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English en

Instructions for Use

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

CAUTION

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

DESCRIPTION

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

DEVICE COMPATIBILITY

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

Diameter Minimum micro catheter
Type (mm) inside diameter (in) Detacher

Concerto™ 1D
Detachable Coil Nylon 2t04 0.0165 o
System (Instant Detacher)
Concerto™ 1D.
Detachable Coil Nylon 5t010 0.021

System (Instant Detacher)
Concerto™ 1D.
Detachable Coil PGLA 12 and above 0.021

System (Instant Detacher)

Other Accessory Products (required to perform a procedure)

6-8F Guide Catheter*

Micro catheter with two marker bands (see above)*
Guidewires compatible with micro catheter®
Continuous saline/heparin saline flush set*
Rotating haemostatic valves (RHV)*

3-Way stopcock®

1-Way stopcock*

IV pole*

Femoral Sheath*

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include, but are not limited to:

Puncture site hematoma . Vasospasms

. Thromboembolic episodes . Vascular thrombosis
Vessel perforation . Hemorrhage

. Neurological deficits including stroke and death . Ischemia

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. If delivery pusher buckling or kinking is noted, grasp the distal most portion of the delivery pusher, distal to the kink, buckle or break and
remove from micro catheter.

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

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

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

STORAGE

Store CONCERTO™ Detachable Coils in a cool dry place.

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

WARNING

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

PREPARATIONS FOR USE

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

a.  thefemoral sheath and the guiding catheter,
b.  the micro catheter and guiding catheter and
C the micro catheter and the implant delivery pusher and the CONCERTO™ Detachable Coil.
2. Place the appropriate guiding catheter following recommended procedures. Connect a rotating haemostatic valve (RHV) to the hub of
the guiding catheter. Attach a 3-way stopcock to the side arm of the RHV, then connect a line for the continuous flush.

3. Attachasecond RHV to the hub of the micro catheter. Attach a 1- way stopcock to the side arm of the RHV, then connect a line for
continuous flush.

For CONCERTO™ Detachable Coils: One drop from the pressure bag every 3-5 seconds is suggested
For PGLA or Nylon Fiber CONCERTO™ Detachable Coils: One drop from the pressure bag every 1-3 seconds is suggested.
4. Checkallfittings so that air is not introduced into guiding catheter or micro catheter during continuous flush.

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

. Static magnetic field of 3-Tesla o less

. Spatial gradient field of 720 Gauss/cm or less

. Maximum averaged specific absorption rate (SAR) of 3 W/kg for 15 minutes of scanning.

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

DIRECTIONS FOR USE

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




2. Slowly advance the CONCERTO™ Detachable Coil out of the introducer sheath into the palm of your gloved hand and inspect for
irregularities of the coil or the detachment zone. Due to potential risks of irregularities, a visual proof should be performed. If
irreqularities exist, replace with a new CONCERTO™ Detachable Coil.

Figure 1

]
~<— 4
t, L.
1. Implant 4. Delivery Pusher

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

3. Coil Alignment Marker 6. Positive Load Indicator

3. Gentlyimmerse the CONCERTO™ Detachable Coil and its detachment zone in heparinized saline. Take care not to stretch the coil during
this procedure, in order to preserve the coil memory. While still immersed in the heparinized saline, point introducer sheath vertically

into saline and gently retract the distal tip of the coil into the introducer sheath.

4, Insert the distal end of the introducer sheath through the rotating hemostatic valve (RHV) and into the hub of the micro catheter until
the sheath is firmly seated. Tighten the RHV around the introducer sheath to prevent back flow of blood, but not so tight as to damage

the coil during its introduction into the catheter.

5. Transfer the CONCERTO™ Detachable Coil into the micro catheter by advancing the implant pusher in a smooth, continuous manner (1-
2cm strokes). Once the flexible portion of the implant pusher has entered the catheter shaft, loosen the RHV and remove the introducer
sheath over the implant pusher’s proximal end. Do not attempt to advance the entire implant pusher into the introducer sheath this may
cause kinking in the proximal pusher. Stop approximately 15 cm from the distal end of implant pusher. Once completed, tighten the RHV
around the implant pusher. Leaving the introducer sheath in place will interrupt normal infusion of flushing solution and allow back flow
of blood into the micro catheter.

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

not enough to allow back flow of blood into the implant pusher.
7. Advance the CONCERTO™ Detachable Coil under fluoroscopy and position carefully at the desired site. If coil placement is unsatisfactory,
slowly withdraw by pulling on the implant pusher, then slowly advance again to reposition the coil. If the coil size is inappropriate,

remove and replace with an appropriately sized coil.

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

break and remove from micro catheter.

WARNING

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

8. (Continue to advance the CONCERTO™ Detachable Coil until the coil alignment marker of the implant pusher s just distal of the proximal
marker of the micro catheter (See Figure 2).

a. Advance coil alignment marker just beyond proximal catheter marker band, then retract delivery pusher until coil alignment
marker creates a“T" with the proximal catheter marker band under fluoroscopy. This relieves forward stress that may lead to false

positive detachment.

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

2. Proximal Catheter Marker Band

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

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

separately as a sterile device for single patient use only.

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

micro catheter.

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

13. Hold the proximal end of the implant pusher at the distal end of the load indicator. Advance the L.D. (Instant Detacher) over the proximal

end of the implant pusher until the load indicator fully enters the funnel and the pusher is firmly seated in the actuator (See Figure 3).

g Y

Figure 3
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1. Proximal end of Load Indicator 4. Ready to Detach

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

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

3. Advance AXIUM™ .D. (Instant Detacher) over implant pusher.

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

Figure 4

1. Not Fully Loaded

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

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

Figure 5
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1. Ready to Detach 2. Distal end of Load indicator fully in 1.D. (Instant Detacher) funnel.

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

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

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

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

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

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




18.

Figure 6

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

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

WARNING

In case of:

19.
20.

WARNING

a.  AFalse Positive (Attempted Detachment failed), remove coil from treatment area and micro catheter and replace with a
new CONCERTO™ Detachable Coil.

b.  AFalse Negative (Coil becomes prematurely detached), remove implant pusher and:
i. Advance next coil to push remaining tail of prematurely detached coil into treatment area
ii.  Remove prematurely detach coil with the appropriate retrieval device.

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

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

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

Francais
mode d'emploi

Spirale détachable et I.D. (systéme de détachement
instantané) CONCERTO™

AVERTISSEMENT

La loi fédérale (USA) réserve la vente, la distribution et |'usage de ce dispositif aux médecins ou aux personnes agissant sous la direction d'un

médecin.

Lemploi de ce dispositif est réservé aux médecins possédant des connaissances approfondies en matiére d‘angiographie et de radiol
interventionnelle percutanée.

DESCRIPTION

La spirale détachable CONCERTO™ se compose d‘une spirale d'embolisation en platine fixée a un dispositif d'insertion dimplant composite avec
marqueur de positionnement radiopaque et dispositif 1.D. & main qui une fois activé, détache la spirale de l'embout du dispositif d‘insertion.
Certaines spirales détachables CONCERTO™ sont entrelacées avec des microfilaments PGLA ou des microfilaments en nylon. Le dispositif I.D. est

vendu séparément.

COMPATIBILITE DU DISPOSITIF

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

Type Diamétre Diameétre intérieur minimum Systéme de
yP (mm) du micro cathéter (mm (po)) détachement

Spirale 1D
détachable Nylon 2a4 0,42mm (0,0165 po) -
Concerto™

Spirale R 1.
détachable Nylon 5a10 0,53 mm (0,021 po)

Concerto™

Spirale 1D.
détachable PGLA 12etplus 0,53 mm (0,021 po)

Concerto™

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

Micro cathéter avec deux bandes de marqueur (voir ci-dessus)*

Guides métalliques compatibles avec le micro cathéter*

Systeme de ringage continu par solution salée/solution salée héparinée*
Valves hémostatiques tournantes (RHV)*

Robinet  trois voies*

Robinet & une voie*

Perche a intraveineuse*

Gaine fémorale*

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

MODE D’EMPLOI

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles peuvent inclure, de maniére non limitative :

Hématome au site de ponction . Vasospasmes

. Episodes thromboemboliques . Thrombose vasculaire
Perforation vasculaire . Hémorragie

. Déficits neurologiques, y compris accident vasculaire cérébral et mort  « Ischémie

AVERTISSEMENTS

. La spirale détachable CONCERTO™, la rainure distributrice et la gaine dinsertion sont fournies dans un emballage stérile et
non-pyrogene, non ouvert et non end
endommagées ne doivent pas étre utilisées pour éviter de causer des Iésions au patient.

. Les spirales détachables CONCERTO™ sont a usage unique. Le dispositif I.D. est fourni stérile et est destiné a étre utilisé chez un

é. L'intégrité de l'emballage doit étre controlée. Les spirales détachables CONCERTO™

seul patient. Ne pas restériliser et/ou réutiliser aprés utilisation. Le retraif ou la restéril peut comp lintégrité
structurale du dispositif et/ou provoquer une défaillance du dispositif qui, a son tour, peut entrainer des Iésions, une maladie ou la
mort du patient.

Ne pas utiliser si I'

stérile a été compromis ou

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

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

Ne pas utiliser d’hémostatiques pour tenter de faire avancer le dispositif d'insertion. Cela peut entortiller le dispositif d'insertion et
provoquer é un détachement pré
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. Controler que I'axe distal du micro cathéter n'est pas sous contrainte avant de retirer la spirale amovible CONCERTO™. Une
compression axiale ou des forces de traction peuvent s'accumuler dans le micro cathéter entrainant le déplacement de l'embout
pendant l'insertion de la spirale amovible CONCERTO™. Le mouvement de l'embout du micro cathéter peut entrainer une rupture
danévrisme ou de vaisseau.

. Le fait de faire avancer le dispositif dinsertion au-dela de I'embout du micro cathéter une fois la spirale déployée et détachée
comporte un risque de perforation de 'anévrisme ou du vaisseau.

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

. Une cartographie fluoroscopique a soustraction numérique de haute qualité est essentielle pour obtenir un cathétérisme siir de
I'anévrysme ou du vaisseau et une mise en place adéquate de la premiere spirale. Cette étape est particuliérement importante pour
les petits anévrismes.

™ .

. Siun repositionnement de la spirale détachable CONCERTO™ s‘avere nécessaire, il faut prendre des précautions spéciales pour
rétracter la spirale sous fluoroscopie dans un mouvement qui suit celui du dispositif d‘insertion dimplant. Si la spirale ne se
déplace pas en paralléle, ou si le repositionnement est difficile, cela signifie que la spirale a été étirée et risque de se briser. Retirer
délicatement le cathéter et la spirale afin de les mettre au rebut.

. En raison de la nature délicate de la spirale détachable CONCERTO™, des voies vasculaires sinueuses qui ménent a certains
anévrismes et vaisseaux, et des morphologies variables des anévrismes intracraniens, une spirale peut parfois sétirer pendant la
manceuvre. Létirement est un précurseur de défauts de fonctionnement éventuels tels que la rupture et la migration de la spirale.

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

. Veiller a ne pas percer les gants ou le champ stérile lors du maniement du dispositif d‘insertion d'implant.

. Des placements multiples des spirales détachables CONCERTO™ peuvent étre nécessaires pour obtenir locclusion de certains
anévrismes ou vaisseaux.

. Leffet a long terme de ce produit sur les tissus extravasculaires n'a pas été établi. Il faut donc veiller & conserver ce dispositif dans
I'espace intravasculaire.

. Ce dispositif est fourni STERILE et est & usage unique. Ne jamais le retraiter ou le restériliser. Le retrai etla
peuvent augmenter les risques d‘infection chez le patient et compromettre le bon fonctionnement du dispositif.

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

. Ne pas pousser la spirale détachable CONCERTO™ i une résistance se fait sentir tant que la cause de la résistance n‘a pas éliminée, par
fluoroscopie. Cela peut entrainer la destruction de a spirale et/ou du cathéter ou la perforation du vaisseau.

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

. La rainure distributrice, la gaine dintroduction et le dispositif 1.D. ne sont pas destinés a venir en contact avec le patient.

. Ne pas utiliser la spirale détachable CONCERTO™ et I'e dispositif 1.D. aprés la date d'expiration imprimée sur |‘étiquette du produit.

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

. Avancer et rétracter la spirale détachable CONCERTO™ lentement et réguliérement, surtout dans les anatomies sinueuses. Retirer la
spirale si des frottements ou des frictions inhabituels sont observés. Si une friction est ressentie au niveau de la deuxiéme spirale,
examiner soigneusement la spirale et le cathéter pour rechercher d‘éventuels dommages comme un gauchissement ou un entortillement
du corps du cathéter ou un joint mal fusionné.

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

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

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

. Si une résistance se fait sentir pendant la mise en place de la spirale, retirer le systeme et vérifier si le cathéter est endommagé.

CONSERVATION

Conserver les spirales détachables CONCERTO™ dans un endroit sec et frais.

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

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

AVERTISS T

. Ne pas utiliser le produit si 'indicateur de température situé sur le sac ou le carton est rouge. La présence de lindicateur rouge
signifie que le produit a été exposé a une température de plus de 50°C (122°F). L'utilisation du produit qui a été exposé a une
température de plus de 50°C (122°F) peut compromettre la sécurité du patient.

PREPARATION ALEMPLOI

Pour atteindre les performances optimales de la spirale détachable CONCERTO™ et réduire le risque de complications
thromboemboliques, il est conseillé de maintenir un ringage continu par solution salée entre

a. lagaine fémorale et le cathéter-quide,
b.  lemicro cathéter et le cathéter-guide et
C le micro cathéter et le dispositif dinsertion dimplant et la spirale détachable CONCERTO™.

2. Mettre en place le cathéter-guide adapté en se conformant aux procédures recommandées. Raccorder une valve hémostatique tournante
(RHV) au moyeu du cathéter-guide. Fixer un robinet a trois voies au bras latéral de la valve hémostatique tournante, puis raccorder un
cathéter pour le ringage continu.

3. Fixerune deuxiéme valve hémostatique tournante au moyeu du micro cathéter. Fixer un robinet a une voie au bras latéral de la valve
hémostatique tournante, puis raccorder un cathéter pour le ringage continu.

Pour les spirales détachables CONCERTO™ : Nous suggérons une goutte du sac de pression toutes les 3 a 5 secondes.

Pour les spirales détachables CONCERTO™ a

toutes les Ta 3 secondes.

en nylon ou PGLA : Nous suggérons une goutte du sac de pression

4. Vérifier tous les raccords pour s'assurer de I'absence dinfiltration d'air dans le cathéter-guide ou le micro cathéter pendant le ringage
continu.

IMAGERIE RM DIAGNOSTIQUE

Des tests non cliniques ont montré que les spirales détachables CONCERTO™ peuvent faire I'objet d'une imagerie RM. Les spirales détachables
CONCERTO™ peuvent étre balayées sans danger dans les conditions suivantes :

. Champ magnétique statique de 3-Tesla ou moins

. Champ de gradient spatial de 720 Gauss/cm ou moins

. Taux d‘absorption spécifique (TAS) moyen maximum de 3 W/kg pendant 15 minutes de balayage.

Dans les essais non cliniques, les spirales détachables CONCERTO™ ont généré une hausse de température de moins de 0,3°Ca un taux
d‘absorption spécifique (TAS) moyen maximum de 3 W/kg pendant 15 minutes de balayage RM dans un systéme de scanner 3-Tesla (Excite,
logiciel G3.0- 0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

MODE D’EMPLOI
Retirer lentement et simultanément la spirale détachable CONCERTO™ et la gaine d'insertion de Ia rainure distributrice. Inspecter le
dispositif d'insertion d'implant proximal a la recherche larités. En présence d'i és, remplacer par une nouvelle
spirale détachable CONCERTO™.

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

Figure 1
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1. Implant 4. Dispositif d'insertion

2. Zone de détachement 5.Témoin de cassure du tube hypodermique (TCTH)

3. Marqueur d‘alignement de la spirale 6. Indicateur de charge positif

3. Immerger délicatement la spirale détachable CONCERTO™ et sa zone de détachement dans une solution salée héparinisée. Veiller a ne
pas étirer la spirale pendant cette procédure afin de préserver la mémoire de la spirale. Pendant qulle est encore immergée dans la
solution salée heparinisée, diriger la gaine d'introduction a la verticale dans la solution salée et rétracter délicatement I'embout distal de

la spirale dans la gaine d'introduction.

4. Insérer I'extrémité distale de la gaine d'introduction a travers la valve hémostatique tournante et dans le moyeu du micro cathéter jusqua

ce que la gaine soit calée f Serrer la valve hé tournante autour de la gaine d'introduction afin de prévenir tout

reflux de sang, sans trop serrer pour ne pas endommager la spirale pendant son introduction dans le cathéter.

5. Transférerla spirale détachable CONCERTO™ dans le micro cathéter en avancant le dispositif dinsertion d'implant de maniére réguliére
et continue (courses de 1a 2 cm). Une fois la partie flexible du dispositif d'insertion d'implant rentrée dans le corps du cathéter,
desserrer la valve hémostatique tournante et retirer la gaine d'introduction par-dessus I'extrémité proximale du dispositif d'insertion
dimplant. Ne pas tenter d‘avancer l'ensemble du dispositif d‘insertion d'implant dans la gaine d'introduction pour éviter de provoquer
un entortillement de la partie proximale du dispositif dinsertion. Cesser a environ 15 cm de I'extrémité distale du dispositif d'insertion
diimplant. Une fois l'opération terminée, serrer la valve hémostatique tournante autour du dispositif d‘insertion d'implant. Le fait de
laisser la gaine dintroduction en place interrompra la perfusion normale de la solution de rincage et permettra le reflux de sang dans

le micro cathéter.

6. Sassurervisuellement que la solution de ringage est normale. Aprés avoir effectué cette vérification, desserrer suffisamment la valve
hémostatique tournante pour faire avancer le dispositif d'insertion dimplant, mais pas assez pour permettre un reflux de sang dans le
dispositif d'insertion d'implant.

7. Faire avancer la spirale détachable CONCERTO™ sous fluoroscopie et la positionner soigneusement au site désiré. Si le placement de

la spirale n'est pas satisfaisant, la retirer lentement en tirant sur le dispositif d'insertion d'implant, puis la faire & nouveau avancer

afin de la repositi Sila di de la spirale estinappropriée, la retirer et la remplacer par une spirale de taille
appropriée.
a.  Siungauchissement ou un entortillement du dispositif d'insertion est observé, saisir la partie la plus distale du dispositif

dinsertion, en position distale par rapport a I'entortillement, au gauchissement ou a la rupture, et retirer du micro cathéter.

AVERTISS T

. Ne pas utiliser d’hémostatiques pour tenter de faire avancer le dispositif d'insertion. Ceci peut entortiller le dispositif d'insertion et
provoquer é Il un détachement p:

8. Continuer a faire avancer la spirale détachable CONCERTO™ jusqu'a ce que le marqueur dalignement de la spirale sur le dispositif

d'insertion d'implant soit tout juste distal par rapport au marqueur proximal du micro cathéter (voir Figure 2).




a.  Faire avancer le marqueur d'alignement de la spirale juste au-dela du marqueur proximal du cathéter, puis rétracter le dispositif
d'insertion dimplant jusqu‘a ce que le marqueur d'alignement de la spirale crée un «T» avec le marqueur proximal du cathéter
sous fluoroscopie. Cette opération permet de soulager les contraintes vers I'avant susceptibles de provoquer un faux détachement

positif.

Figure 2
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1. Marqueur d'alignement de la spirale 3. Bande repére de cathéter distale

2. Bande repere de cathéter proximale

Serrer la valve hémostatique tournante pour empécher tout mouvement du dispositif d‘insertion d'implant.

Retirer le dispositif 1.D. de son emballage de protection et le placer dans le champ stérile. Il est emballé séparément en tant que dispositif
stérile destiné a étre utilisé chez un seul patient.

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

tournante est

S'assurer que la valve héi verrouillée autour du dispositif d‘insertion d'implant avant de fixer le

dispositif 1.D. pour d'assurer que la spirale ne bouge pas pendant le processus de raccordement. S'assurer que le dispositif d'insertion
dimplant est droit entre la valve hémostatique tournante et le dispositif |.D. Le redressement de cette section du dispositif d'insertion

dimplant optimise 'alignement du dispositif |.D.

Tenir l'extrémité proximale du dispositif d‘insertion d'implant a I'extrémité distale de Indicateur de charge. Faire avancer le dispositif
1.D. par-dessus I'extrémité proximale du dispositif dinsertion d'implant jusqu‘a ce que l'indicateur de charge pénétre entiérement dans

I'entonnoir et que le dispositif dinsertion soit fermement calé dans I'actionneur(voir Figure 3).

Figure 3
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4. Prétau détachement

1. Extrémité proximale de l'indicateur de charge

2. Saisir le dispositif dinsertion ici en faisant avancer le dispositif
1.D. AXIUM™ par-dessus le dispositif d'insertion dimplant.

5. Lavalve hémostatique tournante et le dispositif d'insertion
diimplant forment une ligne droite et I'extrémité distale de
lindicateur de charge est insérée a fond dans I'entonnoir 1.D.
AXIUM™.

3. Faire avancer le dispositif 1.D. AXIUM™ par-dessus le dispositif

dinsertion d'implant.

Remarque : si la bande repere apparait toujours comme illustré sur la figure 4 ci-dessous, le dispositif 1.D. doit étre avancé davantage
jusqu'a ce que le dispositif dinsertion d'implant soit parfaitement calé dans I'entonnoir comme illustré dans la figure 3 ci-dessus.

Figure 4
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1. Non entiérement chargé

Pour détacher la spirale, placer le dispositif 1.D. dans la paume de la main et rétracter la glissiere pour le pouce jusqu’a ce quelle s'arréte
etsenclenche, et laisser lentement la glissiére pour le pouce revenir a sa position initiale. Retirer le dispositif .D.

Remarque : Le dispositif |.D. peut également étre retiré au terme de la course, si désiré. Pour retirer le dispositif |.D. au terme de la
course, maintenir la glissiére pour le pouce dans sa position la plus arriére et retirer le dispositif 1.D. (voir Figure 5).

Figure 5
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1. Prétau détachement 2. Extrémité distale de I'indicateur de charge complétement insérée dans

I'entonnoir du dispositif 1.D.

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

6. Pour confirmer le détachement, saisir Iindicateur de charge positive entre le pouce et Iindex de la main gauche et I'extrémité proximale
du dispositif d'insertion d'implant avec le pouce et index de la main droite. Tirer délicatement sur I'extrémité proximale du dispositif
diinsertion d'implant. La présence d'un mouvement libre depuis le tube hypodermique indique un détachement correct du systeme.
Dans le cas contraire, répéter les étapes 13 a 15.

Remarque : i la spirale ne se détache pas apres trois tentatives, jeter le dispositif I.D. et le remplace par un neuf.

