azaggodalomra okot add anyagokrél sz6l6 tovabbi informacick,
mint példéul a REACH (a vegyi anyagok regisztréldsarol,
értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozdsardl szolé unios
rendelet), a CA Prop 65 (Kalifornia dllam 65-0s szamu ajanlédsa)

vagy mas termékgondozdsi programok a kbvetkezd weboldal
érhetdk el: www.medtronic.com/productstewardship
OVINTEZKEDESEK

« Agyorslevalasztonak (1.D.) rendeltetése szerint nem szabad
érintkeznie a beteggel.

«  Nehaszndlja a gyorslevalasztét (1.D.) a termék cimkéjén feltiintetett
lejratiiddn tal.

«  Ezazeszkdz kizdrdlag egyszeri haszndlatra szolgal. Tilos
Gjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizélni. Az jrafeldolgozds és
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jrasterilizéls fokozza a beteg megfert6zddésének kockdzatét,
valamint kedvezétleniil hathat az eszkoz teljesitményére.

KISZERELES

Az eszkoz kiszerelése STERIL; a sterilizalas etilén-oxiddal torténik. Ez az
eszkdz nem pirogén.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

« Azeszkoz széraz, napfénytdl védett helyen térolandd.
« Azeszkzt a kérhazi, kbzigazgatasi és/vagy helyi hatdsagi
iranyelveknek megfelelden kell drtalmatlanitani.

Pycckuin ru
MHCTpYKI.lMﬂ no npumMmeHeHuto

Yempolicmeo m2HOB8eHHO020
pa3soenerus Instant Detacher
(1.D.)

MPEAOCTEPEMEHUE

. CornacHo pepepanbHomy 3akoHy (CLUA) gaHHoe u3penue moxet
6bITb NPOAAHO WAV NepezaHo TONbKO Bpayy Wiy Mo 3aKasy Bpaya i
UCMONb3YETCA TONbKO BPauom.

« Kpabote c3Tum u3gennem AoNycKatoTca TONbKO Bpaum ¢ myGokum
3HaHVeM aHruorpaduueckinX /uni YpeckoXHbIX MHTEPBEHLMOHHbIX
METOANK.

« lepes ucnonb3oBaHem BHUMATENbHO NpounTaiiTe
VHCTPYKUWY, 06patLia 0co60oe BHUMAHME Ha NPeSOCTePeXeHIs,
npeaynpexaeHna i npUMeyaHus.

ONMUCAHUE

YcTpoiicTBo MrHoBeHHoro paspenexus Instant Detacher (1.D.) ynpouaet
CHATUE OTCORZMHACMbIX UMNAAHTAPYeMbIX Cupaneii ¢ KoHYMKa
TONKaTena CUCTeMbl OCTaBKY Cnupaneit. YCTpoiicTBO MIHOBEHHOTO
pasgenenua Instant Detacher (1.D.) npeacTanaet coboii aBTOHOMHbIi
PyuHOIi MexaHu3M, KOTOpbIii NPK yCTaHOBKe Ha NPOKCUMAanbHBIiA KoHel|
TONKaTeNA BTATUBAET NYCKOBOIE SNeMeHT BHYTPb TOKATeNs, 4To NPUBOAMT
K CHATUIO UMMAHTaTa C AMCTANbHOTO KOHLA TONIKATENA CUCTEMbI AOCTABKY
cnupaneil.

COBMECTUMOCTb YCTPOMCTBA

YcTpoiicTBO MrHoBeHHoro paspenenus Instant Detacher (1.D.) moxer
NPUMEHATHCA NPK paboTe € 0TCOEAMHACMBIMYU CTUPANAMU, KOHCTPYKLUSA
KOTOPbIX NPeAyCMaTPUBAET COBMECTUMbIt MeXaHU3M pa3aeneHus, B ToM
yucne, NOMMMO NpoYero:

«  OTcoepMHAeMmble cpany Axium™;

. oTcoeuHsaemble cnupanu Concerto™;

. oTcoeanHAeMble cnupanu Axium™ Prime;

«  otcoepmHAemble cnupany Concerto Versa™.

[pv UCnoNb30BaHNH YCTPOIICTBA MTHOBEHHOTO pa3feneHus
Instant Detacher (1.D.) 06patutech K MHCTPYKLMAM N0 NPUMEHEHIID
0TCORAMHACMBIX CUpaneil.

MPEAYCMOTPEHHOE HASHAYEHUE /
MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

YeTpoiicTBo MrHoBeHHoro paspenenus Instant Detacher (1.D.)
NpeHa3HaueHo ANA NPUMeEHeHNA C COBMECTUMbIMM OTCOEAMHAEMbIMA
Cnupanamiu, nepeuncs BblLLe, N0
COOTBETCTBYIOLLIET MHCTPYKLMN.

MPOTNBOMOKA3AHKA

HeT u3BecTHbIX npoTuB

YKA3AHUA N0 NPUMEHEHUIO

1. U3BnekuTe ycTpoiicTBO MrHOBeHHOrO pasgenenus Instant Detacher
(1.D.) U3 3a1LuTHOIT yNaKoBKI 11 NOMECTHTE €ro B CTEPUAIbHYIO 30HY.

3as B

HWit K MCnonb

2. Tocne pa3meLLeHns Cpani B HyXXHOM NONOXeHUM yoenuTech,
4TO POTALMOKHBIV remocTatiyeckwil knanax (PrK) nnotHo
06xBaTbIBaeT TONKATENb CUCTEMbI AOCTABKY; NOACORANHAITE
YCTPOIACTBO MrHOBeHHoro pa3aenetua Instant Detacher (1.D.)
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TONbKO MOC/e NPoBe/eHNA JaHHOI NPoBepKY, 4To6bl M3bexaTb
CMELLeHIs MMMNNIaHTaTa BO BpeMa NOACOeAUHeHNs. YbeauTech, uto
CerMeHT TO/IKaTeNA CUCTeMbl JOCTaBKI, PACTONOXeEHHbII Mex Ay
PIK w yctpoiictBom MrHoBeHHoro pasgenenua Instant Detacher
(1.D.), BbIpoBHeH. BbipaBHIBaHMe aHHOTO CermeHTa Tonkatens
CUCTeMbI J0CTABKI ONTUMU3MPYET ero COBMeLLeHIe € yCTPOICTBOM
MrHoBeHHoro pasaenetus Instant Detacher (1.D.).

Bo3bmuTe TonkaTenb uMnAaHTaTa 3a NPOKCUManbHbIN KoHeL,
PaCMoNOMXeHHbI IMCTANbHO K MHAMKATOPY MONOMKUTENbHON
3arpy3ku (/N3). HapeBaiite ycTPOiiCTBO MTHOBEHHOTO paspenexua
Instant Detacher (1.D.) Ha Tonkatenb cuctembl focTaBky, noka Un3
MONHOCTbHO He BOIAET B BOPOHKY, @ TONKATeNb CUCTEMbI JOCTABKM He
6GyneT HafeXHO pa3MeLLieH B akTuBaTope (cm. puc. 1).

-

Pucynok 1.
a.  [IpoKcuManbHblil KOHeL MHANKATOpa NONOXMUTENbHOI
3arpysku.
Bo3bmuTech 3aech, Koraa HajeBaeTe YCTPOiCTBO
MrHoBeHHoro pasgenenua Instant Detacher (1.D.) Ha TonkaTens
CUCTeMbI JOCTaBKI.
¢ HapeHbTe yCTpoilCTBO MrHOBEHHOTO pa3Aenenua Instant
Detacher (1.D.) Ha TonkaTenb cuctembl JOCTaBKU.
[oToBO ANA pa3penenus.
PIK v Tonkatenb cucTeMbl AOCTaBKM HAXOAATCA Ha OAHOI
NINHIK, @ ANCTanbHbIA KoHew U3 nonHoCTbio HaxoauTca
B BOPOHKE YCTPOVCTBA MTHOBEHHOTO paaeneHu Instant
Detacher (1.D.).

Mpumeyanue. Ecin UN3 Bce elwe BUAEH, Kak NOKa3aHo Ha
PUC. 2 HXKe, YCTPOIACTBO MTHOBEHHOTO pasaeneus Instant
Detacher (1.D.) Heobxopumo npoABUraTb Aanblue, noka
TofIKaTeNb CUCTeMbI JOCTABKIA He GyAET MONHOCTbI0 pa3MellieH
B BOPOHKE, KaK N0Ka3aHo Ha puic. 1 Bbilue.

PucyHok 2.
a. Tonkatenb BCTaBeH He NOMHOCTbIO.

Y7061 OTCOEAMHUTL UMMNAHTAT, NOMECTUTE YCTPOIACTBO
MrHoBeHHoro pasfeneus Instant Detacher (1.D.) B nagoHb, oTTaAHUTe
6eryHok 6onbLUMM NanbLiem 10 ynopa, a 3aTeM MeANeHHO BepHuTe
€r0 B NepBe M € YCTPOiiCTBO
MrHoBeHHoro pasaenetus Instant Detacher (1.D.).

Mpumeyanne. Mpy xenaHum yCTpoiicTBO MIHOBEHHOTO pasaeneHusa
Instant Detacher (1.D.) Take M0OXXHO 13BNIeub B KOHLIE X0Aa

6eryHka. UTo6bl M3BNeYb YCTPOICTBO MTHOBEHHOTO pasfenexna
Instant Detacher (1.D.) B KoHLie Xoza, yaepuBaiite 6eryHok
60MbLUVM NanbLiem B KPaiiHeM OTTAHYTOM NONIOXKEHUM 1 U3BNeKUTe
YCTPOVCTBO MTHOBEHHOTO paspenexis (Cm. puc. 3).

TMpumeyanue. Ecnv MMNNAHTaT He 0TCOEAMHUTCA NOCAE 3 NOMbITOK,
3aMeHWTe NCN0Mb3yeMoe YCTPOICTBO MTHOBEHHOTO pa3jienieHus
Instant Detacher (1.D.) Ha HoBoe.

a

b

Pucynok 3.
a.  [otoBo AnA paspeneus.
b JuctanbHblit Koew U3 nonHOCTbI0 HAXOAUTCA B BOPOHKeE

YCTPOIACTBA MTHOBEHHOr0 pa3aenetua Instant Detacher (1.D.).

5. Ecwmtpe6yetca pa3meleHute JONONHUTENbHbIX UMMNAHTATOB,
noBTopuTe Warv 2—4.

6. Mocne 3aBepLueHwA NPoLeypbl yTUAM3NPYIiTE YCTPOIICTBO
MrHoBeHHoro pasgenenua Instant Detacher (1.D.).

BO3MOXHbBIE OCNTOXKHEHUA

[oTeHumanbHble 0CNOXHEHUA UCNONb30BaHNA YCTPOICTBA U
3HZ0BACKYNAPHOTO BMELLATENbCTBA BKIKOUAKT ClIAYHOLLEE UK CXOAHbI O
CnepytoLLM (CMMCOK HencyepnbIBatoLLMii):

*

HexenatenbHas peakumA Ha aHTUKOAryNAHTbI.

Peakuuu, aHecTe3sneil,
11 OPraHHas HefloCTaTOuHOCTh.

D TOLLHOTA, ac

P

0cnoXHeHWs, BbI3BaHHbIe BO3/EICTBYEM paanaLnoHHoro
W3nyyeHuna, Takne Kak nokpacHeHne Koxu, A3Bbl, U3SMeHeHue LiBeTa
KOXMW, BbiNaZieHie BONOC, Heonnasnu.

OcnoXHeHUs Co CTOPOHbI COCYA0B, TaKIMe KaK Cna3m, paccioeniue,
nepdopauus, paspbis cocynos, 06pasosatie AB-GUCTybI,
OKKITHO31Y1 B HELIeNIeBbIX MeCTax.

f f

BO3AyLWHaA p

Tpomée [HOE Tefo.

Mpo6nembl € yCTPOIICTBOM, Takue Kak pacTsixeHue, TpeHite,
pa3pbiB, N0ONOMKa, MUrpaLAs, NPexXaeBPEMEHHOE pasaeneHie,
HEBO3MOXHOCTb OTCORAMHEHIA CIVPAIH.

rMI'IepHyB(TBVITEHbHO(Tb K matepuanam, U3 KOTopblX U3roToB/ieHo
YCTPOIACTBO, FemMOoAN3, BocnaneHue, TOKCUYHOCTb.

(ncTemHble oC a, oK.

pumep Hekuma,

OCnoXHEHUA B MecTe JOCTYNA, Takue kaK reMatoma, KpoBoTeuekie,
6onb.

P

HeBponoruueckue aeduuntapHble paccTpoiicTea WM HapyLIeHNA.
CmepTb.

Te/bHblE Cl 0 oc! M.B

VHCTPYKLIAAX MO 3KCMNyaTaLiu ApyriX UCNob3yembiX YCTPOICTB

11 npenapato. B ctyyae cepbe3Horo NpovCLLeCTBIMs, (BA3aHHOTO C
YCTPOVCTBOM, CBAXWTECH € PeCTaBUTENbCTBOM Komnakuy Medtronic u
CKOMMETEHTHbIM OPraHOM B Ballleii CTpaHe Ny BallieM pervioHe.
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NPENYNPEXIEHWA

YcTpoiicTBo MrHoBeHHoro pasgenenus Instant Detacher (1.D.)
T0CTaBNAETCA CTEPUIbHBIM Y NPe/iHA3HAYEHO ANA OAHOTO
nauueHTa. lloBTopHan cTey 1/ ucnont

p ToBTOpHas 06p W CTEpUIM3aLNA MOryT
HapyLUTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb U3AENUA /U NPUBECTH
K HapyLUeHWio paboTbl u3zenua (4To, B (B0 0Yepesb, MOXeT
TOCYXUTb MPUYMHON TPaBMbI, 60NIE3HY MM CMEPTY MaLueHTa),
a TaKXe K BbIX0AYy U3LeNNA 13 CTPoA.

o He ucnonb3oBartb, ecnm crepunbHas ynakoBKa 0TKpbITa Uiu
noBpexnaeHa.

+ YctpoiicTBO MrHOBeHHoro pasaenenus Instant Detacher
(1.D.) paccumTano He Gonee yem Ha 25 unknoB. MpumeHexne
YCTpOiicTBa MrHOBeHHOrO paspenenus Instant Detacher (1.D.)
6onee uem AnA 25 LMKNIOB MOXET NPUBECTI K OTKA3y YCTPOiicTBa
NpY NOMbITKe paaeneHus.

- HenocpeacTBeHHo nepes 1Cronb30BaHIEM 0CMOTPHTE Bce
CICTEMb] CTEPUbHOTO 6apbepa, OMEYEHHbIE KaK CTepUTIbHbIE.
ECnn MMetoTcA NPU3HaKi HapyLLIEHNA LENOCTHOCTI CACTEMbI
CTEpUNbHOTO 6apbepa, He UCMoNb3yiiTe U3Kenue.

NIbHON

Ana c (hop

06 onacHbIX MaTepuanax, BKM0UYEHHbIX B Takme
nepeynu, kak REACH, CA Prop 65 1 ipyrve nporpammbl
obecneyeHns 6e3onacHoCTv NPOAYKLIK, CM. Be6-caitT
www.medtronic.com/product: dship

MEPBI TPEAOCTOPOKHOCTH

. YcTpoiicTBO MrHOBEHHOr0 paspenexus Instant Detacher (1.D.) e
NpezycMaTpUBAeT KOHTAKT BHYTPM TeNa NaLMeHTa.

. YeTpoiicTBo MrHoBeHHoro paspenenus Instant Detacher (1.D.) Henb3a
ICMONb30BATH NOCIE UCTEUEHNA CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOr0 B
MapKUpoBKe.

« [laHHoe 3penue npeaHa3HaueHo TONIbKO ANA OAHOKPATHOTO
ucnonb3oBakuA. lMoTopHas 06paboTka i crepunmusauma
3anpeLLetbl. [oBTopHas 06paboTka 1 cTepunu3auns moryt
MOBBICUTb PUCK MHOULIMPOBAHNA NALIMEHTa U PUCK HapyLLeHNsA
YHKLMOHMPOBAHNA U3LeNnA.

OOPMA MOCTABKM

310 u3genue noctasnaetca CTEPUIbHBIM, crepunnsosano
STUNEHOKCUAOM. ITO U3AENHe anupOoreHHo.

XPAHEHWE N YTUNU3ALIUA

+ 3T0U3MenMe CNeayeT XPaHUTb B CYXOM MeCTe, He Jormyckas
110NajiaHA CONHEYHbIX Nyyei.

« YTuausupyiite u3gene B COOTBETCTBUY C NPOLieAypamu,
MIPUHATBIMY B 60TbHULE, € Tparl y
[LeiiCTBYIOLLMM 3aKOHOAATENbCTBOM.

n/wnn

Polski

Instrukcja uzytkowania

Przyrzqd do szybkiego
odtgczania Instant Detacher

(1.D.)

PRZESTROGA

«  Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz, dystrybucje i uzycie
niniejszego urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

- Tourzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy gruntownie
zaznajomionych z wykonywaniem angiografii i przezskérnych
zabiegdw interwencyjnych.

« Wazne jest, aby przed uzyciem niniejszego produktu przeczytac jego
instrukgje uzytkowania, zwracajac szczegdIng uwage na przestrogi,
uwagi i ostrzezenia.

OPIS

Przyrzad do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.) utatwia odtaczenie
wszczepionej odfaczalnej spirali od koricéwki popychacza dostarczajacego.
Przyrzad do szybkiego odtaczania Instant Detacher (1.D.) to samodzielny,
reczny przyrzad mechaniczny, ktdry po podtaczeniu do proksymalnego
korica popychacza ciagnie element zwalniajacy wewnatrz popychacza,

o umozliwia zwolnienie implantu z dystalnego korica popychacza
dostarczajacego.

ZGODNOSC URZADZENIA

Przyrzad do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.) jest zgodny

z odtaczalnymi spiralami ze zgodnym mechanizmem odfaczania, do ktdrych
naleza miedzy innymi:

«  Odtaczalna spirala Axium™

«  Odtaczalna spirala Concerto™

«  Odtaczalna spirala Axium™ Prime

«  Odtaczalna spirala Concerto Versa™

Podczas uzytkowania przyrzadu do szybkiego odtaczania Instant Detacher
(1.D.) nalezy zapoznac si z instrukcjami uzycia odtaczalnych spiral.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO
STOSOWANIA

Przyrzad do szybkiego odtaczania Instant Detacher (1.D.) jest przeznaczony
do stosowania ze zgodnymi odfaczalnymi spiralami wymienionymi powyzej,
zgodnie z przeznaczeniem do uzycia odpowiedniego urzadzenia.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazar.

SPOSOB UZYCIA

1. Wyjac¢ przyrzad do szybkiego odtaczania Instant Detacher (1.D.)
zopakowania ochronnego i umiesci¢ w polu sterylnym.

2. Gdyspirala znajdzie sie w zadanej pozycji, nalezy upewnic sig, ze
obrotowa zastawka hemostatyczna (RHV) zostata zablokowana
wokdt popychacza dostarczajacego przed podtaczeniem przyrzadu
do szybkiego odtaczania Instant Detacher (1.D.), aby podczas procesu
podtaczania implant pozostat nieruchomy. Upewnic sig, ze popychacz
dostarczajacy pomiedzy zastawka RHV i przyrzadem do szybkiego
odfaczania Instant Detacher (1.D.) jest prosty. Wyprostowanie tej
czesci popychacza dostarczajacego zapewnia optymalne wyrdwnanie
przyrzadu do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.).
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Przytrzymac proksymalny koniec popychacza implantu przy
dystalnym koricu wskaznika poprawnego zatadowania (PLI).
Poprowadzi¢ przyrzad do szybkiego odfaczania Instant Detacher
(1.D.) nad popychaczem dostarczajacym do momentu petnego
wprowadzenia wskaznika PLI do lejka i catkowitego osadzenia
popychacza dostarczajacego w aktywatorze (patrz rysunek 1).

Y

b -«
d

%/}j-

Rysunek 1.
a.  Proksymalny koniec wskaznika poprawnego zatadowania.
b.  Chwyci¢ tutaj podczas wprowadzania przyrzadu do
szybkiego odtaczania Instant Detacher (1.D.) po popychaczu
dostarczajacym.

¢ Wprowadzi¢ przyrzad do szybkiego odtaczania Instant Detacher
(1.D.) po popychaczu dostarczajacym.

d.  Gotowy do odtaczenia.

e, Zastawka RHVipopychacz dostarczajacy sq w linii prostej,
adystalny koniec wskaznika PLI jest w petni wprowadzony do
lejka przyrzadu do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.).

Uwaga: Jesli wskaznik PLI w dalszym ciagu wyglada jak

na rysunku 2 ponizej, przyrzad do szybkiego odtaczania
Instant Detacher (1.D.) nalezy wprowadzi¢ dalej, az do petnego
osadzenia popychacza dostarczajacego w lejku, jak pokazano
na rysunku 1 powyzej.

Rysunek 2.

a.  Niepetne zatadowanie.

Aby odtaczy¢implant, nalezy wziac do reki przyrzad do szybkiego
odtaczania Instant Detacher (1.D.) i wycofac obstugiwany kciukiem
suwak do momentu zatrzymania, a nastepnie umozliwi¢ powolny
powrdt suwaka do pozycji poczatkowej. Wyjac przyrzad do szybkiego
odtaczania Instant Detacher (1.D.).

Uwaga: Przyrzad do szybkiego odtaczania Instant Detacher (1.D.)
mozna takze w razie potrzeby wyjac przy koricowej pozycji suwaka.
Aby wyjac przyrzad do szybkiego odfaczania Instant Detacher

(1D.) przy koricowej pozycji suwaka, nalezy przytrzymac suwak
obstugiwany kciukiem w pozydji najbardziej odsunietej do tytu i wyjac
przyrzad do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.) (patrz
rysunek 3).

Uwaga: Jesli implant nie odfaczy sie po 3 prébach, nalezy wyrzuci¢
przyrzad do szybkiego odtaczania Instant Detacher (1.D.) i wymieni¢
g0 na nowy.

Rysunek 3.

a.  Gotowy do odfaczenia.

b. Dystalny koniec wskaznika PLI w catosci w lejku przyrzadu do
szybkiego odtaczania Instant Detacher (1.D.).
5. Jesliwymagane jest dodatkowe pozycjonowanie implantu, powtdrzy¢
kroki 2—4.
6. Pozakoriczeniu procedury wyrzuci¢ przyrzad do szybkiego odtaczania
Instant Detacher (1.D.).

POTENCJALNE POWIKEANIA

Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem urzadzenia
i zabiegiem wewnatrznaczyniowym naleza m.in.:

«  Reakcja niepozadana na srodki przeciwzakrzepowe.

«  Reakcje bedace skutkiem znieczulenia, na przyktad mdtosci, aspiracja
i niewydolnos¢ narzadow.

«  Powiktania wynikajace z narazenia na promieniowanie, takie jak
zaczerwienienie skory, owrzodzenia, przebarwienie skdry, utrata
whosow, powstawanie nowotworu.

«  Powiktania naczyniowe, takie jak skurcz, rozwarstwienie, perforacja
lub pekniecie naczynia, wytworzenie przetoki tetniczo-zylnej, okluzja
w miejscu innym niz docelowe.

«  Powiktania zakrzepowo-zatorowe, zator powietrzny, ciato obce.

. Powiktania zwiazane z urzadzeniem, takie jak rozciagniecie, tarcie,
ztamanie, przerwanie, przemieszczenie, przedwezesne odfaczenie lub
nieodtaczenie sie spirali.

- Nadwrazliwos¢ na materiaty, z ktérych wykonany jest przyrzad,
hemoliza, stan zapalny, toksycznos¢.

- Powiktania ogdInoustrojowe, takie jak zakazenie, goraczka, wstrzas.

« Powiktania w miejscu dostepu, takie jak krwiak, krwotok, bdl.

«  Deficyty lub zaburzenia neurologiczne.

- Igon.

* Aby uzyskac dodatkowe informacje na temat potencjalnych powikfan,
nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania innych urzadzen i lekéw
stosowanych w ramach terapii. W przypadku wystapienia powaznego
incydentu zwiazanego z urzadzeniem nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Medtronic i whasciwym organem w danym kraju/
regionie.

OSTRZEZENIA

+  Przyrzad do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.) jest
przeznaczony do uzycia u jednego pacjenta. Po uzyciu nie
nalezy sterylizowac ani uzywac ponownie. Przygotowanie do
ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga spowodowac
naruszenie integralnosci konstrukcji urzadzenia i/lub doprowadzic
do jego awarii, a w konsekwencji do urazu, zachorowania lub
zgonu pacjenta oraz pogorszyc jakosc jego dziatania.

« Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone.
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OSTRZEZENIA

Przyrzadu do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.) mozna
uzywac przez maksymalnie 25 cykli. Uzywanie przyrzadu do
szybkiego odtaczania Instant Detacher (1.D.) przez ponad 25 cykli
moze skutkowac nieudang préba odtaczenia.

-« Bezposrednio przed uzyciem nalezy wzrokowo oceni¢ wszystkie
systemy sterylnych barier, ktdre s3 oznaczone jako sterylne. Nie
uzywac urzadzenia w przypadku stwierdzenia widocznych oznak
naruszenia systemu sterylnej bariery.

+ Dodatkowe informacje o materiatach wzbudzajacych obawy,
takich jak materiaty objete rozporzadzeniem REACH, kalifornijska
ustawa Proposition 65 lub innymi programami odpowiedzialnosci
za wptyw produktow na Srodowisko, mozna znale¢ na stronie
www.medtronic.com/productstewardship

SRODKI 0STROZNOSCI

«  Przyrzad do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.) nie powinien
wehodzi¢ w kontakt z wnetrzem ciata pacjenta.

« Nie uzywac przyrzadu do szybkiego odtaczania Instant Detacher (1.D.)
po uptywie daty waznosci wydrukowanej na etykiecie produktu.

« Urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowac
ponownie. Przygotowanie do ponownego uzycia i ponowna
sterylizacja zwigkszajq ryzyko zakazenia u pacjenta i niekorzystnie
wptywaja na dziatanie urzadzenia.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Urzadzenie jest dostarczane STERYLNE, wysterylizowane tlenkiem etylenu.
Urzadzenie jest niepirogenne.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

+ Tourzadzenie nalezy przechowywac w suchym miejscu i chronic
przed $wiattem stonecznym.

« Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z przepisami szpitalnymi,
administracyjnymi i/lub ustawowymi danego kraju.

Tiirkce tr

Kullanim Talimatlan

ID Aminda Koparici
DIiKKAT

Federal yasalara (ABD) gdre, bu cihazin yalnizca hekim tarafindan
veya hekim siparisiyle satigina, dagitimina ve kullanimina izin
verilmektedir.