17.  Silabobine ne se détache pas et ne peut pas étre retirée du dispositif d‘insertion d'implant, procéder comme suit pour détacher la
bobine :

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

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

Figure 6

¢ Séparer délicatement les extrémités proximale et distale du dispositif dinsertion d'ouvert. Tirer ensuite, sous fluoroscopie, la partie
proximale du dispositif d‘insertion dimplant d'environ 2 a 3 cm pour confirmer le détachement de I'mplant conformément au
mode d'emploi (voir Figure 7).

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

AVERTISSEMENT

Encasde:

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

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

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

ii.  Retirera spirale prématurément détachée a 'aide du dispositif de récupération approprié.

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

20.  Une fois la procédure terminée, jeter le dispositif |.D.

AVERTISSEMENT

. Le dispositif 1.D. est destiné a un maximum de 25 cycles.




Deutsch de
Gebrauchsanweisung

CONCERTO™ ablosbare Spule und I.D. (Schnelltrenner)

ACHTUNG

Laut US-Bundesgesetz ist der Verkauf, der Vertrieb und die Verwendung dieses Produkts auf Arzte oder arztliche Anordnung beschrankt.
Dieses Produkt darf nur von erfahrenen Fachérzten fiir Angiografie und perkutane Interventionsverfahren angewendet werden.

BESCHREIBUNG
Die CONCERTO™ abldsbare Spule besteht aus einer Platin-Embolisier le, die an einer Impl -Fiihrung mit einem
hl Jurchlssigen Positi ker und einem Hand-Schnelltrenner (1.D.) angebracht ist, der die Spule bei Aktivierung von der

Fiihrungsspitze ablost. Manche CONCERTO™ abldsbare Spulen sind mit PGLA-Fasern oder Nylonfasern durchzogen. Der Schnelltrenner (1.D.) ist
separat erhdltlich.

GERATEKOMPATIBILITAT

Die folgenden Geréte sind zur Verwendung mit der CONCERTO™ abldsharen Spule erforderlich:

Mindestinnendurchmesser
Typ Durzm:lne)sser des Mikrokatheters (mm Trenner
(Zoll))

Concerto™ 1D
abloshares Nylon 2bis4 0,42 mm (0,0165") .
Spulensystem (Schnelltrenner)
Concerto™ 1.D.
abloshares Nylon 5bis 10 0,53 mm (0,021)

Spulensystem (Schnelltrenner)
Concerto™ 1D,
abldsbares PGLA 12 und mehr 0,53 mm (0,021")

Spulensystem (Schnelltrenner)

Weitere Zubehdrprodukte (zum Durchfiihren eines Verfahrens erforderlich)

6- 8Fr Filhrungskatheter*

katheter mit zwei Marki ifen (siehe oben)*
Mit dem Mikrokatheter k ible Fiit
Kontinuierliches Kochsalzldsungs-/Heparin-Spiilset*
Hamostatische Drehventile (RHV)*
3-Wege-Absperrhahn*
Ein-Weg-Absperrhahn*
Infusionsstander*
Femoralhiilse*

*Ist nicht im Lieferumfang des Systems enthalten; basierend auf der Erfahrung und der Entscheidung des Arztes.

ANWENDUNGSGEBIETE

Das CONCERTO™ abldshare Spulensystem ist fiir arterielle und vendse Embolisierungen im peripheren GeféBsystem indiziert.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den mdglichen Komplikationen gehdren u.a.:

Hamatom an der Punktionsstelle . Vasospasmen

. Thromboembolische Episoden . GeféBthrombose
GefaBperforation . Hamorrhagie

. Neurologische Defizite, einschlieBlich Schlaganfall und Tod . Ischdmie

WARNHINWEISE

. Die CONCERTO™ abldsbare Spule, die Spenderschiene und die Einfiihrschleuse werden in einer sterilen, pyrogenfreien, ungedffneten
und unbeschédigten Verpackung geliefert. Die Verpackung muss auf potenzielle Beschadigungen iiberpriift werden. Beschadigte
CONCERTO™ abldsbare Spulen diirfen nicht verwendet werden, da sie den Patienten verletzen kannen.

. CONCERTO™ abldsbare Spulen sind nur zur einmaligen Verwendung konzipiert. Der Schnelltrenner (1.D.) wird steril und
zum Gebrauch an einem Patienten geliefert. Nach dem Gebrauch nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden. Eine
iederauft g oder ilisi kann die lle Unversehrtheit der Vorrichtung beeintrachtigen und/oder ein
Gerateversagen verursachen, das wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder Tod des Patienten fiihren kann.

. Nicht verwenden, wenn die sterile Packung gedffnet oder beschadigt wurde.

. Beschadigte Implantats-Fiihrungen und/oder Spulen konnen die Platzierung der Spule sowie deren Stabilitt im Gefaf3 bzw.
Aneurisma beeintrachtigen, was zur Migration oder Dehnung der Spule fiihren kann.

. Die Implantats-Fiihrung darf wahrend und nach der Platzierung der Spule im Aneurisma nicht gedreht werden. Wenn die
Implantats-Fiihrung wahrend oder nach der Platzierung der Spule im Aneurisma gedreht wird, kann dies eine gedehnte Spule oder
eine vorzeitige Ablosung der Spule von der Implantats-Fiihrung verursachen, was zu einer Spulenmigration fiihren kann.

. Beim Vorschieben der Implantat-Fiihrung keine GeféBklemmen verwenden. Dies kann die Fiihrung abknicken, was zu einer
friihzeitigen Ablosung fiihren kann.

. Vergewissern Sie sich, dass der distale Schaft des Mikrokatheters nicht belastet ist, bevor Sie die CONCERTO™ abldsbare Spule
trennen. Axiale Kompression oder Zugkrafte konnen im Mikrokatheter gespeichert werden, wodurch sich die Spitze wahrend der
Platzierung der CONCERTO™ abldsharen Spule bewegen wiirde. Eine Bewegung der Mikrokatheterspitze kann dazu fiihren, dass das
Aneurisma bzw. das Gefa reiBt.

. Wenn die Impl Fihrung nach der Platzierung und Ablsung der Spule tiber die Mikrokatheterspitze hinaus geschoben wird,
besteht das Risiko von Aneurismen bzw. GefaBperforation.

WARNHINWEISE

Wenn unter Rontgendurchleuchtung nach der Platzierung und vor der Abldsung der Spule eine unerwiinschte Bewegung der
CONCERTO™ abldsbaren Spule erkannt wird, muss die Spule entfernt und durch eine CONCERTO™ abldsbare Spule einer geeigneteren
GroRe ersetzt werden. Eine Bewegung der Spule kann darauf hinweisen, dass die Spule migrieren kann, wenn sie abgeldst wird.
Angiografische Uberwachungen sollten ebenfalls vor der Ablosung durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass die Spulenmasse
nichtin das Stammgefaf hineinragt.

Hochwertiges digitales S ions-Fl ist
Aneurismas bzw. des GefaBes und die korrekte Plamerung derersten Spule zu
ist dies ein auBerordentlich wichtiger Schritt.

erforderlich, um eine sichere Katheterisierung des
Besonders bei kleineren

Wenn die CONCERTO™ ablosbare Spule neu positioniert werden muss, besonders vorsichtig vorgehen und die Spule unter

Réntg hleuchtung mit sct gungen mittels der Implants-Fiihrung herausziehen. Wenn sich die Spule nicht mit
schrittweisen Bewegungen entfernen lasst oder eine Neupositionierung schwerfallt, kann es sein, dass die Spule gedehnt wurde
und zerbrechen kannte. Entfernen Sie sorgfaltig sowohl den Katheter als auch die Spule und entsorgen Sie diese.

Aufgrund der Zerbrechlichkeit der CONCERTO™ abldsbaren Spule der gewundenen GefaBpfade, die zu bestimmten Aneurismen und
GefaBen fithren und der unterschiedlichen Morphologi A kann die Spule manchmal beim Mandvrieren
gedehnt werden. Dehnung ist ein Vorzeichen fiir potenzielle Fehlfunkti wie Spulenbruch und -migrati

Wenn beim iehen der CONCERTO™ ablo: Spule, die im spitzen Winkel zur Katheterspitze liegt, ein Widerstand auftritt,
kann man eine Dehnung bzw. einen Bruch der Spule vermeiden, indem die distale Spitze des Katheters am Ostium des Aneurismas
oder leicht in die Stammarterie hineinragend neu positioniert wird.

Vorsichtig vorgehen, um die Handschuhe bzw. die sterilen Tiicher bei der Handhabung der Implantats-Fiihrung nicht zu
durchstechen.

Es konnen u. U. mehrfache Platzierungen der CONCERTO™ abldsharen Spulen erfordern, um die gewiinschte Okklusion mancher
Aneurismen bzw. GefaBe zu erreichen.

Der Langzeiteffekt dieses Produkts an extravaskuldrem Gewebe wurde bisher noch nicht nachgewiesen; daher vorsichtig vorgehen,
um dieses Gerét im intravaskuldren Bereich zu belassen.

Dieses Instrument wird STERIL fiir eine einmalige Verwendung geliefert. Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.
Auft g und erneute Sterilisation erhohen das fonsrisiko fiir den Patienten und das Risiko filr eine eingeschrankte
Geratefunktion.

VORSI(HTSMASSNAHMEN

Handhaben Sie die CONCERTO™ abldshare Spule vorsichtig, um Schaden vor bzw. nach der Behandlung auszuschlieBen.

Die CONCERTO™ abldsbare Spule niemals gegen Widerstand vorschieben, bis die Ursache fiir den Widerstand anhand einer
Durchleuchtungsaufnahme ermittelt worden ist. Dies kann zur Zerstorung der Spule und/oder des Katheters oder zu einer
GefdBperforation fiihren.

Esist sehr wichtig, die Katheterkompatibilitét mit der CONCERTO™ abldsharen Spule zu bestétigen. Der AuBendurchmesser der
CONCERTO™ abldsbaren Spule sollte diberpriift werden, um sicherzustellen, dass die Spule den Katheter nicht blockiert.

Die Spenderschiene, Einfiihrschleuse und der |.D. sind nicht zur Beriihrung des Patienten ausgelegt.

Die CONCERTO™ abldsbare Spule und den 1.D. nicht nach dem auf der Verpackung aufgedruckten Ablaufdatum verwenden.

Um eine optimale Leistung der CONCERTO™ abldsbaren Spule zu erzielen und um das Risiko thromboembolischer Komplikationen zu
reduzieren, muss eine kontinuierliche Infusion mit einer geei Spiillosung aufrecht erhalten werden.

CONCERTO™ abldsbare Spulen langsam und vorsichtig vorschieben bzw. zuriickziehen, inshesondere bei gewundener Anatomie. Die
Spule entfernen, wenn ungewdhnliche Reibung oder, Kratzen” bemerkbar wird. Wenn bei einer zweiten Spule Reibung erkannt wird,
sowohl die Spule als auch den Katheter auf mogliche Beschadigungen priifen, wie ein Verbiegen oder Abknicken des Katheterschafts
oder ein fehlerhaft geformter Ubergang.

Wenn ein Verbiegen oder Abknicken der Implantats-Fithrung bemerkt wird, den am distalsten liegenden Abschnitt der Implantats-
Fiihrung distal des Knicks, der Biequng oder des Bruchs fassen und aus dem Mikrokatheter entfernen.

Die Spule nicht unter Kraftaufwand vorschieben, wenn diese im oder auBerhalb des Mikrokatheters klemmt. Die Ursache fiir den
Widerstand feststellen und das System nach Bedarf entfernen.

Wenn beim Herausziehen der Implantats-Fiihrung ein Widerstand auftritt, den Infusionskatheter gleichzeitig zuriickziehen, bis die
Implantats-Fiihrung ohne Widerstand entfernt werden kann.

Wenn bei der Spulenplatzierung ein Widerstand bemerkt wird, das System entfernen und auf mdgliche Katheterschaden iiberpriifen.

LAGERUNG

CONCERTO™ abldsbare Spulen an einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren.

Manche CONCERTO™ abldsbare Spulen sind mit PGLA-Fasern durchzogen. Diese Modelle an einem kiihlen, trockenen Ort lagern, an dem die
Lagertemperatur 50 °C (122 °F) nicht iiberschreitet. Jede Verpackung und jeder Beutel der PGLA-Modelle der CONCERTO™ abldsbaren Spulen
ist mit einer Temperaturanzeige ausgestattet. Wenn das Produkt Temperaturen von mehr als 50 °C (122 °F) ausgesetzt wird, dndert sich die
Temperaturanzeige auf der Verpackung/dem Beutel auf rot.

WARNUNG

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Temperaturanzeige auf dem Beutel bzw. auf der Verpackung rot ist. Eine rote Anzeige
bedeutet, dass das Produkt Temperaturen von mehr als 50 °C (122 °F) ausgesetzt wurde. Eine Verwendung dieses Produkts kann die
Sicherheit des Patienten geféhrden, wenn dieses Temperaturen von mehr als 50 °C (122 °F) ausgesetzt wurde.

VORBEREITUNGEN FUR DIE ANWENDUNG

Um eine optimale Leistung der CONCERTO™ abldsharen Spule zu erzielen und um das Risiko thromboembolischer Komplikationen zu

reduzieren, muss eine kontinuierliche Infusion mit Kochsalzld 2wischen
a.  derF Ihiilse und dem Fiihr I
b.  dem Mikrokatheter und dem Fii kath

(4 sowie dem Mikrokatheter und der Implantats-Fiihrung und der CONCERTO™ abldsbaren Spule aufrecht erhalten werden.

Den Fiih katheter unter jung eines emy S
Drehventil (RHV) an den Filhrungskatheteransatz an. SchlieBen Sie einen Dreiweg
hémostatischen Drehventils sowie eine Leitung fiir die kontinuierliche Spiilung an.

fahrens legen. SchlieBen Sie ein hamostatisches
Absperrhahn an den S d des

SchlieBen Sie ein zweites hamostatisches Drehventil an den Mikrokatheteransatz an. SchlieBen Sie einen Einweg-Absperrhahn an den
Seitenarmadapter des hamostatischen Drehventils sowie eine Leitung fiir die kontinuierliche Spiilung an.

Fiir CONCERTO™ abldshare Spulen: Wir empfehlen alle 3 bis 5 Sekunden einen Tropfen aus dem Druckbeutel.
Fiir PGLA oder CONCERTO™ ablo: Spulen: Wir

Uberpriifen Sie alle Anschliisse, um sicherzustellen, dass wéhrend der kontinuierlichen Spiilung keine Luft in den Fiihrungs- bzw.
Mikrokatheter gelangt.

alle 1bis 3 Sekunden einen Tropfen aus dem Druckbeutel.




DIAGNOSTISCHE MR-BILDGEBUNG
Nicht klinische Tests haben bewiesen, dass CONCERTO™ abldsbare Spulen MR-sicher (MR Conditional) sind. CONCERTO™ abldsbare Spulen
konnen unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger
Réumliches gradientes Magnetfeld von 720 Gauss/cm oder weniger
Max. durchschnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR) von 3 W/kg fiir 15 Minuten Scannen.

Bei nicht linischen Tests erzeugten CONCERTO™ abldshare Spulen eine Temperaturerhdhung von weniger als 0,3 °C liegt, wenn diese 15

Minuten lang einer

bsorpti (SAR) von 3 W/kg beim Scannen in einem 3-Tesla MR-Scannersystem (Excite,

spezifischen

Software 63.0 - 052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, W) ausgesetzt wurden.

GEB
1.

RAUCHSANLEITUNG

Entfernen Sie CONCERTO™ abldsbare Spule und die Einfiihrschleuse langsam und gleichzeitig aus der Spenderschiene. Untersuchen

Sie die proximale Implantats-Fiihrung auf Unregelmagigkeiten. Wenn UnregelméBigkeiten vorliegen, durch eine neue CONCERTO™
abloshare Spule ersetzen.

Schieben Sie die CONCERTO™ abldsbare Spule langsam aus der Einfiihrschleuse in die Handflache Ihrer behandschuhten Hand und priifen
Sie die Spule bzw. die Ablosungszone auf UnregelméBigkeiten. Aufgrund der potenziellen Risiken von UnregelméBigkeiten sollte eine
Sichtpriifung durchgefiihrt werden. Wenn UnregelmaBigkeiten vorliegen, durch eine neue CONCERTO™ abldshare Spule ersetzen.

Abbildung 1

1. Implantat 4. Implantats-Fiihrung

2. Abldsungszone 5. Hyposchlauch-Offnungsanzeige (HBI - Hypotube Break Indicator)

3. Spulen-Ausrichtungsmarkierung 6. Positive Ladeanzeige

Tauchen Sie die CONCERTO™ ablgsbare Spule und ihre Ablasungszone vorsichtig in heparinisierte Kochsalzldsung ein. Gehen Sie
vorsichtig vor, um die Spule bei diesem Vorgang nicht zu dehnen und ihre Originalform beizubehalten. Wéhrend die Spule noch in der
Kochsalzldsung weilt, fiihren Sie die Einfiihrschleuse senkrecht in die Losung ein und ziehen Sie die distale Spitze der Spule vorsichtig in

die Einfiihrschleuse zuriick.

Fiihren Sie das distale Ende der Einfiihrschleuse durch das hamostatische Drehventil in den Mikrokatheteransatz ein, bis die Schleuse fest
sitzt. Ziehen Sie das hamostatische Drehventil um die Einfiihrschleuse fest, um einen Blutriickfluss auszuschlieBen, allerdings nicht zu

fest, damit die Spule bei der Einfilhrung in den Katheter nicht beschadigt wird.

Bringen Sie die CONCERTO™ abldsbare Spule in den Mikrokatheter ein, indem Sie die Implantats-Fiihrung mit glatten, fortwahrenden
Bewegungen vorschieben (1-2 cm-Bewegungen). Sobald der flexible Teil der Implantats-Fiihrung sich im Katheterschaft befindet,
lockern Sie das hamostatische Drehventil und entfernen Sie die Einfilhrschleuse iiber das proximale Ende der Implantats-Fiihrung.
Versuchen Sie nicht, die gesamte Implantats-Fiihrung in die Einfiihrschleuse vorzuschieben, da dies zu Knicken in der proximalen
Implants-Fiihrung fiihren kann. Halten Sie ca. 15 cm vom distalen Ende der Implantats-Fiihrung inne. Nach Abschluss des Eingriff ziehen
Sie das ha

Infusion der Spiillosung unterbrochen und es kann Blut in den Mikrokatheter zuriickflieRen.

icch "
he

il um die Fiihrung fest. Wenn Sie die Einfiihrschleuse in situ belassen, wird die normale
Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch, um sicherzustellen, dass die Spiillasung normal infundiert wird. Wenn Sie dies bestatigt haben,
lockern Sie das hdmostatische Drehventil ausreichend, um die Implantats-Fiihrung vorzuschieben, aber nicht zu weit, weil es ansonsten

zu Blutriickfluss in die Implantats-Fiihrung kommen kann.

Schieben Sie die CONCERTO™ abldshare Spule unter R6
gewiinschten Stelle. Wenn die Platzierung der Spule nicht zufriedenstellend ausfallt, diese durch langsames Herausziehen der

hleuchtung vor und positi Sie diese vorsichtig an der

-Fiihrung und anschli erneutes | Vorschieben neu positi Wenn die Spule eine ungeeignete GraBe

aufweist, muss diese durch eine Spule der geeigneten GroRe ersetzt werden.

a. Wenn ein Verbiegen oder Abknicken der Implantats-Fiihrung bemerkt wird, den am distalsten liegenden Abschnitt der

Implantats-Fiihrung distal des Knicks, der Biegung oder des Bruchs fassen und aus dem Mikrokatheter entfernen.

WARNUNG

8.

Beim Vorschieben der Implantat-Fiihrung keine GefaBklemmen verwenden. Dies kann die Fiihrung abknicken, was zu einer
friihzeitigen Ablosung fiihren kann.

Die CONCERTO™ abldsbare Spule weiter vorschieben, bis die Sp g der Fithrung sich gerade distal zur

I k befindet (siehe Abbildung 2).

Mikrokath

g des

p

a. DieSpulenausrichtungs-Markierung direkt hinter dem proximalen Kathetermarkierungsband ausrichten und anschlieBend

I ich ki unter Rof durchleuchtung ein,T* mit dem

die Implantats-Fiihrung zuriickziehen, bis die q

proximalen Kathetermarkierungshand bildet. Dies entspannt die Belastung nach vor, die zu einer falschen positiven Abldsung

fiihren kann.

Abbildung 2

A
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1. Spulen-Ausrichtungsmarkierung 3. Distales Katheter-Markierungsband

2. Proximales Katheter-Markierungsband

Das ische Drehventil fe um eine B g der Fiihrung zu

Entfernen Sie den 1.D. aus seiner Schutzverpackung und platzieren Sie ihn im sterilen Bereich. Der I.D. ist separat als sterile Vorrichtung

zum Gebrauch an einem einzigen Patienten verpackt.

Bestatigen Sie erneut unter Ro hleuchtung, dass die Sp t -Markierung der Fiihrung mit der
proximal kierung des Mikrokatheters ein, T formt.
Vergewissern Sie sich, dass das hé ische Drehventil fest an der Impl; Filhrung verriegelt ist, bevor Sie den I.D. anbringen, um

sicherzustellen, dass sich die Spule wahrend des Anschl gangs nicht bewegt. Verg Sie sich, dass die -Fiihrung

gerade zwischen dem hamostatischen Drehventil und dem 1.D. positioniert ist. Ein Begradigen dieses Abschnitts der Implantats-Filhrung

optimiert die Ausrichtung mit dem 1.D.

Halten Sie das proximale Ende der Implantats-Fiihrung am distalen Ende der Ladeanzeige. Schieben Sie den 1.D. iiber das proximale Ende
der Implantats-Fiihrung vor, bis die Ladeanzeige sich vollstandig im Trichter befindet und die Implantats-Fiihrung fest im Betétiger sitzt
(siehe Abbildung 3).

Abbildung 3

ﬁ%—f:_

2.

4,

%/\:E_J

1. Proximales Ende der Ladeanzeige 4. Bereit zur Ablosung

2. Die Implantats-Filhrung beim Vorschieben des AXIUM™
1.D. iiber die Implantats-Fiihrung hier fassen.

5. Das h ische Drehventil und die Impl -Fiihrung
befinden sich auf einer geraden Linie und das distale Ende
der Ladeanzeige ist vollstandig in den Trichter des AXIUM™
1.D. eingefiihrt.

3. Schieben Sie den AXIUM™ .D. iiber die Implantats-
Fiihrung vor.

Hinweis: Wenn das Markierungsband wie in Abbildung 4 gezeigt, immer noch sichtbar ist, sollte der |.D. weiter vorgeschoben werden,
bis die -Fiihrung wie in g 3 gezeigt indig im Trichter sitzt.

Abbildung 4

. Nicht vollstandig geladen

Zur Abldsung der Spule den 1.D. in die Handflache legen und den Daumenschieber zuriickziehen, bis dieser anhalt und einrastet.
AnschlieBend den Daumenschieber in seine Ausgangsstellung zuriickkehren lassen. Entfernen Sie den 1.D.

Hinweis: Der |.D. kann auch am Ende der Bewegung entfernt werden. Zum Entfernen des 1.D. am Ende der Bewegung den
Daumenschieber in der hintersten Stellung halten und den I.D. entfernen (siehe Abbildung 5).
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Abbildung 5

1. Bereit zur Abldsung 2. Distales Ende der Ladeanzeige vollstandig im Trichter des 1.D.

Eine erfolgreiche Abldsung muss unter Rntgendurchleuchtung bestatigt werden, um sicherzustellen, dass die Spule abgeldst wurde.
Ziehen Sie die Implantats-Fiihrung langsam unter Rontgendurchleuchtung zuriick, um sicherzustellen, dass sich die Spule nicht bewegt.
Im unwahrscheinlichen Fall, dass sich die Spule bewegt, die Schritte 12 bis 14 wiederholen. Wenn ndtig, die Filhrung
vorschieben, um die Ausrichtung der Spulen- und Kathetermarkierungen wiederherzustellen. Die Spulenabldsung wie oben beschrieben
iiberpriifen.

Wenn Sie die Ablosung bestatigen mdchten, fassen Sie die positive Ladeanzeige zwischen Daumen und Zeigefinger Ihrer linken

Hand, und das proximale Ende der Implantatsfiihrung mit dem Daumen und Zeigefinger Ihrer rechten Hand. Ziehen Sie vorsichtig am
proximalen Ende der Implantats-Fiihrung. Wenn diese sich frei vom Hypotubus ldsen ldsst, wurde das System korrekt abgeldst. Ist dies
nicht der Fall, wiederholen Sie die Schritte 13-15.

Hinweis: Wenn sich die Spule nach drei Versuchen immer noch nicht abldst, entsorgen Sie den L. und ersetzen Sie ihn durch einen
neuen.

Im seltenen Fall, wenn sich die Spule nicht abldst und nicht von der Implantats-Fiihrung entfernt werden kann, wenden Sie die
folgenden Schritte zur Abldsung an.

a.  Fassen Sie den Hyposchlauch ca. 5 cm distal von der positiven Ladeanzeige am Hyposchlauch-Offnungsanzeige und biegen Sie die
Implantat-Fiihrung genau distal zur Hyposchlauch-Offnungsanzeige um 180 Grad.

Nun biegen Sie die Implantats-Fiihrung wieder gerade, biegen und begradigen Sie weiter, bis die Implantats-Fiihrung sich dffnet
und das Abloseelement zum Vorschein kommt (Abbildung 6).

Abbildung 6

(4 Ziehen Sie vorsichtig an den proximalen und distalen Enden der Implantats-Fiihrung. Dann ziehen Sie den proximalen Abschnitt
der Implantats-Fiihrung unter Rontgendurchleuchtung ca. 2 bis 3 cm zuriick, um die Platzierung des Implantats geméB
leitung zu bestatigen (Abbildung 7).

Abbildung 7
Cosal—>| |e—

v —H WO

Gebrauch

18. Wenn die Spulenabldsung beobachtet und unter Rontgendurchleuchtung bestatigt wurde, ziehen Sie die Implantats-Fiihrung langsam

aus dem Mikrokatheter heraus.

WARNUNG

Im Falle:

a.  einesfalschen positiven Ergebnisses (versuchte Abldsung fehlgeschlagen), entfernen Sie die Spule aus dem
Behandlungsbereich und aus dem Mikrokatheter und ersetzen Sie diese durch eine neue CONCERTO™ abldsbare Spule.

b.  einesfalschen negativen Ergebnisses (Spule wird vorzeitig abgeldst), entfernen Sie die Implantats-Filhrung und:
i.  Schieben Sie die néchste Spule vor, um den verbleibenden Abschnitt der vorzeitig abgeldsten Spule in den

Behandlungsbereich vorzuschieben
ii.  Entfernen Sie die vorzeitig abgeldste Spule mit dem vorgeschriebenen Entnahmegerat.
19.  Wiederholen Sie Schritte 1-18, wenn weitere Spulenplatzierungen erforderlich sind.

20.  Nachabgeschlossenem Verfahren den 1.D. entsorgen.

WARNUNG

. Der I.D. ist fiir max. 25 Zyklen ausgelegt.

Italiano
Istruzioni per 'uso

Spirale staccabile e dispositivo di .D. (distacco
istantaneo) CONCERTO™

ATTENZIONE

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita, la di

e l'uso di questo dispositivo a personale medico o su prescrizione medica.

|
gici

L'uso di questo dispositivo & riservato ai medici con una conoscenza approfondita delle procedure
percutanei.

DESCRIZIONE

La spirale staccabile CONCERTO™ & costituita da una spirale per embolizzazione in platino fissata a un dispositivo di spinta composito, con un
marcatore radiopaco di eun dispositivo di distacco i palmare che, quando attivato, stacca la spirale dalla punta
del dispositivo di spinta. Alcune spirali staccabili CONCERTO™ sono unite a fibre di PGLA o fibre di nylon. Il dispositivo di distacco istantaneo &
venduto separatamente.

COMPATIBILITA DEL DISPOSITIVO

Di seguito sono riportati i dispositivi necessari per 'uso con le spirali staccabili CONCERTO™.

fiche e degliinterventi

Tino Diametro Diametro interno minimo del Dispositivo di
P (mm) microcatetere mm (poll.) distacco
Sistema Dispositivo
:f:égi:i?!f Nylon 2-4 0,42(0,0165) didistacco
Concerto™ istantaneo
Sistema Dispositivo
Conspirale Nylon 5-10 0,53(0021) didistacco
Concerto™ istantaneo
Sistema Dispositivo
:::czggﬁl: PGLA 12 e superiore 0,53(0,021) di distacco
Concerto™ istantaneo

Altri prodotti accessori (necessari per eseguire una procedura)

(atetere guida da 6-8 F*

Microcatetere con due fasce di demarcazione (vedere sopra)*

Fili quida compatibili con il microcatetere*

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

Rubinetto a 3 vie*

Rubinetto a 1 via*

Asta per flebodlisi*

Guaina femorale*

*Non fornito/a come parte integrante del sistema, scelto/a in base all'esperienza e alla preferenza del medico.
INDICAZIONI PER L'USO

I sistema con spirale staccabile CONCERTO™ & indicata per embolizzazioni arteriose e venose del sistema vascolare periferico.

POSSIBILI COMPLICAZIONI

Fra le possibili complicazioni si riportano:

Ematomi a livello del punto di inserimento . Vasospasmi

. Episodi tromboembolici . Trombosi vascolare
Perforazione del vaso . Emorragia

. Deficit neurologici, fra cui ictus e decesso . Ischemia

AVVERTENZE

. La spirale staccabile CONCERTO™, la guida del dispenser e l'introduttore a guaina sono forniti in una confezione sterile e apirogena,
sigillata e integra. Controllare la confezione per escludere la presenza di eventuali danni. Non usare spirali staccabili CONCERTO™
danneggiate per evitare il rischio di lesioni al paziente.

. Le spirali staccabili CONCERTO™ sono esclusi: monouso. Il dispositivo di distacco i & fornito sterile e destinato all'uso
su un singolo paziente. Dopo 'uso non risterilizzare né riutilizzare. In caso contrario, puo risultare compromessa I'integrita strutturale
del dispositivo e/o se ne potrebbe provocare il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattie o morte del paziente.

. Non usare se la confezione sterile ha subito danni o manomissioni.

. Spirali /o dispositivi di spinta danneggiati possono influire sull'inserimento, e sulla stabilita, della spirale all'interno del vaso o
dell conil rischio di oall della spirale.

. Non ruotare il dispositivo di spinta durante o dopo I’ della spirale nell per evitare il rischio che la spirale si
allunghi o che si distacchi prematuramente dal dispositivo di spinta con I'ulteriore conseguente rischio di migrazione della spirale.

. Non usare pinze emostatiche per tentare di far avanzare il dispositivo di spinta. Cio potrebbe causare I'inginocchiamento del
dispositivo di spinta con il conseguente rischio di distacco prematuro.

. Verificare che lo stelo distale del microcatetere non sia sotto tensione prima del distacco della spirale staccabile CONCERTO™. Nel
microcatetere potrebbero essere presenti sollecitazioni di compressione assiale o forze tensili in grado di causare lo spostamento
della punta durante l'inserimento della spirale staccabile CONCERTO™. Il movimento della punta del microcatetere puo causare la
rottura dell'aneurisma o del vaso.




AVVERTEN

. L'avanzamento del dispositivo di spinta oltre la punta del microcatetere, dopo I'inserimento e il distacco della spirale, comporta il
rischio di perforazione dell'aneurisma o del vaso.

. Se mediante fluoroscopia si nota un movimento indesiderato della spirale staccabile CONCERTO™ dopo il posizionamento e prima del
distacco, rimuovere la spirale e sostituirla con un'altra spirale staccabile CONCERTO™ delle dimensioni adeguate. Il movimento della
spirale puo indicare il rischio di migrazione della spirale dopo il distacco. Prima del rilascio, effettuare inoltre controlli angiografici
attia garantire che la massa della spirale non invada il vaso principale.

. Il mappaggio del percorso di alta qualita, sia in modalita fluoroscopica che in sottrazione digitale, & obbligatorio per ottenere il
cateterismo sicuro dell'aneurisma o del vaso e il corretto posizionamento della prima spirale. Con aneurismi di piccole dimensioni,
questa una fase particolarmente importante.

. Se si rende necessario il riposizionamento della spirale staccabile CONCERTO™, prestare particolare attenzione a ritirare la spirale
sotto osservazione fluoroscopica con un movi in aquello del di dispinta. Se la spirale non si muove in
questa modalita, o il riposizionamento risulta difficoltoso, significa che la splrale si @ allungata e potrebbe rompersi. Rimuovere con
delicatezza e gettare sia il catetere che la spirale.

. Data la natura delicata della spirale staccabile CONCERTO™, la tortuosita dei percorsi vascolari che portano a certi aneurismi e vasi, e
la varieta morfologica degli aneurismi intracranici, puo accadere che una spirale si allunghi mentre viene manovrata. L'allungamento
€ un precursore di potenziali problemi, quali la rottura e la migrazione della spirale.

. Se si avverte resistenza durante il ritiro di una spirale staccabile CONCERTO™, che si trovi ad angolo acuto rispetto alla punta del
catetere, & possibile evitare il rischio di allungamento o rottura della spirale riposizionando attentamente la punta distale del
catetere presso l'ostio dell'aneurisma, 0 appena all'interno dell'arteria principale.

. Prestare attenzione a non forare i guanti o il telo sterile durante la manipolazione del dispositivo di spinta.

. Per ottenere I'occlusione desiderata di alcuni aneurismi o vasi, potrebbe essere necessario posizionare pit spirali staccabili
CONCERTO™.

. L'effetto a lungo termine di questo prodotto sui tessuti extravascolari non é stato determinato, quindi occorre prestare attenzione a
mantenere il dispositivo nello spazio intravascolare.

. Il dispositivo & fornito STERILE ed @ monouso. Non riutilizzare né ri
rischio di infezione per il paziente e di malfunzionamento del dispositivo.

Il riutilizzo o la risterilizzazione puo il

PRECAUZIONI
Manipolare con cura la spirale staccabile CONCERTO™ per evitare di danneggiarla prima o durante il trattamento.

. Se si avverte resistenza, non far avanzare la spirale staccabile CONCERTO™ finché non si determina la causa della resistenza mediante
fluoroscopia. Cio potrebbe comportare la distruzione della spirale e/o del catetere, o la perforazione del vaso.

. E fondamentale confermare la compatibilita del catetere con la spirale staccabile CONCERTO™. Controllare il diametro esterno della
spirale staccabile CONCERTO™ per garantire che la spirale non blocchil catetere.

. La guida del dispenser, [’ aguainaeil dis didistacco i non sono progettati per entrare in contatto all‘interno
del paziente.

. Non usare la spirale staccabile CONCERTO™ e il dispositivo di distacco istantaneo dopo la data di scadenza riportata sulletichetta del
prodotto.

. Per ottenere un funzionamento ottimale della spirale staccabile CONCERTO™ e per ridurre il rischio di complicazioni tromboemboliche, &
importante che sia mantenuta un‘infusione continua di una soluzione irrigante adeguata.

. Far avanzare e ritirare la spirale staccabile CONCERTO™ lentamente e con delicatezza, soprattutto in parti anatomiche tortuose.
Rimuovere la spirale se si nota una frizione insolita o la sensazione che la spirale stia “graffiando’”. Se si avverte frizione con una seconda
spirale, esaminare attentamente la spirale e il catetere per escludere la presenza di danni quali deformazione o inginocchiamento dello
stelo del catetere o I'inopportuna fusione di un‘articolazione.

. Se si nota la deformazione o I'inginocchiamento del dispositivo di spinta, afferrare la parte pitl distale del dispositivo di spinta, distale
rispetto all'inginocchiamento, alla der oallarottura, eri lo dal microcatetere.

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

. Se si avverte resistenza quando si ritira il dispositivo di spinta, ritirare il catetere di infusione simultaneamente finché il dispositivo di
spinta puo essere rimosso senza resistenza.

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

CONSERVAZIONE

Conservare le spirali staccabili CONCERTO™ in luogo fresco e asciutto.

Alcune spirali staccabili CONCERTO™ sono unite a fibre di PGLA. Conservare queste configurazioni in un luogo fresco e asciutto a una temperatura
massima di conservazione non superiore a 50 °C (122 °F). Sulla scatola e sulla busta di ciascuna unita per le configurazioni in PGLA della spirale
staccabile CONCERTO™ ¢ presente un indicatore della temperatura. Se il prodotto  stato esposto a temperature superiori a 50 °C (122 °F),
lindicatore della temperatura sulla scatola e/o sulla busta diventa rosso.

AVVERTENZA

. Non usare il prodotto se I'indicatore della temperatura sulla busta o sulla scatola & rosso. Un indicatore rosso significa che il prodotto
& stato esposto a temperature superiori a 50 °C (122 °F). Lutilizzo del prodotto, se esposto a temperature superiori a 50 °C (122 °F),
pud compromettere la sicurezza del paziente.

PREPARAZIONEALL’USO

Per ottenere un funzionamento ottimale della spirale staccabile CONCERTO™ e per ridurre il rischio di complicazioni tromboemboliche, &
importante che sia mantenuta un’infusione continua di soluzione fisiologica tra:

a.  laguaina femorale eil catetere quida,
b. il microcatetere e il catetere guida, e
. il microcatetere, il dispositivo di spinta e la spirale staccabile CONCERTO™,
2. Inserireil catetere quida appropriato secondo la prassi consigliata. Collegare una valvola emostatica rotante all‘attacco del catetere guida.

Collegare un rubinetto a 3 vie al braccio laterale della valvola emostatica rotante, quindi collegare una linea per l'irrigazione continua.

3. (ollegare una seconda valvola emostatica rotante all'attacco del microcatetere. Collegare un rubinetto a 1via al braccio laterale della
valvola emostatica rotante, quindi collegare una linea per lrrigazione continua.

Per le spirali staccabili CONCERTO™: si consiglia una goccia dalla sacca a pressione ogni 3-5 secondi.
Per le spirali staccabili CONCERTO™ in fibra di PGLA o nylon: si consiglia una goccia dalla sacca a pressione ogni 1-3 secondi.

4. Controllare tutti i raccordi in modo da evitare Iingresso di aria nel catetere guida o nel microcatetere durante lrrigazione continua.

RM DIAGNOSTICA

Test non clinici hanno dimostrato che le spirali staccabili CONCERTO™ sono a compatibilita RM condizionata. Le spirali staccabili CONCERTO™
possono essere sottoposte a scansione in modo sicuro in presenza delle sequenti condizioni:

. campo magnetico statico pari o inferiore a 3 Tesla;

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

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

In test non clinici, le spirali staccabili CONCERTO™ hanno prodotto un aumento di temperatura inferiore a 0,3 °Ca un tasso massimo di
assorbimento specifico medio per il corpo intero di 3 W/kg per 15 minuti di scansione RM in un sistema da 3 Tesla (Excite, Software G3.0-0528,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

ISTRUZIONI PERL'USO
Rimuovere lentamente e simultaneamente la spirale staccabile CONCERTO™ e I'introduttore a guaina dalla guida del dispenser.
Ispezionare il dispositivo di spinta per escludere la presenza di irregolarita. Se si notano irregolarita, sostituire con una nuova spirale
staccabile CONCERTO™.

2. Faravanzare lentamente la spirale staccabile CONCERTO™ in modo da farla fuoriuscire dallintroduttore a guaina e, tenendola nel propria
mano coperta dal guanto, ispezionarla per escludere la presenza di irregolarita della spirale o della zona di distacco. Dati i rischi potenziali
diirregolarita, occorre eseguire una verifica visiva. Se si notano irregolarita, sostituire con una nuova spirale staccabile CONCERTO™.

Figura 1
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1. Impianto 4. Dispositivo di spinta

2. Zona di distacco 5. Indicatore di rottura dell'ipotubo

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

3. Immergere con delicatezza la spirale staccabile CONCERTO™ e la rispettiva zona di distacco in soluzione fisiologica eparinata. Prestare
attenzione a non allungare la spirale durante questa procedura, per preservare la memoria della spirale. Con la spirale ancora immersa
nella soluzione fisiologica eparinata, puntare lntroduttore a guaina verticalmente nella soluzione fisiologica eparinata e ritirare la punta

distale nell'introduttore a guaina.

4. Inserire I'estremita distale dell'introduttore a guaina nella valvola emostatica rotante e nell'attacco del microcatetere finché lintroduttore
& saldamente insediato. Serrare la valvola emostatica rotante intorno all'introduttore a guaina per evitare il riflusso di sangue, ma non

eccessivamente in modo da non danneggiare la spirale durante I'introduzione nel catetere.

5. Trasferire la spirale staccabile CONCERTO™ nel microcatetere facendo avanzare il dispositivo di spinta in modo regolare e continuo
(aincrementi di 1-2 cm). Dopo aver inserito la parte flessibile del dispositivo di spinta nello stelo del catetere, allentare la valvola
emostatica rotante e rimuovere lintroduttore a guaina sull'estremita prossimale del dispositivo di spinta. Non tentare di far avanzare
lntero dispositivo di spinta nell'introduttore a guaina per evitare il rischio di inginocchiamento della parte prossimale del dispositivo
di spinta. Arrestare 'avanzamento a circa 15 cm dall'estremita distale del dispositivo di spinta. Al termine, serrare la valvola emostatica
rotante attorno al dispositivo di spinta. Lasciare lntroduttore a guaina in sede determina 'interruzione della normale infusione di

soluzione irrigante e consente il riflusso di sangue nel microcatetere.

6. Verificare visivamente la regolare infusione della soluzione irrigante. Dopo questa conferma, allentare la valvola emostatica rotante

quanto & sufficiente per far avanzare il dispositivo di spinta, ma da impedire il riflusso di sangue nel dispositivo di spinta.

7. Faravanzare la spirale staccabile CONCERTO™ sotto osservazione fluoroscopica e posizionarla nel punto desiderato. Se il posizionamento

Adick

della spirale &1 ente, ritirare |

tirando il disp di spinta, quindi far avanzare di nuovo lentamente per

riposizionare la spirale. Se la misura della spirale & inadeguata, rimuoverla e sostituirla con una della misura corretta.

a.  Sesinotala deformazione o Inginocchiamento del dispositivo di spinta, afferrare la parte piti distale del dispositivo di spinta,

distale rispetto allinginocchiamento, alla derformazione o alla rottura, e rimuoverlo dal microcatetere.

AVVERTENZA

. Non usare pinze emostatiche per tentare di far avanzare il dispositivo di spinta. Cio potrebbe causare l'inginocchiamento del
dispositivo di spinta con il conseguente rischio di distacco prematuro.

8. (Continuare a far avanzare la spirale staccabile CONCERTO™ finché il marcatore di all della spirale sul disp

dispintaein

posizione appena distale rispetto al marcatore prossimale del microcatetere (Figura 2).

a Far avanzare il marcatore di allineamento della spirale appena oltre la fascia di demarcazione del catetere prossimale, quindi ritirare
il dispositivo di spinta finché il marcatore di allineamento della spirale crea una“T” con la fascia di demarcazione del catetere

prossimale sotto osservazione fluoroscopica. Cio elimina la sollecitazione in avanti che potrebbe causare un falso distacco positivo.
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Figura 2
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Marcatore di allineamento della spirale 3. Fascia di demarcazione del catere distale

Fascia di demarcazione del catere prossimale

Serrare la valvola emostatica rotante per impedire il movimento del dispositivo di spinta.

Estrarre il dispositivo di distacco istantaneo dalla confezione protettiva e collocarlo in campo sterile. Il dispositivo di distacco istantaneo &

[ { nte come di sterile escl

monouso.

Confermare di nuovo mediante fluoroscopia che il marcatore di allineamento della spirale crei una“T” con il marcatore prossimale del

microcatetere.

Prima di collegare il dispositivo di distacco istantaneo, verificare che la valvola emostatica rotante sia saldamente bloccata attorno al
dispositivo di spinta, per garantire che la spirale non si sposti durante il processo di collegamento. Verificare che il dispositivo di spinta sia
diritto tra la valvola emostatica rotante e il dispositivo di distacco istantaneo. |l raddrizzamento di questa sezione del dispositivo di spinta

ottimizza |'allineamento del dispositivo di distacco istantaneo.

Tenere ferma l'estremita prossimale del dispositivo di spinta presso I'estremita distale dell'indicatore del carico. Far avanzare il dispositivo
di distacco istantaneo sull'estremita prossimale del dispositivo di spinta finché lindicatore del carico entra completamente nell'invito e si

insedia saldamente nell‘attuatore (Figura 3).

Figura3
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1. Estremita prossimale dell'indicatore del carico

4. Pronto per il distacco

2. Afferrare il dispositivo di spinta qui quando si fa avanzare il
di didistacco i AXIUM™ sul disp dispinta.

p

5. Lavalvola emostatica rotante e il dispositivo di spinta sono
in linea retta e l'estremita distale dell'indicatore del carico &
completamente inserita nell'invito del dispositivo di distacco
istantaneo AXIUM™.

3. Faravanzare il dispositivo di distacco istantaneo AXIUM™ sul
dispositivo di spinta.

Nota: se la fascia dell'indicatore & ancora visibile come nella Figura 4 in basso, occorre far avanzare ulteriormente il dispositivo di distacco
istantaneo finché il dispositivo di spinta si insedia completamente nell'invito come illustrato nella Figura 3 in alto.