Bu cihaz yalnizca anjiyografi ve perkiitan girisimsel prosediirler
konusunda yeterli bilgiye sahip hekimler tarafindan kullaniimalidir.
Bu iiriin kullanilmadan dnce kullanim talimatlarinin dikkat edilecek
noktalara, notlara ve uyarilara yeterli 6zen gosterilerek okunmasi
onemlidir.

TANIM

ID Aninda Koparici (ID - Instant Detacher), Birakilabilir Koil implantinin
iletim iticisi ucundan serbest birakilmasini kolaylastiri. Elle tutulan,
bagimsiz bir mekanik birim olan 1D Aninda Koparici, iticinin proksimal ucuna
baglandiginda iticinin icindeki serbest birakma dgesini cekerek implantin
iletim iticisinin distal ucundan birakilmasini saglar.

CiHAZ UYUMLULUGU

1D Aninda Koparici, uyumlu bir birakma mekanizmasina sahip olan,
asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli olmayan Birakilabilir Koil cihazlan
ile uyumludur:

< Axium™ Birakilabilir Koil

- Concerto™ Birakilabilir Koil

« Axium™ Prime Birakilabilir Koil

- Concerto Versa™ Birakilabilir Koil

1D Aninda Kopariciy kullanirken Birakilabilir Koillerin Kullanim Talimatlarina
basvurun.

KULLANIM AMACI / KULLANIM
ENDIKASYONLARI

ID Aninda Koparic yukarida listelenen, uyumlu Birakilabilir Koil cihazlanyla
birlikte, s6z konusu cihazin kullanim endikasyonu icin kullanima yoneliktir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen kontrendikasyon yoktur.

KULLANIM YONERGELERI

1. ID Aninda Kopariciyr koruyucu ambalajindan gikarip steril alan igine
yerlestirin.

2. Koil istenen konumu aldiktan sonra, implantin baglanti islemi
sirasinda yerinden oynamayacagindan emin olmak amaciyla,
ID Amnda Kopar|uy| baglamadan 6n(e dtiner hemostatik valf in (RHV)
RHVile ID Aninda Koparici arasinda diiz durdugundan emin olun.
iletim iticisinin bu bélimiiniin diizlestirilmesi ID Aninda Kopanicrile
miimkiin olan en iyi sekilde hizalanmasini saglar.

3. Implant ticinin proksimal ucunu, PYGnin (pozitif yiik gdstergesi)
distal ucundan tutun. ID Anlnda Kopar|(|y| iletim iticisinin Hzerine

sabit bicimde oturana dek ilerletin (Bkz. Sekil 1).
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5. Ekimplantlarin yerlestirilmesi gerekiyorsa 2-4 adimlarini tekrarlayin.
6. Prosediir tamamlandiktan sonra ID Aninda Kopariciyr atin.

a
¥ ;_ OLASI KOMPLIKASYONLAR

f Cihazin ve endovaskiiler prosediiriin olasi komplikasyonlan asagidakileri
icermekle veya bunlarla esdeger olmakla birlikte, bunlarla sinirl
olmayabilir:

d «  Antikoagiilasyon ajanlarina advers reaksiyon.

\ i «  Anesteziye bagl mide bulantisi, aspirasyon ve organ yetmezlii gibi
://:; _ reaksiyonlar.

. Ciltte kizarma, iilserler, cilt renginin degismesi, sa¢ dokiilmesi,
e neoplazi gibi radyasyon maruziyetine bagl komplikasyonlar.

b <«

« Vazospazm, diseksiyon, perforasyon, ruptiir, AV fistiil olusumu,
hedeflenmeyen bdlgelerin okliizyonu gibi vaskiiler komplikasyonlar.

- Tromboembolik komplikasyonlar, hava embolizmi, yabanci cisim.

Sekil 1.

a. . PoritifYik Gostergesinin proksimal ucu. = Koil gerilmesi, siirtinmesi, catlamasl, kinlmasi, yer degistirmesi,

b. 1D Aninda Kopariciyr iletim iticisi izerine ilerletirken buradan zamanindan erken birakilmas1, birakilmamasi gibi cihaz

kavrayin. komplikasyonlari.
¢ IDAninda Kopariciy iletim iticisi tizerine ilerletin. « (Cihaz materyallerine asin duyarlilik, hemoliz, iltihaplanma, toksisite.
d. Burakilmaya Hazr. «  Enfeksiyon, ates, sok gibi sistemik komplikasyonlar.

e.  RHVveiletim iticisi diiz bir hat iizerindedir ve PYG'nin distal ucu . Hematom, hemoraji, agri gibi erisim bdlgesi komplikasyonlari.
ID Aninda Koparicinin agizlig icine tamamen sokulmustur.

Not: PYG asagidaki Sekil 2'de gdsterildidi gibi, halen

« Norolojik defisitler veya disfonksiyonlar.

P P . < Oliim.
goriintiyorsa ID Aninda Koparici, iletim iticisi yukaridaki
Sekil 1ide gosterildidi gibi, agizlida tamamen oturana dek * Olast komplikasyonlarlalgili ek bilgi icin diger tedavi cihazlari ve
ilerletilmelidir. ilaglarinin kullanim talimatlarina bagvurun. Cihazla ilgili ciddi bir olay

meydana gelirse Medtronic temsilciniz ve kendi iilkeX/Xblgenizdeki
yetkili makam ile iletisim kurun.

a
G
L’-—ﬁyl +  IDAninda Kopariai tek hastada kullanima yoneliktir. Kullanimin

ardindan yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayn.
Yeniden islemeye tabi tutulmasi veya yeniden sterilize edilmesi,

s ekil 2 chazin yapisal saglamligini tehlikeye diisiirebilir ve/veya cihazda
: hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya oliimiiyle ve cihaz
a. Tamamen Yiiklenmemis Halde. performansinin tehlikeye atilmastyla sonuclanabilecek bir anizaya
neden olabilir.

implanti birakmak igin, ID Aninda Kopariciy avug icine yerlestirip
Basparmak siirgiisiinii durana kadar geri cekin ve Basparmak
siirgiisiiniin yavagca baslangigtaki konumuna donmesine izin verin.
1D Aninda Kopariciyr gikarin.

« Steril ambalaj bozulmus veya hasar gdrmiisse kullanmayn.

+  IDAninda Koparici en fazla 25 déngiiye yoneliktir. ID Aninda
Koparicinin 25 dongiiden daha fazla kullanilmasi birakma

Not: ID Aninda Koparici, istenirse strok sonunda da ¢ikarilabilir. girisimlerinin basarisiz olmasliyla sonuglanabilir.

1D Aninda Kopariciyi strok sonunda gikarmak icin bagparmak

siirgiisiinii en gerideki konumunda tutun ve ID Aninda Kopariayi « Steril olarak etiketlenen biitiin steril bariyer sistemlerini,

akanin (bkz. Sekil 3). kullanmadan hemen 6nce gérsel olarak inceleyin. Steril bariyer
sisteminin biitiinliigiinin bozuldugu acika goriiliiyorsa cihazi

Not: 3 girisimin ardindan implant birakilmazsa ID Aninda Kopariciyi

atin ve yeni bir ID Aninda Kopariaiile degistirin. lEE
« Kaygi Veren Materyallere dair ek bilgiler (6. REACH, California
Proposition 65 veya diger tiriin sorumlulugu programlar) iin su

adrese gidin: www.medtronic.com/productstewardship

ONLEMLER

«  IDAninda Kopariai hasta ile temas etmeye yonelik degildir.
« Uriin etiket ve belgelerinde basili olan son kullanma tarihinden sonra
ID Aninda Kopariciyr kullanmayin.
+  Bucihaz sadece tek kullanima yGneliktir. Yeniden islemeye tabi
ekil 3. tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden islemeye tabi
tutulmasi ve yeniden sterilize edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve
a.  Birakilmaya Hazir.

cihaz performansinin zarar gormesi riskini arttirabilir.
b.  PYGnin distal ucu tamamen ID Aninda Koparicinin agizhigi . P
iginde. TEDARIK BICIMI
Bu cihaz etilen oksit kullanilarak STERIL bir sekilde tedarik edilmistir. Bu
cihaz Pirojenik degildir.

—
=
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SAKLAMA VE BERTARAF ETME

Bu cihaz giines isigindan uzakta, kuru bir yerde saklanmalidir.
Cihazt bulundugunuz yerdeki hastane, idare ve/veya devlet tarafindan
belirlenen politikalara uygun sekilde atin.

Norsk
Bruksanvisning

Instant Detacher (1.D.)
FORSIKTIG

« lhenhold til amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges,
distribueres og brukes av eller etter forordning fra lege.

« Denne enheten skal kun brukes av leger som har inngaende forstaelse
av angiografi og perkutane intervensjonsprosedyrer.

«  Deterviktig a lese bruksanvisningen og vaere spesielt oppmerksom
pé forholdsregler, merknader og advarsler for bruk av dette produktet.

BESKRIVELSE

Instant Detacher (1.D.) gjor det mulig & losne det avtakbare
spiralimplantatet fra spissen av innforingsskyveren. Instant Detacher (1.D.)
er en frittstdende hdndholdt mekanisk enhet som nar den er koblet til den
proksimale enden av skyveren, trekker frigjoringselementet i skyveren.
Dette gjor at implantatet lgsner fra den distale enden av innfgringsskyveren.

ENHETENS KOMPATIBILITET

The Instant Detacher (1.D.) er kompatibel med enheter med avtakbare
spiraler som har en kompatibel frigjoringsmekanisme, inkludert, men ikke
begrenset til:

« Axium™avtakbar spiral

« Concerto™ avtakbar spiral

« Axium™ Prime avtakbar spiral

« Concerto Versa™ avtakbar spiral

no

Se bruksanvisningen for avtakbare spiraler nar du bruker Instant Detacher
(.D.).

TILTENKT FORMAL / INDIKASJONER FOR BRUK

Instant Detacher (1.D.) er beregnet for & brukes med de kompatible
enhetene med avtakbar spiral som angitt ovenfor for den tilsvarende
enhetsindikasjonen for bruk.

KONTRAINDIKASJONER

Det eringen kjente kontraindikasjoner.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

1. Fjern Instant Detacher (1.D.) fra den beskyttende emballasjen og legg
den i det sterile feltet.

2. Narspiralen eri gnsket stilling, mé du kontrollere at den
roterende hemostatiske ventilen (RHV) er last ordentlig rundt
innforingsskyveren far du kobler til Instant Detacher (.D.) for &
sikre at implantatet ikke beveger seg under tilkoblingsprosessen.
Forsikre deg om at innferingsskyveren er rett mellom RHV og Instant
Detacher (1.D.). A rette ut denne delen av innfaringsskyveren gir bedre
innretting med Instant Detacher (1.D.).

3. Hold den proksimale enden avimplantatskyveren i den distale enden
av PLI (indikator for positiv belastning). For Instant Detacher (1.D.)
over innfaringsskyveren til indikatoren for positiv belastning gar
heltinn i trakten og innfaringsskyveren sitter ordentlig i aktuatoren
(sefigur1).
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Figur 1.
a.  Proksimal ende av indikator for positiv belastning.

b. Tatak her ndr du forer Instant Detacher (1.D.) over
innforingsskyveren.

¢ Forlnstant Detacher (1.D.) over innforingsskyveren.

d.  Klartil frigjering.

e.  RHVoginnfaringsskyveren eri en rett linje, og den distale
enden av PLI er satt helt inn i Instant Detacher (1.D.)-trakten.
Merk! Hvis PLI-en fremdeles vises som i figur 2 nedenfor, ber

Instant Detacher (1.D.) fares videre til innforingsskyveren er satt
heltinn i trakten som i figur 1 ovenfor.

Figur 2.
a.  Ikke fullstendig satt inn.

For & lasne implantatet, plasser Instant Detacher (1.D.) i handflaten
og trekk tommelskyveknappen tilbake til den stopper, og la
tommelskyveknappen ga tilbake til utgangsposisjonen. Fjern Instant
Detacher (I.D.).

Merk! Instant Detacher (1.D.) kan ogsa fjernes fra enden av
bevegelsesomradet om gnskelig. For & fiene Instant Detacher (1.D.)
ved slutten av slaget, hold tommelskyveknappen i bakerste stilling og
fiern Instant Detacher (1.D.) (se figur 3).

Merk! Hvis implantatet ikke er frigjort etter 3 forsak, ma du kassere

Instant Detacher (1.D.) og erstatte den med en ny Instant Detacher
(D.).

.
=

Figur3.
a.  Klartil frigjoring.

b.  Distal ende av PLI helt satt inn i trakten til Instant Detacher
(D.).

5. Gjenta trinn 2-4 hvis det er nodvendig med flere
implantatplasseringer.

6. Narprosedyren er fullfart, ma du kaste Instant Detacher (L.D.).

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med enheten og den endovaskulre
prosedyren, kan blant annet véere eller omtrent tilsvare folgende:

Usnsket reaksjon overfor antikoagulasjonsmidler.

Reaksjoner pa grunn av anestesi slik som kvalme, aspirasjon og
organsvikt.

Komplikasjoner pa grunn av eksponering for strling, som rad hud,
sar, misfarging av huden, hértap, neoplasi.

Vaskulzre komplikasjoner som vasospasme, disseksjon, perforasjon,
ruptur, AV-fisteldannelse, okklusjon utenfor malstedet.

Tromboemboliske komplikasjoner, luftemboli, fremmedlegeme.

Enhetskomplikasjoner som strekking, friksjon, fraktur, brudd,
migrasjon, for tidlig frigjering, manglende frigjoring av/i coilen.

Overfolsomhet overfor utstyrsmaterialer, hemolyse, betennelse,
toksisitet.

Systemiske komplikasjoner som infeksjon, feber, sjokk.

Komplikasjoner pa tilgangsstedet, som hematom,
bledningskomplikasjoner, smerte.

Nevrologiske sykdommer eller dysfunksjoner.
Dad.

* Se bruksanvisningen for andre behandlingsenheter og legemidler for a fa
mer informasjon om mulige komplikasjoner. Hvis det oppstér en alvorlig
hendelse relatert til enheten, skal du kontakte Medtronic-representanten
og kompetente myndigheter i det aktuelle landet / den aktuelle regionen.

ADVARSLER

Instant Detacher (1.D.) er beregnet for bruk pa én pasient. Skal
ikke resteriliseres og/eller brukes flere ganger. Hvis enheten
bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det skade enhetens
strukturelle integritet og/eller fore til at enheten svikter, noe som
igjen kan fore til at pasienten skades, blir syk eller dor, eller til
nedsatt ytelse for enheten.

Skal ikke brukes hvis den sterile emballasjen er usikker eller
skadet.

Instant Detacher (1.D.) er beregnet pa maksimalt 25 sykluser. Bruk
av Instant Detacher (1.D.) over 25 sykluser kan fare til mislykket
lgsningsforsak.

Alle sterile barrieresystemer, som er merket som sterile, skal
inspiseres visuelt rett for bruk. Bruk ikke enheten hvis det sterile
barrieresystemet ikke er intakt.

Ytterligere informasjon vedrarende problemmaterialer,
for eksempel REACH, Proposition 65 i California eller
andre produktforvaltningsprogrammer, finner du under
www.medtronic.com/productstewardship.

FORHOLDSREGLER

Instant Detacher (1.D.) er ikke beregnet pa & komme i kontakt i
pasienten.

Bruk ikke Instant Detacher (1.D.) etter utlgpsdatoen som er angitt pa
produktmerkingen.

Denne enheten er kun til engangsbruk. Ma ikke bearbeides pé nytt
eller resteriliseres. Hvis enheten bearbeides pa nytt og resteriliseres,
oker risikoen for pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for enheten.
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LEVERING

Denne enheten er STERILISERT med etylenoksid for levering. Denne enheten
er pyrogenfri.

OPPBEVARING 0G KASSERING

« Denne enheten skal oppbevares pa et tort sted, beskyttet mot sollys.
«  Enheten skal kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer,
administrative retningslinjer og/eller kommunale retningslinjer.

Slovencina sk

Pokyny na pouzivanie

Okamizity odpojovac
UPOZORNENIE

« Federdlny zékon (USA) obmedzuje predaj, distribtciu a pouZitie tejto
pomdcky na lekérov alebo na lekarsky predpis.

« Tito pomdcku smu pouzivat vyhradne lekari dokladne obozndmeni
s postupmi pouzivanymi pri angiografickych a perkutannych
intervencnych zékrokoch.

« Pred poutitim tohto produktu je dleZité precitat'si pokyny na
pouZitie a venovat dokladnd pozornost upozorneniam, pozndmkam
avarovaniam.

POPIS

Okamzity odpojovac ulahcuje uvolnenie implantétu s odnimatelnou cievkou
zhrotu tlacného zavadzaca. Okamzity odpojovac je samostatna rucnd
mechanickd jednotka, ktora po pripojeni k proximalnemu koncu tlacného
zavédzaca vtiahne uvolfiovaci prvok dovnitra zavdzaca, co md za ndsledok
uvolnenie implantatu z distdlneho konca tlacného zavédzaca.

KOMPATIBILITA POMOCKY

Okamzity odpojovac je kompatibilny so zariadeniami s odnimatelnou
cievkou s kompatibilnym odpojovacim mechanizmom, okrem iného vratane
nasledujlcich:

- odnimatelnd cievka Axium™

«  odnimatelnd cievka Concerto™

« odnimatelnd cievka Axium™ Prime

«  odnimatelnd cievka Concerto Versa™

Pri pouzivani okamZitého odpojovaca sa riadte pokynmi na pouzitie
odnimatelnych cievok.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE POUZITIA

Okamzity odpojovac je urceny na pouzitie s kompatibilnymi zariadeniami
s odpojitelnymi cievkami uvedenymi vyssie na ich prislusné indikécie
pouzitia.

KONTRAINDIKACIE

Nie si zndme Ziadne kontraindikdcie.

NAVOD NA POUZITIE

1. Vyberte okamzity odpojovac z jeho ochranného obalu a umiestnite ho
do sterilného pola.

2. Ked'bude cievka v pozadovanej polohe, pred pripojenim okamzitého
odpojovaca overte, i je rotacny hemostaticky ventil (RHV) pevne
zaisteny okolo tlacného zavddzaca, aby sa zarucilo, ze implantét sa
pocas procesu pripdjania nebude pohybovat. Uistite sa, Ze tlacny
zavédzac je vyrovnany medzi RHV a okamzitym odpojovacom.
Vyrovnanie tejto casti tlacného zavédzaca optimalizuje zarovnanie
s okamzitym odpojovacom.

3. Uchopte proximélny koniec tlacného zavadzaca implantétu za
distalny koniec PLI (indikdtora pozitivneho vlozenia). OkamZity
oddelovac postvajte po tlatnom zavédzadi, az kym PLI tplne nevstpi
do lievika a kym tlacny zavadzac nebude pevne usadeny v aktudtore
(pozrite si obrazok 1).

36



Y

b <«
d

%/%:‘h

Obrazok 1.
a.  Proximalny koniec indikétora sprdvneho vlozenia.

b. Pripostivani okamzitého odpojovaca cez tlacny zavédzac ho
uchopte tu.

¢ Postivajte okamzity odpojovac cez tlacny zavédzac.

d.  Pripravené na oddelenie.

e.  RHVatlacny zavadzac st v priamej linii a distalny koniec PLI je
Giplne zasunuty do lievika okamZitého odpojovaca.
Poznamka: Ak sa PLI stdle nachddza v polohe ako na
obrazku 2 nizsie, okamzity odpojovac treba posunut dalej, az
kym nebude tlacny zavadza¢ dplne usadeny v lieviku ako na
obrazku 1 vyssie.

Obrazok 2.

a.  NedplIné zavedenie.

Ak chcete implantét odpojit, vlozte si okamzity odpojovac do dlane,
zatiahnite palcovy postivac dozadu az na doraz a pomaly nechajte
palcovy postivac vrétit sa spat do jeho pvodnej polohy. Odstraiite
okamzity odpojovac.

Poznamka: OkamZity oddelovac je mozné v pripade potreby
odstranit aj na konci zdvihu. Ak chcete odstranit okamzity odpojovac
na konci zdvihu, podrzte palcovy postvac v jeho najzadnejsej polohe
a odstrénite okamzity odpojovac (pozrite si obrazok 3).

Poznamka: Ak sa implantét ani po 3 pokusoch neoddeli, zlikvidujte
okamzity oddelovac a nahradte ho novym okamzitym oddefovacom.

MOZNE KOMPLIKACIE
Mozné komplikacie spojené s pouzivanim pomacky a s endovaskuldrmnym
zakrokom zahfiiajui (okrem iného) alebo sa podobaju nasledujticim stavom:

*

NeZiaduca reakcia na antikoagulancid.

Reakcie v dosledku anestézie, ako napriklad nauzea, aspiracia
azlyhanie orgdnov.

Komplikdcie v dosledku vystavenia Ziareniu, ako napriklad
zacervenanie koze, vredy, zmena sfarbenia koze, vypaddvanie vlasov,
neoplazia.
Vaskulare komplikacie, ako napriklad vazospazmus, disekcia,
perfordcia, ruptra, vytvorenie AV fistuly, okltzia necielového miesta.
Tromboembolické komplikécie, vzduchovd embélia, cudzorodé teleso.
Komplikcie stvisiace s pomdckou, ako napriklad natiahnutie
cievky, trenie, prasknutie, zlomenie, migrdcia, predcasné oddelenie,
neoddelenie.
Precitlivenost na materialy pomacky, hemolyza, zépal, toxicita.
Systémové komplikdcie, ako napriklad infekcia, horicka, Sok.
Komplikacie v mieste pristupu, ako napriklad hematém, hemorégia,
bolest.
Neurologické deficity alebo dysfunkcie.
Smrt.
Informdcie o dalsich moznych komplikécidch ndjdete v pokynoch na
pouZivanie ostatnyich terapeutickych zariadeni a lieciv. Ak dojde k zdvaznej
udalosti v stvislosti s touto poméckou, kontaktujte zéstupcu spoloénosti
Medtronic a kompetentny orgén v prislusnej krajine/oblasti.

VAROVANIA

+  OkamZity oddelovac je ureny na pouZitie iba u jedného pacienta.
Po poufiti ich opatovne nesterilizujte ani opétovne nepouZivajte.
Priprava na opatovné pouzitie alebo opatovnd sterilizacia moze
narusit Strukturalnu integritu pomadcky a/alebo spasobit jej
zlyhanie, co moze mat za ndsledok zranenie, ochorenie alebo smrt’
pacienta a narusenie funkénosti pomacky.

« Nepouzivajte, ak je sterilné balenie porusené alebo poskodené.

«  Okamzity odpojovac je urceny na maximalne 25 cyklov. Pouzitie
okamzitého odpojovaca na viac nez 25 cyklov moze viest
k zlyhaniu pokusu o odpojenie.

. Bezprostredne pred pouzitim vizudlne skontrolujte v3etky sterilné
bariéry, ktoré st oznacené ako sterilné. Ak spozorujete narusenie
integrity systému sterilnej bariéry, zariadenie nepouzivajte.

. Dalsie informacie o nebezpecnych materialoch, ako
napriklad nariadenie REACH, zékon CA Prop 65 alebo
programy spravovania produktov, ndjdete na stranke
www.medtronic.com/productstewardship

PREVENTIVNE OPATRENIA

OkamdZity odpojova nie je ureny na vytvorenie kontaktu v tele
pacienta.

NepouZivajte okamzity odpojovac po ddtume exspiracie vytlacenom
na etikete produktu.

Tato pomacka je urcend len na jednorazové poutitie. Neuvadzajte do
opdtovne pouzitelného stavu ani opdtovne nesterilizujte. Uvedenie
do opéatovne pouzitelného stavu a opatovnd sterilizacia zvysuju rizika

Obrazok 3. infekcie pacienta a zhor3enia funkénosti pomacky.
a.  Pripravené na oddelenie. STAV PRI DODAN[
b. Distalny koniec PLI iplne v lieviku okamZitého odpojovaca. Této pomécka sa dodava STERILIZOVANA etylénoxidom. Této pomacka je
5. Akje potrebné zaviest dalSie implantéty, zopakujte kroky 2 az 4. apyrogénna.

6. OkamZity odpojovac po dokonceni postupu zlikvidujte.
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SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

Tiito pomdcku treba uchovévat na suchom mieste mimo sinecného
Ziarenia.

Pouzitd pomacku zlikvidujte v silade s nemocnicnymi predpismi,
administrativnymi predpismi a/alebo predpismi miestnej samospravy.

Romana
Instructiuni de utilizare

ro

Dispozitiv de detasare

instantanee (D.1.)
ATENTIE

«  Legislatia federald (SUA) permite vénzarea, distribuirea i utilizarea
acestui dispozitiv numai pe baza sau in urma recomandarii unui
medic.

« Acest dispozitiv trebuie sa fie utilizat numai de catre medici cu o buna
intelegere a procedurilor utilizate in angiografie si in interventiile
percutanate.

- Esteimportant sa cititi instructiunile de utilizare cu atentie deosebita
la atentiondri, note i avertismente, inainte de a utiliza acest produs.

DESCRIERE

Dispozitivul de detasare instantanee (D.1.) faciliteaza eliberarea implantului
Spirala detasabila din varful pistonului de amplasare. Dispozitivul de
detasare instantanee (D.1.) este o unitate mecanica manuald autonomd,
care, atunci cand este conectata la capatul proximal al pistonului, trage
elementul de eliberare in interiorul pistonului, determinand eliberarea
implantului din capatul distal al pistonului de amplasare.

COMPATIBILITATEA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul de detasare instantanee (D.1.) este compatibil cu dispozitivele
Spirala detasabila cu mecanism de detasare compatibil, inclusiv, fara
limitare:

- Spirala detasabila Axium™

«  Spirala detasabild Concerto™

- Spirala detasabila Axium™ Prime

- Spirala detasabila Concerto Versa™

Consultati instructiunile de utilizare ale Spiralelor detasabile inainte de a
utiliza dispozitivul de detasare instantanee (D.I.).

SCOPUL INDICAT / INDICATII DE UTILIZARE

Dispozitivul de detasare instantanee (D.I.) este destinat pentru utilizare
cu dispozitivele Spirald detasabila compatibile indicate in lista de mai sus
pentru indicatia de utilizare a dispozitivelor respective.

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Scoateti dispozitivul de detasare instantanee (D.1.) din ambalajul de
protectie si asezati-in campul steril.

2. Dup ce spirala se afla in pozitia doritd, confirmati ca valva
hemostatica rotativa (VHR) este fixata ferm in jurul pistonului de
amplasare inainte de a conecta dispoxzitivul de detasare instantanee
(D.1.), pentru a vd asigura cd implantul nu se misca in timpul
procesului de conectare. Asigurati-va ca pistonul de amplasare
este drept intre VHR si dispozitivul de detasare instantanee (D.1.).
Indreptarea acestei sectiuni a pistonului de amplasare optimizeazi
alinierea cu dispozitivul de detasare instantanee (D.I.).

3. Tineti capatul proximal al pistonului implantului la capdtul distal
al PLI (positive load indicator, indicator de incdrcare pozitiva).
Avansati dispozitivul de detasare instantanee (D.1.) peste pistonul
de amplasare pand cdnd PLI intrd complet in con si pistonul de
amplasare este plasat ferm in dispozitivul de actionare (vezi Figura 1).
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Figura 1.
a.  (Capatul proximal al indicatorului de incarcare pozitiva

b. Apucati de aici atunci cand avansati dispozitivul de detasare
instantanee (D.I.) peste pistonul de amplasare.

¢ Avansati dispozitivul de detasare instantanee (D.1.) peste
pistonul de amplasare.

d.  Gatade detasare
e. VHRsi pistonul de amplasare sunt in linie dreaptd, iar capatul

distal al PLI este introdus complet in conul dispozitivului de
detasare instantanee (D.I.).

Nota: Dacé PLI este inc vizibil, ca in Figura 2 de mai jos,
dispozitivul de detasare instantanee (D..) trebuie s fie avansat
in continuare pana cand pistonul de amplasare este asezat
complet in con, cain Figura 1 de mai sus.

Figura 2.

a.  Incrcare incompleta

Pentru a detasa implantul, asezati dispozitivul de detasare
instantanee (D.I.) in palma si retrageti glisorul pentru degetul mare
pana cand se opreste, dupa care ldsati usor ca glisorul pentru degetul
mare sd revind fn pozitia initiald. Scoateti dispozitivul de detasare
instantanee (D.L.).

Nota: Dispozitivul de detasare instantanee (D.1.) poate fi scos si
la sfarsitul cursei, dacd se doreste. Pentru a scoate dispozitivul de
detasare instantanee (D.1.) la sfarsitul cursei, tineti glisorul pentru
degetul mare in pozitia cea mai retrasa si scoateti dispozitivul de
detasare instantanee (D.1.) (vezi Figura 3).

Nota: Dacd implantul nu se detaseaza dupa 3 incercari, eliminati
dispozitivul de detasare instantanee (D.1.) si inlocuiti-I cu un nou
dispozitiv de detasare instantanee (D.I.).

Figura 3.

a.  Gatade detasare

b.  Capatul distal al PLI este asezat complet in conul dispozitivului
de detasare instantanee (D.L.).

Repetati pasii 2-4, dacd sunt necesare amplasari de implanturi

suplimentare.

6. Dupd ce procedura este completd, eliminati dispozitivul de detasare
instantanee (D.L.).
COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile posibile ale dispozitivului si ale procedurii endovasculare
includ, sau sunt similare cu urmatoarele, férd a se limita neapdrat la acestea:

Reactie adversd la anticoagulanti.

Reactii datorate anesteziei, de exemplu greata, aspiratie si
insuficientd de organe.

Complicatii datorate expunerii la radiatii, precum inrosirea pielii,
ulceratii, modificari ale culorii pielii, caderea parului, neoplazie.

Complicatii vasculare precum spasm vascular, disectie, perforatie,
rupturd, fistulizare arteriovenoasd, ocluzia unui loc neavut in vedere.

Complicatii tromboembolice, embolie gazoasd, corpi strdini.

Complicatii ale dispozitivului precum intinderea spiralei, frecare,
fracturd, rupere, migratie, desprindere prematurd, lipsa desprinderii.

Hipersensibilitate la materialele dispozitivului, hemolizd, inflamatie,
toxicitate.

Complicatii sistemice precum infectie, febrd, soc.

Complicatii la locul de acces precum hematom, hemoragie, durere.
Deficite sau disfunctii neurologice.

Deces.

* Consultati instructiunile de utilizare a celorlalte dispozitive pentru terapie

si medicatii pentru informatii despre eventuale complicatii posibile
suplimentare. Dacd survine un incident grav asociat cu dispozitivul,
contactati reprezentanta Medtronic si autoritatea competenta din tara/
regiunea dvs.

AVERTISMENTE

+  Dispozitivul de detasare instantanee (D.1.) este destinat pentru
utilizare la un singur pacient. A nu se resteriliza si/sau refolosi
dupa utilizare. Reconditionarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot conduce la
defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate provoca
ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului si compromiterea
performantei dispozitivului.

+ Anuse utiliza daca ambalajul steril este compromis sau
deteriorat.

«  Dispozitivul de detasare instantanee (D.l.) este destinat pentru
maximum 25 de cicluri. Utilizarea dispozitivului de detasare
instantanee (D.1.) mai mult de 25 de cicluri poate cauza esecul
incercarii de detasare.

+ Inspectati vizual toate sistemele de bariera sterila care sunt
etichetate ca fiind sterile, imediat inainte de utilizare. Nu utilizati
dispozitivul daca existd brese evidente ale integritatii sistemului
de bariera sterila.

+ Pentruinformatii suplimentare privind materialele sensibile,
precum REACH, Propunerea 65 a Statului California sau

alte prog de supraveghere a p vizitati
www.medtronic.com/productstewardship

PRECAUTII

Dispozitivul de detasare instantanee (D.I.) nu este destinat pentru
contact cu pacientul.
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« Nuutilizati dispozitivul de detasare instantanee (D.l.) dupa data de
expirare imprimatd pe eticheta produsului.

« Acest dispozitiv este destinat exclusiv pentru unica folosintd. A nu
se reconditiona sau resteriliza. Reconditionarea si resterilizarea pot
creste riscurile de infectii ale pacientului si riscul de a compromite
functionarea dispozitivului.

MOD DE LIVRARE

Acest dispozitiv este FURNIZAT STERILIZAT cu oxid de etilend. Acest
dispozitiv este apirogen.

DEPOZITAREA SI ELIMINAREA

« Acest dispozitiv trebuie sa fie depozitat intr-un loc uscat, la adapost
de radiatia solara.

. Eliminati dispozitivul in conformitate cu politicile locale spitalicesti,
administrative si/sau guvernamentale.

bbnrapcku
WHcTpyKumm 3a ynotpeba

bg

Ycmpoiicmeo 3a He3abagHo

oceo6oxoasane (1.D.)
BHUMAHWE

. (DenepaniuAt 3akoH (CALL|) orpaHuuasa Toa ycTpoiicTo fia 6bae
NPO/IaBaHo, Pa3npocTPaHABAHO WM U3NONI3BAHO OT NN NO NOPBYKA
Ha nekap.

« ToBaycTpoiicTBo TPAGBA A Ce U3MONI3Ba CAMO OT NEKapH, KOUTO
2 HAMBAIHO 3aM03HaTK C NPOLiEAYPHTE 33 U3BBPLUBAHE HA
aHrUorpadua v nepKyTaHHI MHTEPBEHLMOHANHM NPOLEAYPU.

« BaxHo e MHCTPyKuMUTe 32 ynoTpeba Aa ce MPoyeTar ¢ 0cobeHo
BHUMaHUe KbM 3abenexkiuTe 3a BHUMaHue, benexkute
npefynpexaeHnaTa npean ynotpeda Ha npogykTa.

ONMUCAHUE

YeTpoiicTBoTO 33 He3abaHo ocBo6oxaaBaHe (1.D.) ynecHasa
0CB06OXAABAHETO Ha UMMNNAHTA Ha OTAENALLATA Ce HAMOTKA 0T BbpXa

Ha ByTanoTo 3a JocTaBKa. YCTPOIACTBOTO 3a He3abaBHO 0CBOOOX/aBaHe
(ID.) e camocToATeNeH pbueH MexaHuueH ypen, KOiiTo, KOraTo e (Bbp3aH ¢
NPOKCUManHMA Kpaii Ha 6yTanoTo, U34bpNBa 0(BO6G0XKAABALLMA eNEMEHT
BbTpe B OyTanoto, Koeto Boau Ao 0cB0OGOX/AaBaHe Ha MMNNaHTa T
LUCTanHus Kpaii Ha 6yTanoTo 3a AocTaska.

CbBMECTUMOCT HA YCTPOCTBOTO

YeTpoiicTBOTO 33 He3abasHo ocBo60xaaBaHe (1.D.) e coBMecTUMO C
YCTPOIACTBA C OTAENALLA € HAMOTKA CbC CbBMECTUM MEXaH3bM 33
0CB06OM/3aBaHE, BKIIOUMTENHO, HO HE CAMO:

. Otaenawa ce HamoTka Axium™

. Otaenauwa ce Hamotka Concerto™

«  OtpenAwa ce Hamotka Axium™ Prime

. Otaenauwa ce Hamotka Concerto Versa™

Tpv u3non3BaHe Ha ycTpoiicTBO 3a He3abaBHo ocBoboX AaBake (1.D.)
BIIKTE UHCTPYKLUWTE 33 yNOTPe6a Ha OTAENALLMTE e HAMOTKI.

MPEAHASHAYEHUE/MOKA3AHUA 3A
YNOTPEBA

YeTpoiicTBOTO 32 He3abasHo ocBo60xaaBaHe (1.D.) e npeaHasHaueHo
3a ynotpe6a CbC CbBMeCTVIMUTE YCTPOICTBA € OTAENALLA Ce HAMOTKA,
136poeHu no-rope 3a CbOTBETHOTO NOKa3aHue 3a ynotpeba Ha
YCTPOIACTBOTO.

MPOTNBOMOKA3AHKA

HAma n3BeCTHM NpoTUBONOKa3aHNA.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

1. W3Baperte ycTpoiicTBOTO 33 He3abasHo ocBoGoxaBaHe (1.D.) ot
3alYWITHATa My OMAKOBKA M r0 MOCTABETe B CTEPUIHOTO Nole.

2. (nep Kato HAMOTKaTa € B XXENaHOTO NONOXEHMe, NpoBepeTe Aani
BbpTALLAT Ce XeMocTaTuyHa knana (RHV) e 3apaBo 3aknioueHa
0Kono 6yTanoTo 3a 40CTaBKa, Npean J1a (BbpXKeTe YCTPOACTBOTO 33
He3abaBHo oco6oxzaBaHe (1.D.), 3a Aa ce yBepuTe, Ye UMNNAHTBT
He ce [IBVXI N0 BpEMe Ha MPoLieca Ha CBbp3BaHe. YBepere ce, ue
6yTanoto 3a ocTaBKa e u3npaseHo mexay RHV u yctpoiictoto
3a He3abaBHo 0cBo60X/aBaHe (1.D.). Mi3npaBaHeTo Ha Ta3v yacT
Ha 6yTanoto 3a J0CTaBKa ONTVIMI3MPA NOAPABHABAHETO KbM
YCTPOICTBOTO 33 He3abaBHo ocBoboxaaBaHe (1.D.).
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[JIpbKTe NpoKCUManHuA Kpail Ha 6yTanoTo Ha UMNNaHTa B
ZMCTanHuA Kpait Ha PLI (nonoxwTeneH HANKaTOP 3 3apexzanxe).
TpuaBIKeTe Hanpes yCTPOICTBOTO 3a He3abaBHo 0cBOOOX/1aBaHe
(1.D.) Hap 6yTanoto 3a AocTaBka, AoKaTo PLI Bne3se HanbaHO BbB
dyHwATa v 6yTanoTo 3a J0CTaBKa € 3ApaBo NOCTABEHO B aKTyaTopa
(BuxTe Qurypa 1).

/a‘b

44—
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Ourypa 1.
a.  MpoKcvmaneH Kpaii Ha NONOXUTENHUA UHANUKATOP 33
3apexzaHe.
b. XBaHere TyK, KoraTo npuaBUXBaTe yCTPOICTBOTO 33
He3abaBHo ocBoboxzaBaHe (1.D.) Hap byTanoto 3a JocTaBKa.
¢ [lpuaBwxete Hanpes yCTPOIACTBOTO 33 He3abaBHO
ocgo6oxpasane (1.D.) Hag byTanoto 3a ocTaBKa.
d.  ToToBHOCT 32 0CBOGOX/IaBaHeE.
e, RHVwu 6yranoto 3a JocTaBKa ca B NpaBa IMHUA, @ AUCTANHUAT

Kpait Ha PLI € HanbAHO NOCTaBeH BbB yHNATa Ha
YCTPOICTBOTO 32 He3abaBHo ocBo6oxaaBaHe (1.D.).

3abenexka: Ako PLI Bce olLie ce noka3ea, KakTo e

Ourypa 3.
a.  [oToBHOCT 33 0CBOGOX/aBaHE.
b. [uctaneH kpaii Ha PLI u3uano BbB dyHuATa Ha yCTPOiICTBOTO

3a He3abaBHo ocBo6oxzaBaHe (1.D.).
MoBTOpETE CTHNKY 2-4, aKO € HeoBXOANMO JOMBAHUTENHO
N0CTaBAHE Ha UIMMAHT.
Cneg kaTo npoweaypara NpUKAIoYN, U3XBbPIETe yCTPOIACTBOTO 33
He3abaBHo ocBo6ox1aBaHe (1.D.).

MOTEHLUUAJIHW YUI0MHEHKA

MoTeHunanxure YCIOXHEHNA, CBbP3aHI € YCTPOICTBOTO U
€HJ0BaCKyNapHaTa npoueaypa, BKOYBAT U (a (XOAHU Ha, HO MOXe Aa
He (e OrpaHnyaBar fo, CnejHute:

Hexenaa peakLya KbM aHTUKOAryNnaHTHI areHTn.

Peakuuu, IbmxaLLm ce Ha aHecTe3ns, KaTo rajeHe, acnupauns u
OpraHHa HefloCTaTbyYHOCT.

YenoxkHeHus, bmKalln ce Ha u3naraxe Ha 067buBaHe, Kato
3ayepBABaHe Ha Koxata, A3BU, 06e3LBeTABaHe Ha Koxara, 3ary6a
Ha KOCa, HeonnasnA.

CbI0BY YCNOXKHEHWA, KaTo Ba30CNasbMm, AuceKaLua, nephopaus,
pynTypa, 06pa3ysate Ha K ducryna, 3anylwBsaHe Ha Helieneso
MACTO.

Tpom6o YCNOXKHEHNS, B em60nus, uyxao TANo.

A

noka3aHo Ha Gurypa 2 no-gony, ycTpoiicTBOTO 3a
ocso6oxpasaHe (1.D.) Tpabea aa Gbe npuaBMKeHO

Hanpez AOMbAHUTENHO, SOKATO GYTanoTo 3a J0CTaBKa He (e
Pa3nonoxiu u3uano BbB GyHuATa, KakTo Ha Gurypa 1 no-rope.

Ourypa 2.

HenbnHo noctagsHe.

a.

3a fia 0cBO6OAMTE MMMNNAHTa, NOCTABETe YCTPOVCTBOTO 3a He3abaBHO
ocgoboxpasate (1.D.) B AnaHTa cn 1 spbnHeTe NAb3raLyyms nanew
Ha3afl, HOKaTO CNpe, CNeA KOeTo 6aBHO 0CTaBeTe MTb3raluus

nanel /ia ce BbpHe B MbPBOHAYNHOTO (i nonoxeHue. OTcTpaxeTe
YCTPOICTBOTO 32 He3abaBHo ocBo6X AaBaHe (1.D.).

3abenexKa: YcTpoiicTBoTO 3a He3abasHo oco6oxaaBaHe (1.D.)
MOXe CbLLO Aa GbAe OTCTPaHeHo B Kpas Ha HATUCKaHETO, ako

€ HeobxoauUMmo. 3a 1 OTCTpaHuUTe yCTPOVCTBOTO 3a He3ahaBHO
ocBoboxpaasaHe (1.D.) B kpad Ha HaTUCKaHETO, 3aApbKTe MTb3ralya
nanel B Haii-3aHOTO My NONOXEHME U OTCTPaHeTe YCTPOIACTBOTO 33
He3abaBHo ocBoboxaaBaHe (1.D.) (BuxTe urypa 3).

3abenexka: AKo IMNNaHTDT He ce 0cBoboAYN Cnep 3 onwTa,
13XBbPIETe YCTPOIACTBOTO 32 He3abaBHo ocBoboxaBaHe (1.D.) u ro
3aMeHeTe C HOBO YCTPOIICTBO 3a He3abaBHo ocBoboxAaBake (1.D.).

*

Yo , (BbP3aHN C YCTPOVCTBOTO, KaTO pa3TAraHe Ha
HaMoTKara, TpUeHe, paKTypa, CuynBaHe, pa3MecTBaHe,
npexaeBpemMeHHo 0cB000X/1aBaHe, HeyCneLuHo 0(Bo60X AaBaHe.

(Bp'bXHyB(TBVITETIHOCT KbM MaTepuanuTe Ha yCTpoiicTBOTO,
Xemonn3a, Bb3naneHne, TOKCUYHOCT.

CucTeMHm yc
LLOK.

Kato

&
¥

Temnepatypa,

YenoxkHeHuA Ha MACTOTO Ha I0CTBI, KaTo XeMaToM, KpbBOM3NNB,

6onka.

HeBponorvuxu eduumutv uam AMCOYHKLMM.

letaneH u3xog.
BiKTe MHCTpYKLMMTE 33 ynoTpe6a Ha ApyruTe TepaneBTUYHM YCTPOIACTBA
1 MeZVKaMeHTH 38 JOMbAHUTENHA UHGOPMALWA 33 NOTEHLUANHUTe
YCNOXKHEHNA. AKO Bb3HUKHE Cepuo3eH MHLWAGHT, CBbP3aH ¢
YCTPOIACTBOTO, CBbPXKETE Ce € BaLuMA npeacTaBuTen Ha Medtronic
KOMNETEHTHIIA OpraH B CbOTBETHATa ibPKaBa/pPeruoH.

NPEAYNPEXAEHNA

«  YcrpoiicTBoTo 32 He3abaBHo ocBoboxzaBaHe (1.D.) e
npe/iHa3HayeHo 3a ynoTpeda camo 3a eAnH naumeHt. Cneg
ynoTpe6a He CTepUAM3PAIiTe 1 He M3N0A3BaiTe NOBTOPHO.
loBTopHaTa 06paboTka unu crepunn3aLya Moxe Aa
KOMNPOMETYPa CTPYKTYPHATa LIANOCT Ha YCTPOIACTBOTO W/vnm
J1a [l0Be/ie [10 0BPea Ha YCTPOIACTBOTO, KOETO OT (BOA CTPaHa
MOXe fia J0Be/ie A0 HapaHABaHe, 3a60nABaHe Ui CMbPT Ha
NaLMeHTa 1 HapylieHa YHKLMOHANHOCT Ha YCTPOVCTBOTO.

© He n3non3gaiite, ako (TepuHarta onakoBka e KoMnpomeTpaHa
WIN NoBpefieHa.
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NPENYNPEXIEHWA

YcTpoiicTBoTO 32 He3abaBHo ocBo6oxaaBake (1.D.) e
npe/iHa3HayeHo 3a MaKCUMyM 25 LKbAa (3TernAHuA).
/13n0n3BaHeTo Ha ycTpoiicTBOTO 33 He3abaBHo 0CBOGOXAaBaHe
(1.D.) Hag 25 unkbAa MoXe Aa AOBEAE 10 HeyCrelleH onuT 3a
0cB060XAaBaHE.

« Orniepaiite BU3YanHo BCIYKY CACTEMU CbC CTEPUAHY NPErpaay,
KOUTO €a 0603HAUEHI KaTo CTEPUITHI, HENMOCPEACTBEHO Npezyt
ynotpe6a. He u3non3saiire ycTpovicTBoTo, aKo ce Habniogasar
HapyLUeHIs B LIEN0CTTa Ha CUCTEMATa CbC CTepIIHA NPerpaga.

+ 3a[onbAHUTENHa MHGOPMALMA OTHOCHO NPeAU3BUKBALLN
3arpiKeHOCT MaTepuany, kato Hanpumep Pernamenta REACH,
KanudopHuiickua 3akon CA Prop 65 unu pyrin nporpamu
3a ynpaBneHyte Ha yniotpebara Ha nponymu nocerete
i

I'IPE}J,I'IA?:HI/I MEPKHK

YeTpoiicTBoTO 33 He3abasHo 0cBo60xaaBaHe (1.D.) He e
npeAHa3HAYeH0 A 0CLLECTBABA KOHTAKT B NALMEHTa.

+ Hew3non3Baiite ycTpoiicTBOTO 33 He3abaBHo 0CBOGOXAaBaHE
(ID.) cnep u3TMyaHe Ha cpoKa Ha roAHOCT, OTNeYaTaH Ha eTuKeTa
Ha NpopyKTa.

+ ToBaycTpoiicTBO € MpeHa3HaueHo (aMo 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba. He nognaraiite Ha BTopuuHa 06paboTka 1 He
CTepunu3vparite NoBTopHo. BropuyHara obpaboTka u nosTopHata
CTepUIN3aLIA YBENNYABAT PUCKOBETE OT MHOEKLWA 33 NaLueHTa i
KOMNpOMeTUpaHa paboTa Ha yCTpoiicTBOTO.

KAK CE 1OCTABA

Tosa yctpoiictBo ce goctasa CTEPUIHO, kato e crepunusmpano ¢ eTuneHoB
OKCUA. ToBa YCTPOIACTBO @ HeMMpOreHHo.

CbXPAHEHWE U U3XBBPNAHE

-+ ToBaycTpoiicTBO TPpAGBA Aa Ce CbXpaHABA Ha CYX0 MACTO, Aaney oT
CTbHYEBa CBET/NHA.

. /13xBBpAeTe YCTPOIICTBOTO B CHOTBETCTBHE C H0NHUYHATA,
AAMUHUCTPATUBHATA W/WNN MeCTHaTa NPaBUTeNCTBEHA NOANTHKA.

ic.com/product p

Eesti et

Kasutusjuhend

Kiireraldaja
ETTEVAATUST!

. Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia,
levitada ja kasutada vaid arstil voi arsti ettekirjutusel.

«  Sedaseadet voivad kasutada ainult arstid, kel on pahjalikud
teadmised angiograafiast ja perkutaansetest interventsionaalsetest
protseduuridest.

- Ennetoote kasutamist on oluline lugeda kasutusjuhendit ning
podrata erilist tahelepanu ettevaatusabindudele, mérkustele ja
hoiatustele.

KIRJELDUS

Kiireraldaja hdlbustab eraldatava koili implantaadi vabastamist
sisestusseadme toukuri otsast. Kiireraldaja on eraldiseisev mehaaniline
kasiseade, mis toukuri proksimaalse otsaga tihendatuna tombab
vabastuselemendi toukuri sisse, pdhjustades implantaadi eraldumise
sisestustoukuri distaalsest otsast.

SEADME UHILDUVUS

Kiireraldaja iihildub eraldatavate koilide seadmetega, millel on iihilduv
eraldusmehhanism, muu hulgas jargmistega.

«  FEraldatavad koilid Axium™

. Eraldatavad koilid Concerto™

. Eraldatavad koilid Axium™ Prime

«  FEraldatavad koilid Concerto Versa™

Lugege kiireraldaja kasutamise korral eraldatavate koilide kasutusjuhendit.

SIHTOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

Kiireraldaja on moeldud kasutamiseks koos tilalnimetatud dhilduvate
eraldatavate koilidega vastavate seadmete kasutusotstarbel.

VASTUNAIDUSTUSED

Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

KASUTUSJUHISED

1. Eemaldage kiireraldaja kaitsepakendist ja asetage see steriilsesse
vélja.

2. Kuikoil on soovitud asendis, veenduge enne kiireraldaja iihendamist,
et podrlev hemostaanlme klapp (RHV) oleks kindlalt sisestustoukuri
{imber kinni, t I i paigalpiisimist ihendamise ajal.
Veenduge, et5|sestustoukur oleks RHV ja kiireraldaja vahel sirgelt.
Sisestustoukuri selle osa sirgendamine tagab kiireraldaja parima
asetuse.

3. Hoidke implantaaditdukuri proksimaalset otsa PLI (positiivse
laadimise indikaator) distaalses otsas. Liikake kiireraldaja
{ile sisestustoukuri, kuni PLI siseneb taielikult lehtrisse ning
sisestustoukur on kindlalt aktuaatoris (vt joonist 1).

42



Y

b <«
d

%/%:‘h

Joonis 1.
Positiivse laadimise indikaatori proksimaalne ots.
Hoidke siit, kui liikkate kiireraldajat le sisestustoukuri.
Liikake kiireraldaja ile sisestustdukuri.

AT o

d.  Eraldamiseks valmis.

e.  RHVjasisestustoukur on sirgjoonel ning PLI distaalne ots on
téielikult kiireraldaja lehtrisse sisestatud.
Markus. Juhul kui PLI paistab endiselt vélja, nagu on néidatud
alloleval joonisel 2, tuleb kiireraldajat veel edasi liikata,
kuni sisestustoukur asub taielikult lehtris, nagu on ndidatud
ilaloleval joonisel 1.

a

Joonis 2.
a.  Tdielikult laadimata.

Implantaadi eraldamiseks asetage kiireraldaja peopessa ja to

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seadme ja endovaskulaarse protseduuriga seotud tiisistuste hulka kuuluvad
muu hulgas jérgmised vdi nendega sarnased tiisistused.

*

Antikoagulantide korvaltoimed.

Anesteesia korvaltoimed, nagu iiveldus, aspiratsioon ja
elundipuudulikkus.

Kiirgusega kokkupuute tiisistused, nagu nahapunetus, haavandid,
naha vérvimuutused, juuste véljalangemine, neoplaasia.

Vaskulaarsed tiisistused, nagu vasospasm, dissektsioon,
perforatsioon, rebend, arteriovenoosse fistuli teke, mitte-

sihtmarkpiirkonna oklusioon.

Trombemboolilised tiisistused, dhkemboolia, voorkehaemboolia.
Seadme rikked, nagu koili venimine, hodrdumine, murdumine,
purunemine, nihkumine, Idumine, mitteeraldumii

Ulitundlikkus seadme materjalide suhtes, hemoliiiis, poletik,
toksilisus.

Siisteemsed tiisistused, nagu infektsioon, palavik, Sokk.
Sisestuskoha tiisistused, nagu hematoom, verejooks, valu.
Neuroloogilised hired voi diisfunktsioonid.

Surm.

Lisateavet muude vdimalike tiisistuste kohta leiate teiste raviseadmete ja
ravimite kasutusjuhenditest. Kui seadme kasutamisega kaasneb raskeid
intsidente, votke iihendust ettevétte Medtronic esindajaga ja riikliku/
piirkondliku padeva asutusega.