Figura 4

——

1. Non completamente caricato

Per staccare la spirale, collocare il dispositivo di distacco istantaneo nel palmo della mano e ritirare il grilletto finché si arresta e fa dlic,
quindi far ritornare il grilletto nella sua posizione originale. Ri il disp didistaccoi

Nota: volendo, il dispositivo di distacco istantaneo pud anche essere rimosso alla fine della corsa. Per rimuovere il dispositivo di distacco
istantaneo alla fine della corsa, tenere il grilletto nella posizione pili arretrata e rimuovere il dispositivo di distacco istantaneo (Figura 5).

Figura5

O

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

1. Pronto peril distacco

L'avvenuto distacco della spirale deve essere verificato mediante osservazione fluoroscopica per garantire che la spirale si sia

staccata. Sotto osservazione fluoroscopica, ritirare lentamente il dispositivo di spinta per assicurarsi che la spirale non si muova. Nel
caso improbabile che la spirale si muova, ripetere i punti 12-14. Se necessario, fare avanzare il dispositivo di spinta per ristabilire
I'allineamento tra la spirale e il marcatore del catetere. Verificare il distacco della spirale come descritto sopra.

Se si desidera confermare il distacco, afferrare Iindicatore di carico positivo tra il pollice e Indice della mano sinistra e I'estremita
prossimale del dispositivo di spinta con il pollice e Indice della mano destra. Tirare con delicatezza I'estremita prossimale del dispositivo
di spinta. Se si muove liberamente dall'ipotubo, il sistema si & staccato correttamente. In caso contrario, ripetere i punti 13-15.

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

Nel raro caso in cui la spirale non si stacchi e non possa essere rimossa dal dispositivo di spinta, usare la procedura seguente per il
distacco.

a.  Afferrare Iipotubo a circa 5 cm in posizione distale rispetto allindicatore di carico positivo presso lindicatore di rottura
dell'ipotubo e piegare il dispositivo di spinta di 180 gradi rispetto all'indicatore di rottura dell'ipotubo.

Quindi, raddrizzare il dispositivo di spinta e continuare a piegarlo e a raddrizzarlo finché il tubo del dispositivo di spinta i apre
esponendo |'elemento di rilascio (Figura 6).

Figura 6

¢ Separare con delicatezza Iestremita prossimale e quella distale del dispositivo di spinta. Quindi, sotto osservazione fluoroscopica,
tirare la parte prossimale del dispositivo di spinta di circa 2-3 cm per confermare il distacco dell'impianto secondo le istruzioni
per 'uso (Figura 7).

Figura7
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18.  Dopo aver rilevato il distacco della spirale e averlo mediante fl pia, ritirare | il dispositivo di spinta dal

microcatetere.

AVVERTENZA

In caso di:

a.  Unfalso positivo (tentativo di distacco non riuscito), rimuovere la spirale e il microcatetere dall'area di trattamento e usare
una nuova spirale staccabile CONCERTO™.

b.  Unfalso negativo (la spirale si & staccata p i il di dispintae:
i.  Faravanzare la spirale successiva in modo da spingere la coda residua della spirale staccatasi prematuramente nell'area

di trattamento.
ii.  Rimuovere la spirale staccatasi prematuramente con I'apposito strumento.
19.  Ripeterei punti 1-18, se & necessario posizionare altre spirali.

20.  Altermine della procedura, gettare il dispositivo di distacco instantaneo.

AVVERTENZA

. Il dispositivo di distacco istantaneo & previsto per un massimo di 25 cicli.
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Instrucciones de uso

Bobina desmontable y I.D. (pesmontador instantdneo)
CONCERTO™

PRECAUCION
Las leyes federales (de EE. UU.) restringen la venta, distribucion y uso de este dispositivo a un médico o una persona bajo la debida prescripcion
facultativa.

’

6n minuciosa de la

Este dispositivo deberd ser utilizado exclusivamente por médicos con una comp
neurointerventivos percutaneos.

DESCRIPCION

La bobina desmontable CONCERTO™ consta de una bobina de embolizacién de platino acoplada a un introductor del implante de composite con
un marcador de posicionamiento radiopaco y un |.D. manual que, cuando se activa, desmonta la bobina de la punta del introductor. Algunas de
las bobinas desmontables CONCERTO™ estén enlazadas con fibras PGLA o fibras de nailon. EI 1.D. se vende aparte.

COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO

Son necesarios los siguientes dispositivos con la bobina desmontable CONCERTO™:

it yde proc

. Didmet Didmetro interior de
Tipo (mm) microcatéter (mm (pda)) Desmontador

Sistema de hobina

desmontable Nailon De2a4 0,42mm (0,0165") 1.D.
Concerto™

Sistema de bobina

desmontable Nailon De5a10 0,53 mm (0,021") 1.D.
Concerto™

Sistema de bobina

desmontable PGLA 12y superior 0,53 mm (0,021") 1.D.
Concerto™

Otros productos accesorios (necesarios para realizar una intervencion)
(atéter guia 6-8F*

Microcatéter con dos bandas marcadoras (ver arriba)*

Cables guia compatibles con el microcatéter*

Juego de flujo continuo con solucion salina/heparina*

Valvulas haemostaticas giratorias (VHG)*

Llave de 3 vias*

Llave de 1via*

Gotero*

Vaina femoral*

*No se incluye como parte del sistema; se elige seguin la experiencia y preferencia del médico.

INDICACIONES PARA EL USO

El sistema de bobina desmontable CONCERTO™ estd indicado para embolizaciones arteriovenosas en la vasculatura periférica.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:

Hematoma en el lugar de la puncion . Vasoespasmo

. Episodios tromboembélicos . Trombosis vascular
Perforacion del vaso . Hemorragias

. Déficits neuroldgicos, incluso apoplejia y muerte . Isquemia

ERTENCIAS

. La bobina desmontable CONCERTO™, la ranura dispensador y la vaina introductora se suministran en un paquete estéril, no
pirogénico, sin abrir y sin dafiar. Debe comprobar si el paquete presenta dafios. No debe utilizar las bobinas desmontables
CONCERTO™, ya que pueden lesionar al paciente.

. Las bobinas desmontables CONCERTO™ estan indicadas para un solo uso. EI I.D. se suministra estéril y para utilizar en un tnico
paciente. Tras su uso, no volver a esterilizar ni a reutilizarlo. El reproc ola ion pueden comy la

integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del mismo que a su vez puede producir lesiones, afecciones o muerte del
paciente.

. No utilizar si el envase estéril esta deteriorado o dafado.

. Las bobinas o el introductor del implante dafiados pueden afectar a la introduccion de la bobina del vaso 0 aneurisma, y a su
estabilidad dentro, pudiendo provocar la migracion o el estiramiento de la bobina.

. No gire el introductor del implante durante o después de a introduccion de la bobina en el aneurisma. Si gira el introductor durante
o después de la introduccion de la bobina en el aneurisma puede estirar la bobina o desprenderla prematuramente del intorductor
del implante, con lo cual podria migrar la bobina.

. No use hemdstatos para intentar avanzar el introductor. Eso podria doblar el introductor y desprenderlo prematuramente.

. Compruebe que el eje distal del microcatéter no esté en tensién antes de desacoplar la bobina desmontable CONCERTO™. Las fuerzas
de compresion axial o tensil pueden alojarse en el microcatéter y hacer que la punta se mueva durante la introduccion de la bobina
desmontable CONCERTO™. El movimiento de la punta del microcatéter podria hacer que se rompa el aneurisma o el vaso.

RTENCIAS

. Siavanza el introductor més alla de la punta del microcatéter una vez que se ha desplegado y desmontado la bobina, se podria
perforar el aneurisma o el vaso.

. Si el movimiento de la bobina desmontable CONCERTO™ puede verse mediante fluoroscopia tras colocar la bobina y antes de
desmontarla, retire la bobina y sustittiyala por otra desmontable CONCERTO™ de un tamafio més apropiado. El movimiento de
la bobina puede indicar que esta podria migrar una vez se desmonte. También debe realizar controles angiograficos antes del
desmontaje para comprobar que la masa de la bobina no sobresalga en el vaso principal.

. Las técnicas de mapa vascular fluoroscdpico de sustraccion digital de alta calidad son obligatorias para cateterizar con sequridad el
aneurisma o el vaso y colocar correctamente la primera bobina. Con aneurismas mds pequefios este es un paso muy importante.

. Sies necesario volver a colocar la bobina desmontable CONCERTO™, tenga mucho cuidado para retraer la bobina con fluoroscopia en
un movimiento de uno a uno con el introductor del implante. Si la bobina no se mueve con un movimiento de uno a uno, o es dificil
el reposicionamiento, se habré estirado la bobina o quizd se haya roto. Retire con cuidado y deseche el catétery la bobina.

. Por la naturaleza delicada de la bobina desmontable CONCERTO™, las rutas vasculares tortuosas que llevan a ciertos aneurismas y
vasos y las variadas morfologias de aneurismas intracraneales, en ocasiones se puede estirar una bobina mientras se maniobra. El
estiramiento suele anteceder a posibles fallos de funcionamiento como la rotura o migracion de la bobina.

Si encuentra resistencia al retirar una bobina desmontable CONCERTO™, que esté con un dngulo agudo relativo a la punta del catéter,
es posible evitar que se estire o rompa la bobina si recoloca con cuidado la punta distal del catéter en el ostium del aneurisma, o
justo un poco dentro de la arteria matriz.

. Tenga cuidado para no pinchar los guantes o la manta estéril mientras manipula el introductor del implante.

0 Quizé tenga que colocar varias veces las bobinas desmontables CONCERTO™ para consequir la oclusion deseada de algunos
aneurismas 0 vasos.

. No se ha determinado el efecto a largo plazo de este producto en tejidos extravasculares, por lo que debe tener cuidado para retener
este dispositivo en el espacio intravascular.

. Este dispositivo se suministra en forma ESTEIL para un solo uso. No lo procese de nuevo ni lo vuelva a esterilizar. Si vuelve
aprocesarlo o lo esteriliza de nuevo expondré al paciente a un mayor riesgo de infeccion y deteriorard las capacidades del dispositivo.

PRECAUCIONES

. Manipule la bobina desmontable CONCERTO™ con cuidado para evitar dafios antes o después del tratamiento.

. No avance la bobina desmontable CONCERTO™ contra una resistencia hasta que la causa de la misma se haya determinado por
fluoroscopia. De lo contrario podria romper la bobina o el catéter o perforar el vaso.

. Es esencial confirmar la compatibilidad del catéter con la bobina desmontable CONCERTO™. Debe comprobar el didmetro externo de la
bobina desmontable CONCERTO™ para garantizar que esta no bloquea el catéter.

. La ranura dispensador, la vaina introductora y el I.D. no estén disefiado para entrar en contacto con el paciente.

. No utilice la bobina desmontable ni el 1.D. CONCERTO™ tras la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del producto.

. Con el fin de lograr un rendimiento dptimo de la bobina desmontable CONCERTO™ y para reducir el riesgo de complicaciones
tromboembolicas, es importante mantener una infusion continua de solucion de lavado apropiada.

. Avance y retraiga las bobinas desmontables CONCERTO™ lenta y suavemente, sobre todo en lugares tortuosos de la anatomia. Retire
la bobina si nota friccion o “arafiazos” poco habituales. Si la friccion se nota en una segunda bobina, examine cuidadosamente tanto la
bobina y el catéter para detectar posibles dafios, como eje del catéter deformado o doblado o una junta fusionada incorrectamente.

. Sinoté que el introductor se deformaba o doblaba, sujete la parte més distal del introductor, distal a la dobladura, deformacién o rotura
y extraiga el microcatéter.

. No haga avanzar la bobina con fuerza si esta se atasca dentro o fuera del microcatéter. Determine la causa de la resistencia y extraiga el
sistema cuando sea necesario.

. Si encuentra resistencia al retirar el introductor del implante, extraiga el catéter de infusion simultaneamente hasta que pueda retirar el
introductor sin resistencia.

. Si nota resistencia durante la introduccion de la bobina, retire el sistema y compruebe si hay dafios en el catéter.

ALMACENAMIENTO

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

Algunas de las bobinas desmontables CONCERTO™ estan enlazadas con fibras PGLA. Guarde estas configuraciones en un lugar fresco y seco con
una maxima de almac que no supere los 50 °C (122 °F). Existe un indicador de temperatura en cada caja de unidad y
bolsa para las configuraciones de PGLA de la bobina desmontable CONCERTO™. Si se ha expuesto el producto a temperaturas superiores a los 50
°C(122°F), el indicador de temperatura de a caja o bolsa cambiaré a rojo.

RTENCIA

. No use el producto si estd rojo el indicador de temperatura de alguna de las bolsas o la caja de cartdn. Un indicador rojo significa que
el producto se ha expuesto a una temperatura superior a los 50 °C (122 °F). Si usa el producto que se ha expuesto a una temperatura
superior a los 50 °C (122 °F), puede poner en peligro la sequridad del paciente.

PREPARACIONES PARA EL USO

1. Conelfin de lograr un rendimiento dptimo de la bobina desmontable CONCERTO™ y para reducir el riesgo de complicaciones
tromboembolicas, es aconsejable mantener una infusién continua de solucion de lavado salina entre

a.  lavainafemoral y el catéter guia,
b. el microcatétery el catéter guia y
C el microcatéter y el introductor del implante y la bobina desmontable CONCERTO™.

2. Coloque el catéter guia apropiado siguiendo los procedimientos recomendados. Conecte una vélvula hemostética giratoria (VHG) hasta el
centro del catéter guia. Acople una llave de 3 vias al brazo lateral de la VGH y después conecte una via para el flujo continuo.

3. Acople una segunda VHG al centro del microcatéter. Acople una llave de 1via al brazo lateral de la VGH y después conecte una via para
el flujo continuo.

Para bobinas desmontables CONCERTO™: Se aconseja una gota de la bolsa de presion cada 3 0 5 segundos.

Para bobinas desmontables CONCERTO™ de PGLA o de fibra de nailon: Se aconseja una gota de la bolsa de presion cada 103
segundos.

4. Compruebe todas las conexiones para evitar la introduccion de aire en el catéter guia o en el microcatéter durante el flujo continuo.
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DIAGNOSTICO POR IMAGEN DE RESONANCIA MAGNETICA

Las pruebas no clinicas han demostrado que las bobinas desmontables CONCERTO™ son aptas para resonancia magnética. Se pueden explorar
con seguridad las bobinas desmontables CONCERTO™ con las siguientes condiciones:

. Campo magnético estatico de 3 teslas o menos

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

. Una tasa maxima de absorcién especifica (Media de Absorcion Especifica) promediada de 3 W/kg durante 15 minutos de exploracion.

En pruebas no dlinicas, las bobinas d bles CONCERTO™ produjeron un aumento de inferiora 0,3 °Ca la tasa maxima de
absorcion especifica (Media de Absorcion Especifica) promediada de 3 W/kg durante 15 minutos de exploracion por resonancia magnética en un
sistema de exploracion por resonancia magnética de 3 Teslas (Excite, Software G3.0- 0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, W).

MODO DE EMPLEQ

1. Retirelentay simulté la bobina d ble CONCERTO™ y la vaina del introductor de la ranura dispensador. Inspeccione las
posibles irregularidades en el introductor del implante proximal. Si existen irregularidades, sustituya la bobina desmontable CONCERTO™
por una nueva.

2. Hagaavanzar lentamente la bobina desmontable CONCERTO™ fuera de la vaina del introductor en la palma de la mano con guante e
inspeccione las irregularidades de la bobina o de la zona desmontable. Debido a los posibles riesgos de irregularidades, debe realizar una
prueba visual. Si existen irregularidades, sustituya la bobina desmontable CONCERTO™ por una nueva.

Figura 1
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1. Implante 4. Introductor

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

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

3. Sumerja con cuidado la bobina desmontable CONCERTO™ en su zona desmontable en una solucién salina heparinizada. Tenga cuidado
para no estirar la bobina durante este procedimiento, a fin de preservar la forma de la bobina. Adn sumergida en la solucion salina
heparinizada, apunte la vaina introductora verticalmente en la solucién salina y retraiga con delicadeza la punta distal de la bobina en

la vaina introductora.

Inserte el extremo distal de la vaina introductora en la vélvula hemostética giratoria (VHG) y en el centro del microcatéter hasta que se
asiente con firmeza la vaina. Apriete la VHG alrededor de la vaina introductora para evitar que se salga la sangre, pero no tan prieta que

dafie la bobina durante su introduccidn en el catéter.

5. Transfiera la bobina desmontable CONCERTO™ en el microcatéter avanzando el introductor del implante de una forma suave y continua
(pasadas de 1-2 cm). Una vez que la parte flexible del introductor del implante haya entrado en el eje del catéter, afloje la VHG y extraiga
la vaina introductora por el extremo proximal del introductor del implante. No intente avanzar todo el introductor del implante por
la vaina del introductor, porque puede doblar el introductor proximal. Deténgase a aproximadamente 15 cm del extremo distal del
introductor del implante. Una vez completado, apriete la VHG alrededor del introductor del implante. Si deja la vaina del introductor
colocada, interrumpird la infusion normal de la solucin de irrigacion y entrara la sangre en el microcatéter.
Confirme visualmente que la solucién de irrigacin se estd infundiendo con normalidad. Una vez confirmado, afloje la VHG lo suficiente
para avanzar el introductor del implante, pero no lo suficiente para que retroceda la sangre y entre en el introductor del implante.
7. Avance la bobina desmontable CONCERTO™ con fluoroscopia y coldquela con cuidado en el lugar deseado. Si no resulta satisfactoria
la colocacion de la bobina, retirela lentamente tirando del introductor del implante, y después avancelo lentamente para recolocar la
bobina. Si el tamario de la bobina es inapropiado, extraiga y sustituya la bobina por una de un tamafio apropiado.
a. Sinotd que el introductor se deformaba o doblaba, sujete la parte més distal del introductor, distal a la dobladura, deformacion o

rotura y extraiga el microcatéter.

ERTENCIA

. No use hemdstatos para intentar avanzar el introductor. Eso podria doblar el introductor y desprenderlo prematuramente.

8. Sigaavanzando la bobina desmontable CONCERTO™ hasta que el marcador de alineacin de la bobina del introductor del implante esté
justo distal del marcador proximal del microcatéter (ver figura 2).
a. Avance el marcador de alineacion pasando justo la linea marcadora del catéter proximal, después retraiga el introductor hasta
que el marcador de alineacion de la bobina cree una “T” con la linea marcadora del catéter proximal bajo fluoroscopia. Esto

liberara la tension delantera que puede dar lugar a un desmontaje falso positivo.

Figura 2
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1. Marcador de alineacion de la bobina 3. Linea marcadora del catéter distal

2. Linea marcadora del catéter proximal

9. Apriete la VHG para evitar que se mueva el introductor del implante.

Extraiga el 1.D. de su envase protector y coldquelo en el campo estéril. EI 1.D. se envasa por separado como un dispositivo estéril para

utilizar en un solo paciente.

Confirme de nuevo bajo fluoroscopia que el marcador de alineacién de la bobina del introductor del implante crea una“T” con el

marcador proximal del microcatéter.

Compruebe que la VHG esté bien cerrada alrededor del introductor del implante antes de acoplar el 1.D. para garantizar que la bobina no
se mueva durante el proceso de conexidn. El introductor del implante debe estar recto entre laVHG y el 1.D. Si endereza esta parte del

introductor del implante, optimizaré la alineacién del I.D.
Sostenga el extremo proximal del introductor del implante en el extremo distal del indicador de carga. Avance el L.D. por el extremo
proximal del introductor del implante hasta que el indicador de carga entre totalmente por el embudo y el introductor se asiente bien en

el accionador (ver figura 3).

Figura3

1. Extremo proximal del indicador de carga 4. Listo para desmontar

2. Agarre el introductor por aqui al avanzar el .D. AXIUM™
por el introductor del implante.

5. LaVHGy el introductor del implante estén en una linea
recta y el extremo distal del indicador de carga estd totalmente

insertado en el embudo del |.D. AXIUM™.
3. Avance el 1.D. AXIUM™ por el introductor del implante.

Nota: Sila linea indicadora atin se ve como en la figura 4 abajo, debe avanzar el 1.D. més hasta que el introductor del implante esté bien
asentado en el embudo como en la figura 3 arriba.

Figura4

1. No totalmente cargado

14, Para desprender la bobina, coloque el I.D. en la palma y retraiga el deslizador del pulgar hasta que se pare y haga clic, y después permita

que el desli del pulgar vuelva | asu posicion original. Retire el I.D.

Nota: El 1.D. también puede extraerse en el extremo de la carrera, si se desea. Para extraer el 1.D. al final de la carrera, sostenga el
deslizador de pulgar en su posicion més atrés y extraiga el I.D. (ver figura 5).




Figura5

Svenska sV
Bruksanvisning

/ - CONCERTO™ avlossningsbar spiral och I.D.

(snabbavlossare)

1. Listo para desmontar 2. Extremo distal del indicador de carga totalmente en el embudo del 1.D. "
FORSIKTIGHET

Enligt federal lagstiftning (USA) fér denna anordning endast saljas, distri och anvandas av lakare pa lakares ordination.

15. Debe comprobar que se desmontd bien la bobina con fluoroscopia. Tire lentamente hacia atrés del introductor del implante mientras
observa la fluoroscopia para asegurarse de que no se mueve la bobina. En el caso improbable de que se mueva la bobina, repita los pasos
12-14. Si es necesario, avance el introductor del implante para restablecer la alineacion del marcado del catéter y la bobina. Compruebe BESKRIVNING
el desmontaje de la bobina como se ve arriba.

Anordningen far endast anvandas av ldkare med grundlig kinnedom om angiografi och perkutana interventionsforfaranden.