HOIATUSED

Kiireraldaja on mdeldud kasutamiseks vaid iihel patsiendil.
Pérast kasutamist arge resteriliseerige ega kasutage korduvalt.
Taastootlemine voi resteriliseerimine voib kahjustada seadme
konstruktsiooni ja/vdi viia seadme rikkeni, mis omakorda vdib
pohjustada patsiendi tervisekahjustuse, haiguse vdi surma ning
héirida seadme tood.

Arge kasutage, kui steriilne pakend on avatud véi kahjustatud.

Kiireraldaja on mdeldud maksimaalselt 25 tsiikliks. Kiireraldaja

poidlaliugurit tagasi, kuni see peatub, ning laske pdidlaliuguril
aeglaselt algasendisse naasta. Eemaldage kiireraldaja.

Markus. Kiireraldaja voib soovi korral eemaldada ka tagasitombe
16pus. Kiireraldaja eemaldamiseks tagasitombe 16pus hoidke
pdidlaliugurit selle kdige tagumises asendis ja eemaldage kiireraldaja
(vt joonist 3).

Markus. Kui implantaat ei eraldu parast 3 katset, kdrvaldage
kiireraldaja ja asendage see uue kiireraldajaga.

ks kui 25 tsiikliks voib pohjustada eraldamise
ebadnnestumist.

Vahetult enne kasutamist kontrollige visuaalselt koiki steriilse
barjaéri siisteeme, mis on margistuse pahjal steriilsed. Arge
kasutage seadet, kui markate kahjustusi steriilse barjaari siisteemi
terviklikkuses.

Probleemsete materjalidega seotud lisateavet, sh teavet
REACH-médruse, California 1986. aasta joogivee ohutuse ja
toksiliste ainete requleerimise seaduse (CA Prop 65) ning

a muude tootehaldusprogrammide kohta vaadake veebilehelt
\‘ www.medtronic.com/product Iship
7/= LL_]:‘E ETTEVAATUSABINOUD

f

b

Joonis 3.
a.  Eraldamiseks valmis.
b.  PLIdistaalne ots asub téielikult kiireraldaja lehtris.

Kiireraldaja ei ole moeldud kokkup
sisemusega.

Arge kasutage kiireraldajat pérast tootesildile triikitud kdlblikkusaja
kuupéeva.

Seade on ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge
taastoodelge ega resteriliseerige. Taastootlemine ja resteriliseerimine
suurendab patsiendi infektsiooni ning seadme rikete ohtu.

ks patsiendi organismi

TARNIMINE

5. Kuipeate paigaldama veel implantaate, korrake samme 2—4.

6. Parast protseduuri I5ppu korvaldage kiireraldaja. Seade on STERILISEERITUD etiileenoksiidiga. Seade on mittepiirogeenne.
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HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE

Seadet tuleb hoida kuivas kohas péikesevalguse eest kaitstult.
Kdrvaldage seade haigla, haldusiiksuse ja/vdi riiklike eeskirjade
kohaselt.

hrvatski hr
Upute za upotrebu

Brzi odvojnik (1.D.)

OPREZ

«  Prema saveznom zakonu SAD-a, ovaj proizvod smije prodavati,
distribuirati ili upotrebljavati samo lijecnik ili osoba po njegovu
nalogu.

« Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo lijecnici s temeljitim
razumijevanjem angiografije i perkutanih intervencijskih postupaka.

«  Prije upotrebe ovog proizvoda vazno je proitati upute za upotrebu i
obratiti posebnu paznju na mjere opreza, napomene i upozorenja.

OPIS

Brzi odvojnik (1.D.) olaksava odvajanje implantata odvojive zavojnice od vrha
potiskivaca za uvodenje. Brzi odvojnik (1.D.) samostalna je ru¢na mehanicka
jedinica koja, kada se poveze s proksimalnim krajem potiskivaca, povlaci
otpusni element unutar potiskivaca, Sto dovodi do otpustanja implantata s
distalnog kraja potiskivaca za uvodenje.

KOMPATIBILNOST PROIZVODA

Brzi odvojnik (1.D.) kompatibilan je s uredajima odvojive zavojnice s
kompatibilnim mehanizmom za odvajanje, ukljucujuci izmedu ostaloga
sljedece:

«  odvojiva zavojnica Axium™

- odvojiva zavojnica Concerto™

« odvojiva zavojnica Axium™ Prime

« odvojiva zavojnica Concerto Versa™

Pri upotrebi brzog odvojnika (1.D.) proucite upute za upotrebu odvojivih
zavojnica.

PREDVIDENA UPOTREBA / INDIKACIJE ZA
UPOTREBU

Brzi odvojnik (1.D.) namijenjen je za upotrebu s prethodno navedenim
kompatibilnim uredajima s odvojivim zavojnicama za odgovarajucu
indikaciju za upotrebu proizvoda.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

SMJERNICE ZA UPOTREBU

1. lzvadite brzi odvojnik (1.D.) iz zastitnog pakiranja i stavite ga u
sterilno polje.

2. Nakon to zavojnicu postavite u Zeljeni polozaj, provierite je li
okretni hemostatski ventil (RHV) ¢vrsto zablokiran oko potiskivaca
za uvodenje prije nego Sto povezete brzi odvojnik (1.D.) kako biste
osigurali da se implantat ne pomakne tijekom postupka povezivanja.
Provjerite je li potiskivac za uvodenje poravnan izmedu RHV-a i brzog
odvojnika (1.D.). Izravnavanje tog dijela potiskivaca za uvodenje
optimizira poravnanje s brzim odvojnikom (1.D.).

3. Driite proksimalni kraj potiskivaca implantata na distalnom kraju
PLI-ja (indikator pozitivnog opterecenja). Pomaknite brzi odvojnik
(1D.) preko potiskivaca za uvodenje dok PLI ne ude potpuno u lijevak
i potiskivac za uvodenje ne sjedne cvrsto u aktuator (pogledajte
sliku 1).
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Slika 1
a.  Proksimalni kraj indikatora pozitivnog opterecenja (PLI).

b.  Drzite ovdje dok pomicete brzi odvojnik (1.D.) preko potiskivaca
za uvodenje.

¢ Pomaknite brzi odvojnik (1.D.) preko potiskivaca za uvodenje.

d.  Spremno za odvajanje.

e.  RHVi potiskivac za uvodenje poravnati su i distalni kraj PLI-ja
potpuno je uvucen u lijevak brzog odvojnika (1.D.).
Napomena: ako je PLI i dalje vidljiv kao Sto je prikazano na
slici 2 u nastavku, brzi odvojnik (1.D.) treba jos pomaknuti dok
potiskivac za uvodenje potpuno ne sjedne u lijevak kao sto je
prikazano na slici 1.

Slika 2

a.  Nije potpuno uvuceno.

Za odvajanje implantata stavite brzi odvojnik (1.D.) u dlan i povucite
palcani kliznik unatrag dok se ne zaustavi, a zatim pustite da se
palcani kliznik polako vrati u izvorni polozaj. Uklonite brzi odvojnik
(D).

Napomena: brzi odvojnik (1.D.) po Zelji se moze odvojiti i na kraju
poteza. Za uklanjanje brzog odvojnika (1.D.) na kraju poteza drzite
palcani kliznik u krajnjem straznjem polozaju i uklonite brzi odvojnik
(1.D.) (pogledajte sliku 3).

Napomena: ako se implantat ne odvoji nakon 3 poku3aja, bacite brzi
odvojnik (1.D.) i zamijenite ga novim brzim odvojnikom (1.D.).

Slika 3
a.  Spremno za odvajanje.
b.  Distalni kraj PLI-ja potpuno u lijevku brzog odvojnika (1.D.).

5. Ponovite korake od 2 do 4 ako je potrebno postaviti dodatne
implantate.

6. Nakon dovrSetka postupka bacite brzi odvojnik (1.D.).

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije proizvoda i endovaskularnog zahvata ukljucuju ili su
jednakoznacne navedenom, no nisu oganicene na:

I
nepovolj

reakdiju na antikoagul
- reakcije na anesteziju kao Sto su mucnina, aspiracija i zatajenje organa

« komplikacije zbog izlozenosti zracenju, kao $to su crvenilo koze,
ulkusi, diskoloracija koZe, gubitak kose, neoplazija

«  vaskularne | cije kao Stosu disekcija, perforacija,
ruptura, stvaranje AV fistule, okluzija neciljnog mjesta

- tromboembolicke komplikacije, zratnu emboliju, strano tijelo

« komplikacije uredaja kao $to su rastezanje zavojnice, trenje,
napuknuce, lom, premjestanje, prerano odvajanje, neodvajanje

- preosjetljivost na materijale od kojih je uredaj napravljen, hemolizu,
upalu, trovanje

- sistemske komplikacije kao $to su infekcija, vrucica, Sok
« komplikacije na mjestu pristupa kao $to su podljev, krvarenje, bol
« neuroloski deficit ili disfunkciju

. smrt.

* Procitajte upute za upotrebu za druge terapijske proizvode i lijekove za
dodatne informacije o mogucim komplikacijama. Ako nastupi ozbiljan
incident povezan s proizvodom, obratite se zastupniku tvrtke Medtronici
nadleznom tijelu u svojoj drzavi/regiji.

UPOZORENJA

+ Brziodvajac namijenjen je upotrebi na jednom bolesniku. Nakon
upotrebe nemojte ga sterilizirati i/ili ponovno upotrebljavati.
Obradom ili ponovnom sterilizacijom moZzete ugroziti strukturalnu
gelovitost proizvoda i/ili funkcionalnost proizvoda, Sto moze
dovesti do ozljede, bolesti ili smrti bolesnika i narusene
ucinkovitosti uredaja.

+  Nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje otvoreno ili
osteceno.

+ Brziodvojnik (1.D.) namijenjen je za najvise 25 ciklusa. Upotreba
brzog odvojnika (1.D.) u vise od 25 ciklusa moze dovesti do
neuspjesnog pokusaja odvajanja.

«  Prije upotrebe vizualno pregledajte sve sustave sterilnih barijera
oznacene kao trenutacno sterilne. Ne upotrebljavajte proizvod ako
je ocito narusena cjelovitost sustava sterilne barijere.

1

« Uvezisdod materijalima o pr im informacijama kao
Sto su Uredba REACH, CA Prop 65 ili drugi Programi upravljanja
proizvodom, posjetite www.medtronic.com/productstewardship

MJERE OPREZA

« Brziodvojnik (1.D.) ne smije doci u dodir s bolesnikom.

« Nemojte upotrebljavati brzi odvojnik (1.D.) nakon isteka roka upotrebe
otisnutog na naljepnici proizvoda.

- Ovajje proizvod namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ponovo obradivati ni ponovo sterilizirati. Ponovna obrada i ponovna
sterilizacija mogu povecati rizike od infekcije bolesnika i ugroziti
izvedbu proizvoda.

NACIN ISPORUKE

Ovaj se proizvod isporucuje STERILIZIRAN etilen-oksidom. Ovaj proizvod je
nepirogen.




SKLADISTENJE | ODLAGANJE U OTPAD

Ovaj proizvod mora se Cuvati na suhom mjestu, izvan suncevog
svjetla.

Odlotite proizvod u otpad u skladu s pravilima zdravstvene ustanove
te upravnim i/ili lokalnim zakonskim propisima.

Lietuviy It
Naudojimo instrukcijos

Skubaus atkabinimo
priemoné (ID)
DEMESIO

« Pagal JAV federalinius jstatymus $ig priemone parduoti, platinti ir
naudoti galima tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

- Sig priemone turi naudoti tik gydytojai, kurie gerai imano
angiografines ir intervencines perkutanines procediras.

+  Pries naudojant $j gaminj, svarbu perskaityti naudojimo instrukcija ir
atkreipti démesj j atsargumo informacija, pastabas ir jspéjimus.

APRASYMAS

Skubaus atkabinimo priemoné (ID) palengvina atkabinamosios spiralés
implanto atkabinima nuo jterpimo stimiklio galiuko. Skubaus atkabinimo
priemoné (ID) yra autonominé rankiné mechaniné priemoné, kuri
prijungiama prie proksimalinio stamiklio galo, kad patraukty atkabinimo
elementa stamiklyje ir atkahinty implantg nuo distalinio jterpimo stamiklio
galo.

PRIEMONES SUDERINAMUMAS

Skubaus atkabinimo priemoné (ID) suderinta su atkabinamosios spiralés
priemonémis, kuriose yra suderintas atkabinimo mechanizmas, jskaitant
toliau nurodytas priemones (sarasas negalutinis).

« ,Axium™ atkabinamoji spiralé

- ,Concerto™ atkabinamoji spiralé

. ,Axium™ Prime” atkabinamoji spiralé

- Concerto Versa™" atkabinamoji spiralé

Naudodami skubaus atkabinimo priemone (ID), Zr. atkabinamosios spiralés
naudojimo instrukcija.

NUMATYTOJI PASKIRTIS IR NAUDOJIMO
INDIKACLIOS

Skubaus atkabinimo priemoné (ID) skirta naudoti su pirmiau nurodytomis
suderintomis atkabinamosios spiralés priemonémis pagal atitinkamos
priemonés naudojimo indikacija.

KONTRAINDIKACIJOS

Néra zinomy kontraindikacijy.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. ISimkite skubaus atkabinimo priemone (ID) i$ jos apsauginés
pakuotés ir padékite ja j sterily lauka.

2. Kaispiralé nustatoma j reikiama padétj, prieS prijungdami skubaus
atkabinimo priemone (D) patikrinkite, ar jterpimo stamiklis patikimai
jtvirtintas sukamuoju hemostatiniu voztuvu (RHV), kad prijungiant
implantas nejudéty. Uztikrinkite, kad jterpimo stamiklio dalis tarp
RHV ir skubaus atkabinimo priemonés (ID) biity tiesi. IStiesinant
$ig jterpimo stamiklio dalj optimaliai sulygiuojama su skubaus
atkabinimo priemone (ID).

3. Laikykite proksimalinj implanto stamiklio gala uz distalinio PLI
(teigiamosios apkrovos indikatoriaus) galo. Stumkite skubaus
atkabinimo priemone (D) ant jterpimo stamiklio, kol PLI visiskai
[sistatys j piltuvélj, o jterpimo stamiklis tvirtai sistatys j vykdomajj
elementa (r. 1 pav.).
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1pav.

a.  Teigiamosios apkrovos indikatoriaus proksimalinis galas.

b.  Laikykite uz cia, kai stumiate skubaus atkabinimo priemone
(D) ant jterpimo stamiklio.

¢ Stumkite skubaus atkabinimo priemone (ID) ant jterpimo
stumiklio.

d.  Pasiruosta atkabinti.

e.  RHVirjterpimo stamiklis yra tiesioje linijoje, o distalinis PLI
galas visiskai jkistas j skubaus atkabinimo priemonés (ID)
piltuvélj.

Pastaba. Jei PLI vis dar matyti, kaip parodyta 2 pav., skubaus
atkabinimo priemone (ID) reikia pastumti toliau, kol jterpimo
stimiklis visiskai jsistatys j piltuvélj, kaip parodyta 1 pav.

5.
6.

a.  Pasiruosta atkabinti.

b. Distalinis PLI galas visiskai jstatytas j skubaus atkabinimo
priemonés (D) piltuvelj.

Jei reikia jterpti papildomy implanty, pakartokite 2—4 veiksmus.
Kai procediira baigiama, skubaus atkabinimo priemone (ID) iSmeskite.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos priemonés naudojimo ir endovaskulinés procediros komplikacijos
apima toliau nurodytas ir j jas panasias komplikacijas (sarasas gali buti
negalutinis).

Nepageidaujama reakcija j antikoaguliantus.

Reakijos j anestezija, pvz., pykinimas, svetimkanio jkvépimas ir
organo nepakankamumas.

Radioaktyviosios ap3vitos sukeltos komplikacijos, pvz., odos
paraudimas, opos, odos spalvos pakitimas, plauky slinkimas,
neoplazija.

Kraujagysliy komplikacijos, pvz., angiospazmas, atsisluoksniavimas,
pradirimas, plySimas, arterioveninés fistulés susidarymas, netikslinés
vietos okliuzija.

Tromboembolinés komplikacijos, oro embolija, svetimkanis.
Priemonés komplikacijos, pvz., spiralés i$sitempimas, trintis,
trakimas, liZimas, pasislinkimas, pirmalaikis atsikabinimas,
neatsikabinimas.

Padidéjes jautrumas priemonés medziagoms, hemolizé, uzdegimas,
toksiskumas.

Sisteminés komplikacijos, pvz., infekcija, karsciavimas, Sokas.
Prieigos vietos komplikacijos, pvz., hematoma, kraujavimas,
skausmas.

Neurologiniai sutrikimai arba disfunkcijos.

a
Lnjl * Papildomos informacijos apie galimas komplikacijas Zr. kity terapijos

priemoniy ir vaisty naudojimo instrukcijose. Jeigu jvyksta pavojingas su
priemone susijes incidentas, kreipkités j savo,Medtronic” atstovg ir savo

2 pav.

a.  Nevisiskai jstatyta.

Jei norite atkabinti implanta, paimkite skubaus atkabinimo priemone
(ID) j delng ir atitraukite nykciu valdoma Sliauziklj atgal, kol jis
sustos, tada palaukite, kol Sliauziklis i léto sugrjs j pradine padétj.
Nuimkite skubaus atkabinimo priemone (ID).

Pastaba. Jei reikia, skubaus atkabinimo priemone (ID) taip pat
galima nuimti, kai SliauZiklis atitrauktas. Jei norite nuimti skubaus
atkabinimo priemone (ID), kai SliauZiklis atitrauktas, laikykite nyksciu
valdoma Sliauziklj galinéje padétyje ir nuimkite skubaus atkabinimo
priemone (D) (r. 3 pav.).

Pastaba. Jei 3 kartus pabandzius implantas neatsikabina, ismeskite
skubaus atkabinimo priemone (ID) ir pakeiskite ja nauja skubaus
atkabinimo priemone (ID).

a

N

b

3 pav.

Salies / regiono atsakingas valdzios institucijas.

|SPEJIMAI

Skubaus atkabinimo priemoné (ID) skirta tik vienkartiniam
naudojimui. Panaudoje pakartotinai nesterilizuokite ir (arba)
nenaudokite. Pakartotinai apdorojant arba sterilizuojant
priemone, gali bti pazeistas konstrukcijos vientisumas ir (arba)
priemoné gali sugesti, todél galima suzaloti pacientg, jis gali
susirgti arba mirti ir gali pablogéti priemonés veikimas.

R
&

Anlki

Jei sterili pakuoté arba pazeista,

Skubaus atkabinimo priemoné (ID) suprojektuota daugiausia
25 ciklams. Panaudojus skubus atkabinimo priemone (ID) daugiau
nei 25 ciklams atlikti, gali nepavykti atkabinti.

Pries pat naudodami apziarékite visas sterilaus barjero sistemas,
kurios pazymétos kaip sterilios. Jei yra akivaizdus sterilaus barjero
sistemos vientisumo pazeidimas, priemonés nenaudokite.

Informacija apie papildomas medziagas, kurios kelia
susirapinima pagal REACH, Kalifornijos teisés akta,,Prop 65”
ar kitas gaminiy prieZiiiros programas, pateikta tinklalapyje
www.medtronic.com/productstewardship

ATSARGUMO PRIEMONES

Skubaus atkabinimo priemoné (ID) neskirta liesti prie paciento.
Nenaudokite skubaus atkabinimo priemonés (ID) praéjus galiojimo
pahaigos datai, iSspausdintai ant gaminio etiketés.
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- Sipriemoné yra skirta naudoti tik vienq karta. Neapdorokite
ir nesterilizuokite pakartotinai. Apdorojant pakartotinai arba
sterilizuojant pakartotinai, padidéja paciento uzkrétimo ir priemonés
prastesnio veikimo rizika.

KAIP TIEKIAMA

Si priemoné pristatoma STERILIZUOTA naudojant etileno oksida. Si priemoné
yra nepirogeniska.

LAIKYMAS IR SALINIMAS
« Sia priemone reikia laikyti sausoje vietoje, apsaugotoje nuo saulés
$viesos.

«  Panaudotas priemones iSmeskite pagal ligoninés, administracine ir
(arba) vietos valdzios nustatyta tvarka.

Latviski v

Lietosanas pamaciba
Tulitejas atvienosanas ierice
(TAI)

UZMANIBU!

«  Saskana ar ASV federalajiem likumiem So ierici drikst pardot, izplatit
un lietot tikai arsts vai péc arsta norikojuma.

-« Soierici drikst izmantot tikai arsti, kuriem ir atbilstosas zindsanas par
angiografiju un zemadas intervences procediram.

«  Pirmsierices lietosanas ir riipigi jaizlasa lietosanas pamaciba,
pievérsot ipasu uzmanibu piesardzibas pasakumiem, piezimém un
bridinajumiem.

APRAKSTS

Talitejas atvienosanas ierice (TAI) nodrosina atvienojama spiralveida
implanta atvienosanu no ievietosanas biditajcaurulites gala. Tulitgjas
atvienosanas ierice (TAI) ir autonoma, roka turama mehaniska ierice,
kas tiek pievienota biditajcaurulites proksimalajam galam un pavelk
atbrivo3anas elementu biditajcaurulites iek3pusé, tadéjadi atvienojot
implantu no ievietosanas biditajcaurulites distala gala.

IERICES SADERIBA

Talitgjas atvienosanas ierice (TAI) ir saderiga ar atvienojama spiralveida
implanta iericém, kas aprikotas ar saderigu atvienosanas mehanismu,
tostarp (bet ne tikai):

«  Axium™atvienojamo spirali;

- Concerto™ atvienojamo spirali;

« Axium™ Prime atvienojamo spirali;

- ConcertoVersa™ atvienojamo spirali.

Lietojot talitgjas atvienosanas ierici (TAI), skatiet atvienojamo spiralu
lietosanas pamacibu.

PARED_ZETAIS LIETOJUMS/LIETOSANAS
INDIKACIJAS

Tulitgjas atvienosanas ierice (TAI) ir paredzéta lietosanai ar saderigam
atvienojamas spirales iericém (noraditas ieprieks saja dokumenta) atbilstosi
attiecigas ierices lietosanas indikacijam.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamu kontrindikaciju.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. lznemiet tulitéjas atvienoSanas ierici (TAI) no tas aizsargiepakojuma
un novietojiet sterilaja zona.

2. Tiklidz spirale atrodas nepieciesamaja pozicija, pirms tilTtéjas
atvienosanas ierices (TAI) pievienosanas parliecinieties, vai
rotéjosais hemostazes varsts (RHV) ir ciesi fikséts ap ievietosanas
bidrtajcauruliti, lai nodrosinatu implanta neizk 05 savienosanas
procesa laika. Nodrosiniet, lai ievietosanas biditajcaurulite atrastos
taisni starp RHV un talitéjas atvienosanas ierici (TA). Iztaisnojot So
ievietoSanas biditajcaurulites dalu, tiek optimizéts savietojums ar
talitéjas atvienosanas ierici (TAI).

3. Turietimplanta biditajcaurulites proksimalo galu pie pilniga
ievietojuma indikatora distala gala. Virziet tulitéjas atvieno3anas
ierici (TAI) pari ievietosanas bidcaurulitei, lidz pilniga ievietojuma
indikators ir pilniba ievietots paplatinajuma un ievietosanas
bidcaurulite ir ciesi ievietota aktuatora (skatiet 1 attélu).
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1. attéls.
a.  Pilnigaievietojuma indikatora proksimalais gals.
b, Virzot talitgjas atvienosanas ierici (TAI) pari ievietosanas
bidcaurulitei, satveriet 3eit.
¢ Virziet tulitéjas atvienosanas ierici (TAI) pari ievietosanas
bidcaurulitei.
d.  Gataviba atvienosanai.
e.  RHVunievietosanas bidcaurulite ir novietoti taisna linija, un

pilniga ievietojuma indikatora distalais gals ir pilniba ievietots
tulitéjas atvienosanas ierices (TAI) paplatinajuma.
Piezime. Ja pilniga ievietojuma indikators joprojam ir
redzams, ka paradits 2. attéla, tulitéjas atvieno3anas ierice

ir javirza talak, iz ievietoSanas biditajcaurulite ir pilniba
ievietota paplatinajuma, ka paradits 1. attéla.

a

2, attels.
Nav pilniba ievietots.

a.

Lai implantu atvienotu, tulitéjas atvienosanas ierici (TAI) satveriet
plauksta, atvelciet bidni lidz atdurei un |énam |aujiet bidnim
atgriezties ta sakotnéja pozicija. Nonemiet tilitéjas atvienosanas
ierici (TAI).

Piezime. Ja nepieciesams, tlitéjas atvienosanas ierici (TAI) ari var
nonemt gajiena beigas. Lai tulitéjas atvienosanas ierici (TAI) nonemtu
gajiena beigas, turiet bidni galéja aizmuguréja pozicija un nonemiet
tlitéjas atvienosanas ierici (TAI) (sk. 3. att.).

Piezime. Ja p&c 3 méginajumiem implants joprojam nav atvienots,
atbrivojieties no talitgjas atvieno3anas ierices (TAI) un nomainiet to
pret jaunu talitéjas atvienosanas ierici (TAI).

a

~
=

b

3. attels.

Gataviba atvienosanai.

Pilniga ievietojuma indikatora distalais gals pilniba ievietots
tlitgjas atvienosanas iericé (TAI).

a.
b.

5. Janepieciesama papildu implantu ievietosana, atkartojiet darbibas
no 2. lidz4.

6. Kad procedra ir pabeigta, atbrivojieties no talitéjas atvienosanas
ierices (TAI).

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Arierici un endovaskularo procediru saistitas iespéjamas komplikacijas ir
vienadas ar talak noraditajam (bet ne tikai):

Nevélama reakcija pret antikoagulacijas lidzekliem.

«  Reakcija pret anestézijas lidzekliem, pieméram, nelabums, aspiracija
un organu mazspéja.

Starojuma iedarbibas izraisitas komplikacijas, pieméram, adas
apsartums, Ciilas, adas krasas maina, matu izkrisana, neoplazija.
Vaskularas komplikacijas, pieméram, asinsvadu spazmas,
atslanosanas, perforacija, plisumi, AV fistulas veidosanas, oklizija
neparedzéta vieta.

Trombemboliskas komplikacijas, gaisa embolija, sveskermeni.
lerices darbibas traucéjumi, pieméram, spirales izstiepsanas, berze,
plaisasana, lisana, migracija, priekslaiciga atdalisanas, neatdalisanas.
Paaugstinata jutiba pret ierices materialiem, hemolize, iekaisums,
toksiskums.

Sistemiskas komplikacijas, pieméram, iekaisums, drudzis, Soks.
Komplikacijas piek|uves vieta, pieméram, hematoma, hemoradija,
sapes.

Neirologiski traucéjumi vai disfunkcijas.

Nave.

* Papildinformaciju par iespéjamam komplikacijam skatiet citu terapijas
iericu un medil u lieto3anas noradijumos. Ja ir noticis nopietns

incidents, kas saistits ar ierici, sazinieties ar viet&jo uzpémuma Medtronic
parstavi un savas valsts vai regiona kompetento iestadi.

BRIDINAJUMI

Talitgjas atvienosanas ierice ir paredzéta lietosanai vienam
pacientam. Péc lieto3anas to nedrikst atkartoti sterilizét un/
vai lietot. Atkartota apstrade vai sterilizeSana var bojat ierices
strukturalo viengabalainibu un/vai izraisit ierices darbibas
traucgjumus, kas savukart var izraisit pacienta traumas,
saslimsanu vai navi, ka arf pasliktinat ierices veiktspéju.

+  Nelietojiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats.

Talitejas atvienosanas ierice (TAI) ir paredzéta ne vairak ka

25 cikliem. Ja ciklu skaits parsniedz 25, tulitgjas atvienosanas
ierices (TAI) izmanto3ana var izraisit atvienosanas neizdosanos.

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet visas sterilas barjeras sistémas,
kas ir markétas ka sterilas. Nelietojiet ierici, ja ir novérojams
sterilas barjeras sistémas viengabalainibas zudums.

Papildu materialus, kas satur batisku informaciju, pieméram,
REACH regulu, Kalifornijas tata likumdosanas iniciativu nr. 65,
vai citas izstradajumu parvaldibas programmas skatiet vietné
www.medtronic.com/productstewardship

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Talitéjas atvienosanas ierice (TAI) nav paredzéta saskarei pacienta
kermeni.

Nelietojiet tilTtéjas atvienosanas ierici (TAI), ja ir beidzies uz
izstradajuma etiketes noraditais deriguma termins.
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- Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoanai. To nedrikst
atkartoti apstradat vai sterilizét. Atkartoti apstradajot un atkartoti
sterilizéjot, var palielinaties pacienta inficéSanas un ierices veiktspéjas
pasliktinasanas risks.

PIEGADES FORMA

Siierice tiek piegadata STERILIZETA, izmantojot etilénoksidu. Si ierice ir

nepirogéna.

GLABASANA UN ATBRIVOSANAS NO

IZSTRADAJUMA

+ lericeirjauzglaba sausa vieta un jasarga no saules gaismas
iedarbibas.

«  Atbrivojieties no ierices saskana ar slimnicas, administrativajiem un/
vai valsti spéka esosajiem noteikumiem.

Slovenscina sl

Navodila za uporabo

Pripomocek za hitro snemanje
(.D.)

POZOR

«  Iveznazakonodaja v ZDA doloca, da lahko ta pripomocek prodaja,
distribuira in uporablja ali predpise le zdravnik.

«  Tapripomocek smejo uporabljati samo zdravniki s temeljitim
razumevanjem angiografskih in perkutanih interventnih posegov.

«  Pred uporabo tega izdelka je pomembno prebrati navodila za
uporabo, pri cemer je treba zlasti paziti na svarila, opombe in
opozorila.

OPIS

Pripomocek za hitro snemanje (1.D.) omogoca sprostitev vsadne snemljive
tuljave s konice dovajalnega pripomocka za potiskanje. Pripomocek za
hitro snemanje (1.D.) je samostojna rocna mehanska enota, ki — kadar je
povezana s proksimalnim koncem pripomocka za potiskanje — povlece
sprostitveni element znotraj pripomocka za potiskanje, s ¢imer sprosti
vsadek z distalnega konca dovajalnega pripomocka za potiskanje.

ZDRUZLJIVOST PRIPOMOCKA

Pripomocek za hitro snemanje (1.D.) je zdruZljiv s snemljivimi tuljavami z
zdruzljivim mehanizmom za odstranitev, vkljuno z naslednjimi, vendar ne
omejeno nanje:

«  Snemljiva tuljava Axium™

«  Snemljiva tuljava Concerto™

«  Snemljiva tuljava Axium™ Prime

«  Snemljiva tuljava Concerto Versa™

Pri uporabi pripomocka za hitro snemanje (1.D.) glejte navodila za uporabo
snemljivih tuljav.

NAMEN PRIPOMOCKA/INDIKACIJE ZA
UPORABO

Pripomocek za hitro snemanje (1.D.) je namenjen za uporabo z zdruZljivimi
snemljivimi tuljavami, kot je navedeno zgoraj v indikacijah za uporabo za
ustrezni pripomocek.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih kontraindikacij.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Pripomocek za hitro snemanje (1.D.) odstranite iz zascitne embalaze in
ga odloZite znotraj sterilnega polja.

2. Kojetuljava v Zelenem poloZaju, se prepricajte, da je vrtljivi
hemostatski ventil (RHV) dobro stisnjen okoli dovajalnega
pripomocka za potiskanje, preden prikljucite pripomocek za hitro
snemanje (1.D.), da se ne bi med postopkom prikljucitve vsadek
premaknil. Prepricajte se, da je dovajalni pripomocek za potiskanje
med RHV in pripomockom za hitro snemanje (1.D.) raven. lzravnava
tega dela dovajalnega pripomocka za potiskanje optimizira poravnavo
pripomocka za hitro snemanje (1.D.).

3. Driite proksimalni konec pripomocka za potiskanje vsadka na
distalnem koncu PLI (indikatorja pozitivnega nalaganja). Potiskajte
pripomocek za hitro snemanje (1.D.) prek dovajalnega pripomocka
za potiskanje, dokler PLI povsem ne vstopi v odprtino in dovajalni
pripomocek za potiskanje ne sedi trdno v aktuatorju (glejte sliko 1).
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Slika 1.

a.  Proksimalni konec indikatorja pozitivnega nalaganja.

b.  Pripotiskanju pripomocka za hitro snemanje (1.D.) prek
dovajalnega pripomocka za potiskanje primite tukaj.

¢ Potisnite pripomocek za hitro snemanje (1.D.) prek dovajalnega
pripomocka za potiskanje.

d.  Pripravljeno za snetje.

e.  RHVin dovajalni pripomocek za potiskanje sta v ravni liniji in
distalni konec PLI je povsem vstavljen v odprtino pripomocka
za hitro snemanje (1.D.).

Opomba: Ce je PLI $e vedno viden, kot je prikazano na sliki 2
spodaj, je treba pripomocek za hitro snemanije (1.D.) potisniti
dlje, dokler dovajalni pripomocek za potiskanje povsem ne sedi
v odprtini, kot je prikazano na sliki 1 zgoraj.

Slika 2.

a.  Nipovsem nalozeno.

(e 7elite sneti vsadek, primite pripomocek za hitro snemanje (1.D.) v
dlan in s palcem povlecite drsnik nazaj do omejila, nato pa dovolite,
da se drsnik pocasi vrne v prvotni poloZaj. Odstranite pripomocek za
hitro snemanje (1.D.).

Opomba: Pripomocek za hitro snemanje (1.D.) lahko po Zelji
odstranite tudi ob koncu poteze. Ce Zelite pripomocek za hitro
snemanje (1.D.) odstraniti ob koncu poteze, drzite drsnik za palecv
skrajno zadnjem polozaju in odstranite pripomocek za hitro snemanje
(1D.) (glejte sliko 3).

Opomba: Ce se vsadek ne sname v 3 poskusih, zavrzite pripomocek
za hitro snemanje (1.D.) in ga zamenjajte z novim.

N
7@1

Slika 3.

a.  Pripravljeno za snetje.

b.  Distalni konec PLI je povsem v odprtini pripomocka za hitro
snemanje (1.D.).

5. Ceso potrebne namestitve dodatnih vsadkov, ponovite korake 2—4.

6. Koje postopek zakljucen, pripomocek za hitro snemanje (1.D.)
zavrzite.

MOREBITNI ZAPLETI

Morebitni zapleti, povezani s pripomockom in endovaskularnim postopkom,
med drugim vkljucujejo naslednje ali podobne zaplete:

nezeleno reakcijo na antikoagulacijska sredstva;

reakdije zaradi anestezije, kot so slabost, aspiracija in odpoved
organov;

zaplete zaradi izpostavljenosti sevanju: pordelost koZe, razjede,
razharvanje koze, izgubo las, neoplazijo;

vaskularne zaplete: vazospazem, disekcijo, predrtje, pretrganje,
tvorbo fistule AV, okluzijo mesta, ki ni ciljno;

tromboemboli¢ne zaplete, zracno embolijo, tujke;

zaplete, povezane s pripomockom, kot so raztezanje tuljave, trenje,
zlom, prelom, premik, prezgodnje snetje, nesprostitev;

preobcutljivost na materiale pripomocka, hemolizo, vnetje,
toksicnost;

sistemske zaplete: okuzho, vrocino, Sok;

zaplete na mestu dostopa: hematom, krvavitev, bolecino;
nevroloske okvare ali disfunkcije;

smrt.

* Za dodatne informacije o morebitnih zapletih glejte navodila za uporabo
drugih pripomockov in zdravil. V primeru resnega incidenta, povezanega
s pripomockom, se obrnite na predstavnika druzbe Medtronic in pristojni
organ v vasi drzavi/regiji.

0POZORILA

Pripomocek za hitro snemanje (1.D.) je namenjen za uporabo pri
samo enem bolniku. Po uporabi ne sterilizirajte in/ali uporabljajte
znova. Ponovna obdelava ali sterilizacija lahko ogrozi strukturno
celovitost pripomocka in/ali povzroci okvaro, ki lahko privede do
poskodbe, bolezni ali smrti bolnika in nepravilnega delovanja
pripomocka.

Ne uporabljajte, e je sterilna embalaza naceta ali poskodovana.

Pripomocek za hitro snemanje (1.D.) je namenjen za najvec
25 ciklov. Uporaba pripomocka za hitro snemanje (1.D.) v vec kot
25 ciklih lahko povzroci neuspeli poskus snemanja.

Tik pred uporabo vizualno preglejte vse sisteme sterilne pregrade,
ki so oznaceni kot sterilni. Pripomocka ne uporabljajte, ce
celovitost sistema sterilne pregrade ocitno ni zagotovljena.

Zainformacije o dodatnih materialih, ki vzbujajo
zaskrbljenost, navedene v uredbi REACH, predlogu CA
Prop 65 ali drugih programih upravljanja z izdelki, obicite
www.med Iship

ic.com/product

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pripomocek za hitro snemanje (1.D.) ni namenjen za stik znotraj
bolnika.

Pripomocka za hitro snemanje (1.D.) ne uporabljajte po izteku roka
uporabe, natisnjenem na oznaki izdelka.

Ta pripomocek je namenjen le za enkratno uporabo. Pripomocka ne
smete znova predelati ali znova sterilizirati. Ponovna predelava in
ponovna sterilizacija lahko povecata nevarnost za okuzbo pri bolniku
in tveganje za nepravilno delovanje pripomocka.
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NACIN DOBAVE

Ta pripomocek je dobavljen STERILIZIRAN z etilenoksidom. Ta pripomocek
je apirogen.

SHRANJEVANJE IN ODLAGANJE

« Pripomocek je treba hraniti na suhem mestu, zascitenem pred soncno
svetlobo.

+  Pripomocke zavrzite v skladu z bolniSnicnimi, upravnimi in/ali
lokalnimi vladnimi pravilniki.

Srpski sr

Uputstvo za upotrebu

Trenutni odvajac (T0)
OPREZ

- Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju, distribuciju i koriScenje ovog
medicinskog sredstva na te radnje od strane lekara ili na njegov nalog.

- Ovomedicinsko sredstvo smeju da koriste samo lekari koji imaju
temeljno razumevanje angiografije i procedura za perkutane
intervencije.

- Preupotrebe ovog proizvoda vazno je da procitate uputstvo za
upotrebu, sa posebnom paznjom na mere opreza, napomene i
upozorenja.

OPIS

Trenutni odvajac (T0) olakSava odvajanje implantabilnog odvojivog kalema
sa vrha uvodnog potiskivaca. Trenutni odvajac (T0) je samostalna rucna
jedinica koja, kada se poveze na proksimalni kraj potiskivaca, povlaci
element koji se otpusta u potiskiva i ispusta implantat na distalnom vrhu
uvodnog potiskivaca.

KOMPATIBILNOST MEDICINSKOG SREDSTVA

Trenutni odvajac (T0) kompatibilan je sa odvojivim kalemovima sa
kompatibilnim mehanizmom odvajanja, $to obuhvata, bez ogranicenja
samo navedene:

« Axium™ odvojivi kalem

- Concerto™ odvojivi kalem

« Axium™ Prime odvojivi kalem

- ConcertoVersa™ odvojivi kalem

Procitajte uputstvo za upotrebu odvojivih kalemova kada koristite trenutni
odvajac (T0).

PREDVIDENA NAMENA / INDIKACIJE ZA
UPOTREBU

Trenutni odvaja (T0) predviden je za upotrebu sa kompatibilnim odvojivim
kalemovima navedenim u prethodnom tekstu kod odgovarajucih indikacija
za upotrebu ovog sredstva.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. lzvadite trenutni odvajac (T0) iz svog zastitnog pakovanja i postavite
ga u sterilno polje.

2. Kada se kalem nade u Zeljenom polozaju, uverite se da je obrtni
hemostatski ventil (RHV) cvrsto zakljucan oko uvodnog potiskivaca
pre povezivanja trenutnog odvajaca (T0) kako biste osigurali da se
implantat nece pomeriti tokom postupka povezivanja. Uverite se
da je uvodni potiskivac ravan izmedu RHV-a i trenutnog odvajaca
(T0). Izravnavanjem ovog dela uvodnog potiskivaca optimizuje se
poravnanje sa trenutnim odvajacem (T0).

3. Driite proksimalni kraj potiskivaca implantata na distalnom kraju
PLI (pozitivnog indikatora aktiviranja). Uvodite trenutni odvajac (T0)
preko uvodnog potiskivaca sve dok PLI u celosti ne ude u levak, a
uvodni potiskivac se Evrsto ne smesti u pokretac (videti sliku 1).
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Slika 1.

a.  Proksimalni kraj pozitivnog indikatora aktiviranja.

b.  Uhvatite ovde kada uvodite trenutni odvajac (T0) preko
uvodnog potiskivaca.

¢ Uvedite trenutni odvajac (T0) preko uvodnog potiskivaca.

d.  Spreman za odvajanje.

e. RHViuvodni potiskiva¢ su u ravnoj liniji, a distalni kraj PLI je u
celosti uveden u levak trenutnog odvajaca (10).
Napomena: Ako se PLI i dalje vidi kao na slici 2 u nastavku,
trenutni odvajac (T0) treba uvesti jos dalje, sve dok se
uvodni potiskivac u celosti ne smesti u levak kao na slici 1u
prethodnom tekstu.

Slika 2.

a.  Nije aktiviran do kraja.

Da biste odvojili implantat, postavite trenutni odvaja¢ (T0) na dlan
i povucite klizac za palac unazad tako da se zaustavi, a zatim polako
pustite da se klizac za palac vrati u svoj prvobitni polozaj. Uklonite
trenutni odvajac (T0).

Napomena: Trenutni odvajac (T0) moze da se, po Zelji, ukloni i na
kraju hoda. Da biste uklonili trenutni odvajac (T0) na kraju hoda,
drzite klizac za palac u krajnjem zadnjem polozaju i uklonite trenutni
odvajac (T0) (videti sliku 3).

Napomena: Ako se implantat ne odvoji nakon 3 poku3aja, odlozite
trenutni odvajac (T0) u otpad i zamenite ga novim trenutnim
odvajacem (T0).

N

Slika 3.
a.  Spreman za odvajanje.

b.  Distalni kraj PLI u celosti je smeSten u levak trenutnog odvajaca
(10).

5. Ponovite korake 2 do 4 ako je potrebno postaviti dodatne implantate.
6. Kada se procedura zavrsi, odlozite trenutni odvajac (T0) u otpad.

POTENCIJALNE KOMPLIKACLJE

Potencijalne komplikacije ovog medicinskog sredstva i endovaskularne
procedure obuhvataju ili su iste kao sledece, ali nisu ogranicene na njih:

« Nezeljena reakcija na antikoagulansna sredstva.

«  Reakcije na anesteziju, kao $to su mucnina, aspiracija i otkazivanje

organa.

« Komplikacije usled izlaganja zracenju kao Sto su crvenilo koze, irevi,

promena boje koze, gubitak kose, neoplazija.

« Vaskularne komplikacije kao Sto su vazospazam, disekcija, perforacija,

ruptura, obrazovanje AV fistule, okluzija neciljnog mesta.

- Tromboembolijske komplikacije, vazdusna embolija, strano telo.

« Komplikacije povezane sa sredstvom kao $to su istegnutost kalema,

trenje, prelom, pucanje, izmestanje, prerano odvajanje, neodvajanje.

«  Preosetljivost na materijale sredstva, hemoliza, upala, toksicnost.

« Sistemske komplikacije poput infekcije, groznice i Soka.

« Komplikacije na mestu pristupa kao Sto su hematom, krvarenje, bol.

« Neuroloski deficiti ili disfunkcije.

«Smrt.

* Pogledajte uputstvo za upotrebu drugih terapijskih sredstava i lekova da
biste videli dodatne informacije o potencijalnim komplikacijama. Ako
dode do ozbiljnog incidenta povezanog sa ovim medicinskim sredstvom,
obratite se predstavniku kompanije Medtronic i nadleznom organu u vasoj
zemlji/regionu.

UPOZORENJA

+ Trenutni odvajac (T0) je namenjen za upotrebu kod jednog
pacijenta. Nakon upotrebe nemojte ga ponovo sterilisati i/ili
koristiti. Ponovna obrada ili sterilizacija mogu da ugroze strukturni
integritet sredstva i/ili da dovedu do otkaza sredstva, $to moze
dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta i do remecenja
ucinka sredstva.

+ Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje naruseno ili osteceno.

« Trenutni odvajac (T0) namenjen je za najvise 25 ciklusa. Upotreba
trenutnog odvajaca (T0) za vise od 25 ciklusa moze da dovede do
neuspesnog pokusaja odvajanja.

« Neposredno pre upotrebe vizuelno pregledajte sve sisteme sa
sterilnom barijerom koji su oznaceni kao sterilni. Nemojte koristiti
ovo sredstvo ako su evidentne povrede celovitosti sistema sterilne
barijere.

+ Dodatne informacije 0 zabrinjavajucim materijalima, kao
$to su REACH, CA Prop 65 ili drugi programi smanjenja
uticaja materijala na Zivotnu sredinu, potrazite na stranici
www.medtronic.com/productstewardship

MERE PREDOSTROZNOSTI
- Nije predvideno da trenutni odvajac (T0) ostvari kontakt u telu
pacijenta.

« Nemojte koristiti trenutni odvajac (T0) nakon isteka datuma
odstampanog na oznaci proizvoda.

« Ovomedicinsko sredstvo je namenjeno iskljucivo za jednu upotrebu.
Nemojte ponovo obradivati niti sterilisati. Ponovna obrada i ponovna
sterilizacija mogu da povecaju rizike od infekcije za pacijenta i
narusavanja performansi medicinskog sredstva.

NACIN ISPORUKE

Ovo sredstvo se isporucuje u STERILIZOVANOM stanju etilen-oksidom. Ovo
sredstvo je nepirogeno.




SKLADISTENJE | ODLAGANJE

0vo medicinsko sredstvo mora da se Cuva na suvom mestu, zasticeno
od suncevih zraka.

Odlozite sredstvo u otpad u skladu sa bolnickim, administrativnim i/ili
lokalnim drZavnim propisima.

Portugués (Brasil)
Instrugoes de utilizacao

pt-br

Separador Instantdneo (5.1.)
ADVERTENCIA

« Aleifederal dos EUA restringe a venda, distribuicdo e utilizacdo deste
dispositivo a médicos ou mediante prescricao médica.

- Estedispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com um
conhecimento profundo de angiografia e de procedimentos
intervencionistas percutaneos.

- Eimportante ler as instrugdes de utilizacio com muita atengao as
adverténcias, observagdes e avisos antes de usar este produto.

DESCRICAO

0 Separador Instantaneo (S.1.) facilita a liberagdo do implante da mola
destacdvel da ponta do empurrador de colocagdo. O Separador Instantaneo
(S.1.) € uma unidade mecanica portatil e independente que, quando
conectada a extremidade proximal do empurrador, puxa o elemento de
liberacdo para dentro do empurrador, o que causa a liberacdo do implante
na extremidade distal do empurrador de colocacdo.

COMPATIBILIDADE DO DISPOSITIVO

0 Separador Instantaneo (S..) é compativel com dispositivos de mola
destacdvel com um mecanismo de remogao compativel, que inclui, entre
outros:

. Mola destacével Axium™

. Mola destacével Concerto™

+ Moladestacdvel Axium™ Prime

. Mola destacével Concerto Versa™

Consulte as instrugdes de utilizagdo das Molas Destacaveis ao utilizar o
Separador Instantaneo (S.1.).

FINALIDADE PREVISTA/INDICACOES DE
UTILIZACAO

0 Separador Instantaneo (S.1.) se destina  utilizagdo com os dispositivos de
Molas Destacdveis compativeis, conforme listado acima para a indicacao de
utilizagdo de dispositivo correspondente.

CONTRAINDICAGOES

Néo existem contraindicages conhecidas.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Retire o Separador Instantaneo (S.1.) da sua embalagem de proteco e
0 coloque no campo esteril.

2. Quando a mola estiver na posicao desejada, verifique se a valvula
hemostdtica rotativa (VHR) estd presa com firmeza ao redor do
empurrador de colocagao antes de conectar o Separador Instantdneo
(S.1.), para garantir que o implante ndo se mova durante o processo
de conexao. Certifique-se de que 0 empurrador de colocacdo esteja
em posicao reta entre a VHR e o Separador Instantaneo (S.1.). 0
endireitamento dessa se¢do do empurrador de colocagdo otimiza o
alinhamento com o Separador Instantaneo (S.1.).

3. Segure a extremidade proximal do empurrador do implante na
extremidade distal do indicador de carregamento positivo (ICP).
Avance o Separador Instantaneo (S.1.) através do empurrador de
colocacdo até que o ICP entre completamente no funil e 0 empurrador
de colocagdo esteja encaixado firmemente no acionador (consulte
aFigura 1).
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Figura 1.
a.  Extremidade proximal do indicador de carregamento positivo.

b.  Segure aqui ao avangar o Separador Instanténeo (S.1.) através
do empurrador de colocacdo.

¢ Avance o Separador Instanténeo (S.1.) através do empurrador
de colocagdo.

d.  Pronto para destacar.

e, AVHReoempurrador de colocacdo estdo em linha reta e a
extremidade distal do ICP estd totalmente inserida no funil do
Separador Instantaneo (S.1.).

Obs.: se 0 ICP ainda estiver aparecendo como na Figura 2
abaixo, 0 Separador Instantaneo (S.1.) deve ser avancado
mais adiante até que o empurrador de colocacdo esteja
completamente encaixado no funil como na Figura 1 acima.

Figura 2.

a.  Nao totalmente carregado.

Para remover o implante, coloque o Separador Instantaneo (S.1.) na
palma da mdo e retraia o botdo deslizante com o polegar para tras
até parar; em sequida, retorne lentamente o botao deslizante com
0 polegar para sua posicdo original. Retire o Separador Instantaneo
(S.1).

Observagao: também é possivel remover o separador instantaneo
(S.1.) no final do movimento de avanco, se desejado. Para retirar o
Separador Instantaneo (S.1.) ao final do movimento, segure o botdo
deslizante com o polegar em sua posicao mais posterior e retire o
Separador Instantaneo (S.I.) (consulte a Figura 3).

Observacao: se a mola ndo for destacada apds 3 tentativas, descarte
o separador instanténeo (S.1.) e 0 substitua por um separador
instantaneo (S.1.) novo.

"\
—H

b

Figura 3.

a.  Pronto para destacar.

b.  Extremidade distal do ICP totalmente inserida no funil do
Separador Instantaneo (S.I.).

Repita as etapas 2-4 se colocacdes adicionais do implante forem

necessérias.

Quando o procedimento estiver concluido, descarte o Separador

Instantdneo (S.L.).

POSSIVEIS COMPLICACOES

Possiveis complicacdes do dispositivo e do procedimento endovascular
incluem ou sdo idénticas, entre outras, as sequintes:

Reacdo adversa a agentes anticoagulantes.

Reacdes devido a anestesia, como nduseas, aspirado e faléncia de
orgdos.

Complicagdes devido a exposicao a radiagdo como vermelhidao na
pele, dlceras, descolorado da pele, perda de cabelo, neoplasia.

Complicagdes vasculares: vasoespasmo, dissec¢do, perfuracao,
ruptura, formacdo de fistulas AV, ocluséo de local fora do alvo.

Complicagdes tromboembélicas, embolia gasosa, corpo estranho.

Complicagdes do dispositivo como estiramento, fric¢do, fratura,
quebra, migracdo, separagdo prematura, falha no destacamento
damola.

Hipersensibilidade aos materiais do dispositivo, hemdlise, inflamagdo,
toxicidade.

Complicagdes sistémicas como infeccdo, febre, choque.
Complicages no local de acesso como hematoma, hemorragia, dor.
Déficits ou disfungdes neuroldgicas.

Morte.

* Consulte as instrugdes de utilizacdo de outros dispositivos terapéuticos
e medicamentos para obter informagdes adicionais sobre possiveis
complicagdes. Se ocorrer um incidente grave relacionado com o
dispositivo, entre em contato com seu representante da Medtronic e com a
autoridade competente em seu pais/regido.

AVISOS

0 separador instantaneo (S.1.) se destina a utilizacao em um
(inico paciente. Apds a utilizacao, nao reesterilize e/ou reutilize.
0 reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer
aintegridade estrutural do dispositivo e/ou causar a falha do
dispositivo, 0 que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doenca
ou morte do paciente e comp imento do d ho do
dispositivo.

Nao use se a embalagem estéril estiver violada ou danificada.

0 Separador Instantaneo (S.1.) se destina a um maximo de
25 ciclos. A utilizagao do Separador Instantaneo (S.1.) acima de
25 ciclos podera resultar em falha na tentativa de remogao.

Inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril,
rotulados como estéreis, imediatamente antes de utilizar. Nao
utilize o dispositivo se a integridade do sistema de barreira estéril
estiver comprometida.