CONCERTO™ avlossningsbar spiral bestar av en emboliseringsspiral av platina ansluten till en sammansatt implantatpaskjutare med en

16.  Sidesea confirmar el desmontaje, sujete el indicador de carga positiva entre el pulgar y el dedo indice de su mano izquierda y el extremo rontgentét positioneringsmarkdr samt en handhallen 1.D. som lossar spiralen frén implantatpéskjutarens spets nar den aktiveras. Vissa
proximal del introductor del implante con el dedo pulgar y el dedo indice de la mano derecha. Tire suavemente del extremo proximal del CONCERTO™ avlossningshara spiraler dr omslutna av PGLA-fibrer eller nylonfibrer. I.D. sdljs separat.
introductor del implante. Si se mueve libremente desde el hipotubo, el sistema se habra desmontado correctamente. Si no lo consigue,
repita los pasos 13 15. ANORDNINGENS KOMPATIBILITET
Nota: Si la bobina no se desmonta tras 3 intentos, deseche el .D. y sustitiiyalo por uno nuevo. Faljande anordningar krdvs for anvandning med CONCERTO™ avlossningsbar spiral:
17. Enel caso improbable de que la bobina no se desmonte ni pueda extraerse del introductor del implante, siga estos pasos para R N R N .
desmomarlap d P P 9 pasosp T Diameter Minsta inre diameter pa looeate
- yP (mm) mikrokatetern (mm (tum))
a. Sujeteel hipotubo a unos 5 cm en direccion distal desde el indicador de carga positiva en el indicador de rotura del hipotubo, y
doble 180 grados el introductor del implante justamente distal al indicador de rotura del hipotubo. Concerto™
b. A continuacidn, enderece de nuevo el introductor, siga doblando y enderezando hasta que el tubo del introductor se abra avlossningshart Nylon 2till4 0,42 mm (0,0165 tum) 1.D.
exponiendo el elemento de liberacion (Figura 6). spiralsystem
Figura 6 Concerto™ )
avlossningshart Nylon 5till 10 0,53 mm (0,021 tum) 1.D.
spiralsystem
Concerto™ R
avlossningshart PGLA 12 och storre 0,53 mm (0,021 tum) 1.D.
spiralsystem
Ovriga tillbehd dukter (kravs for att fora ett ingrepp)
6-8 F styrkateter*
Mikrokateter med tva markdrband (se ovan)*
Ledare som &r kompatibla med mikrokatetern®
Set for kontinuerlig spolning med saltlosning/heparin*
Roterande hemostasventiler (RHV)*
. 3-végskran*
(4 Separe suavemente el extremo proximal y distal del introductor abierto. A continuacion, con fluoroscopia, tire de la parte 1-végskran*
proximal del introductor del implante aproximadamente 2-3 cm para confirmar que se desmontd el implante segun las IV-stativ*
instrucciones de uso (ver figura 7). Femoralhylsa*
Figura 7 Medfdljer ej som en del av systemet, ska véljas utifran lakarens erfarenhet och preferens.
2cm-3cm | |& CONCERTO™ avlossningsbart spiralsystem ar indikerat for arteriell och vends embolisering i den perifera n.
MOJLIGA KOMPLIKATIONER
m Majliga komplikationer innefattar, men &r inte begrénsade till:
. Hematom vid punktionsstallet . Vasospasmer
Trombemboliska handelser . Kérltrombos
. . . . . . Kérlperforation . Bladning
8. Una vez que se ha detectado el desmontaje de la bobina y que se ha confirmado fluorscpicamente, extraiga lentamente el introductor
del implante del microcatéter. . Neurologiska storningar, inklusive stroke och dodsfall . Ischemi
En caso de: . CONCERTO™ avlossningsbar spiral, disp ingssparet och inforingshylsan levereras sterila och icke-pyrogena, i odppnad och
a.  Unfalso positivo (fallé el intento de desmontaje), extraiga la bobina de la zona de tratamiento y el microcatéter y oskadad forpackning. Forpackningen ska kontrolleras for eventuella skador. Skadade CONCERTO™ avlossningsbara spiraler far inte
sustituya la bobina desmontable CONCERTO™ por una nueva. anvéndas, eftersom de kan orsaka patientskada.
b.  Unfalso negativo (la bobina se d p extraiga el introductor del implante y: . CONCERTO™ avlossningsbara spiraler &r endast avsedda for engangsbruk. 1.D. levereras steril och &r avsedd for enpatientsbruk. Far ej
i.  Avance la siguiente bobina para empujar el resto de la cola de la bobina desmontada prematuramente en la zona de iliseras och/eller & andas efter anvandni Upparb eller ilisering kan dventyra anordni
tratamiento integritet och/eller leda till produktfel som i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
i.  Extrai la bobina d bl | dispositivo d i0 iado.
! S a000ina SRR BRI L . Fér ¢j anvindas om den sterila forpackningen ar aventyrad eller skadad.
19.  Repita los pasos 1al 18 si hay que realizar més colocaciones de bobina. . Skadad implantatpéskjutare och/eller spiraler kan paverka infarandet av spiralen till och stabiliteten inuti kérlet eller aneurysmet,
20, Unavez terminadala intervencion, deseche el 1D, vilket eventuellt kan leda till spiralmigration eller uttdjning.

. Vrid inte pa implantatpéskjutaren under eller efter inforandet av spiralen i aneurysmet. Om man vrider pa implantatpaskjutaren
ADVERTENCIA under eller efter inforandet av spiralen i aneurysmet kan spiralen bli uttanjd eller lossna i fortid fran implantatpaskjutaren, vilket
kan leda till spiralmigration.

. El1.D. ha sido fabricado para soportar un maximo de 25 ciclos. plraimig

. Anvénd inte peanger for att forsoka fora fram implantatpaskjutaren. Detta kan leda till att paskjutaren blir vikt, vilket kan leda till
fortida avlossning.

. Kontrollera att mikrokateterns distala skaft inte ar belastat innan CONCERTO™ avlossningshar spiral avlossas. Axiell kompression eller
dragkrafter kan paverka mikrokatetern och fa spetsen att rora sig under inforandet av CONCERTO™ avlossningsbar spiral. Rorelse av
mikrokateterns spets kan leda till ruptur pa aneurysmet eller kérlet.

. Att fora fram impl ki forbi mikrok spets efter att spiralen har utplacerats och lossats innebir risk for
perforation av aneurysmet eller karlet.

17



VARNINGAR

0m odnskad forflyttning av CONCERTO™ avlossningsbara spiral kan ses under genomlysning efter utplaceringen av spiralen men
fore avlossningen ska spiralen avlagsnas och ersittas med en CONCERTO™ avlossningsbar spiral av [ampligare storlek. Forflyttning av
spiralen kan tyda pa att spiralen kan migrera efter att den lossats. Angiografiska kontroller bor ocksa utforas fore avlossningen for att
sakerstalla att spiralmassan inte sticker ut i huvudkarlet.

Hagkvalitativ digital fluoroskopisk roadmap med ion ar obligatorisk for att uppna saker katetrisering av aneurysmet eller
karlet och korrekt placering av den forsta spiralen. Viid mindre aneurysmer dr detta steg sarskilt viktigt.

0Om det ar nodvandigt att flytta CONCERTO™ ska man vara mycket noga med att dra tillbaka spiralen under genomlysning i en enda
rorelse med implantatpéskjutaren. Om det inte gar att flytta spiralen med en enda rorelse, eller om det &r svart att flytta den, har
spiralen tanjts ut och kan eventuellt gd av. Avigsna forsiktigt bade katetern och spiralen och kassera dem.

P4 grund av CONCERTO™ avlossningsbara spirals omtalighet, slingrigheten i de vaskulara végar som leder till vissa aneurysmer

och kérl samt de vari morfologierna p i iella aneurysmer kan en spiral ibland bli uttanjd under mandvreringen.
Uttanjning kan leda till potentiell i som pelvis att spiralen gar av och migrerar.

Om ett motstand patraffas under tillbakadragandet av en CONCERTO™ avlossningsbara spiral som befinner sig i skarp vinkel i
forhallande till kateterspetsen, &r det majligt att undvika utténjning av eller brott pé spiralen genom att forsiktigt flytta kateterns
distala spets till aneurysmets mynning eller till strax inuti huvudkarlet.

Var noga med att inte punktera handskarna eller den sterila duken vid hanteringen av implantatpéskjutaren.
Flera placeringar av CONCERTO™ avlossningshara spiraler kan krévas for att uppna Gnskad ocklusion av vissa aneurysmer eller karl.

Den langsiktiga effekten av denna produkt pd extravaskuldra vavnader har inte faststallts, och darfor méste man vara noga med att
hélla denna anordning i det intravaskuldra utrymmet.

i Threery

eller

Denna produkt levereras STERIL och &r endast avsedd for bruk. Far ej upparbetas eller
omsterilisering kan 6ka risken for patientinfektion och nedsatt produk d

SAKERHETSFORESKRIFTER

Hantera CONCERTO™ avlossningsbara spiral med varsamhet for att undvika skador fore eller under behandlingen.

For aldrig in eller dra tillbaka CONCERTO™ avlossningsbara spiral mot ett motstand forrén orsaken till motstandet har faststallts med
hjélp av genomlysning. Detta kan leda till att spiralen och/eller katetern blir forstord eller att karlet perforeras.

Det &r viktigt att kontrollera att katetern &r kompatibel med CONCERTO™ avlossningshara spiral. Den yttre di pa CONCERTO™
avlossningsbara spiral ska kontrolleras for att sakerstalla att spiralen inte kommer att blockera katetern.

Dispenseringssparet, inforingshylsan och 1.D. r inte avsedda att komma i kontakt med patienten.

Anvénd inte CONCERTO™ avlossningsbar spiral och I.D. efter det utgangsdatum som star angivet pa produktetiketten.

For att uppnd optimal prestanda pa CONCERTO™ avlossningsbara spiral och minska risken for tromboemboliska komplikationer ar det
viktigt att kontinuerlig infusion av [amplig spolningsldsning uppratthalls.

For fram och dra tillbaka CONCERTO™ avlossningsbara spiraler lingsamt och smidigt, sarskilt i slingrig anatomi. Avlagsna spiralen om
ovanlig friktion eller “skrapning” noteras. Om friktion noteras i en andra spiral ska bade spiralen och katetern underskas noga for
eventuell skada, t.ex. att kateterskaftet har bdjt eller vikt sig eller att det finns en felaktigt sammansmalt fog.

0Om det noteras att implantatpaskjutaren ar bdjd eller vikt ska man ta tag i den mest distala delen av implantatpaskjutaren, distalt om
vikningen, bdjningen eller brottet, och avlagsna den frén mikrokatetern.

For inte fram spiralen med véld om spiralen fastnari eller utanfor mikrokatetern. Faststall orsaken till motstandet och avlagsna systemet
om det behdvs.

Om ett motstand pétraffas under tillbakad detavi askj dra tillbaka infusi n samtidigt tills
implantatpaskjutaren kan avidgsnas utan motstand.

Om ett motstand noteras under inforandet av spiralen ska systemet avldgsnas och katetern kontrolleras for eventuell skada.

FORVARING

Forvara CONCERTO™ avlossningsbara spiraler pa en sval, torr plats.

Vissa CONCERTO™ avlossningsbara spiraler ar omslutna av PGLA-fibrer. Sadana konfigurationer ska forvaras pé en sval, torr plats med en
forvaringstemperatur pa hagst 50 °C (122 °F). Det finns en temperaturindikator pé varje enskild lada och pase for PGLA-konfigurationerna av
CONCERTO™ avlossningshara spiraler. Om produkten har utsatts for temperaturer dver 50 °C (122 °F) andrar temperaturindikatorn pé ladan och/
eller pasen farg till rad.

VARNING

Anvénd inte produkten om temperaturindikatorn pd antingen pasen eller kartongen dr rod. En rod indikator betyder att produkten
har utsatts for temperaturer dver 50 °C (122 °F). Att anvanda en produkt som har utsatts for temperaturer ver 50 °C (122 °F) kan
dventyra patientsakerheten.

FORBEREDELSER

1

4.

Foran uppna optimal prestanda pa CONCERTO™ avlossnlngsbara spiral och minska risken for tromboembolisk komplikation
att kontinuerlig spolning med uppratthalls mellan

a.  femoralhylsan och styrkatetern,
b.  mikrokatetern och styrkatetern samt

(4 i ochimpl och CONCERTO™ avlossningsbara spiral.

Lagg in en lamplig ledarkateter i enlighet med rekommenderade rutiner. Anslut en roterande hemostasventil (RHV) till navet pa
styrkatetern. Anslut en 3-végskran till sidoarmen pa RHV, och anslut sedan en slang for kontinuerlig spolning.

Anslut ytterligare en RHV till navet pa mikr Anslut en 1-vagskran till sid pé RHV, och anslut sedan en slang for
kontinuerlig spolning.

For CONCERTO™ avlossningsbara spiraler: en droppe fran tryckpasen var 3-5 sekund foreslas.

For CONCERTO™ avlossningsbara spiraler med PGLA eller nylonfibrer: en droppe fran tryckpasen var 1-3 sekund foreslds.

Kontrollera alla kopplingar sa att ingen luft kommer in i st; eller under den k

DIAGNOSTISK MR-BILDTAGNING

Icke-kliniska tester har visat att CONCERTO™ avlossningsbara spiraler & MR-villkorade. CONCERTO™ avlossningsbara spiraler kan scannas sékert
under foljande forhallanden:

Statiskt magnetfalt pa hogst 3 tesla
Spatiellt gradientfélt pa hdgst 720 Gauss/cm
En hogsta ittlig specifik ak

(SAR) pa 3 W/kg under 15 minuters scanning.

Vid icke-kliniska tester gav CONCERTO™ avlossningsbara spiraler upphov till en temperaturstegring pa mindre an 0,3 °C vid en genomsnittlig
specifik absorptionsfrekvens (SAR) pa hogst 3 W/kg under 15 minuters MR-scanning i ett MR-scanningssystem pa 3 tesla (Excite, programvara
(3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1).

BRUKSANVISNING
Avldgsna langsamt och samtidigt CONCERTO™ avlossningsbara spiral och infdringshylsan frén di den
proximala implantatpaskjutaren for avvikelser. Om det finns avvikelser ska de ersattas med en ny CONCERTO™ avlossningsbar spiral.

2. Forlangsamt ut CONCERTO™ avlossningshara spiral ur inforingshylsan till handflatan pa din handskbeklddda hand och inspektera den
for avvikelser pd spiralen eller avl onen. Pa grund av p risker for avvikelser bor en visuell kontroll utforas. Om det finns
awvikelser ska de ersattas med en ny CONCERTO™ avlossningsbar spiral.

Figur1
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1. Implantat 4. Implantatpaskjutare
2. Avlossningszon 5. Hypotube brytindikator (HBI)
3. Spiralinriktningsmarkar 6. Positiv belastningsindikator

3. Sank forsiktigt ned CONCERTO™ avlossningsbara spiral och dess avlossningszon i hepariniserad saltlosning. Var noga med att inte

medan den

stracka ut spiralen under denna procedur, for att bevara spiralens minne. Rikta infdri vertikalt ned i

fortfarande &r nedsankt i den hepariniserade saltlasningen och dra forsiktigt tillbaka spiralens distala spets in i inforingshylsan.

4. Forininforingshylsans distala ande genom den roterande hemostasventilen (RHV) och in i navet pa mikrokatetern tills hylsan sitter
stadigt fast. Dra at RHV runt infdringshylsan for att forhindra aterflode av blod, men inte sa hért att spiralen blir skadad nar den fors in

i katetern.

5. Overfor CONCERTO™ avlossningsbara spiral till mikrokatetern genom att fora fram implantatpaskjutaren med en smidig, kontinuerlig
rorelse (i steg om 1-2 cm) S& snart implantatpaskjutarens flexibla del har kommit in i kateterskaftet ska RHV lossas och inforingshylsan
avldgsnas over implantatpaskjutarens proximala dnde. Forsok inte fora in hela implantatpaskjutaren i inforingshylsan, eftersom detta kan
leda till att den proximala péskjutaren blir vikt. Stanna cirka 15 cm frén implantatpaskjutarens distala ande. Nar detta ar klart ska RHV

dras &t runtimpl askj Om inforingshylsan lamnas kvar pa plats avbryts normal infusion av spolningsldsning och returflade av

blod till mikrokatetern mojliggors.

6. Verifiera visuellt att spolningsldsningen infunderas normalt. Nar detta bekraftat ska RHV lossas tillréckligt for att kunna fora fram

implantatpaskjutaren, men inte s mycket att returflode av blod till implantatpaskjutaren blir mgjligt.

7. Forfram CONCERTO™ avlossningsbara spiral under g lysning och positionera den forsiktigt pa nskat stélle. Om spiralens position
inte ar tillfredsstallande ska den ldngsamt dras tillbaka genom att dra i implantatpaskjutaren. For sedan fram den langsamt igen for att

placera om spiralen. Om spiralens storlek &r olamplig ska den avlégsnas och erséttas med en spiral av [amplig storlek.

a. Omdet noteras att implantatpaskjutaren &r bojd eller vikt ska man ta tag i den mest distala delen av implantatpéskjutaren,

distalt om vikningen, bojningen eller brottet, och avidgsna den fran mikrokatetern.

VARNING

. Anvénd inte peanger for att forsoka fora fram implantatpaskjutaren. Detta kan leda till att péskjutaren blir vikt, vilket kan leda till
fortida avlossning.

8. Fortsatt att fora fram CONCERTO™ avlossningsbara spiral tills spiralinriktni koren p impl; ki befinner sig strax distalt

om den proximala markdren pa mikrokatetern (se figur 2).

a.  Forfram spiralinriktningsmarkdren strax forbi det proximala markdrbandet pé katetern och dra sedan tillbaka

aren tills spiralinriktni Gren bildar ett "T"med det proximala markdrbandet pa katetern under

genomlysning. Detta ldttar pa framatriktad kraft som kan leda till falskt positiv avlossning.

Figur2
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1. Spiralinriktningsmarkor 3. Distalt markarband pa katetern

2. Distalt markdrband pa katetern
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1. Klar for avlossning

Dra &t RHV for att forhindra att implantatpaskjutaren ror sig.

Avldgsna 1.D. fran dess skyddsforpackning och placera den i sterilfaltet. .D. &r forpackad separat som en steril enhet som endast ar
avsedd for enpatientsbruk.

pa j bildar ett “T” med den proximala markdren

Bekréfta anyo under av spiralinril

pa mikrokatetern.
Verifiera att RHV dr ordentligt last runt implantatpaskjutaren innan I.D. ansluts for att sékerstalla att spiralen inte ror sig

lutnit essen. atti arrak mellan RHV och 1.D. Genom att réta ut denna del pa

under

mot |.D.

Hall i den proximala @nden av implantatpaskjutaren vid den distala anden av laddningsindikatorn. For fram I.D. Gver den proximala

anden pai n tills har kommit in helt i mynningen och paskjutaren sitter ordentligt fast i

stalldonet (se figur 3).

Figur3
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1. Proximal ande pa laddningsindikatorn 4. Klar for avlossning

5. RHV och implantatpaskjutaren befinner sig i rak linje och
laddningsindikatorns distala &nde & helt inford i mynningen pa
AXIUM™1.D.

2. Tatag i paskjutaren har nar AXIUM™ .D. fors fram Gver
implantatpaskjutaren.

3. For fram AXIUM™ 1.D. dver implantatpaskjutaren.

Anm: Om indikatorbandet fortfarande syns som pa figur 4 nedan ska 1.D. foras fram ytterligare tills implantatpaskjutaren befinner sig
helti mynningen som pa figur 3 ovan.

b.  Réta darefter ut paskjutaren igen, och fortsétt att bja och rata ut tills paskjutarslangen Gppnas och exponerar
avlossningselementet (figur 6).

Figur6

(4 Separera forsiktigt de proximala och distala andama fran varandra for att Gppna paskjutaren. Dra sedan, under genomlysning,
den proximala delen av implantatpaskjutaren cirka 2-3 cm for att bekréfta att implantatet har avlossats enligt bruksanvisningen
(figur7).

Figur7
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18.  Sasnart spiralavlossning har detekterats och bekraftats med fluoroskopi ska implantatpaskjutaren ldngsamt dras ut ur mikrokatetern.

VARNING

I héndelse av:

och mi och

a.  Enfalskt positiv (forsok till avlossning misslyckades): avldgsna spiralen fran
ersatt den med en ny CONCERTO™ avlossningsbar spiral.

b.  Enfalskt negativ (spiralen lossnar i fortid): avlagsna implantatpéskjutaren och:
i.  Forfram nésta spiral for att skjuta in resten av den i fortid avlossade spiralen i behandlingsomradet
ii.  Avldgsna den i fortid avlossade spiralen med lamplig upphamtningsanordning.

19.  Upprepa steg 1-18 om placering av fler spiraler dnskas.

20.  Kasseral.D. sé snartingreppet ar klart.

VARNING

Figur 4
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1. Ej helt laddad

For att lossa spiralen placeras |.D. i handflatan. Dra tillbaka tumgreppet tills det tar stopp och klickar till och I3t langsamt tumgreppet
atergd till sin ursprungliga position. Avlagsna I.D.

Anm: |.D. kan ocksa avldgsnas i slutet av steget om sa onskas. For att avidgsna I.D. i slutet av steget haller du tumgreppet i dess bakersta
position och avlégsnar L.D. (se figur 5).

Figur5

2. Den distala dnden av |
palD.

befinner sig helti

Dra langsamt ingen img samtidigt som
att spiralen inte ror sig. | den osannlika situationen att spiralen ror sig ska steg
ta inriktningen mellan spiralen och katetermarkdren om det behdvs.

Att spiralen verkligen har avlossats maste verifieras med
du observerar for att k Il
12-14 upprepas. For fram implantatpaskj for att teruppra
Kontrollera spiralens avlossning enligt ovan.

0m du vill bekréfta att den avlossats tar du tag i den positiva laddningsindikatorn mellan tummen och pekfingret pd vénster hand och i
implantatpaskjutaren proximala dnde mellan tummen och pekfingret pa hager hand. Dra farsiktigt i implantatpéskjutarens proximala
ande. Om den ror sig fritt fran hypotube har systemet avlossats ordentligt. Om inte, upprepa steg 13-15.

Anm: Om spiralen inte har avlossats efter 3 forsok ska I.D. kasseras och ersattas med en ny L.D.

Vid den sllsynta handelsen att spiralen inte lossnar och inte gar att avlagsna fran implantatpaskjutaren kan foljande steg anvéndas for
avlossning.

a.  Tatagihypotube ca 5 cm distalt om den positiva | nvid br pa hypotube och boj

implantatpaskjutaren distalt om HBI 180 grader.

. 1.D. dr avsedd for hagst 25 cykler.
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Nederlands nl
Gebruiksaanwijzing

CONCERTO™ ontkoppelbare coil en 1.0. (instant
ontkoppelaar)
LETOP

De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop, distributie en het gebruik van dit instrument alleen toe door of op voorschrift
van een arts.

Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door artsen met een grondige kennis van

BESCHRIVING

De CONCERTO™ ontkoppelbare coil bestaat uit een platinum coil voor embolisatie die is bevestigd op een composiet implantaatpusher met een
radiopake markering en een hand-1.0. (Instant ontkoppelaar) die, indien geactiveerd, de coil van de tip van de pusher ontkoppelt. Enkele van de
CONCERTO™ ontkoppelbare coils zijn met PGLA-vezels of nylonvezels omwikkeld. 1.0. (Instant ontkoppelaar) wordt apart verkocht.