Para mais informagdes sobre materiais perigosos,

como os regulamentos REACH, Proposta 65 da Califérnia
ou outros programas de gestdo de substancias perigosas,
visite 0 site www. ic.com/product dshi

P
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PRECAUCOES

. 0 Separador Instantaneo (S.1.) ndo se destina a entrar em contato com

partes internas do paciente.

« Nao utilize 0 Separador Instanténeo (S.1.) apds a data de validade
impressa no rétulo do produto.

«  Estedispositivo se destina apenas a uma tinica utilizagdo. Nao
reprocesse nem reesterilize. O reprocessamento e a reesterilizacao
aumentam os riscos de infeccdo do paciente e de comprometimento
do desempenho do dispositivo.

FORNECIMENTO

Este dispositivo fornecido ESTERIL usando 6xido de etileno. Este dispositivo
€ apirogénico.

ARMAZENAMENTO E DESCARTE

« Estedispositivo deve ser armazenado em um local seco e afastado
daluz solar.

« Descarte o dispositivo de acordo com as politicas hospitalares,
administrativas e/ou governamentais locais.
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Tiéng Viét vi
Hudng dan st dung

Instant Detacher (1.D.)

THAN TRONG

Lugt lién bang (Hoa Ky) quy dinh chi bac st mi dugc phép ban, phan
phdi va st dung hodc chi dinh thiét bi nay.
« Chicdcbdcsic6 hiéu biét toan dién vé hinh &nh X-quang can thigp va
cacky thudt can thiép qua da mdi nén st dung thiét bi nay.
« (andoc hudng dan st dung va chi y dén céc luu , ghi chii va canh
bdo trudc khi st dung san pham nay.
MOTA
Instant Detacher (1.D.) Ia thiét bj cat coil (vong xodn kim loai) gilp dé dang
tach rdi cudn coil khéi dau xa cia thanh ddy coil. Instant Detacher (1.D.) Ia
thiét bj cohoc cam tay doc Iap, khi dugc I3p vao phan déu gén cda thanh
day coil, viec kéo tha chét gii trong hé théng thanh ddy coil & dan dén viéc
tach rdi cudn coil khéi dau xa cda thanh ddy coil.

KHA NANG TUGNG THICH CUA THIET B

Instant Detacher (1.D.) tuang thich s& dung véi cac hé thdng cudn coil nit
mach ndo cd thé téch rdi, bao gém nhung khong gidi han ddi véi:
«  (udn coil nit mach Axium™

Cudn coil ndt mach Concerto™

Cudn coil ndt mach Axium™ Prime
« (udn coil nit mach Concerto Versa™
Tham khéo Huéng dan st dung Hé théng Coil nit mach 6 thé thao rdi khi
st dung Instant Detacher (1.D.).

MUCDICH / HUGNG DAN SU DUNG

Instant Detacher (1.D.) dugc thiét ké tuong thich st dung vdi Hé thong coil
nit mach dugc liét ké bén trén véi muc dich st dung ctia thiét bj tuong ting.

CHONG CHi DINH

Hién chua ¢6 chdng chi dinh da biét nao.

HUGNG DAN SU DUNG

1. Thdo Instant Detacher (1.D.) khdi bao bi bao vé va dat vao khu vic
V0 triing.

2. Saukhi cudn coil d dugc tha 6 vi tri mong mudn, kiém tra xem van
cdm méu canh quay (RHV) da khda chdc chén quanh thanh ddy coil
hay chua trudc khi két néi Instant Detacher (1.D.) dé dam bdo rang
cudn coil nit mach khong dich chuyén trong qué trinh két néi. Dam
bdo rang hé théng thanh ddy coil dugc kéo thang & doan giia RHV va
Instant Detacher (1.D.). Ndn thang phan nay cda thanh ddy sé t6i uu
hda viéc can chinh theo Instant Detacher (1.D.).

3. Giiddu gén ctia 6ng ddy cudn coil & ddu xa cia PLI (chi ddu tai
duong). Déy Instant Detacher (1.D.) qua dng ddy cho dén khi PLI lot
han vao bén trong phéu va ng ddy ndm chac chdn trong bo dan dong
(Xem Hinh 1).
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o 2 a rd
BIEN CHUNG TIEM AN
Cac bién chiing tiém &n cla thit bj va ky thudt can thiép ndi mach, bao
g6m hodc tuong duang vdi, nhung ¢ thé khong gidi han ¢ nhiing bién

Y

<
d

%/%:‘h

chting sau day:

Phén ting bét lgi véi cac tac nhan chdng dong méu.

Cac phan ting do thudc gay mé chéng han nhu budn ndn, hit/hit phai
divat va suy tang.

Cac bién chiing do phai nhiém bic xa nhu téy d6 da, 16 loét, bién di
mau da, rung tdc/long, tao u.

Céc bién chiing vé mach mau nhu co mach, béc tach, thing, v, hinh
thanh 16 ro dong-tinh mach, téc tai vi tri khong dinh vi muc tiéu.
Cacbién chiing huyét khdi tac mach, thuyén téc khi, di vat.

Céc bién ching do thiét bi nhu cudn coil bj kéo gian, ma sat, gay nit,

Hinh1. v, dich chuyén, tach sém, khdng tach dugc.
a.  Daugan cda Chi bdo téi duong. « Qud man véi cc vt liéu cla thiét bi, tiéu méu, viém, nhiém doc.
b.  Namvao day khi ddy Instant Detacher (1.D.) qua éng ddy. + Cécbién chiing toan than nhu nhiém triing, sot, soc.

Ddy Instant Detacher (1.D.) qua 6ng ddy.

d.  Sdnsang tach coil.

e.  RHVvadng ddy dugc kéo thang hang va dau xa ca PLI ndm
han bén trong phéu cda Instant Detacher (1.D.).
Lutu y: Néu PLI van hién thi nhu trong Hinh 2 bén dudi, phéi
ddy Instant Detacher (1.D.) thém nita cho dén khi thanh ddy
dugc ddy hoan toan vao bén trong Instant Detacher (1.D.) nhu
Hinh 1 bén trén.

Hinh 2.

a.  Khong dugc ddt vao hét mac.

Détién hanh tach cudn coil, hdy dat Instant Detacher (1.D.) trong long
ban tay va kéo con trugt cd ranh khia vé phia sau cho dén khi diing lai
va tirtlr d€ con trugt 6 ranh khia quay vé vi tri ban dau. Thdo Instant
Detacher (1.D.).

Lutu : Néu mudn, ciing c6 thé théo Instant Detacher (1.D.) khi két
thiic thao tac kéo con trugt vé phia sau. Dé théo Instant Detacher
(1.D.) khi két thiic kéo con trugt, hdy gii con trugt & vi tri tan cting khi
kéo vé phia sau va thao Instant Detacher (1.D.) (xem Hinh 3).

Lutu y: Néu cudn coil khdng tach ra sau 3 Ian thuc hién, hay thai bo
Instant Detacher (1.D.) d6 va thay béng Instant Detacher (1.D.) méi.

“
7@1

Hinh 3.
a.  Sansang tach coil.
b.  Dauxa cda PLI ndm hén trong phéu cia Instant Detacher (1.D.).

Lap lai cdc budc 2-4, néu nhu can phai tién hanh tha thém cac cuon
coil khac.

Sau khi hoan thanh quy trinh, thai bd Instant Detacher (1.D.).

Cac bién chiing tai vi tri tiép can nhu tu méu, xudt huyét, dau.
Suy gidm hodc rdi loan chiic néng than kinh.
Titvong.

* Tham khao hudng dan sit dung cho céc thiét bj va thudc tri liu khac dé
biét thém thdng tin vé bién chiing tiém &n. Néu xdy ra sy viéc nghiém
trong lién quan dén thiét bi, hy lién hé vi dai dién Medtronic va ca quan
€6 tham quyén & quéc gia/khu vuc tuong ting cia ban.

CANH BAO

Instant Detacher (1.D.) dutgc thiét ké d€ chi dung cho mt bénh
nhén. Sau khi st dung, khong ti tiét triing va/hodc tai stt dung.
Viéc tai xir Iy hodc ti tiét trung ¢6 thé lam anh huéng dén tinh
toan ven vé cdu tric cda thiét bj va/hodc lam hdng thiét bi, ma tir
6 cd thé gay ton thuong, bénh tat hodc ti vong cho bénh nhan,
va anh hudng dén hiéu qué hoat dong cta thiét bi.

Khong st dung néu bao bi vd triing khdng con nguyén ven hodc
hu hong.

Instant Detacher (1.D.) dutgc thiét ké @€ st dung trong tdi da
25 chu ky. St dung Instant Detacher (1.D.) trén 25 chu ky ¢6 thé
dan dén khong téch dugc thiét bi.

Kiém tra bang mét tét ca cac hé thong rao chan vé tring dugc
dan nhan vd tring ngay trudc khi st dung. Khdng st dung thiét bi
néu cd bang chiing cho thdy su toan ven cla hé thang rao chdn vo
triing da bi anh hudng.

DE biét thém thong tin vé cic tai liéu lién quan nhu REACH, CA
Prop 65 hodc cdc chuang trinh quan Iy san phdm khéc, vui long
truy cap trang www.medtronic.com/productstewardship

BIEN PHAP PHONG NGUA

Instant Detacher (1.D.) khong dutgc thiét ké d€ tiép xtc trong bénh
nhén.

Khdng st dung Instant Detacher (1.D.) sau ngay hét han dugcin trén
nhan san pham.

Thiét bi nay dugc thiét ké dé chi dung mot Ian. Khdng dugc ti xi Iy
hodc tai tiét trung. Viéc tai x{ Iy va tai tiét trung c6 thé lam ting nguy
o bénh nhan bj nhiém trung va anh hudng dén hiéu qua hoat dong
clia thiét bi.

TRANG THAI XUAT XUGNG

Thiét bi nay dugc cung cdp & trang théi VO TRUNG béing cach st dung
ethylene oxide. Thiét bi nay khong chita pyrogen.
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BAO QUAN VATHAI BO
(Can bdo quén thiét bj & nai khé ro, tranh dnh séng.
Théi bo thiét bi theo chinh sach ctia bénh vién, nha nudc va/hodc
chinh quyén dia phuong.

Kasakwa kk

KonpaaHy xeHiHAeri
HYCKaysblIK

Xbingam
axblpaTKbiw (XK.A.)

ECKEPTNE

+  ®epepanablk 3aHFa (AKLL) ceikec 6yn kypan
Tek Aapirepre Hemece Aapirep TancblpbICbl
6olibIHILIA caTbIybl, YNECTipinyi xeHe
KonaaHbIybl Kepek.

*  Byn KypbinfbiHbI aHrnMorpadust xeHe Tepi
acTbl MHTEPBEHLMS NpoLeaypanapbiH XeTik
MEeHrepreH fapirepnep faHa nanganaHybl
KaxeT.

+  byn eHimai nanganaH6ac 6ypbIH, nanganaHy
HyCKayInblfblHAAFbl CaKTbIK LAapanapbiH,
eckepTnenepai xxeHe eckepTynepai MykuaT
OKbIM LWbIFY KEPEK.

CUMATTAMACBI

AKbingam axbipaTkpi (MK.A.) aXbIpanTbiH LapFbl
MMMMaHTaTbIHbIH XETKi3y UTEPTiLLiHiH YLbIHAH OHaW
LWbIFybIHA MyMKiHAIK 6epeai. XXbingam axbipaTkbiw
(XK.A.) — Toyencia mexaHuKarblK KOn KypbiFbiChl.
On uTepriwTiH NPOKCMManpbIK yLWbIHA XanFaHFaHaa,
MTeprilTiH iWiHgeri 6ocaTy anemeHTiH TapTaabl,
HOTUXECIHAE MMNNaHTAT XeTKi3y UTepriLLiHiH
auctanaplk ylwbliHaH 6ocanbl.

K¥PbINFbl YANECIMAINITI

XKeingam axblipatkpiw (K.A.) yinecimai
axblpaTKblll MexaHu3Mi 6ap AxblpaiTbIH WapFbl
KypbInFbinapbIMeH XyMbIC icTei 6epeai, onapra:

*  AXium™ axblpanTbiH LLAPFbICHI

*  Concerto™ axblpaiTblH LLUAPFbICHI

* Axium™ Prime aXblpalTbiH LLUAPFbICHI

+  Concerto Versa™ axbIpaiTbiH LLUAPFbICHI
AKeingam axblpatkpiwTel (K.A.) naiganaHsin
XaTkaHaa, AxblpanTblH LapFbinapabl nanganaHy
HYCKaynbIFbIHA XXYTiHIHi3.

I'IAIZID,AJ'IAHY MAKCATbI/
NAUOANAHY HYCKAYIAPbDI

XKeingam axbipaTkpiw (XK.A.) xofapblaa kepceTinreH
ynnecimai AXblpaiTbIH LWapFbl KYpbiFblnapbiMeH
nanganaHyfa apHanfaH.

KAPCbI KEPCETITIMAOEP

Benrini kapcbl kepceTiniMaepi xok.

NANOANAHY XOHIHAET
H¥CKAYIAP

1. XKeingam axblpatkeiwTbl (K.A.) ©3iHiH
KOPFaHbIC kanTamacblHaH LWbIFApbIHbI3 XXaHe
OHbl CTepunbaj Xepre KoMbIHbI3.
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LLlapfbiHbl KAXXETTi OpbIHFa KOWFAH COH, Xarnfay
npoueci 6apbicbiHAa UMNNAHTaT Ko3Fanbin
keTneyi ywiH XXbingam axblpatkeiwTbl (KK.A.)
xanfamac 6ypblH, aiHanmarnbl remocTaTuKanblK
knanaH (RHV) xeTki3y nTeprilliHiH aitHanaceliHa
ThIFbI3 BEKITINreHiHe ko3 XeTKi3iHi3. XKeTkizy
ntepriwi RHV mMeH Xbingam axblpaTkpilUThl
(K.A.) apacblHaa Tik TypFaHblH TEKCEpIHi3.
YKeTkizy uteprilliHii ocbl 6eniriH Ty3eTy OHbIH,
Kbingam axblpaTKblLLKa KaTbICTbl TypanaHyblH
OHTannaHablpaabl.

PLI-AbIH (OH XYKTEeMe MHAMKaTopbI)

Aanctanablk YWbIHAAFb UMMNAHTaT UTEPTiLLiHIH
npoKcMmanplK yLiblH yCTaHbl3. PLI TonbiFbiMeH
KaHarfa Kipin, XeTKi3y uTepriLli >xeTekke MblKTan
GekiTinreHre aeitiH, XKbingam axblpaTkbILLTb!
(PK.A.) xeTkisy ntepriwi 6onbiMeH anfa kapan
XblDKbITa 6epiHi3 (1 -cypeTTi kapaHpl3).

4.

MmnnaHTaTThl axbipaTy yLiH XKbingam
axblpaTkbIwThl (XK.A.) anakaHbiHbI3fa KOMbIM,
6ac bapmakka apHanFfaH CbIpFbITKbIHbI apTka
KapaW ToKTaraHLua TapTbiHbI3, COAaH KeWiH OHbI
6acTankbl opHbiHa 6asy KaTapbiHbI3. Xbingam
axblpaTkplwThl (XK.A.) LWbIFapbIHbI3.

EckepTtne: kaxet Gornca, Xbingam
axblpaTkpiwThl (XK.A.) KO3FanbIC COHbIHAA
[a anein Tactayra 6onagbl. XKbingam
axblpaTkbIWThl (XK.A.) )xonablH COHbIHAA any
YLWiH 6ac 6apmakka apHanfaH CblpFbITKbIHbI
6apblHLIa Kepi TapTbin Typbin, Xeingam
axblpaTkbIWThl (XK.A.) anbin TacTaHbI3
(3-cypeTTi kapaHbI3).

Eckeptne: Erep mnnaHT 3 apekeTTeH KemiH
axblpaTbinmaca, XKblngam axblpaTKbilLTbl
(XK.A.) nakTbIpbIn, )XaHacblH NanaanaHbIHpI3.

f

<+

e

b

3-cyper.
a. AxblpaTyFa AaiiblH.

b. PLI-gbiH AucTanablk yilibl TONbIKTan
XKeingam axblpatkeiTbiH (K.A.)
KaHanblHAa.

5. Erep, KocbIMLIa MMMNAHTATThl KOO Kepek
1-cype-|-, 6onca, 2-4 kagamaapbiH KaTanaHbi3.
a.  OH KyKTEME UHOUKATOPbIHbIH 6. Tpouepnypa asKranfaH coH, Xblnaam
npokcumManbiK yLubi. axblpaTkpiwTbl (PK.A.) NaKTbIpbIHbI3.
b. XKbingam axbipatkeiwTel (K.A.) xeTkizy blKTVl MAN ACKbIHYHAP

uTepriwi 6oMbIMeH anFa XblnmKbITkaHaa,
OCbl XKEPIHEH YCTaHbI3.

c. Xbingam axbipaTkeiwTel (PK.A.) XKeTkizy
nTepriwi 6oMbIMEH arnfa XbIHKbITbIHbI3.

d. AxblpaTyfa gavibiH.

e. RHV meH xeTkidy uteprilli Ty3y CbI3bIKTbIH,
6ombiHAa xaTblp, an PLI-abiH anctangbik
yubl XKbingam axslpatkbIiWTbiH (K.A.)
KaHanblHa TonbIKTaw KiprisinreH.
Eckeptne: Erep PLI ani ge 2-cypette
KepceTinreHaew Typca, XeTKiy urepriwi
XofFapblaarbl 1-cypeTTe kepceTinreHaen
TONbIK OpHbIKKaHFa AewtiH, XKelngam
axblpaTkbiwThl (XK.A.) anfa kapait utepy
Kepek 6onagbl.

%é-;j-

2-cyper.

a. TonblK XYKTenMereH.

KypbInfFbIHbIH, )XaHe 3HA0BaCKyNsprblK
npoueaypaHblH bIKTUMan ackblHy XaraannapbiHa
TemeHae atanfaHaap Kipeai Hemece onapablH
cuHoHuMAepi 6onbin Tabbinagel, 6ipak onapmeH
LeKkTenmeyi MyMKiH:

AHTUKOArynsLMsnbIK areHTTepre Kepi peakuust.

XKypek aiiHy, acnvpauus xeHe ar3aHblH,
XKYMbIC iCTEMeN Kanybl CUSKTbI aHecTeaunsFa
6alnnaHbICTbI peakuusnap.

CayneneHy biknanbiHa 6annaHbICTbl aCKbIHY
Xafdannapsbl, Mbicanbl, TEPiHIH Kbl3apybl,
»XapaHblH nanga 6onyel, TepiHiH 603apybl,
LaLThIH TYCYyi, Heonnasus.

BackynsprblK ackbiHy XaFgannapbl, Mbicarnbl,
TaMblpnapabliH iCiHyi, Anccekums, Teciny,
XKblpThiny, AV ducTynaHbiH nanga 6onybl,
MaKcaTTbl EMeC OPbIHHbIH, OKKITO3MSIChI.

BeHaHbIH TpOM60aMGonuKanblk ackbiHy
Xafgannapsl, aya ambonuami, 6erge gexe.
KypbInfbiHbIH akaynblkTapbl, Mbicarsbi,
LIAPFbIHbIH ChIPbINYbI, YAKENyi, CoiHybl,
KO3Fanbin KeTYi, yakbITbIHaH BypbIH axbipay,
Myrge axbipamay

KypbinfFbl MaTepuanaapbiHa KaTTbl
cesiMTanablK, reMosn3, TyTaHy, ynaHy.

61



+  Kyveni ackblHy xafgainapsbl, Mbicansbl,
MHeKums, Besrek, oK.

»  KipeTiH opblHAaFbl akaynap, Mbicarnsbl,

remaToma, reMopparussbik aypy, ayblpCbiHy.

*  HeBponoruansik xeTicneyLwinik Hemece

An3dyHKUmSA.

+  Onim.

* backa bIKTMMan ackbliHynap Typansl aknaparTbl
Hacka TepanesTik Kypbinfblnap MeH Aapi-
[opMeKTepre apHarnfaH naviganany xeHiHaeri
HyCKaymblfblHaH kapaHbl3. OCbl KypbliFbiFa
6annaHbICTbI ©TE KayinTi XKafgan opbIH anca,
Medtronic exiniHe »xaHe ci3 TypaTblH engeri/
ariMakTarbl yoKineTTi opraHFa xabapnacbiHbl3.

ECKEPTYJIEP

CAKTAY XOHE YTUNTU3ALUUATIAY

Byn Kypbinfbl KyH cayneci TYCNenTiH, Kyprak
Xepae cakTanybl kepek.

*  Kypbinfbl aypyxaHaHblH, SKiMLLINIKTiH xaHe/
HeMece XeprinikTi yKiMeTTiH casicaTbliHa Cankec
yTunusaumsnaHybl Tmic.

*  XKbingam axbipatkbiw (XK.A.) Tek 6ip peT
KongaHyfa apHanfaH. KongaHbinFaHHaH
KEeWNiH KanTa cTepunbaeMeHi3 xaHe/Hemece
KaWTa kongaH6aHbI3. KaiTa eHaey Hemece
KaiiTa 3apapcbl3fgaHablpy KypbInFbIHbIH,
KYpbINbIMAbIK TYTacTbiFbIHA KEpi acep eTyi
XaHe/Hemece KypbInFbIHbIH )XYMbIC icTEMei
KanyblHa aKenyi MyMKiH, an on e3 keseriHge
emMAaenyLiHiH )apakaTTaHyblHa, aybipbin

KarnyblHa Hemece erlin KeTyiHe KeHe Kypbinfbl

eHimainiriHe kepi acep eTyi MyMKiH.

*  Crepunbgi kanTamachl 6y3blnFaH Hemece
3akbiMaanfad 6orca, nanganaH6aHbI3.

*  XKbingam axbipatkbiw (K.A.) ken
6onca 25 uuknre apHanfaH. XKelngam
axblipaTkeiwThl (K.A.) 25 unknaeH apTbik
naviganaHcaHbI3, axblpaTy npoLeci AypbIic
6onmaybl MyMKiH.

* MavpanaHap angeiHga "Ctepunbai” gen
GenrineHreH Gapnblk cTepunbAi Xynenepai
Kapan WhbifblHbI3. CTepunbai )Xynenepain,
GipTyTacTbifbiHAA akay 6onca, KypbinfbiHbl
naviganaH6aHbI3.

*  REACH, CA Prop 65 cusktbl KayinTi
maTepuangap Typansl KocbiMLIa aknapat
HeMece eHiMAi peTTey XeHiHaeri
backa 6argapnamanap 6ombiHWa

www.medtronic.com/productstewardship Be6-

canTbiHa TIHi3

CAKTbIK LUAPATAPDI

XKeingam axblipatkeiw (K.A.) emgenyLiveH
)aHacnaybl Kepek.

*  OHIMHIH CbIpTbIHAA KePCEeTINreH xapamapinblk
Mep3imi askTanfaHHaH keniH XXblngam
axblpaTkpiwThl (K.A.) nanganaH6aHbI3.

+  Byn kypbinfbl Tek 6ip peT naiganaHyra
apHanfaH. KaiiTa eHoemMeHi3 Hemece kaiita
3anancei3gaHabipManbl3. Kanta eHoey
XoHe KaWiTa 3apapcbi3faHabipy emaenyLuire
MNHEKLMNS XKYFY XOHe KypbINFbl eHIMAIMIriHIH
TemMeHAey kayniH apTTbipadbl.

XETKI3Y ToCHI

Byn KypbInfFbl 3TUNEH OKCUAIHIH KemerimeH
CTEPWIbAI kyige xeTkisineai. byn kypbinfbl
anvporeHi 6onbin Tabbinagpl.
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MakepoHCKU mk

YnatcTBO 32 ynorpe6a

WUncmanm oddenyeay (1.D.)
OMOMEHA

. (epepannuor 3akoH (CALL) ja orpaHuuysa npogaxb6ara,
ANCTpubyuyjata u ynotpebata Ha 0Ba nomarano oA CTpaHa Ha nekap
NN N0 HapauKka Ha nekap.

- OBanomarano Tpe6a Aa ro KOpucTaT camo neKkapu Co TeMeNHo
pasbupatbe Ha aHrvorpaduja  nepkyTaHun UHTEPBEHTHI NPOLIEAYPY.

«  BaxHo e pa rv npouwTate ynarcreata 3a ynotpe6a co
noce6Ho BHUMaHIE Ha MpeaynpeayBatbara, 3abenewwkute
npefynpe/yBatbaTa npes Aa ro KOPUCTUTE 0BOj NPOU3BOA.

onuc

Co uHcTaHT oppenysayor (1.D.) ce onecHyBa ocno6opyBatbeTo Ha
UMNAGHTOT Ha OAZENMBIAOT HAMOT O/} BPBOT Ha TYpKAUOT 33 BOBEZYBatbe.
WHcTanT opaenyBayor (1.D.) e camocTojHa payHa MexaHnyKa eauHuLa
Koja, Kora e NoBp3aHa Co NPOKCUMANHIOT Kpaj Ha TypKauoT, ro noBreKyBa
€N1eMEHTOT 33 0C1000/1yBatbe BO BHATPELLIHOCTA HA TYPKAYoT, LUTO
J10BeAyBa /10 0C1060/lyBatbe Ha MMNNAHTOT O AUCTANHIOT Kpaj Ha
TypKauoT 3a BoBeyBatbe.

KOMMATUBUNHOCT HA MOMATAJNIOTO

VHcTanT opgenysayor (1.D.) e komnatu6buner co nomarana co opfens
HAMOT O KomMnaTu6UNeH MexaHu3am 3a ofienyBatbe, BKny4yBajKi, HO He
OrpaHnuyBajkm ce Ha:

« Oppenus Hamor Axium™

. Oppenus Hamor Concerto™

. Oppenus Hamot Axium™ Prime

« Oppenus Hamot Concerto Versa™

Bugere Bo ynatcTBoro 3a ynotpe6a Ha oAAeNMBUTE HAMOTY KOra ro
KOPUCTUTE UHCTaHT oaenyBavor (1.D.).

HAMEHA / UHAUKALIUWA 3A YNOTPEBA

VHcTanT opgenysayor (1.D.) e HameHeT 3a ynotpe6a co komnaTubunHuTe
TIoMarana co 0fiAeNMB HaMOT KaKo LUTO € HaBeAEHO NMOrope 3a C00ABETHUTE
ynarcTBa 3a ynotpe6a Ha nomaranoro.

KOHTPAUHANKALIUN

Hema no3HaTv KoHTpauHANKaLMK.