COMPATIBILITEIT VAN HET INSTRUMENT

en percutane inter

De volgende instrumenten zijn vereist voor het gebruik van de CONCERTO™ ontkoppelbare coil:
Diameter Minimum binnendiameter van
Type (mm) microkatheter (mm (inch)) Uit

Concerto™ 0.
systeem met Nylon 2tot4 0,42(0,0165) (Instant
ontkoppelbare coil ontkoppelaar)
Concerto™ 0.
systeem met Nylon 5tot 10 0,53(0,021) (Instant
ontkoppelbare coil ontkoppelaar)
Concerto™ 0.
systeem met PGLA 12 en hoger 0,53(0,021) (Instant
ontkoppelbare coil ontkoppelaar)

Andere accessoires (vereist om ingreep uit te voeren)
Geleidekatheter van 6-8 French*

Microkatheter met twee den (zie hierboven)*
Voerdraden die c zijn met de microkatt

Continue spoelset met gewone of gehepariniseerde zoutoplossing*
Draaiende hemostatische kleppen (DHK)*

Driewegs-afsluitkraan*

Eenwegs-afsluitkraan*

IV-pool*

Femorale huls*

*Niet geleverd als onderdeel van het systeem; gekozen op basis van de ervaring en voorkeur van de arts.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het CONCERTO™ systeem met ontkoppelbare coil is geindiceerd voor arteriéle en veneuze embolisaties in het perifere vaatstelsel.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder meer, zonder hiertoe beperkt te zijn:

. Hematoom op de punctieplaats . Vaatkrampen
Thrombo-embolische episodes Vasculaire trombose

. Perforatie van bloedvat . Hemorragie

. Neurologische deficieten zoals beroerte en overlijden . Ischemie

WAARSCHUWINGEN

. De CONCERTO™ ontkoppelbare coil, de dispenser en de inbrenghuls worden in een steriele en pyrogeenvrije, ongeopende en
onbeschadigde verpakking geleverd. De verpakking moet op mogelijke schade worden gecontroleerd. Beschadigde CONCERTO™
ontkoppelbare coils mogen niet worden gebruikt, omdat deze kunnen leiden tot letsel bij de patiént.

. CONCERTO™ ontkoppelbare coils zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. 1.0. (Instant ontkoppelaar) wordt steriel geleverd
en is bestemd voor gebruik bij één patiént. Na gebruik niet opnieuw steriliseren en/of gebruiken. Herverwerking en hersterilisatie
zouden de structurele integriteit van het instrument in gevaar kunnen brengen en/of kunnen leiden tot defect van het instrument,
wat bij de patiént kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden.

. Gebruik het instrument niet als de steriele verpakking in gevaar is gebracht of beschadigd is.

. Beschadigde implantaatpushers en/of coils kunnen invloed uitoefenen op de plaatsing van de coils i, en de stabiliteit van, het vat
of aneurysma, wat mogelijk leidt tot migratie of uitrekken van de coils.

. Draai de implantaatpusher niet tijdens of na de plaatsing van de coil in de aneurysma. Als u de pusher tijdens of na de plaatsing
van de coil in de aneurysma draait, kan dit leiden tot uitgerekt coil of voortijdige ontkoppeling van de coil van de implantaatpusher,
waardoor coilmigratie kan onstaan.

. Gebruik geen hemostats om de pusher op te voeren. Dit kan resulteren in een geknikte pusher, wat kan leiden tot voortijdige
ontkoppeling.

. Controleer dat er geen druk op de distale schacht van de microkatheter wordt uitgeoefend voordat u de CONCERTO™ ontkoppelbare
coil ontkoppelt. Axiale compressie of trekkracht kan in de microkatheter worden opgeslagen waardoor de tip tijdens de plaatsing
van de CONCERTO™ ontkoppelbare coil kan bewegen. B: g van de tip van de microkatheter kan leiden tot scheuren van het
aneurysma of bloedvat.

WAARSCHUWINGEN

. Als u de pusher verder dan de tip van de microkatheter opvoert nadat de coil is geplaatst en losgekoppeld, ontstaat het risico op
perforatie van het aneurysma of vat.

. Als u onder fluoroscopie ongewenste beweging van de CONCERTO™ ontkoppelbare coil waarneemt na de plaatsing van de coil en
voor de loskoppeling, verwijdert u de coil en plaats u deze opnieuw met een andere CONCERTO™ ontkoppelbare coil met een meer
geschikte grootte. Beweging van de coil kan aantonen dat de coil kan gaan migreren nadat deze is losgekoppeld. Er moeten véor de
loskoppeling ook angiografische controles worden uitgevoerd om te controleren of de coilmassa niet uit het moedervat uitsteekt.

. Digitale subtractie met fluoroscopische mapping van hoge kwaliteit is verplicht om veilige katheterisatie van het aneurysma of vat
te bereiken en de plaatsing van de eerste coil te orrigeren. Bij kleinere aneurysma's is dit een zeer belangrijke stap.

. Als de CONCERTO™ ontkoppelbare coil opnieuw moet worden geplaatst, dient u goed op te letten wanneer u de coil onder
fluoroscopie in één beweging met de implantaatpusher terugtrekt. Als de coil niet beweegt met één beweging, of het opnieuw
plaatsen moeilijk is, is de coil uitgerekt en kan deze mogelijk breken. Verwijder voorzichtig de katheter en de coil en gooi deze weg.

. Door de delicate aard van de CONCERTO™ ontkoppelbare coil, de die leiden tot bepaalde aneurysma's en vaten,
en de verschillende morfologieén van de intracraniale aneurysma's, rekt een coil soms uit wanneer deze wordt bewogen. Uitrekking

is een voorteken van mogelijke defecten, zoals het breken en migreren van een coil.

. Als er weerstand optreedt tijdens het terugtrekken van een CONCERTO™ ontkoppelbare coil, die zich in een acute hoek in relatie tot
de kathetertip bevindt, kunt u vermijden dat de coil uitrekt of breekt door de distale tip van de katheter voorzichtig te verplaatsen bij
het ostium van het aneurysma, of net binnen de moederarterie.

. Let erop dat u geen handschoenen of steriele doeken doorprikt wanneer u de implantaatpusher hanteert.

. Er kunnen verschillende plaatsingen van CONCERTO™ ontkoppelbare coils vereist zijn om de gewenste occlusie van enkele
aneurysma's of vaten te bereiken.

. Het effect op lange termijn van dit product op extravasculaire weefsels is niet vastgesteld. Let dus goed op dat u dit instrument in de
intravasculaire ruimte houdt.

. Dit hulpmiddel wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet herverwerken of hersteriliseren.
Herverwerking en hersterilisatie vergroten het risico van infectie bij de patiént en de kans op problemen met het functioneren van
het hulpmiddel.

VOORZORGSMAATREGELEN
Hanteer de CONCERTO™ ontkoppelbare coil met zorg om beschadiging voor of tijdens de behandeling te voorkomen.

. Voer de CONCERTO™ ontkoppelbare coil niet op tegen een vastgestelde weerstand tot u de oorzaak van de weerstand door fluoroscopie is
weggenomen. Dit kan leiden tot vernieling van de coil en/of katheter of perforatie van het vat.

. Het is van essentieel belang dat u controleert of de katheter compatibel is met de CONCERTO™ ontkoppelbare coil. De buitendiameter van
de CONCERTO™ ontkoppelbare coil moet worden gec leerd om te g, dat de coil de katheter niet zal blokkeren.

. De dispenser, inbrenghuls en de 1.0. (Instant ontkoppelaar) zijn niet bestemd om in de patiént met elkaar in contact te komen.

. Gebruik de CONCERTO™ ontkoppelbare coil en 1.0. (Instant ontkoppelaar) niet na de uiterste gebruiksdatum die op het productetiket
staat vermeld.

. Om optimale prestaties van de CONCERTO™ ontkoppelbare coil te bereiken en het risico op thrombo-embolische complicaties te
beperken, is het zeer belangrijk dat een continue infusie van de juiste spoeloplossing wordt behouden.

. U dient de CONCERTO™ ontkoppelbare coils traag en vloeiend op te voeren en terug te trekken, vooral in een kronkelige structuur.
Verwijder de coil als ongewoon wrijven of “krassen” wordt waargenomen. Als u bij een tweede coil wrijving opmerkt, onderzoekt u
zorgvuldig de coil en de katheter op mogelijke schade, zoals krullen of knikken van de schacht van de katheter, of een foutief aangesloten
verbinding.

. Als krullen of knikken van de pusher wordt waargenomen, neemt u het uiterst distale uiteinde van de pusher, distaal tegenover de knik,
lus of breuk en verwijdert u deze van de microkatheter.

. Voer de coil niet met kracht als de coil vast komt te zitten binnen of buiten de microkatheter. Bepaal de oorzaak van de weerstand en
verwijder het systeem indien nodig.

. Als er weerstand optreedt wanneer u de implantaatpusher terugtrekt, trekt u tegelijk de infusiekatheter terug tot de pusher zonder
weerstand kan worden verwijderd.

. Als er weerstand optreedt tijdens de plaatsing van de coil, verwijdert u het systeem en controleert u de katheter op mogelijke schade.

OPSLAG

Bewaar de CONCERTO™ ontkoppelbare coils droog en koel.

Enkele van de CONCERTO™ ontkoppelbare coils zijn met PGLA-vezels omwikkeld. Bewaar deze configuraties op een droge, koele plaats met
een maximale opslagtemperatuur van 50°C (122°F). Op de doos en zak van elke eenheid bevindt zich een temperatuurindicator voor de
PGLA-configuraties van de CONCERTO™ ontkoppelbare coil. Als het product is blootgesteld aan temperaturen hoger dan 50°C (122°F), wordt de
temperatuurindicator op de doos en/of zak rood.

WAARSCHUWING

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

PREPARATIEVOOR GEBRUIK

Om optimale prestaties van de CONCERTO™ ontkoppelbare coil te bereiken en het risico op thrombo-embolische complicaties te
beperken, adviseren we u een continue spoeling met zoutoplossing te behouden tussen

a. defemorale huls en de geleidekatheter,
b.  demicrokatheter en geleidekatheter en
(4 de microkatheter en de implantaatpusher en de CONCERTO™ ontkoppelbare coil.

2. Plaats de geschikte geleidekatheter volgens de aanbevolen procedures. Sluit de draaiende hemostatische klep (DHK) aan op de naaf van
de geleidekatheter. Bevestig de driewegs-afsluitkraan op de zijarm van de DHK en sluit dan een lijn aan voor de continue spoeling.

3. Bevestig de tweede DHK op de naaf van de microk
lijn aan voor de continue spoeling.

Bevestig de eenwegs: op de zijarm van de DHK en sluit dan een

Voor CONCERTO™ ontkoppelbare coils: wordt elke 3-5 seconden één druppel van de drukzak aanbevolen.

Voor CONCERTO™ ontkoppelbare coils van PGLA- of nylonvezels: wordt elke 1-3 seconden één druppel van de drukzak
aanbevolen.

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




DIAGNOSTISCHE MR-BEELDVORMING
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat CONCERTO™ ontkoppelbare coils voorwaardelijk MRI-veilig zijn. CONCERTO™ ontkoppelbare coils
kunnen veilig worden gescand onder de volgende voorwaarden:

. Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder
. Ruimtelijk gradiént veld van 720 gauss/cm of minder
. Maximale gemiddelde specifieke at Iheid (SAR) van 3 W/kg voor 15 minuten scannen.
In niet-Klinische tests produceerden CONCERTO™ ontk Ibare coils een van minder dan 0,3°C bij een maximale
iddelde specifieke at Iheid (SAR) van 3 W/kg voor 15 minuten MR-scannen in een MR-scansysteem van 3 tesla (Excite, Software
(3.0- 0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1).

GEBRUIKSAANWUZINGEN

1. Verwijder de CONCERTO™ ontkoppelbare coil en inbrenghuls langzaam en tegelijk uit de dispenser. Controleer de proximale
impl. her op onr igheden. Als u onr waameemt, vervangt u deze met een nieuwe CONCERTO™

ontkoppelbare coil.

2. Breng de CONCERTO™ ontkoppelbare coil langzaam uit de inbrenghuls in de palm van uw hand met handschoen en controleer op
onregelmatigheden van de coil of de ontkoppelingszone. Door mogelijke risico’s op onregelmatigheden, moet een visuele controle
worden ui 1. Alsu Imatighed vervangt u deze met een nieuwe CONCERTO™ ontkoppelbare coil.

Afbeelding 1

—T))

9

~<— 4.
b, L.
1. Implantaat 4. Pusher

2. Zone voor loskoppeling 5. Breekindicator van de hypotube (BIH)

3. Coiluitlijningsmerkteken 6. Positieve laadindicator

3. Dompel de CONCERTO™ ontk

de coil tijdens deze procedure niet uitrekt, zodat het geheugen van de coil bewaard blijft. Terwijl ze nog altijd in de gehepariniseerde

coil en de

voorzichtig in gehepariniseerde zoutoplossing. Let erop dat u

Id, plaatst u dei Is verticaal in de en trekt u de distale tip van de coil voorzichtig

zijn
in de inbrenghuls.

4. Breng het distale uiteinde van de inbrenghuls door de draaiende hemostatische klep (DHK) en in de naaf van de microkatheter tot de

van bloed te maar niet te vast zodat de coil

huls goed is bevestigd. Maak de DHK vast rond de inbrenghuls om terug
niet wordt beschadigd als u deze in de katheter inbrengt.

5. Plaats de CONCERTO™ ontkoppelbare coil in de mic door deii

op een vloeiende, continue manier (met stappen
van 1-2 cm) op te voeren. Zodra het flexibele gedeelte van de implantaatpusher zich in de huls van de katheter bevindt, maakt u de

DHK los en verwijdert u de inbrenghuls via het proximale uiteinde van de implantaatpusher. Probeer niet de hele implantaatpusher in

de inbrenghuls op te voeren want dit kan knikken in de proximale pusher veroorzaken. Stop op ongeveer 15 cm van het distale uiteinde
van de implantaatpusher. Als u klaar bent, maakt u de DHK vast rond de implantaatpusher. Als u de inbrenghuls laat zitten, wordt de
normale infusie van spoeloplossing onderbroken en kan terugstroom van bloed in de microkatheter terechtkomen.

6. Controleer visueel of de normaal wordt

d. Als u dit hebt gecontroleerd, maakt u de DHK een beetje losser

zodat u de implantaatpusher kunt opvoeren, maar niet te los zodat er geen terug van bloed in dei

mogelijkis.
7. Voer de CONCERTO™ ontkoppelbare coil onder fluoroscopie op en plaats deze zorgvuldig op de gewenste locatie. Als u niet tevreden bent
over de plaatsing van de coil, trekt u deze langzaam terug door an de implantaatpusher te trekken en deze dan langzaam terug op te
voeren om de coil opnieuw te plaatsen. Als de grootte van de coil niet goed is, verwijdert en vervangt u deze met een coil met de juiste
grootte.
a. Alskrullen of knikken van de pusher wordt waargenomen, neemt u het uiterst distale uiteinde van de pusher, distaal tegenover

de knik, lus of breuk en verwijdert u deze van de microkatheter.

WAARSCHUWING

. Gebruik geen hemostats om de pusher op te voeren. Dit kan resulteren in een geknikte pusher, wat kan leiden tot voortijdige
ontkoppeling.

8. Blijf de CONCERTO™ ontkoppelbare coil opvoeren tot het coiluitlijni van de

2).

zich juist distaal van de

proximale mark voor microkatheter bevindt (zie Afbeeldi

a. Breng het coiluitlijningsmerkteken een beetje verder dan de proximale markeringsband voor katheter, trek dan de pusher terug

tot het coiluitlijningsmerkteken onder fluoroscopie een “T” vormt met de proximale markeringsband voor katheter. Hierdoor

wordt de voorwaartse druk i die tot fout-positi koppeling kan leiden.

Afbeelding 2
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1. Coiluitlijningsmerkteken 3. Distale markeringsband voor katheter

2. Proximale markeringsband voor katheter

9. Bevestig de DHK vast om te voorkomen dat de implantaatpusher kan bewegen.

Verwijder de 1.0. (Instant ) uit de besct en plaats deze in het steriele veld. 1.0. (Instant ontkoppelaar) is

apart verpakt als een steriel instrument voor gebruik bij uitsluitend één patiént.

Controleer onder fluoroscopie opnieuw dat het coiluitlijningsmerkteken van de implantaatpusher een “T” vormt met de proximale
markering voor microkatheter.

Controleer of de DHK goed rond de implantaatpusher is vastgemaakt voordat u d I.0. (Instant

) bevestigt om te g

dat de coil niet zal bewegen tijdens het aansluitingsproces. Zorg ervoor dat de implantaatpusher zich recht tussen de DHK en de 1.0.

(Instant ontkoppelaar) weg. Als dit gedeelte van de implantaatpusher recht is, is de uitlijning met de 1.0. (Instant ontkoppelaar) weg.

Houd het proximale uiteinde van de implantaatpusher bij het distale uiteinde van de laadindicator. Voer de .0. (Instant ontkoppelaar)
over het proximale uiteinde van de implantaatpusher tot de laadindicator zich volledig in de trechter bevindt en de pusher goed in de

actuator is bevestigd (zie Afbeelding 3).

Afbeelding 3
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1. Proximaal uiteinde van laadindicator 4. Klaar om los te koppelen

2. Neem de pusher hier vast wanneer u de AXIUM™ 1.0.
(Instant ontk ) over de i opvoert.

5. De DHK en implantaatpusher bevinden zich in een rechte
lijn en het distale uiteinde van de laadindicator is volledig in de
AXIUM™1.0. (Instant ontkoppelaar) bevestigd.

3. Voer de AXIUM™ 1.0. (Instant ontkoppelaar) over de
implantaatpusher op.

Opmerking: Als de indicatorband nog altijd zichbaar is, zoals in Afbeelding 4 hieronder, moet u de .0. (Instant ontkoppelaar) verder
opvoeren tot de implantaatpusher zich volledig in de trechter bevindt, zoals in Afbeelding 3 hierboven.

Afbeelding 4

1 \
;ﬁg— |
1. Niet volledig geladen

14, Als ude coil wilt loskoppelen, plaatst u de 1.0. (Instant ontkoppelaar) in uw palm en trekt u de schuiver terug tot deze stopt en klikt, en

laat u de schuiver langzaam naar de oorpronkelijke positie terugkeren. Verwijder de 1.0. (Instant ontkoppelaar) weg.

Opmerking: De 1.0. (Instant ontkoppelaar) kan indien gewenst ook aan het einde van een slag worden verwijderd. Als u de L.0. (Instant
ontkoppelaar) aan het einde van een slag wilt verwijderen, houdt u de schuiver zo ver mogelijk naar achter en verwijdert u de 1.0.
(Instant ontkoppelaar) (zie Afbeelding 5).
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Afbeelding 5

1. Klaar om los te koppelen 2. Het distale uiteinde van de laadindicator volledig in de L.0. (Instant

Portugués
Instru¢oes de Utilizacao

pt

Espiral Destacdvel CONCERTO™ e I.D. (ispositivo de

Separacdo Instantdneo)

ontkoppelaar) bevestigd. ATEN(AO
Alei federal (EUA) limita a venda, distribuicao e uso deste dispositivo a médicos ou por ordem de um médico.
15. Succesvolle coilontkoppeling moet met fluoroscopische controle worden gecontroleerd om te deren dat de coil is ontkoppeld. !55‘9 disp 0 itivo s de\{e ser usado por médicos com um conhecimento profundo dos procedi de e de radiologia neuro-
Trek de implantaatpusher langzaam terug terwijl u de fluoroscopie bekijkt om te controleren dat de coil niet beweegt. In het intervencional percuténea.
onwaarschijnlijke geval dat de coil beweegt, herhaalt u stappen 12-14. Voer de implantaatpusher zo nodig op om de coil en het "
uitlijningsmerkteken voor katheter opnieuw te plaatsen. Controleer de coilontkoppeling zoals hierboven. DESCRKAO
16.  Alsu de ontkoppeling wilt bevestigen, neemt u de positieve laadindicator tussen de duim en wijsvinger van uw linkerhand en het A Espiral Destacdvel CONCERTO™ é constituida por uma espiral de embolizacao de platina ligada a um progressor de colocagdo do implante
proximale uiteinde van de implantaatpusher met de duim en wijsvinger van uw rechterhand. Trek zachtjes aan het proximale uiteinde €omposto com um ma_rcador radiopaco de. p(.lslaonam'enp eumLD. E:)rtatll, que quando activado se separa da espirala partir da ponta do
van de implantaatpusher. Als deze viij van de hypotube beweegt, s het systeem goed bevestigd. Zo niet, herhaalt u stappen 13-15 progressor de colocacao. Algumas das Espirais Destacaveis CONCERTO™ encontram-se entrelaadas com fibras de PGLA ou fibras de nylon. 0 1.D.
! : ! ’ évendido separadamente.
Opmerking: als de coil na 3 pogingen niet loskoppelt, gooit u de 1.0. (Instant ontkoppelaar) weg en vervangt u deze met een nieuwe
10.nstant onthappelar weg, COMPATIBILIDADE DO DISPOSITIVO
7. Inhetzeldzame geval dat de coil niet loskoppelt en niet van de impl. her kan worden verwijderd, volgt u de volgende stappen Sao necessarios os sequintes dispositivos para uso com a Espiral Destacavel CONCERTO™:
voor ontkoppeling.
a.  Pakde hypotube ongeveer 5 cm distaal van de positieve laadindicator bij de breekindicator van de hypotube vast en buig de Tipo Didmetro Didmetro interior minimo do Dispositivo de
implantaatpusher een klein stukje distaal van de breekindicator 180 graden om. mm microcateter (mm (pol.)) separacao
b.  Maak dan de achterkant van de pusher recht, blijf deze buigen en rechtmaken tot de huls van de pusher opent en de element Sistema
voor loslaten zichtbaar wordt (Afbeelding 6). i 1.D.
(Mbeelding € de Espiral Nylon 224 0,42 (0,0165)
. ™
Afbeelding 6 Concerto
Sistema 0
de Espiral Nylon 510 0,53 (0021) >
Concerto™
Sistema D
de Espiral PeLA | T2esuperior 0,53(0021) >
Concerto™
Outros produtos acessorios (necessarios a realizagao do procedimento)
¢ Scheid de proximale en distale uiteinden van de open pusher. Trek dan onder fluoroscopie het proximale gedeelte van de Gateter-guia de 6-8F* .
implantaatpusher ongeveer 2-3 cm om de implantaatontkoppeling aan de hand van de gebruiksaanwijzing te bevestigen Microcateter com duas faixas marcadoras (ver aima)
(Aoeelding 7). Fios-guia compativeis com o microcateter*
Conjunto de irrigacao continua de solugdo salina/heparina salina*
H Vélvulas hemostaticas rotativas (VHR)*
Afbeeldmg 7 Torneira de 3 vias*
Torneira de 1via*
Suporte IV*
2(m-3cm | | ( Bainha femoral*
m *Nao fornecido como parte do sistema; seleccionado com base na experiéncia e preferéncia do médico.
INDICACOES DE UTILIZACAO
0 Sistema de Espiral Destacavel CONCERTO™ é indicado para embolizacdes arteriais e venosas nos vasos periféricos.
18. Zodra u de coilontkoppeling hebt waargenomen en met fluoroscopie hebt bevestigd, trekt u de implantaatpusher langzaam uit de POSSIVEIS COMPLICAQOES

microkatheter.

WAARSCHUWING

In geval van:

a.  Eenfout-positieve (geprobeerde ontkoppeling is mislukt) verwijdert u de coil uit het behandelingsgebied en de

microkatheter en vervangt u deze met een nieuwe CONCERTO™ ontkoppelbare coil.

b.  Een fout-negatieve (coil wordt voortijdig ontkoppeld) verwijdert u de implantaatpusher en:

i.  Voert u de volgende coil op om het overgebleven achterstuk van de voortijdig ontkoppelde coil in het
behandelingsgebied te duwen

ii.  Verwijdert u de voortijdig ontkoppelde coil met het juiste verwijderingsinstrument.

19.

20.

Herhaal stappen 1-18 als er extra plaatsingen van coils vereist zijn.

Zodra de procedure is voltooid, gooit u de .0. (Instant ontkoppelaar) weg.

WAARSCHUWING

. De 1.0. (Instant ontkoppelaar) is bestemd voor maximaal 25 cycli.

Possiveis complicagdes incluem, mas nao se limitam ao seguinte:

. Hematoma no local da puncao . Vasospasmos

. Episddios tromboembdlicos . Trombose vascular
. Perfuracdo das paredes do vaso . Hemorragia

. Deficits neuroldgicos, incluindo ataque cardiaco e morte . Isquémia

AVISOS

. A Espiral Destacavel CONCERTO™, a faixa dispensadora e a bainha introdutora so fornecidas numa embalagem esterilizada e
nao pirogénica, fechada e intacta. A embalagem deve ser inspeccionada para detectar quaisquer potenciais danos. As Espirais
Destacdveis CONCERTO™ danificadas nao devem ser usadas visto que podem provocar lesdes no doente.

. As Espirais Destacdveis CONCERTO™ destinam-se apenas para uma tinica utilizagdo. 0 .D. € fornecido esterilizado e destina-se a
utilizagdo num tnico doente. Nao re-esterilize nem/ou reutilize apds a utilizacao. O reprocessamento ou re-esterilizagao pode
p aintegridade estrutural do di e/ou falha do mesmo, o que poderd por sua vez provocar lesoes no doente,
doencas ou morte.

. Nao usar se a emball ilizada tiver sido ida ou danificada.

. 0 progressor de colocagao do implante e/ou espirais danificados podem afectar a colocagao bem como a estabilidade da espiral no
interior do vaso ou aneurisma, originando a possivel migragao ou distensao da espiral.

. Nao rode o progressor de colocagao do implante durante ou apés a colocagao da espiral no aneurisma. A rotagao do progressor de
colocagao durante ou apds a colocagao da espiral no aneurisma pode originar a distensao da espiral ou separacao prematura da
espiral do progressor de colocagao do implante, o que pode provocar a migragao da espiral.

. Nao use pingas hemostaticas para tentar fazer avangar o progressor de colocagao. Isto pode originar um progressor torcido, o que
pode originar uma separagao prematura.
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AVISOS

. Antes da separagdo da Espiral Destacavel CONCERTO™, certifique-se de que a haste distal do microcateter nao estd sob tensao. A
compressao axial ou forcas de tensao podem ser Jas no microcateter do a migragao da ponta durante a introdugao
da Espiral Destacavel CONCERTO™. 0 movimento da ponta do microcateter pode provocar a ruptura do aneurisma ou vaso.

. Fazer avangar o progressor de colocacdo além da ponta do microcateter depois de a espiral ter sido desdobrada e separada acarreta o
risco de aneurisma ou perfuragao do vaso.

. Na eventualidade de observagao fluoroscopica de qualquer movimento indesejével da Espiral Destacével CONCERTO™ na sequéncia
da colocagéo da espiral e antes da sua separagao, remova e substitua-a por outra Espiral Destacavel CONCERTO™ com um tamanho
mais apropriado. 0 movimento da espiral pode indicar que a sua migracao é possivel quando separada. Devem ser efectuados
controlos angiograficos antes da separaao para assegurar que a massa da espiral no estd a penetrar no vaso principal.

. £ obrigatéria a realizagdo do mapeamento fluoroscépico do percurso por meio de subtracco digital de alta qualidade com vista
cateterizao sequra do aneurisma ou vaso e a colocagdo correcta da primeira espiral. Este é um passo particularmente importante
no caso de aneurismas de menores dimensaes.

. (aso seja necessario reposicionar a Espiral Destacavel CONCERTO™, tenha cuidado especial ao recolher a espiral e o progressor
do implante sob fluoroscopia num movimento conjunto tinico. Se a espiral ndo se mover com um movimento tnico, ou for dificil
reposiciond-la, isso significa que foi distendida e poderé p partir. Remova e elimine o cateter bem como
aespiral.

. Ocasionalmente, é possivel que ocorra a distensao de uma espiral durante o seu manuseamento, devido a natureza delicada da
Espiral Destacavel CONCERTO™, os caminhos vasculares sinuosos até determinados aneurismas e vasos e as variadas morfologias dos
aneurismas intracranianos. A distensao é um precursor de potenciais falhas, como quebra e migracao da espiral.

. Se sentir resisténcia ao remover uma Espiral Destacavel CONCERTO™, que se encontre a &ngulo agudo em relagdo a ponta do cateter,
reposicione cuidadosamente a ponta distal do cateter no dstio do aneurisma, ou ligeiramente no interior da artéria principal, para
evitar a distensdo ou quebra da espiral.

. Ao manobrar o progressor de colocagdo do implante tenha cuidado para nao perfurar as luvas ou panos cirdrgicos.

. Pode ser necessério efectuar mdiltiplas colocagdes das Espirais Destacaveis CONCERTO™ para alcancar a oclusdo desejada de alguns
aneurismas ou vasos.

. 0 efeito a longo prazo deste produto nos tecidos extravasculares ainda no foi estabelecido pelo que tenha cuidado para manter este
dispositivo no espaco intravascular.

. Este dispositivo é fornecido ESTERILIZADO e destina-se apenas a uma tinica utilizagao. Nao reprocesse nem re-esterilize. 0
reproc e re-esterilizagdo os riscos de infeccao para o doente e comprometimento do desempenho do
dispositivo.

PRECAUCOES
Para evitar a ocorréncia de danos antes ou durante o tratamento, manuseie a Espiral Destacavel CONCERTO™ com cuidado.

. Se sentir alguma resisténcia, nao avance a Espiral Destacavel CONCERTO™ sem antes determinar a causa da resisténcia sob fluoroscopia.
Isto pode originar a destruicdo da espiral e/ou cateter ou perfurado do vaso.

. A confirmagdo da compatibilidade do cateter com a Espiral Destacével CONCERTO™ € essencial. Deve verificar o diametro externo da
Espiral Destacével CONCERTO™ para assegurar que a espiral ndo bloqueia o cateter.

. Afaixa dispensadora, a bainha introdutora e o I.D. ndo se destinam a entrar em contacto dentro do doente.

. Nao use a Espiral Destacavel CONCERTO™ e o 1.D. apds a data de expiragao impressa no rétulo do produto.

. A manutencao de uma infusao continua de uma solugdo de irrigagao apropriada € essencial para assegurar o melhor desempenho da
Espiral Destacével CONCERTO™ e reduzir o risco de complicagdes tromboembdlicas.

. Avance e recolha as Espirais Destacaveis CONCERTO™ lenta e suavemente, especialmente no caso de anatomia sinuosa. Se sentir fricgdo
ou“raspagem” invulgares remova a espiral. Caso sinta friccao com uma segunda espiral, examine cuidadosamente a espiral e o cateter
para detectar quaisquer possiveis danos, como curvatura ou torgao da haste do cateter ou uma junta fundida indevidamente.

. Se detectar curvatura ou torcao do progressor de colocagao, agarre a parte mais distal deste tltimo, distal em relagao a torcao, curva ou
quebra e remova do microcateter.

. Nao avance a espiral com forga se esta ficar alojada no interior ou exterior do microcateter. Determine a causa da resisténcia e remova o
sistema quando necessario.

. Se sentir resisténcia ao remover o progressor de colocagao do implante, recolha o cateter de infusao simultaneamente até consequir
remover o progressor de colocagao sem resisténcia.

. Remova e inspeccione o sistema para detectar quaisquer possiveis danos no cateter se sentir alguma resisténcia ao colocar a espiral.

CONSERVACAO

Guarde as Espirais Destacaveis CONCERTO™ em local fresco e seco.

Algumas das Espirais Destacaveis CONCERTO™ estao entrelagadas com fibras PGLA. Guarde estas configuragdes num local fresco e seco onde a
temperatura de armazenamento maxima ndo exceda 50°C (122°F). Cada caixa unitria e bolsa das configuragoes PGLA da Espiral Destacavel
CONCERTO™ possui um indicador da temperatura. 0 indicador da temperatura na caixa e/ou bolsa fica vermelho se o produto for exposto a
temperaturas superiores a 50°C (122°F).

ERTENCIA

. Nao use o produto se o indicador da temperatura na bolsa ou na caixa da embalagem estiver vermelho. Um indicador vermelho
significa que o produto foi exposto a temperaturas superiores a 50°C (122°F). 0 uso de um produto exposto a temperaturas
superiores a 50°C (122°F) podera comprometer a seguranca do doente.

PREPARA(;AO PARA A UTILIZAGAO

Para assegurar o melhor desempenho da Espiral Destacavel CONCERTO™ e reduzir o risco de complicagdes tromboembolicas,
recomendamos a manutencao de uma irrigagdo continua de uma solugdo salina entre

a. a hainha femoral e o cateter-guia,
b. 0 microcateter e o cateter-guia e

¢ omicrocateter e o progressor de colocagao do implante e a Espiral Destacével CONCERTO™.

2. (oloque o cateter-guia apropriado seguindo os procedi rec . Ligue uma vélvula hemostatica rotativa (VHR) ao eixo do
cateter-guia. Encaixe uma torneira de 3 vias no braco lateral da VHR e ligue depois uma linha com vista a irrigagdo continua.

3. Encaixe uma sequnda VHR ao eixo do microcateter. Encaixe uma torneira de 1 via no brao lateral da VHR e ligue depois uma linha com
vista a irrigacdo continua.

Para Espirais Destacaveis CONCERTO™: Recomendamos uma gota do saco de pressao a cada 3-5 segundos.

Para Espirais Destacaveis CONCERTO™ de fibra PGLA ou nylon: Recomendamos uma gota do saco de pressao a cada 1-3 sequndos.

4. Inspeccione todos os encaixes para assegurar que ndo entra ar no cateter-guia ou microcateter durante a irrigagdo continua.

EXAME IMAGIOLOGICO DIAGNOSTICO DE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Testes ndo clinicos demonstraram que as Espirais Destacaveis CONCERTO™ sdo condicionais para RM. As Espirais Destacdveis CONCERTO™ podem
ser examinadas imagiologicamente por RM em seguranga nas sequintes condicdes:

. Campo magnético estatico de 3 Tesla ou menos

. Campo gradiente com um espacial de 720 Gauss/cm ou menos

. Taxa de absorcao especifica (TAE) média méxima de 3 W/kg durante um exame imagioldgico por RM de 15 minutos.

Em testes nao clinicos, as Espirais Destacaveis CONCERTO™ produziram um aumento da temperatura inferior a 0,3°C com uma taxa de absor¢ao
especifica (TAE) média maxima de 3 W/kg durante 15 minutos de exame imagioldgico por RM num sistema de exame imagioldgico por RM com
3 Tesla (Excite, Software G3.0- 052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

INSTRU(OES DE UTILIZACAO
Remova a Espiral Destacével CONCERTO™ e a bainha introd da faixa disp lenta esi Inspeccione o
progressor de colocacdo do implante proximal para detectar irregularidades. Substitua por uma nova Espiral Destacavel CONCERTO™ se
houverem irregularidades.

2. Avance lentamente a Espiral Destacavel CONCERTO™ para fora da bainha introdutora e para dentro da sua mao com luva cirdrgica e
inspeccione para detectar quaisquer irregularidades da espiral ou da zona de separacao. £ necessério efectuar uma inspecgdo visual
devido aos potenciais riscos de irreqularidades. Substitua por uma nova Espiral Destacével CONCERTO™ se houverem irregularidades.

Figura 1
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1.Implante 4. Progressor de colocagdo

2.Z0na de separagdo 5. Indicador da fractura do hipotubo (IFH)

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

3. Submirja suavemente a Espiral Destacdvel CONCERTO™ e a sua zona de separagdo em solugdo salina heparinizada. No decurso deste
procedimento, tenha cuidado para nao distender a espiral com vista a conservar a sua respectiva memoria. Ainda submerso em solugao
salina heparinizada, aponte a bainha introdutora verticalmente para dentro da solugao salina e recolha suavemente a ponta distal da

espiral para dentro da bainha introdutora.

4. Insira a extremidade distal da bainha introdutora através da valvula hemostatica rotativa (VHR) e para dentro do eixo do microcateter
até a bainha estar firmemente encaixada. Aperte a VHR em torno da bainha introdutora para impedir o refluxo de sangue, mas nao tao

apertado que danifique a espiral ao introduzir no cateter.

5. Transfira a Espiral Destacvel CONCERTO™ para dentro do microcateter avangando o progressor do implante de uma maneira suave e

continua (impulsos de 1-2 cm). Apds a entrada da parte flexivel do progressor do implante na haste do cateter, desaperte a VHR e remova

abainhai através da

je proximal do p! doimplante. Nao tente avangar todo o progressor do implante para
dentro da bainha introdutora visto que isto pode provocar uma torcao no progressor proximal. Pare a cerca de 15 cm da extremidade
distal do progressor do implante. No final, aperte a VHR em torno do progressor do implante. A infuséo normal da solugdo de irrigagdo

serd interrompida e o refluxo de sangue para o microcateter ocorrerd caso a bainha introdutora permanega colocada.

6. Verifique visualmente que a solugao de irrigagdo estd a ser injectada normalmente. Apds a confirmagao, desaperte a VHR apenas o

suficiente para avangar o progressor do implante sem permitir o refluxo de sangue para dentro deste tltimo.

7. Sobfluoroscopia, avance a Espiral Destacavel CONCERTO™ e posicione cuidadosamente no local desejado. Puxe o progressor do implante
para recolher lentamente a espiral se a sua colocagdo no for satisfatdria; em sequida, avance lentamente novamente para reposicionar a

espiral. Se a espiral ndo tiver o tamanho apropriado, remova e substitua por uma espiral com 0 tamanho apropriado.

a.  Sedetectar curvatura ou torcao do progressor de colocagao, agarre a parte mais distal deste dltimo, distal em relacao a torcao,

curvaou quebra e remova do microcateter.

RTENCIA

. Nao use pingas hemostaticas para tentar fazer avangar o progressor de colocagao. Isto pode originar um progressor torcido, o que
pode originar uma separagao prematura.

8. (Continue a avanqar a Espiral Destacével CONCERTO™ até o marcador de alinhamento da espiral do progressor do implante estar numa
posicao distal em relago ao marcador proximal do microcateter (Ver Figura 2).
a. Avance o marcador de alinhamento da espiral um pouco além da faixa marcadora proximal do cateter, e recolha entdo o
progressor de colocacao até o marcador de alinhamento da espiral criar um “T” com a faixa marcadora proximal do cateter sob

fluoroscopia. Isto alivia a tensao dianteira que pode originar uma separagao falsa positiva.




Figura 2
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1. Marcador de alinhamento da espiral 3. Faixa marcadora distal do cateter

2. Faixa marcadora proximal do cateter

Aperte a VHR para impedir a movimentagdo do progressor do implante.

Remova o |.D. da sua embalagem protectora e coloque-o no campo estéril. 0 1.D. é embalad ) como um di estéril

para utilizagdo num tinico doente.
Sob fluoroscopia, certifique-se novamente de que o marcador de alinhamento da espiral do progressor do implante cria um “T" com o

marcador proximal do microcateter.

Certifique-se de que a VHR se encontra firmemente fixa em torno do progressor do implante antes de encaixar o I.D. para assegurar que a
espiral ndo se move durante o processo de ligacdo. Certifique-se de que o progressor do implante se encontra direito entre a VHR e 0 I.D.

Endireitar esta seccdo do progressor do implante optimiza o alinhamento para o I.D.
Segure a extremidade proximal do progressor do implante na extremidade distal do indicador da carga. Avance o .D. sobre a
extremidade proximal do progressor do implante até o indicador de carga entrar completamente no funil e o progressor estar

firmemente encaixado no accionador (Ver Figura 3).

1. Extremidade proximal do Indicador de carga

4. Pronto a separar

2. Agarre o progressor aqui a0 avangar o |.D. AXIUM™ através
do progressor do implante.

5. AVHR e 0 progressor do implante encontram-se numa
linha recta e a extremidade distal do Indicador de carga esté

, . completamente inserida no funil do 1.D. AXIUM™.
3. Avance o 1.D. AXIUM™ através do progressor do implante.

Nota: Se a faixa indicadora ainda estiver a mostra conforme na Figura 4 abaixo, avance o I.D. mais ainda até o progressor do implante
estar completamente encaixado no funil tal como na Figura 3 acima.

Figura 4
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1. Nao estd completamente carregado

Para separar a espiral, coloque o 1.D. na palma da mdo e recolha a pega de deslize por polegar até ela parar e ouvir um clique, e depois
permita que a pega de deslize por polegar regresse lentamente a sua posigao original. Remova o 1.D.

Nota: £ possivel remover igualmente o |.D. no final do impulso, se desejado. Para remover o 1.D. no final do impulso, segure a pega de
deslize por polegar na sua posicdo mais recuada e remova o |.D. (Ver Figura 5).

18.

Figura5
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2. Extremidade distal do Indicador de carga completamente dentro do
funil do 1.D.

2.

1. Pronto a separar

6pica. Recue |

A separagdo devida da espiral deve ser verificada por a0 0 progressor do implante enquanto
observa aimagem fluoroscdpica para se certificar que a espiral ndo se move. Repita os passos 12-14 na eventualidade de movimento da
espiral. Se necessério, avance o progressor do implante para restabelecer o alinhamento da espiral e do marcador do cateter. Verifique a

separagdo da espiral conforme indicado acima.

Se quiser confirmar a separacao, sequre o indicador de carga positiva entre o polegar e dedo indicador da méo esquerda e a extremidade
proximal do progressor de colocagdo do implante com o polegar e dedo indicador da mao direita. Puxe suavemente a extremidade
proximal do progressor de colocagdo do implante. 0 sistema foi separado devidamente caso se mova livremente do hipotubo. Repita os
passos 13-15 caso tal nao se verifique.

Nota: Elimine o |.D. e substitua-o por um novo se ndo conseguir separar a Espiral apds 3 tentativas.

Cumpra os passos sequintes para efectuar a separacdo perante a possibilidade rara de ndo conseguir separar a espiral nem remover o
progressor de colocacao do implante.

a. Agarre no hipotubo a uma distancia aproximadamente 5 cm distal ao indicador de carga positiva no indicador de fractura do
hipotubo e dobre o progressor de colocagao do implante imediatamente distal aos 180 graus do IFH.
b.  Endireite em seguida o progressor para trds, continue a dobrar e a endireitar até a tubagem do progressor se abrir expondo o

elemento de libertacdo (Ver Figura 6).

Figura 6

. Separe suavemente as extremidades proximal e distal do progressor aberto. Sob fluoroscopia, puxe entao a parte proximal do
progressor de colocagao do implante aproximadamente 2-3 cm para confirmar a separacao do implante segundo as Instrugdes
de Utilizacao (Ver Figura 7).

Figura7

Fosat—>] |«
s—H WO

Apds a detecgdo e confirmagdo sob fluoroscopia da separagao da espiral, recolha lentamente o progressor do implante do microcateter.

ADVERTENCIA

Em caso de:
a.  Umfalso positivo (Falha da tentativa de separacao), remova a espiral da drea de tratamento e o microateter e substitua
por uma Espiral Destacavel CONCERTO™.
b.  Umfalso (A espiral separou-se pl remova o p doimplante e:

19.
20.

i.  Avance a espiral sequinte para empurrar a cauda restante da espiral separada prematuramente para dentro da drea de
tratamento.

ii. Remova a espiral separada usando o di ]

de extracgdo apropri

Se for necessario colocar espirais adicionais, repita os passos 1-18.
Elimine o 1.D. apds a conclusao do procedimento.

ADVERTENCIA

. 01.D. destina-se a um méximo de 25 ciclos.
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Suomi fi

kayttoohjeet
Irrotettava CONCERTO™-kela ja I.D. (pikairrotin)

HUOMIO

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tété laitetta saa myydd, jakaa ja kdyttad vain laakari tai laakarin maarayksesta

Tata laitetta saavat kayttaa vain ladkarit, joilla on lapikotainen
tuntemus.

KUVAUS

Irrotettava (ON(ERT ™. kela koostuu platinasta valmistetusta embohsaanokelasta joka on kiinnitetty komposiitti-implantin asentamisessa

kaytetta genpositiivi merkistd ja dyttoisestd I.D.:std (pikairrottimesta), joka kaynnistettynd

irrottaa kelan asentamisessa kaytettavan tyontolaitteen kérjesta. Jotkin irrotettavista CONCERTO™-keloista on paallystetty poly(laktidi-ko-
lykolih kuiduilla (PLGA) tai nailonkuiduilla. Pikairrotin myydaén erikseen.

ja/tai perk isten inter

LAITTEEN YHTEENSOPIVUUS

Irrotettavan CONCERTO™-kelan kanssa on kéytettava seuraavia laitteita:

Mikrokatetrin
Tyyppi vahimmaissisahalkaisija (mm Irrotin
(tuumaa))

Irrotettava 0.
Concerto™- Nailon 2-4 0,42 mm (0,0165") —
kelajarjestelma (pikairrotin)
Irrotettava 0.
Concerto™- Nailon 5-10 0,53 mm (0,021") —
kelajarjestelma (pikairrotin)
Irrotettava 1D.
Concerto™- PLGA a 0,53 mm (0,021") N
kelajarjestelma (pikairrotin)
Muut lisd (tarvitaan |

6-8 F ohjauskatetri*
Mlkrokatem jossa on kaksi merkkiraitaa (katso edelld)*
in kanssa yt ivat ohjaus|

Jatkuva in tai
Pydrivét hemostaasiventtiilit (RHV)*
3-suuntahana*

1-suuntahana*

IV-tanko*

Reisiluun holkki*

*Ei toimiteta jarjestelman osana; valinta perustuu ldakarin kokemukseen ja mieltymyksiin.
KAYTTOINDIKAATIOT

Irrotettava CONCERTO™-kelajérjestelmd on tarkoitettu valtimon ja laskimon

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

in perifeerisessd ver

. sisganvientikohdan hematooma . vasospasmit
tromboemboliset tapahtumat . suonen tromboosi

. suonen perforaatio . verenvuoto

. neurologiset vajavaisuudet mukaan lukien halvaus ja kuolema . iskemia

VAROITUK

. Irrotettava CONCERTO™-kela, jakovayld ja sisadnviejaholkki toimi iloi jaei isessd ja
ehjassa Pakkaus on hdolli varalta. Vahingoittuneita i ia CONCERTO™-keloja ei
saa kayttdd, koska ne saattavat aiheuttaa potilasvamman.