YNATCTBO 3A YITOTPEBA

1. OTcTpaHeTe ro uHcTaHT opfenysayor (1.D.) o 3awwTuTHOTO NaKyBake
11 N0CTaBeTe r0 BO CTEPUAHO NoMe.

2. llirom HamoToT Ke Gupe Bo cakaHaTa nonox6a, npoepete Aanu
poTUpauKuoT Xxemoctatcknot BenTun (RHV) e uBpcTo 3aKnyyeH
OKONY TYPKauoT 3 BOBeZlyBatbe Npefl A ro N0oBP3eTe UHCTaHT
opzenysayor (1.D.) 33 Aa ce norpuxuTe ieka UMNNAHTOT He ce
JIBVKN 33 BpeMe Ha NPOLLecoT Ha noBp3yBatbe. orpikete ce
Jleka TypKkayor 3a BoBeayBatbe e ucnpase nomery RHV u nkctant
opzenysayor (1.D.). Co ncnpasyBatbe Ha 0Boj fien 0f TypKkayoT
32 BOBeAYBAkbE Ce ONTUMU3MPA NOPAMHYBAHETO CO UHCTAHT
opnenygayor (L.D.).

3. JipxeTe ro nPOKCAMANHMOT Kpaj Ha TYPKauoT 3a MMNNAHTY Ha
JCTANHVOT Kpaj Ha PLI (MHAVKATOPOT 3a NO3UTUBHO BUNTYBatbE).
Bosepere ro uHctaHT oaaenysayor (1.D.) Haz TypKayoT 3a
BOBe/lyBatbe Jofieka PLI He BNie3e BO MHKaTa U TypKauoT 3a
BOBe/lyBatbe He e NPULIBPCTEH BO aKTMBATOPOT (BUeTe CnKa 1).

Cwkal.
a.  [lpokcumaneH Kpaj Ha No3UTUBEH UHANKATOP 3a BUUTYBatbE.

b.  Oarete 0BZe Npy BOBe/lyBate Ha MHCTAHT opAenyBayor (1.D.)
Haj} TYpKuoT 3a BOBEAYBatbe.

¢ Bosepere ro uxcrant oaaenysayor (1.D.) Hag Typkayor 3a
BOBE/lyBatbe.

d. MoarotBexo 3a OAenyBatbe.

e.  RHVwuTypkauot 3a BoBeAyBatbe ce BO MpaBa nHMja
AUCTaNHUOT Kpaj Ha PLI e LienocHo BMeTHAT BO UHKaTa 3a
WHCTaHT ofipenyBavor (1.D.).

3abenewka: Ako PLI cé ywre ce npukaxyBa kako Ha CInKa

2 nopiony, uHCTaHT opgenysayor (1.D.) Tpe6a aa ce BosezyBa
noanaboko cé Jofieka TypkauoT 3a BoBeAYBakbe He ce NocTasi
BO MHKaTa kaKo BO (ka1 norope.

——=

Cnuka 2.
a.  HeeuenocHo BunTaH.

3a 1a ro 0TKauuTe UMMAHTOT, NOCTABETE F0 MHCTAHT OAAENYBAYOT
(1.D.) B0 AnaKa v noBneyeTe ro M3rayoT 3a nanel Hasaz AojAeka
He 3aCTaHe v NoneKa 0CTaBeTe I3rayor 3a nanet Aa ce BpaTu B

npBo6uTHaTa nonox6a. 0TcTpaHeTe ro MHCTaHT opaenysayor (1.D.)

3a6enewka: MHcTaHT ogaenysayor (1.D.) Moxe fa ce 0TCTpaHm U
Ha KpajoT 0f1 yAapoT, AOKONKY CaKare. 3a [1a ro 0TCTPaHHUTE UHCTAHT
opzenysayor (1.D.) Ha KpajoT oA yAapoT, ApXeTe ro nu3rayot

3a nanel BO HajHa3aHa no3uLja u OTCTPaHeTe ro MHCTaHT
opnenysayor (1.D.) (Bugete cnmka 3).

3abeneLuka: AKo UMNNAHTOT He ce 0TKaun no 3 06uaw, oTdpnete
T0 MHCTAHT opAenyBayor (1.D.) 1 3ameHeTe ro co HOB MHCTaHT
oaaenysay (1.D.).

b

Cnuka 3.
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a.  MoproteeHo 3a oppenyBatbe.
b.  [luctaneH kpaj Ha PLI uenocHo BO MHKaTa Ha MHCTAHT
opnenysayor (L.D.).
5. ToTopeTe rn yekopuTe 2-4 aKo ce NOTPEOHM AONONHUTENHN
N0CTaBYBatba HA UMMMAHTI.
6. OTKaKo Ke ja Komnnetupate noctankara, OThpAeTe ro MHCTHT
oppenygauor (L.D.).

MOTEHLWJANTHU KOMINTNKALIMK

MosHuTe KoMnAMKaLWK 0 NOMaranoTo 1 eHJoBackynapHaTa nocranka

BKNyuyBaaT UNH Ce UMYHN CO, HO MOXe ja He Ce OrpaHIyeHN Ha:

+ HecakaHa peakuuja Ha aHTUKOArynaHTHWTe Cpe/CTBa.

+ PeaKumm Kako pe3yntaT Ha aHecTe3uja KaKo LLTO Ce: rafietbe,
acnupaLja v 0TKaXyBarbe Ha OpraHuTe.

+ Komnnmkaumm Kako pesynTar Ha M3NioxyBatbe Ha 3pauerbe kako LITo
Ce: LIPBEHINO Ha KOXaTa, YnpeBi, NPpoMeHa Ha 60jaTa Ha koxara,
rybetbe Ha KocaTa, Heonnasuja.

« BackynapHu KoMnaMKaLMM Kako LUTO Ce: Ba30CNa3am, ANCeKLMja,
nepdopauuja, pyntypa, popmupare Ha AV ductyna, oknysuja Ha
HeLeNHo MecTo.

. Tpomboemb0onnuHN KC auuu, Bo3z embonuja, Tyro Teno.
2 !

+ Komnnukawum Ha nomaranoto kako LUTO ce: UCTerHyBatbe Ha
HaMoT, TpUetbe, GpaKTypa, KpLLete, MUrpaLija, npeaBpeMeHo
ofi/lenyBatbe, HeofilenyBarbe.

+ [lpeoceTnvBOCT Ha MaTepyjanyt Ha MOMararnoTo, Xemonu3a,
BOCNaneHme, TOKCUYHOCT.

. (McTeMCKI KOMIIINKALMK KaKo LUTO Ce: I/|H¢EKLlea, Tpecka, LWoK.

+ Komnnvukauum Ha MeCToTo Ha NpucTan KaKo LUTO ce: XeMatoM,
Xemoparuja, 6onka.

. HeBponowwkw Aepuuuntit unn auchyHKumu.

«  (mpr

* Pa3rnefajre v ynatcTeara 3a ynotpeba 3a Apyrute nomarana 3a
Tepanuja 1 3a nekapcTBata 3a JONONHUTENHI MHGOPMaLMM oKony
noTeHUYjanHUTe KOMNMKALWK. AKO Z0jae A0 Cepuo3eH MHUMZEHT
M0BP3aH CO NOMranoTo, KOHTAKTUpajTe co NpeTcTaBHuKoT Ha Medtronic
11 CO HAANEXHUOT OpraH BO BalLIaTa 3emja/peruoH.

NPEAYNPEAYBAA

. WHcTanT oppenyBayor (1.D.) e HameHeT 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a. /1 He ce cTepun3upa NoBTOpHO Mo ynotpe6a n/
U Aa ce ynotpebysa noTopHo. MosTopHaTa 06paboTka
CTepunM3aLIMja MOXaT Aa ro 3arpo3ar CTPYKTYPHUOT MHTErpuTeT
Ha NIoMaranoTo u/vnu Aa 4oBeaaT A0 AeeKT Ha nomaranoto,
LUTO NaK MOXe Jja NPeAu3BIKa N0Bpe/a, 6oNeCT WK CMPT Ha
NaLVEHTOT U KOMNPOMUTUPaHO paboTerbe Ha nomaranoro.

< HeKopucrete ako ctep y e pOMUTIPaHO
W OLLTETEHO.

. WHcranT opaenyBayor (1.D.) e HameHeT 3a HajmMHory 25 uuKnyc.
Ynotpe6ara Ha uHcTaHT oaaenysau (1.D.) Haa 25 Luknycun Moxe
J1a oBe/ie /10 HeycneLueH 061A 3a oaAenyBarbe.

« Bu3yenHo npoBepeTe ru cuTe CACTEMM Ha CTepHHa Bapuepa
KOULLTO Ce 03HAYeHU KaKo CTepUNHM BeAHALL Mo ynoTpebara.
He Kopucrere ro nomaranoTo ako ce BUATMBI HapyLuyBatba Ha
CACTEMOT Ha CTeputa 6apuepa.

3 ONOHUTENHY MaTepujanu unu MHGopMaLmM 3a HeLuto
LUTO Be 3arpiKyBa, kako Ha npumep REACH, CA Prop 65 unm
ZApYri MPOrpamm 3a OArOBOPHO NNaHNpatbe v ynpaByBatbe Co
npou3Boaw, ofieTe Ha www.medtronic.com/productstewardship

MEPKW HA MPETMA3JIUBOCT

WHcTanT opaenysayor (1.D.) He ce HaMeHeTY 3a KOHTaKT co
NaLUEHTOT.

He kopucTere ro uHcTaHT opaenyBayor (1.D.) no pokoT Ha Baxete
OTMeyaTeH Ha eTvKeTaTa Ha NpoN3BOJOT.

(OBa nomararno e HameHeTo camo 3a eAHokpaTHa ynotpeba. He
mee Jia ce 06paboTyBa unu crepuaM3upa noBTopHo. NMoBTopHaTa
06paboTka 1 CTepunu3aLMja MOXe Aa ru 3ronemar pusuLyTe 0
MHOEKLMja Ha NALMEHTOT, KAKO M O/ HENPaBUNHO GYHKLMOHVpatbe
Ha nomaranoro.

HAYNH HA UCTTOPAKA

0Ba nomarano ce ncnopauysa CTEPUI3NUPAHO co etuneH okcua.
MomaranoTo e Henuporeo.

YYBAIE U OPNIALE BO OTNAL

0Ba nomarano Tpe6a [la (e YyBa Ha CyBO MeCTO 1 ia He bune
W3N10KeH0 Ha COHYeBa (BET/IMHA.

(DpneTe T0 IOMaranoTo ornacHo co 6oNHNYKNUTe,
AAMUHNCTPATUBHUTE W/WAK NOKAnHUTe BRAMHN NOANTUKY.
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Bahasa Indonesia id
Petunjuk Penggunaan f

Pelepas Instan (ID) '
PERHATIAN

N

+ Hukum Federal (AS) hanya memperbolehkan penjualan, distribusi, ://:‘T-j-
dan penggunaan perangkat ini oleh atau atas perintah dokter. /

« Perangkat ini hanya boleh digunakan oleh dokter yang memiliki e
pemahaman menyeluruh tentang angiografi dan prosedur
intervensional perkutan.

«  Anda perlu membaca dengan saksama petunjuk penggunaan
terkait perhatian, catatan, dan peringatan sebelum menggunakan

T

4—

Gambar 1.
a. Ujung proksimal Indikator Muatan Positif

produk ini.
b.  Pegang di sini saat memajukan Pelepas Instan (ID) melalui
KETERANGAN pendorong penyaluran.
Pelepas Instan (ID) memfasilitasi pelepasan implan Koil Lepas Pasang dari ¢ Majukan Pelepas Instan (ID) melalui pendorong penyaluran.
ujung pendorong penyaluran. Pelepas Instan (ID) adalah unit mekanis d.  Siap untuk Dilepaskan.

genggam berdiri sendiri yang, saat disambungkan ke ujung proksimal
pendorong, akan melepaskan elemen di dalam pendorong, yang
mengakibatkan pelepasan implan dari ujung distal pendorong penyaluran.

KOMPATIBILITAS PERANGKAT

Pelepas Instan (ID) kompatibel dengan perangkat Koil Lepas Pasang dengan
mekanisme pelepasan yang kompatibel termasuk, tetapi tidak terbatas
pada:

« Koil Lepas Pasang Axium™ a

« Koil Lepas Pasang Concerto™

. Koil Lepas Pasang Axium™ Prime I

«  Koil Lepas Pasang Concerto Versa™ :,//%qq_‘i

Lihat Petunjuk Penggunaan Koil Lepas Pasang saat menggunakan Pelepas

e.  RHVdan pendorong penyaluran berada dalam garis lurus dan
ujung distal PLI dimasukkan sepenuhnya ke dalam corong
Pelepas Instan (ID).

Catatan: Jika PLI masih muncul seperti pada Gambar 2 di
bawah, Pelepas Instan (ID) harus dimajukan lebih jauh sampai
pendorong penyaluran benar-benar berada di dalam corong
seperti pada Gambar 1 di atas.

Instan (D).
TUJUAN PENGGUNAAN/INDIKASI Gambar 2.
PENGGUNAAN a.  Tidak Sepenuhnya Dimuat.

Pelepas Instan (D) dimaksudkan untuk digunakan bersama perangkat
Koil Lepas Pasang yang kompatibel sebagaimana disebutkan di atas untuk 4.
indikasi penggunaan perangkat yang sesuai.

Untuk melepaskan implan, tempatkan Pelepas Instan (ID) ke telapak
tangan dan tarik Penggeser Jempol ke belakang sampai berhenti,
lalu perlahan biarkan Penggeser Jempol kembali ke posisi semula.

KONTRAINDIKASI Lepaskan Pelepas Instan (ID).

Tidak ada kontraindikasi yang diketahui. Catatan: Pelepas Instan (ID) juga dapat dilepaskan di akhir langkah
jika diinginkan. Untuk melepaskan Pelepas Instan (D) di akhir

PETUNJUK PENGGUNAAN

langkah, tahan penggeser jempol di posisi paling belakang dan

1

Keluarkan Pelepas Instan (ID) dari kemasan pelindungnya dan
letakkan dalam bidang steril.

Setelah koil berada di posisi yang diinginkan, verifikasi bahwa

katup hemostatis putar (RHV) terkunci erat di sekitar pendorong

I sebelum bungkan Pelepas Instan (ID) untuk
memastikan implan tidak bergerak selama proses penyambungan.
Pastikan bahwa pendorong penyaluran lurus antara RHV dan Pelepas
Instan (ID). Meluruskan bagian ini pada pendorong penyaluran akan
mengoptimalkan penyejajaran ke Pelepas Instan (ID).

Tahan ujung proksimal pendorong implan pada ujung distal PLI
(indikator muatan positif). Majukan Pelepas Instan (D) melalui
pendorong penyaluran hingga PLI sepenuhnya memasuki corong dan
pendorong penyaluran terpasang kuat di aktuator (Lihat Gambar 1).

lepaskan Pelepas Instan (ID) (lihat Gambar 3).

Catatan: Jika implan tidak terlepas setelah 3 percobaan, buang
Pelepas Instan (ID) dan ganti dengan Pelepas Instan (D) yang baru.

Gambar 3.
a.  Siap untuk Dilepaskan.
b.  Ujung distal PLI sepenuhnya dalam corong Pelepas Instan (ID).
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5. Ulangilangkah 2-4, jika penempatan implan tambahan diperlukan.
6. Setelah prosedur selesai, buang Pelepas Instan (ID).

POTENSI KOMPLIKASI

Potensi komplikasi perangkat dan prosedur endovaskular termasuk atau

serupa dengan, tetapi mungkin tidak terbatas pada hal berikut:

« Reaksi merugikan terhadap bahan antikoagulasi.

+ Reaksi karena anestesi, seperti nausea, aspirasi, dan gagal organ.

+ Komplikasi karena paparan radiasi, seperti kulit kemerahan, tukak,

perubahan warna kulit, rambut rontok, neoplasia.

« Komplikasi vaskular seperti vasospasme, diseksi, perforasi, ruptur,

pembentukan fistula AV, oklusi lokasi non-target.

« Komplikasi tromboemboli, emboli udara, benda asing.

« Komplikasi perangkat, seperti koil yang mengalami peregangan,

gesekan, patah, pecah, perpindahan, pelepasan dini, tidak bisa lepas.

« Hipersensitivitas terhadap bahan perangkat, hemolisis, peradangan,

toksisitas.

+ Komplikasi sistemik seperti infeksi, demam, syok.

« Komplikasi lokasi akses seperti hematoma, perdarahan, nyeri.

« Defisit atau disfungsi neurologis.

. Kematian.

* Baca petunjuk penggunaan perangkat terapi dan obat lain untuk
mendapatkan informasi tambahan mengenai potensi komplikasi. Jika
terjadi insiden serius yang terkait dengan perangkat, hubungi perwakilan
Medtronic dan otoritas yang berwenang di negara/wilayah Anda
masing-masing.

PERINGATAN

« Pelepas Instan (ID) dimaksudkan untuk penggunaan satu
pasien. Setelah digunakan, jangan disterilkan ulang dan/atau
digunakan kembali. Pengolahan ulang atau pensterilan ulang
dapat membahayakan integritas struktural perangkat dan/
atau menyebabkan kegagalan perangkat yang akhirmnya dapat
mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pasien serta
kinerja perangkat yang terganggu.

- Jangan digunakan jika kemasan steril tidak utuh atau rusak.

. Pelepas Instan (ID) dimaksudkan untuk maksimal 25 siklus.
Penggunaan Pelepas Instan (ID) di atas 25 siklus dapat
mengakibatkan kegagalan dalam upaya pelepasan.

« Periksa secara visual semua sistem pembatas steril, yang
diberi label steril, segera sebelum digunakan. Jangan gunakan
perangkat jika terlihat jelas adanya pelanggaran dalam integritas
sistem pembatas.

«  Untukinformasi tentang Bahan yang Diatur (Material of Concerns)
tambahan seperti REACH, CA Prop 65, atau program pengelolaan
produk lainnya, buka www.medtronic.com/productstewardship

TINDAKAN PENCEGAHAN
. Pelepas Instan (ID) tidak dimaksudkan untuk kontak di dalam tubuh
pasien.

« Jangan gunakan Pelepas Instan (ID) setelah tanggal kedaluwarsa
yang tercetak pada label produk.

+ Perangkat ini ditujukan hanya untuk sekali pakai. Jangan diproses
ulang atau disterilkan ulang. Pemrosesan ulang dan sterilisasi ulang
dapat meningkatkan risiko infeksi pada pasien dan menggangqu
kinerja perangkat.

CARA PENYEDIAAN

Perangkat ini dipasok dalam kondisi STERIL menggunakan etilena oksida.
Perangkat ini Bebas Pirogen.

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN

Perangkat ini sebaiknya disimpan di tempat yang kering dan jauh
dari sinar matahari.

Buang perangkat sesuai dengan kebijakan rumah sakit, administrasi,
dan/atau pemerintah daerah.
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Symbol Glossary / Glossaire des symboles / Symbolglossar / Glossario dei simboli /
Glosario de simbolos / Symbolfdrklaring / Verklaring van symbolen / Glossario
de simbolos / Symboleiden selitykset / Symbolliste / TAwoadpio cupporwv /
Slovnicek symbolii / Szimbélumok magyarazata / [noccapuit 0603HaueHwmii /

Objasnienia symboli / Sembol Sozliigii / Symbolforklaring / Slovnik symbolov /
Glosarul simbolurilor / Peunuk Ha cumBonute / Siimbolite selgitused / Pojmovnik
simbola / Simboliy Zodynas / Simbolu skaidrojums / Slovarcek simbolov / Re¢nik
simbola / Glossario de simbolos/ 7| = 43 H /Bang chii gidi ky hiéu/ Tan6anap
rnoccapumi/ Moumuuk co cumbonu / Glosarium Simbol /234 }a e

StenLEeo

Sterilized using ethylene oxide /
Ethylenoxid sterilisiert / Sterilizzato
con ossido di etilene / Esterilizado
mediante dxido de etileno /
Steriliserad med etylenoxid /
Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Esterilizado com 6xido de etileno /
Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliseret med etylenoxid /
Anootelpwpévo pe alBudevodeidio /
Sterilizovano ethylenoxidem / Etilén-
oxiddal sterilizdlva / Crepunu3auua
OKCIAOM 3TineHa / Sterylizowany
tlenkiem etylenu / Etilen oksit
kullanilarak sterilize edilmistir /
Sterilisert med etylenoksid /
Sterilizované etylénoxidom /
Sterilizat cu oxid de etilend /
(Tepunn3npaHo ¢ eTuneHoB okcug /
Steriliseeritud etiileenoksiidiga /
Sterilizirano etilen-oksidom /
Sterilizuota etileno oksidu /
Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu /
Sterilizirano z etilenoksidom /
Sterilisano kori¢enjem etilen-
oksida / Esterilizado com dxido
deetileno/ A3} Of El2HIS
AEBI0] & /Dugc tiét
trung bang ethylene oxide /
BTuneHokcnz kemeriMeH
3apapcbi3faHaslpbinFaH /
(Tepunn3npano co eTuneH okeug /
Disterilkan menggunakan etilena
oksida / )
Gy 2 aladiul siae

Single sterile barrier system with
protective packaging outside /
Systéme de barriere stérile
unique avec conditionnement
protecteur externe / Einfach
steriles Verpackungssystem mit
duBerer Schutzverpackung /
Sistema a singola barriera sterile
con confezionamento esterno
protettivo / Sistema de barrera
estéril Uinica con envase protector
exterior / System med enkel
steril barriar med skyddande
ytterfarpackning / Enkele steriele
verpakking met beschermende
verpakking aan de buitenkant /
Sistema de barreira estéril inica
com embalagem protetora

no exterior / Yksinkertainen
steriili suojusjarjestelmd, jonka
suojapakkaus on ulkopuolella /

System med enkel steril barriere
med udvendig beskyttende
emballage / Zootnpa povol
OTEIPOU PPAYHOU i€ MPOOTATETIKY
0UOKeVaoia eEWTEPIKG / Systém
jedné sterilni bariéry s vngjsim
ochrannym obalem / Egyszeres,
steril zérérendszer kiilsé
véddcsomagoldssal / Cucrema
C eAMHCTBEHHBIM CTEPUTbHBIM
6apbepom ¢ 3aLUUTHON YnaKkoBKoit
CHapyxw / System pojedyncze;
bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz / Disinda
koruyucu ambalaj bulunan tekli
steril bariyer sistemi / System med
enkel steril barriere med beskyttende
ytre emballasje / Systém jednej
sterilnej bariéry s vonkajsim
ochrannym obalom / Sistem cu
barierd sterild unica si ambalaj de
protectie in exterior / Cuctema c
€/IVHWYHa CTepiHa nperpaaa ¢
BbHLUHA NPe/na3Ha onaKkoBKa /
Uhekordse steriilse barjadri
siisteem vlise kaitsepakendiga /
Sustav jedne sterilne barijere sa
zastitnim vanjskim pakiranjem /
Viengubo sterilaus barjero sistema
su isorine apsaugine pakuote /
Vienas sterilas berjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu arpuse / Sistem
enojne sterilne pregrade z zunanjo
zas(itno embalazo /
Sistem jednostruke sterilne barijere
sa zastitnim pakovanjem sa spoljne
strane / Sistema de barreira estéril
tnica com embalagem externa
de protecdo / Q[ 0| 25
ZYO| A= EHY E HY
A| Al / Hé thong bdo vé vo
khudn don co bao bi bao vé bén
Nngoai / CbIpTblHAA KOpFaHbILL
kanTamachl 6ap GipbiHFan
3apapcbi3gaHblpbinfad
KopFaHbiLL xyiteci / (uctem co
e/IVHWYHa CTepnHa 6apuepa co
3aWTUTHO NaKyBatbe 0AHaABOp /
Sistem pembatas steril tunggal
dengan kemasan pelindung di
bagian luar / )
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Do not re-use / Ne pas réutiliser /
Nicht wiederverwenden / Non
riutilizzare / No reutilizar / Far

inte dteranvandas / Niet opnieuw
gebruiken / Nao reutilizar / Al kayta
uudelleen / Ma ikke genbruges / Mnv
enavaypnoigonoleite / Nepouzivejte
opétovné / Ujrafelhaszndlni tilos! /
3anper Ha NOBTOpHOE NpUMeHeHHe /
Nie uzywac ponownie / Yeniden
kullanmayin / Skal ikke brukes

flere ganger / Nepouzivajte
opakovane / Nu refolositi / He
n3non3gaiite nogTopHo / Mitte
kasutada korduvalt / Nemojte
ponovno upotrebljavati / Nenaudoti
pakartotinai / Nelietot atkartoti /

Za enkratno uporabo / Samo

za jednokratnu upotrebu / Nao
reutilizar / § AR 2X| /

Khdng dugc tai sit dung / Kairta
nanpanaHbaHeia / (amo 3a
€[IHOKpaTHa ynoTpe6a / Jangan
dipakai ulang / alaaiuY) a5 Y

ONLY

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the order
of a physician / Attention : La loi
fédérale (Etats-Unis) restreint la
vente de ce dispositif par un médecin
ou sur ordonnance d'un médecin /
Vorsicht: Nach dem Bundesrecht der
USA darf dieses Produkt nur an oder
auf Anweisung eines Arztes verkauft
werden / Attenzione: le leggi federali
statunitensi limitano la vendita di
questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica / Precaucion:
Las leyes federales de los Estados
Unidos tinicamente permiten la
venta de este producto a un médico
0 bajo prescripcion facultativa / 0BS!
Enligt federal lag (i USA) far denna
produkt endast séljas av Iakare eller
pé lakares ordination / Let op: dit
product is uitsluitend verkrijgbaar
op doktersvoorschrift (wetgeving
VS) / Atengao: Nos termos da lei
federal dos E.U.A., a venda deste
dispositivo est sujeita a prescricao
médica / Huomio: Yhdysvaltojen
liittovaltiolaki sallii timén laitteen
myynnin vain ldakdreille tai laakdrin
maardyksestd. / Forsigtig: Ifelge
amerikansk (USA) lovgivning ma
denne enhed kun salges af eller pa
foranledning af en laege / Mlpocoyn:
H opoamovdiakn vopoBeaia (twv
HMA) emtpénet Ty mAnon avtod
TOU TIPOIOVTOG HOVO O€ 1aTpd 1)
katomy evtoAr¢ tatpol / Upozornéni:
Podle federalnich zakond USA

smi byt toto zafizeni prodano jen
Iékafi nebo na objedndvku lékafe /
Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt
Allamokban szovetségi torvény
alapjan ez az eszkoz csak orvos

Dikkat: Federal yasalar (ABD),

bu cihazin satisini sadece hekim
tarafindan veya hekimin siparisi ile
olacak sekilde sinirlandirmistir /
Forsiktig! | henhold til amerikansk
lovgivning kan denne enheten

kun selges av eller etter forordning
fra lege / Upozornenie: Federalny
zékon (USA) obmedzuje predaj
tejto pomacky na lekarov alebo

na lekarsky predpis / Atentie:
Legislatia federala (SUA) permite
vanzarea acestui dispozitiv numai
pe baza sau in urma comenzii

unui medic / BHUMAHME:
Oepepannuar 3akoH (CALL)
OrpaHiyaBa pa3npocTpaHerneTo
Ha TOBa YCTPOIACTBO 10 Npopax6a
OT N NO NOPbYKA Ha Nekap /
Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide
foderaalseadus lubab seda

seadet miiiia vaid arstil voi arsti
ettekirjutusel / OPREZ: prema
saveznom zakonu SAD-a ovaj

se proizvod moze kupiti samo

od lijecnika ili na recept koji
propisuje lijecnik / Démesio!

Pagal JAV federalinius jstatymus

$i priemoné gali buti parduodama
tik gydytojui paskyrus arba
uzsakius / Uzmanibu! Saskana ar
ASV federalajiem likumiem So ierici
drikst pardot tikai arsts vai péc
arsta norikojuma. / Pozor: Zvezna
zakonodaja v ZDA doloca, da lahko
ta pripomocek prodaja ali predpise
le zdravnik / Oprez: Savezni zakon
(SAD) ogranicava prodaju ovog
medicinskog sredstva na prodaju od
strane lekara ili na njegov nalog /
Adverténcia: a lei federal dos EUA
limita a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricao
médica/ F=0|: A (0| =)
OlM& AL 21, =
OfAF X[A[Of OB M EF O
71715 EOISHE S Hotstn
QI & L|Ct/Than trong: Ludt lién
bang (Hoa Ky) quy dinh chi bac sT méi
dugc phép ban hodc chi dinh thiét bi
nay / Eckeptne: deaepanabik
3aHfa (AKLL) caiikec 6yn
KypbInFbl TEK fapirepre
Hemece fapirep TanchipbiChb
GoMblHLLIA caTblnybl kepek. /
OnomeHa: OepepanHuoT 3akoH
(CAD) ja orpaHuuyBa npopax6ara Ha
0B NMOMarano, 0HOCHO Toa MoXe
Jia e NPo/1aBa camo 0ff CTPaHa Ha
NeKap W N0 Hapayka Ha Nekap /
Perhatian: Hukum federal (AS)
hanya memperbolehkan penjualan
perangkat ini oleh atau atas perintah

dokter /
ol O sl piay 4
138 g (RS yeY! sanciall Y )
e el 5l e e 50 V) Slead)

altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd. / IPENOCTEPEXEHME.
CornacHo GepepanbHoMy 3aKoHy
CLUA naHHoe u3enue MoXeT ObiTb
NPOAAHO TONbKO Bpayy Ui no
3aKasy Bpaya / Przestroga: Prawo
federalne (USA) zezwala na sprzedaz
niniejszego urzadzenia wytacznie

przez lekarza lub na jego zlecenie /
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Do not resterilize / Ne pas
restériliser / Nicht erneut
sterilisieren / Non risterilizzare / No
reesterilizar / Fér inte omsteriliseras /
Niet opnieuw steriliseren /

Nao reesterilizar / Ald steriloi
uudelleen / Ma ikke resteriliseres /
Mnv enavamooteipwvete /
Neprovadéjte opétovnou

sterilizaci / Ujrasterilizalni tilos! /
He cTepunu3oBatb nosTopHO /

Caution / Attention / Vorsicht /
Attenzione / Precaucidn / Obs! / Let
op / Atencao / Huomio / Forsigtig /
Npoaoyri / Upozornéni / Figyelem! /
Mpenoctepexeue / Przestroga /
Dikkat / Forsiktig / Upozornenie /
Atentie / Buumanue / Ettevaatust /
Oprez / Démesio! / Uzmanibu! /
Pozor / Oprez / Adverténcia /

Z=0| /Than trong / Eckeptne /
OnomeHa / Perhatian / 4.

Nie sterylizowac ponownie /
Yeniden sterilize etmeyin / Skal
ikke resteriliseres / Nesterilizujte
opakovane / Nu resterilizati /
He cTepunu3upaitte nosTopHo /
Mitte resteriliseerida / Nemojte
ponovno sterilizirati / Nesterilizuoti
pakartotinai / Nesterilizét atkartoti /
Ne sterilizirajte ponovno / Nije
za ponovnu sterilizaciju / Nao
reesterilizar / X{ 27 2X|/
Khdng dugc tai tiét tring / Kaitta
cTepunbaeyre 6onmanab /
[la He ce cTepunu3upa noBTopHo /
Jangan disterilkan ulang /

sl salely i Y
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Consult electronic instructions for
use / Consulter le mode d'emploi
électronique / Elektronische
Gebrauchsanweisung beachten /
Consultare le istruzioni per I'uso in
formato elettronico / Consultar las
instrucciones de uso en formato
electronico /Lds den elektroniska
bruksanvisningen / Raadpleeg
de digitale gebruiksaanwijzing /
Consultar as instrugdes de utilizacdo
eletrénicas / Katso elektroniset
kayttdohjeet / Se elektronisk
brugsanvisning / ZupBouvleuteite
TG NAeKTpOVIKEC 0dnyieg xpriong /
Viz elektronicky nvod k pouZiti /
Olvassa el az elektronikus
haszndlati (tmutatét / O6paTuTecs
K INeKTPOHHOI MHCTPYKLMN
1o npumeHennto / Zajrzyj do
elektronicznej instrukgji uzywaniaj /
Elektronik kullanim talimatlarina
bakin / Se den elektroniske
bruksanvisningen / Precitajte si
pokyny na pouzivanie v elektronickej
podobe / Consultati instructiunile
de utilizare electronice / Buxre
€NeKTPOHHUTE UHCTPYKLIMK 33
ynotpe6a / Lugege elektroonilist
kasutusjuhendit /Pogledajte
elektronicke upute za upotrebu / Zr.
elektroning naudojimo instrukcija /
Skatit elektronisko lietosanas
pamacibu / Glejte elektronska
navodila za uporabo / Pogledajte
elektronsko uputstvo za upotrebu /
Consulte as instrugdes de utilizacdo
eletronicas /I X} Ab2 X| &l
%k /Tham khao ban dién td cta
hudng dan si dung / Nanpanany
XOHIHAeri aNeKTPOHAbIK
Hyckaynapas! kapaHsi3/
TpounTaje ro enekTpOHCKoTO
ynaTcTBo 3a ynotpe6a / Lihat
petunjuk penggunaan elektronik /
O s S Al aa
iyl il )

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use /
Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter le mode
d'emploi / Nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten /
Non usare se imballaggio non &
integro e consultare le istruzioni per
I'uso / No utilizar si el envase estd
dafiado y consultar las instrucciones
de uso / Anvénd inte produkten om
forpackningen ér skadad och lds
bruksanvisningen / Niet gebruiken
als de verpakking beschadigd.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing /
Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar
asinstrucdes de utilizagdo / Ald
kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut,
ja katso kdyttoohjeet / Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen /
Mnv 10 ypnotpomotroete dv n
ouokeuaoia éxet umootei (nuid

Kal oupBouheuTeite TIC 00nyie
xpriong / Je-li baleni poskozeno,
vyrobek nepouzivejte a prectéte

si ndvod k pouziti / Ne haszndlja,
ha a csomagolds sériilt és olvassa

el ahasznalati (tmutatot / He
UCNonb30BaTb NPY NOBPEXAHNN
YNaKoBKw, 06paTuTbCA K
VHCTPYKLIAY MO NPUMeHeHMIo /

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone; w takim przypadku
nalezy postepowac zgodnie
zinstrukcja uzytkowania / Ambalaj
hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bagvurun / Skal

ikke brukes hvis pakningen er
skadet. Se i bruksanvisningen. /

Ak je balenie poskodené, pomdcku
nepouZzivajte a pozrite si pokyny

na pouzivanie / Nu utilizati dacd
ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare /
He u3non3Baiite, ako onakoBKata e
TIOBPe/ieHa, U BIDKTE MHCTPYKLUUTe
3aynotpe6a / Mitte kasutada,

kui pakend on kahjustatud,
jalugeda kasutusjuhendit /
Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno i pogledajte
upute za upotrebu / Nenaudoti,
jeigu pakuoté yra sugadinta,

ir zr. naudojimo instrukcijas /
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats,
un skatiet lieto3anas pamacibu /
Ne uporabljajte, e je embalaza
poskodovana in glejte navodila

za uporabo /Ne koristite ako je
pakovanje oteceno i pogledajte
uputstvo za upotrebu /

71




Néo utilize se a embalagem
apresentar danos e consulte as
instrucdes de utilizagdo / ZZHO|
EYE F AR8SHA| 21
A X &g EBastdAIR/
Khdng st dung néu bao bi bi
héng va tham khao hudng dan st
dung/Kantamace! Gy3binca,
naviganaHbaHpI3 xaHe
napanaHy Hyckaynapbl
GenimiH kapaHbi3/ [la He
e KOPUCTM aKO NaKyBareTo
€ OLUTETEHO U NpoyuTajTe ro
ynarcTBata 3a ynotpeba / Jangan
digunakan jika kemasan rusak dan
lihat petunjuk penggunaan /
Al 5 gaall il 1) il 02355 Y
ALY Elali ) anl s

Keep dry / Garder au sec/ Trocken

aufbewahren / Conservare in luogo

asciutto / Mantener seco / Férvaras

torrt / Droog bewaren / Manter

seco / Pidd kuivana / Opbevares

tort / Aatnpeite oteyvd / Udrzujte

v suchu / Szérazon tartando / bepeub

ot Bnaru / Chronic przed wilgocia /

Kuru tutun / Mé holdes terr /

Uchovévajte v suchu / Mentineti

uscat / Mogabpxaiie cyxo / Hoida

kuivana / Cuvajte na suhom / Laikyti

sausai / Sargat no mitruma / Hranite

na suhem / Cuvajte na suvom

mestu / Manter seco / 74 = st

AFEN 8 X| / Dé nai kho thoang /

Kyprak caktaHpbi3/ [la ce uyBa Ha

CyBo MecTo / Jaga agar tetap kering /
Uls Lsay

Non-pyrogenic / Apyrogéne /
Pyrogenfrei / Apirogeno /
Apirégeno / Icke-pyrogen /
Niet-pyrogeen / Apirogénico /
Pyrogeeniton / Ikke-pyrogen /

Mn nupetoyévo / Apyrogenni /
Nem pirogén / Anuporeo /
Niepirogenny / Pirojenik degildir /
Pyrogenfti / Nepyrogénne /
Apirogen / Henuporerxo /
Mittepiirogeenne / Nije pirogeno /
Nepirogeninis / Nepirogéns /
Apirogeno / Nije pirogeno /
Apirogénico / H| 2+ & / Khong
sinh nhiét / Muporexai emec/
Henuporeto / Bebas pirogen /

el s e

,
~
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Keep away from sunlight / Conserver
al'abri de la lumiére du soleil / Vor
Sonnenlicht schiitzen / Conservare
al riparo dalla luce solare diretta /
Mantener alejado de la luz del
sol / Far inte utséttas for solljus /
Niet blootstellen aan zonlicht /
Manter afastado da luz do sol /
Suojaa auringonvalolta / Ma
ikke udszttes for direkte sollys /
Natnpeite pakpid amo to nhiako
¢/ Chrante ped slunecnim
zafenim / Napfénytdl védendd / He
J0NyCKaTb BO3AEVCTBYA CONHEYHOTO
«eta / Chroni¢ przed Swiattem
stonecznym / Giines 1sigindan uzak
tutun / Ma ikke utsettes for sollys /
Chrdnite pred sinecnym Ziarenim /
Nu expuneti la radiatia solard / Jla ce
N o CTbHyeBa ceemna / Hoida
péikesevalgusest eemal / Cuvajte
podalje od sunceve svjetlosti /
Saugoti nuo saulés 3viesos / Sargat
no saules gaismas / Za(itite pred
soncno svetlobo / Ne izlazite
suncevoj svetlosti / Manter longe
daluzdosol / ZIALRM S |5t
Zd /Trénh dnh sdng mat trdi / Ky
CoyreciHeH anbic cakTaHbl3 /
[la He ce uyBa M3NI0XeEHO Ha COHYeBa
cgeTnmHa / Jauhkan dari sinar
matahari /

i) ¢ g e N2y Laing

Authorized representative in the
European Community/ European
Union / Représentant autorisé dans
la Communauté européenne/I'Union
européenne / Bevollméchtigter in
der Europdischen Gemeinschaft/
Européischen Union /
Rappresentante autorizzato

nella Comunita Europea/Unione
Europea / Representante autorizado
en la Comunidad Europea/Unién
Europea / Auktoriserad representant
inom EG/Europeiska unionen /
Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie / Representante
autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia /
Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison tai Euroopan unionin
alueella / Autoriseret repraesentant
i det Europeiske Faellesskab/EU /
E€ouatodotnpévoc avtimpoowmog
otnv Evpwnaikn Kowétnta/
Evpwnaiki Evwon / Zplnomocnény
zdstupce v Evropském spolecenstvi/
Evropské unii / Hivatalos képviselet
az Eurdpai Kozosségben/Eurdpai
Uniéban / YnonHomoueHHblit
npezcTasuens B EBponeiickom
coobLuecte / EBponeiickom coto3e /
Autoryzowany przedstawiciel

we WspdInocie Europejskiej/Unii
Europejskiej / Avrupa Toplulugu/
Avrupa Birligi'ndeki yetkili

temsilci /Autorisert representant

i Det europeiske fellesskap / Den
europeiske union /Spinomocneny
zastupca v Eurépskom spolocenstve/
Eurdpskej tinii / Reprezentant
autorizat in Comunitatea
Europeand/Uniunea Europeand /
YbHOMOLLEH npezcTaBuUTeN

B EBponelickara obuHoct/
Esponeiickus coio3 / Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses

/ Euroopa Liidus / Ovlasteni
predstavnik u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji / |galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje ir Europos
Sajungoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba /
Pooblasceni predstavnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji /
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Ovlasceni predstavnik u Evropskoj
zajednici / Evropskoj uniji /
Representante autorizado na
Comunidade Europeia/ Uniao
Europeia/ R & S-S H(EC)/
FE AYEY) L SA
CH 2|7 / Daidién duoc ly quyén
tai (ong dong Chau Au/Lién
minh Chau Au/ Eyponansik
KaybIMAacTbIKTarbl/
Eyponanbik OpakTtafbl
yakineti ekin/ OBnacten
npeTcTaBHyK B EBponckata
3aegHuua / Esponcka Ynuja /
Perwakilan resmi di Negara-Negara
Eropa/Uni Eropa /

e sanall b dinall o gridl)
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LOT

Batch code / Numéro de lot /
Chargennummer / Numero di lotto /
(6digo de lote / Lotnummer /
Partijnummer / Cddigo do lote /
Erékoodi / Batchkode / Kwdikdg
napridac / Kod arze / Tételkéd / Koa
naptuv / Kod partii / Parti kodu /
Batchkode / Cislo SarZe / Cod lot /
Maptupen kog / Partii kood / Sifra
serije / Partijos kodas / Sérijas kods /
Stevilka serije / Sifra grupe / C6digo
dolote/ HYX] 2= /Mélo/
Cepwusi kopp! / Kop Ha cepuja /
Kode batch / ilasill 3a )

REF

Catalogue number / Numéro

de référence / Artikelnummer /
Numero di catalogo / Numero de
referencia / Katalognummer /
Catalogusnummer / Nimero

de catalogo / Luettelonumero /
Katalognummer / ApiBpéc
katahdyou / Katalogové

Cislo / Katalogusszam /

Homep no katanory / Numer
katalogowy / Katalog numarasi /
Artikkelnummer / Kataldgové ¢islo /
Numar de catalog / Katanoxen
Homep / Katalooginumber /
Katalo3ki broj / Katalogo numeris /
Kataloga numurs / Kataloska
Stevilka / Kataloski broj / Nimero de
catdlogo/ 7HEF 21 B3/ Maso
danh muc/Karanor GoibiHwa
Hewmipi / Katanowwku 6poj / Nomor
katalog / ¢ sl o3

Date of manufacture / Date de
fabrication / Herstellungsdatum /
Data di fabbricazione / Fecha de
fabricacion /Tillverkningsdatum /
Productiedatum / Data de

fabrico / Valmistuspéivamaéra /
Fremstillingsdato / Huepopnvia
Kataokevri / Datum vyroby /
Gyartds ideje / [lata urotosneus /
Data produkgji / Uretim tarihi /
Produksjonsdato / Datum

vyroby / Data fabricatiei / [lara Ha
npou3BoacTeo / Tootmiskuupdev /
Datum proizvodnje / Pagaminimo
data / |lzgatavoSanas datums / Datum
izdelave / Datum proizvodnje / Data
de fabricacdo / & = & X} / Ngay
san xudt/ ©HAIpinreH KyHi/
[latym Ha npon3ogcTBo / Tanggal
produksi / gieall & 56

Manufacturer / Fabricant /
Hersteller / Fabbricante /
Fabricante /Tillverkare / Fabrikant /
Fabricante / Valmistaja / Fabrikant /
Kataokevaotrc / Vjrobce / Gyérté /
W3rotosutens / Producent /
Imalatgi / Produsent / Vyrobca /
Producdtor / Mpow3sBopuTen /
Tootja / Proizvodac / Gamintojas /
Razotajs / lzdelovalec / Proizvodac /
Fabricante / K| Z= &{ & / Nha san
xudt / ©npipywi / Nlpoussoguten /
Produsen / dxiadll 4S il

Use-by date / Date limite
d'utilisation / Verwendbar bis /

Data di scadenza / Fecha de
caducidad / Anvénds senast /
Uiterste gebruiksdatum / Utilizar
antes da data / Viimeinen
kdyttopaivamaara / Kan d

til og med / Huepopnvia «Xprion
£w¢» / Datum pouZitelnosti / Lejdrati
id6 / Wcnonb3oBatb o / Data
waznosci / Son kullanma tarihi /
Siste forbruksdag / Datum spotreby /
Data expirdrii / U3non3Baiite go /
Kolblik kuni / Rok upotrebe / Naudoti
iki / Izmantot lidz / Uporabno do /
Datum ,Upotrebljivo do”/ Data de
validade / AF2 7| 3F/ Han st
dung />Kapamabinbik Mepsimi/
Ynotpe6nugo 10 / Tanggal «gunakan
paling lambat» /

Ladlall eyl x5

CONTENTS

Contents of Package / Contenu
de 'emballage / Packungsinhalt /
Contenuto della confezione /
Contenido del envase /
Forpackningens innehall / Inhoud
van de verpakking / Contetido da
embalagem / Pakkauksen sisélto /
Emballagens indhold / Meptexopeva
ovokevaoiag / Obsah baleni / A
csomag tartalma / Conepxumoe

/ Zawartos$¢ opak i
Ambalajin Iindekiler / Pakningens
innhold / Obsah balenia / Continutul
pachetului / Coibpatme Ha
onakoBKarta / Pakendi sisu / SadrZaj
pakiranja / Pakuotés turinys /
lepakojuma saturs /
Vsebina pakiranja / Sadrzaj
pakovanja / Contetido da
embalagem/ Ij 7| X| LH S/
Thanh phén trong bao bi /
Kantama Kypambi / COppxIHa Ha
nakyatbero / Isi Kemasan /

35l Wy gina
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Conformité Européenne (European
Conformity). This symbol means
that the device fully complies

with applicable European Union
Acts / Conformité Européenne. Ce
symbole signifie que le dispositif
est entierement conforme aux lois
en vigueur de I'Union européenne /
Conformité Européenne (Europdische
Konformitét). Dieses Symbol
besagt, dass das Produkt allen
geltenden Vorschriften der
Europaischen Union entspricht /
Conformité Européenne (Conformita
europea). Questo simbolo indica
che il dispositivo & pienamente
conforme alle normative dell'Unione
europea applicabili / Conformité
Européenne (Conformidad Europea).
Este simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente las leyes
vigentes de la Union Europea /
Conformité Européenne (Europeisk
standard). Denna symbol anger att
enheten uppfyller alla gallande EU-
rattsakter / Conformité Européenne
(Europese Conformiteit). Dit
symbool betekent dat het product
volledig voldoet aan de geldende
Europese wetgeving / Conformité
Européenne (Conformidade
Europeia). Este simbolo significa
que o dispositivo estd em total
conformidade com as leis da Unido
Europeia aplicaveis. / Conformité
Européenne (eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus). Taméa
symboli tarkoittaa, ettd laite on
kaikilta osin Euroopan unionin
soveltuvan lainsdadannon
mukainen. / Conformité Européenne
(Europeisk Standard). Dette
symbol betyder, at enheden fuldt
ud overholder galdende EU-
lovgivning / Conformité Européenne
(Evpwnaikn Zuppoppwon). To
aOpBolo autd onpaivel 0Tt TO
TIPOIOV GUPHOPPAVETAL TAMPWS

L€ TOUG LoYVOVTEC VOLOUE TNG
Evpwmaiki¢ Evwang / Conformité
Européenne (Evropskd shoda).
Tento symbol znamend, ze

zafizeni zcela spliiuje pozadavky
prislusnych zékond Evropské unie /
Conformité Européenne (eurdpai
megfeleldség). Ez a szimbdlum

azt jelenti, hogy az eszkoz teljes
mértékben megfelel az Eurépai
Uni6 vonatkozd jogszabalyainak. /
Conformité Européenne
(EBponeiickoe cooTBeTcTBIE).

10T CMMBON 0603HauaeT, 4to
U3enue NONHOCTbIO COOTBETCTBYET
Tpe6oBaHUAM NPUMEHUMOTO
3aKkoHopaTenbCTBa EBponelickoro
cot3a /

Conformité Européenne (Zgodnos¢
znormami Unii Europejskiej). Ten
symbol oznacza, ze urzadzenie
spetnia wszystkie wymogi
wynikajace z whasciwych aktow
prawnych Unii Europejskiej /
Conformité Européenne (Avrupa
Normlarina Uygunluk). Bu sembol,
cihazin yiiriirlikteki Avrupa Birligi
Yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder / Conformité
Européenne (samsvar med europeisk
standard). Dette symbolet betyr at
enheten er fullstendig i samsvar
med gjeldende EU-rettsakter /
Conformité Européenne (Zhoda
s poziadavkami EU). Tento
symbol znamend, Ze pomdcka
je v ipinom stlade s platnymi
prévnymi predpismi Eur6pskej
tnie. / Conformité Européenne
(Conformitate europeand). Acest
simbol atesta conformitatea
deplind a dispozitivului cu legislatia
aplicabild a Uniunii Europene /
Conformité Européenne (Eponeiicko
cboTBetcTBie). To3n cumBon
03HauaBa, ue yCTPOIiCTBOTO
CbOTBETCTBA HAMBAHO Ha
NPUNOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO
Ha EBponelickua cbio3 /
Conformité Européenne (Euroopa
vastavusmargis). See siimbol
tahendab, et seade vastab taielikult
kohaldatavatele Euroopa Liidu
seadustele / Conformité Européenne
(Uskladenost s europskim
normama). Taj simbol znaci da
je proizvod potpuno uskladen s
odgovarajucim aktima Europske
unije / Conformité Européenne
(Europos atitiktis). Sis simbolis
reiskia, kad priemoné visiskai
atitinka taikytinus Europos Sajungos
aktus / Conformité Européenne
(atbilstiba Eiropas Savienibas
prasibam). Sis simbols norada, ka
erice pilniha atbilst piemérojamo
Eiropas Savienibas tiesibu aktu
prasibam. / Conformité Européenne
(evropska skladnost). Ta simbol
pomeni, da je pripomocek v celoti
skladen z veljavnimi zakoni Evropske
unije. / Conformité Européenne
(uskladenost sa evropskim
standardima). Ovaj simbol oznacava
da je uredaj u potpunosti uskladen
sa vaze¢im zakonima Evropske
unije / Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este
simbolo significa que o dispositivo
estd em total conformidade com as
Leis da Unido Europeia aplicaveis /
CEQS(RYE 384 23).
e
2 oo MES 29
F8S ofu[giLIT}/
Conformité Européenne (Nhan CE).
Ky hiéu nay cd nghia Ia thiét bj tuan
thi ddy dd cac Dao luat dugc ap
dung cta Lién minh Chéu Au/
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Conformité Européenne
(eyponanblk CaiKecTikK).
Byn TaHba KypbInFbiHbIH
Eypona OpafblHbIH TUiCTi
3aHAapblHa TonbIK Calikec
ekeHiH 6ingipeai/ CoobpasHoct
€0 CTaHAapAuTe Ha EY. 0Boj cumbon
3Hauy Jieka Nomaranoo e LenocHo
€006pa3HO CO BaXeUKIUTe 3aKOHN
Ha Eponckara yHuja / Conformité
Européenne (Kesesuaian Eropa).
Simbol ini berarti bahwa perangkat
sepenuhnya mematuhi Undang-
Undang Uni Eropa yang berlaku /
Conformité Européenne
(s sY) Dl sall 5ilas)
Sl ol Je )l 138 iy
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Medical device / Dispositif médical /
Medizinprodukt / Dispositivo
medico / Dispositivo médico /
Medicinteknisk produkt / Medisch
hulpmiddel / Dispositivo médico /
Laakinnéllinen laite / Medicinsk
udstyr / latpikr} ouokevr} /
Zdravotnicky prostiedek /
Orvostechnikai eszkoz /
MegmumHckoe yctpoiictao / Wyrdb
medyczny / Tibbi cihaz / Medisinsk
enhet / Zdravotnicka pomdcka /
Dispozitiv medical / MeanumHcko
ycrpoticTBo / Meditsiiniseade /
Medicinski proizvod / Medicinos
priemoné / Medicinas ierice /
Medicinski pripomocek / Medicinsko
sredstvo / Dispositivo médico /
o|Z7|7| /Thiétbiy té/
MeguumHanblk Kypbingbl /
Meauunncko nomarano / Perangkat
medis / b Sl

Importer / Importateur / Importeur /
Importatore / Importador /
Importdr / Importeur / Importador /
Maahantuoja / Importer /
Ewsaywyéag / Dovozce / Importér /
Vimnoprep / Importer / Ithalatg /
Importer / Dovozca / Importator /
BHocuen / Importija / Uvoznik /
Importuotojas / Importétajs /
Uvoznik / Uvoznik / Importador /

2= 21 X}/ Nha nhap khau /
WmnopTTayLub / YBO3HUK /
Pengimpor /2 siwall
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Micro Therapeutics, Inc.
d/b/a ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way

Irvine, CA 92618

USA

Tel: +1.949.837.3700

[Elrer) Gy

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 P) Heerlen

The Netherlands
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