. Irrotettavat CONCERTO™-kelat on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon. Plkalrronn toimitetaan steriiling, ja se on tarkoitettu yhteen
potilaskayttoon. Ald steriloi ja/tai kdytd uudelleen kdyton jalkeen. Uudelleenka tai uudell i voi heikentdd laitteen
rakenteellista eheyttd ja/tai saada aikaan laitehdirion, miké puolestaa voi johtaa potil i tai kuol

. Ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

. i implantin kaytettavat tyontolaitteet ja/tai kelat voivat vaikuttaa kelan asentamiseen suoneen tai
valtimonlaajentumaan ja stabiiliuteen niiden sisapuolella, mika saattaa aiheuttaa kelan siirtymista tai venymista.

nd implantin asentamisessa kayte ntolaitetta, kun kela tai
jalkeen. Jos asentamisessa kaytettavaa tyontolaitetta kierretdan, kun kela It tai
jalkeen, se voi aiheuttaa kelan venymisen tai kelan ennenaikaisen irtoamisen implantin asentamisessa kaytettavasta
tyontolaitteesta, mikd voi johtaa kelan siirtymiseen.

. Al kayta ipihteja i dy dn tyontolaitteen tyontami i(
kiertymistd, mika voi johtaa ennenaikaiseen irtoamiseen.

Se voi saada aikaan tyontolaitteen

. Tarkista ett.‘i mikrokatetrin distaalivarteen el kohdistu painena ennen irrotettavan CONCERTO™-kelan i

Jos lapivalaisussa havaitaan irrotettavan CONCERTO™-kelan ei-toivottua liikkumista kelan sijoittamisen jélkeen ja ennen
irrottamista, poista kela ja vaihda se toiseen sopivamman kokoiseen irrotettavaan CONCERTO™-kelaan. Kelan liikkuminen voi
tarkoittaa, ettd kela saattaa siirtya sen jalkeen, kun se on irrotettu. Irrottamista ennen on myos tehtav angiografinen tarkistus, jotta
voidaan varmistaa, etta kelan massa ei lavista emosuonta.

Laadukas, varjoaineen avulla tehta on jotta tai suoni voidaan katetroida turvallisesti ja
ensimmainen kela sijoittaa oikein. Tama on erityisen tarked vaihe pienemmissé valtimolaajentumissa.

Jos irrotettava CONCERTO™-kela on sijoi delleen, veda lapi kela takaisin erityisen huolellisesti samanaikaisilla
liikkeilld implantin tyontolaitteen kanssa. Jos kela ei liiku ikaisilla liikkeilld tai uudell on hankalaa, kela on
venynyt, ja se saattaa rikkoutua. Poista sekd katetri ettd kela varovasti ja hvité ne.

Irrotettavan CONCERTO™-kelan herkkyyden, tiettyihin iin ja suoniin johtavien kiemuraisten suoniteiden ja
kallonsisaisten valtimolaajentumien erilaisten muotojen vuoksi kela saattaa kasittelyn aikana joskus venya. Venyminen edeltéd
kelan rikkoutumisen ja siirtymisen kaltaisia mahdollisia vikoja.

Jos lrrotetravaa (ONCERTO“‘-keIaa pmsvedettaessa tuntuu vastusta, kun se on terdvassa kulmassa katetrin krkeen nahden kelan

tairi on vélttaa sijoittamalla katetrin di delleen varovasti valti
aukkoon tai vain hieman emosuonen sisapuolelle.
Varmista, ettet puhkaise steriileja késineitd tai steriilia implantin kaytettavaa

kasitellessasi.

Irrotettavia CONCERTO™-keloja saatetaan joutua sijoittamaan useaan kohtaan, jotta jotkin valtimolaajentumat tai suonet saadaan
tukittua toivotulla tavalla.

Tamén tuotteen pitkaaikaisia vaikutuksia suonen ulkopuolisiin kudoksiin ei ole vahvistettu, joten tama laite on pidettava
huolellisesti suonensisaisessa tilassa.

Tama laite toimitetaan STERIILINA ainoastaan kertakayttoon. Al

ja uudell ilointi lisaavat p riskejd ja

steriloi sité uudelleen. Uudelleenkayttd

VAROTOIMET

Kasittele irrotettavaa CONCERTO™-kelaa varovasti vahingoittumisen estamiseksi kasittelyn aikana ja sen jlkeen.
Al tybnna irrotettavaa CONCERTO™-kelaa havaittua vastusta vastaan ennen kuin vastuksen syy on selvitetty lépivalaisussa. Se voi
aiheuttaa kelan ja/tai katetrin tuhoutumisen tai suonen perforaation.
On olennaisen tarks a varmistaa katemn yh‘eensopwuus irrotettavan CONCERTO™-kelan kanssa. Irrotettavan CONCERTO™-kelan

Ikohalkaisija on tark sen iseksi, ettd kela ei tuki katetria.
Jakovaylan, sisaanviejaholkin ja pikairrottimen ei ole tarkoitus koskettaa potilasta.
Al kdytd irrotettavaa CONCERTO™-kelaa ja pikairrotinta tuote-etiketissd esitetyn viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Irrotettavan CONCERTO™-kelan parhaan mahdollisen suoritustason saavuttaminen ja tromboembolisten komplikaatioiden riskin
vahentaminen edellyttavat, etta asianmukaisen huuhteluliuoksen infuusiota pidetaan jatkuvasti ylla.
Tydnna ja poista irrotettavat CONCERTO™-kelat hitaasti ja pel i, erityisesti ki Poista kela, jos havaitaan
epat: ista kitkaa tai " ", Jos kitkaa havaitaan toisessa kelassa, tutki sekd kelasta etta katetrista huolellisesti

hdolliset vauriot, ksi katetrin varren nurjak tai kiertyminen tai epaasianmukaisesti juotettu nivel.

Jos havaitaan asentamisessa kytettavan tyontolaitteen nurjahdus tai kiertyma, tartu tyontdlaitteen distaalisimpaan osaan, joka on
kauimpana kiertymasta, nurjahduksesta tai sarostd, ja poista mikrokatetrista.
Al pakota kelaa eteenpain, jos kela jad in sisdan tai Madritd vastuksen syy ja poista tarvittaessa jarjestelmasta.
Jos implantin asentamisessa kdytettavaa tyontolaitetta poistaessa tuntuu vastusta, vedd samaan aikaan pois infuusiokatetria, kunnes
tyontdlaite voidaan poistaa ilman vastusta.
Jos kelan asentamisen aikana tuntuu vastusta, poista jarjestelma ja tarkista katetrin mahdolliset vauriot.

SAILYTYS

Sailyta irrotettava CONCERTO™-kela kuivassa ja viiledssd paikassa.

Jotkin, irrotettavat CONCERTO™-kelat on pallystetty PLGA-kuiduilla. Sailytd némé kokoonpanot kuivassa ja viiledssa paikassa, jonka

lémpétila on enintdan 50°C (122°F). Jokaisessa

ilmaisin irrotettavan CONCERTO™-kelan

japussissa on la

PLGA-kokoonpanoja varten. Jos tuote altistuu yli 50°C (122°F) lampbtiloille, pakkauksessa ja/tai pussissa oleva lampdtilan ilmaisin muuttuu
punaiseksi.

té tuotetta, jos pussin tai pahvilaatikon lampétilan ilmaisin on punainen. Punainen ilmaisin merkitsee, ettd tuote on
altistunut yli 50°C (122°F) lampdtilalle. Potilasturvallisuus voi vaarantua, jos kéytetaan tuotetta, joka on altistunut yli 50°C (122°F)
lampotilalle.

KAYTON VALMISTELUT

4

Irmlenavan (ON(ERT ™-kelan parhaan mahdollisen suoritustason saavuttamiseksi ja tromboembolisten komplikaatioiden riskin

vahentémiseksi suositellaan, ettd pidetadn jatkuvasti ylld seuraavien vélilla:

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

C ikrokatetri ja implantin

kéytettava tyo

jairrotettava CONCERTO™-kela.

Aseta inoudattaen Imid. Yhdista pyoriva h
keskioan. Kiinnita 3-suuntahana RHV:n sivuvarteen ja yhdista sitten letku jatkuvaan huuhteluun.

tiili (RHV) ohjausk

Kiinnita toinen RHV mikrokatetrin keskioon. Kiinnitd 1-suuntahana RHV:n sivuvarteen ja yhdista sitten letku jatkuvaan huuhteluun.
Irrotettavat CONCERTO™-kelat: Suositellaan yhtd tippaa painepussista 3—5 sekunnin vélein.

PLGA- tai
vélein.

paallystetyt i CONCERTO™-kelat: Suositellaan yhté tippaa painepussista 1-3 sekunnin

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

DIAGNOOSIIN KAYTETTAVA MAGNEETTIKUVAUS

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd irrotettavaa CONCERTO™-kelaa on turvallista kéyttdd magneettikuvauksessa tietyin edellytyksin.

Mikrokatetrin karjen liikkuminen voi aiheuttaa valti tai suonen

. Asentamisessa kdytettavan tyontolaitteen vieminen eteenpdin mikrokatetrin karkea pidemmalle silloin, kun kela on otettu kdyttoon
jaiirrotettu, saattaa johtaa valti tai suonen perforaati

ia CONCERTO™-keloja voidaan kuvata turvallisesti seuraavin edellytyksin:

staattinen magneettikenttd enintédn 3 teslaa

spatiaalinen gradienttikentta enintaan 720 gaussia/cm

suurin keskimdarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) 3 W/kg 15 minuutin kuvausta kohti.
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Ei-kliinisissa kokeissa irrotettavien CONCERTO™-kelojen lamptila nousi alle 0,3°C suurimmassa keskimadraisessa ominaisabsorptionopeudessa o X -
. 2. Proksimaalinen katetrin merkkiraita

(SAR) 3 W/kg 15 minuutin magneettikuvausta kohti 3 teslan magneettik ja Imassa (Excite, ohjelmisto G3.0- 0528, General Electric
Healthcare, Milwaukee, W1).
. . 9. Estdimplantin tydntdlaitteen liikkuminen tiukk lla RHV:td.

KAYTTOOHJEET - ) —_— ) ' I

1. Poistairmotettava CONCERTO™kela a sissanviejaholkki hitaastija yht aikaa jakovaylists. Tarkista, onko N implantin 0. Poista pikairrotin suojapakkauksesta ja aseta se steriilille alueelle. Pikairrotin on pakattu erikseen, koska se on ainoastaan kertakayttdon
asentamisessa kaytettévassa tyontdlaitteessa vikoja. Jos vikoja on, vaihda uusi irrotettava CONCERTO™-kela. tarkoitettu steriili laite.

2 T){iiqnéi i.m‘)telta.va CON‘CERTO"“—keIa. pois fiséénviejéh?lkista hénfik.oid}.ln kate5| kémmenelle ja Iar.kisFa, onko.kelassa t.a.i irrotusalueella 0. Varmista uudelleen [3pivalaisun avulla, etts kelan implantin tydnt6laitetta kosk kohdi Kisti ja proksimaalisesta katetrin
vikoja. Vioista aiheutuvien mahdollisten riskien vuoksi on tehtévé silmaméarainen tarkastus. Jos vikoja on, vaihda uusi irrotettava
CONCERTO™-kela. merkkiraidasta muodostuu "T.

KuVa 1 12, Tarkista, etta RHV on lukittu lujasti implantin tyontolaitteen ymparille ennen kuin kiinnitat pikairrottimen, jotta voit varmistaa, ettd

kela e liiku kiinnitysprosessin aikana. Varmista, ettd implantin tyontdlaite on suorassa RHV:n ja pikairrottimen véliss. Taman implantin

tyontolaitteen osan vahvistamisella parannetaan pikairrottimen kohdistusta.

13.  Pidd implantin tyontolai proksimaalipdata kuorman ilmaisimen distaalipadssd. Tyonné pikairrotinta eteenpain implantin
tyontolaitteen proksimaalipaan yli, kunnes kuorman ilmaisin menee taysin sislle suppiloon ja tydntdlaite on tiukasti paikallaan
3 ohjaimessa (katso kuva 3).

T Kuva 3

1. Implantti 4. Asentamisessa kaytett:

2. Irrotusalue 5. Hypoputken repedman ilmaisin (HBI) 4.
3. Kelan kohdistusmerkki 6. Positiivisen kuorman ilmaisin ‘\

Huolehdi, etta kela ei veny tassd 5

3. Upota varovasti irrotettava CONCERTO™-kela ja sen i

heparinisoituun
menettelyssd, jotta kelan muisti séilyy. Kun kela on edelleen heparinisoidussa suolaliuoksessa, tyonna sisaanviejéholkki pystysuoraan

suolaliuokseen ja veda varovasti kelan distaalipda sisaanviejaholkkiin. 1. Kuorman ilmaisimen proksimaalipad 4. Valmis irrotukseen

4. Tydnnd sisadnviejaholkin distaalipdd pyrivan h iventtiilin (RHV) ldpi mikrokatetrin keskiddn, kunnes holkki on tiukasti 2. Purista téssd kohdassa tydntdlaitetta, kun tydnnat 5. RHV ja implantin tydntdlaite ovat suorassa linjassa, ja kuorman

paikallaan. Tiukkaa RHV sisaanviejaholkin ympirille, jotta veri ei virtaa takaisin, mutta ei niin tiukasti, etta kela vahingoittuu, kun se AXIUM™-pikairrotinta eteenpdin implantin tyontolaitteen  ilmaisimen distaalipd on tydnnetty téysin AXIUM™-pikairrottimen
yli. suppiloon.

viedadn katetrin s
3. Tyonna AXIUM™-pikairrotinta implantin tyontdlaitteen

5. Siirrd irrotettavaa CONCERTO™-kelaa mikrokatetriin tyntamall implantin tyontolaitetta pehmedsti ja tasaisesti (1-2 cm kerrallaan). Ji

Kun implantin tydntdlaitteen joustava osa on katetrin varren sisalld, [dysaa RHV:td ja poista sisaanviejaholkki implantin tyontolaitteen

proksimaalipaan yli. Al tyonna koko implantin tydntdlaitetta sisaanviejaholkkiin, koska se saattaa aiheuttaa proksimaalisen
Huom. Jos ilmaisimen raita osoittaa edelleen samaa kuin alla kuvassa 4, pikairrotinta on tydnnettava vield eteenpdin, kunnes implantin

tyontdlaitteen kiertymistd. Pysahdy noin 15 senttimetrin paahén implantin tyontolaitteen distaalipdasta. Kun olet padssyt loppuun, PR R . "
y y ysandy P p y p passytlopp tyontolaite on téysin paikallaan suppilossa, kuten edelld kuvassa 3.

tiukkaa RHV implantin tyontdlaitteen ympérille. Sisaanviejaholkin jattaminen p keskeyttaa h
infuusion ja mahdollistaa veren virtaamisen takaisin mikrokatetriin. Kuva 4

6. Tarkasta silméamaaréisesti, ettd huuhteluliuoksen infuusio on normaali. Kun olet vahvistanut sen, 1dysaa RHV:ta riittavasti, jotta voit 1
tyontad implantin tyontolaitetta eteenpdin, mutta ei niin paljon, ettd veri voi virrata takaisin implantin tyontolaitteeseen. : \

7. Tyonnd irrotettavaa CONCERTO™-kelaa eteenpdin lapivalaisussa ja aseta se varovasti valittuun paikkaan. Jos kelan sijainti ei ole = T
tyydyttdva, vedd sitd hitaasti takaisin vetamalld implantin tyontdlaitetta ja tyonna sitten hitaasti takaisin kelan uuteen sijaintiin. Jos i > E

kelan koko ei ole asianmukainen, poista se ja vaihda asianmukaisen kokoiseen kelaan.

a.  Joshavaitaan asentamisessa kdytettavan tyontdlaitteen nurjahdus tai kiertyma, tartu tyontolaitteen distaalisimpaan osaan, joka
1. Eitdysin ladattu

on kaui kiertymasta,

14.  Irrota kela asettamalla pikairrotin kimmenelle ja vetdmélld peukalosaadintd takaisin, kunnes se pysahtyy ja napsahtaa, ja anna
V 0 |TUS peukalosdatimen palata hitaasti takaisin alkuperai Poista pikairroti

. Hkiyts in tygntdlaitteen tydntiml pin. Se voi saada aikaan tyGntlaitteen Hu?m. Elka|rrot|n voidaan halutessa poistaa myds jakson lopuksi. Poista pikairrotin jakson lopuksi pitamalla peukalosdadintd sen

kiertymista, miké voi johtaa ennenaikaiseen irtoamiseen. japoista p (katso kuva 5).

tai sdrdsta, ja poista mikrokatetrista.

Kuva 5

8. Tyonndirrotettavaa CONCERTO™-kelaa edelleen eteenpéin, kunnes kelan implantin tyontdlaitetta koskeva kohdistusmerkki on juuri
ikrokatetrin proksimaalimerkin distaaliosan kohdalla (katso kuva 2).

a. Tyonna kelan kohdi: pain juuri imaalisen katetrin iraidan taakse, veda sitten asentamisessa e
kéytettévaa tyontolaitetta, kunnes kelan kohdi kistd ja proksimaali katetrin merkkirai d dpivalai 1. > & > !

“T".Ndin lievennetdan eteenpéin kohdistuvaa painetta, joka saattaa saada aikaan vadran positiivisen irtoamisen.

Kuva 2 2.

1. Valmis irrotukseen 2. Kuorman ilmaisimen distaalipaa kokonaan pikairrottimen suppilossa.

) [ LU

{ { 15. Kelan irrottamisen onnistuminen on tarkistettava lapivalaisussa, jotta kelan irtoaminen voidaan varmistaa. Veda implantin
tyontolaitetta hitaasti takaisin ja seuraa samalla ldpivalaisusta, ettd kela ei liiku. Mikali kela epatodennékaisesti liikkuu, toista vaiheet
12-14. Tarvittaessa tydnna implantin tyontdlaitetta eteenpin ja vahvista uudelleen kelan ja katetrin merkkien kohdistaminen. Tarkista
2. 3. kelan irtoaminen edelld kuvatulla tavalla.

6. Jos haluat varmistaa irtoamisen, tartu positiivisen kuorman ilmaisi kdtesi p ja la ja implantin
asentamisessa kaytettavaan tyontolai oikean katesi peukalolla ja lla. Veda varovasti implantin asentamisessa

1. Kelan kohdistusmerkki 3. Distaalinen katetrin merkkiraita
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kdytettavan tyontolaitteen proksimaalipadstd. Jos se liikkuu esteettd h k Imé on irrotettu kaisesti. Jos se ei

liiku esteettd, toista vaiheet 13-15.

Huom. Jos kela ei irtoa kolmen yrityksen jalkeen, hévita pikairrotin ja vaihda se uuteen pikairrottimeen.

7. Kun joissakin harvoissa tapauksissa kela ei irtoa eika sitd voida poistaa implantin asentamisessa kdytettévastd tyontdlaitteesta, noudata
irrottamisessa seuraavia vaiheita.
a.  Tartu hypoputkeen noin viiden senttimetrin 4 positiivisen kuorman il h k (HBI)
ja taivuta implantin asentamisessa kdytettavaa tyontolaitetta 180 astetta poispdin HBI: sta
b.  Suorista seuraavaksi tyontdlaite takaisin, jatka tai ista ja kunnes tyontolai letku avautuu ja paljastaa
poistettavan tekijan (kuva 6).
Kuva 6
. Erota varuvasn avmmen tyontdlaitteen proksimaali- ja distaalipaat toisistaan. Veda sitten lépivalaisussa implantin asentamisessa
proksimaalipdata noin 2-3 senttimetria varmistaaksesi, et implantti on irrotettu kdyttoohjeiden
mukaisesti (katso kuva 7).
Kuva7
2an-3cm | |(—
18.  Kunkelan irtoaminen on havaittu ja vahvistettu lapivalaisussa, veda hitaasti implantin tyéntdlaite pois mikrokatetrista.

VAROITUS

Mikaliilmenee

a.  vaard positiivinen (i i), poista kela kasittelyalueelta ja mikrok javaihda se uuteen
irotettavaan CONCERTO™-kelaan.
b. negatiivinen (kela irtoaa liian aikaisin), poista implantin tyontolaite ja
i.  tyonnd seuraavaa kelaa eteenpain saadaksesi loput liian aikaisin ironneesta kelasta kasittelyalueelle
ii. poista ikaisesti irronnut kela asi isellap
19.  Toista vaiheet 1-18, jos kela on sijoitettava uudelleen.
20.  Kun menettely on suoritettu loppuun, havita pikairrotin.

VAROITUS

. Pikairrotin on tarkoitettu ainoastaan enintaan 25 kierrosta varten.

Dansk da

Brugsanvisning

CONCERTO™ aftagelig spiral og I.D. (iynudioser)

FORSIGTIG

I henhold til ikansk lovgivning ma dette i kun salges, distribueres eller anvendes af en lege eller efter dennes anvisning.
Denne anordning mé kun bruges af leger med en grundig forstaelse for og perk inter edurer.
BESKRIVELSE

CONCERTO™ aftagelig spiral bestar af en emboliseringsspiral af platin monteret pa en komposit implantatindi hed med

placeri

og en handholdt 1.D. (I ), der frigorer spiralen fra spidsen af indferingsenheden nar den aktiveres. Visse CONCERTO™
aftagelige spiraler er belagt med PGLA-fibre eller nylonfibre. I.D. (lynudlser) szlges serskilt.

ENHEDSKOMPATIBILITET

Folgende enheder er nodvendige til brug med CONCERTO™ aftagelig spiral:

Diameter Mindste mikrokateter
Type (mm) indvendig diameter (mm (in)) Udlaser
Concerto™ D
afta%ellgt Nylon 2-4 0,42 mm (0,0165 in) "
spiralsystem (lynudlgser)
Concerto™ D
afta%ellgt Nylon 5-10 0,53 mm (0,0211in) | ;ﬂ.
spiralsystem (lynudlgser)
Concerto™ D
afta%ellgt PGLA 12 og derover 0,53 mm (0,021 in) | "
spiralsystem (lynudlaser)

Andre tilbehorsprodukter (ngdvendige til at udfere en procedure)
6-8F ledekateter*

Mikrokateter med to markeringshénd (se herover)*

Ledetréde kompatible med mikrokateter*

Kontinuerlig saltvand-/heparinsaltvandsskyllesaet*

Drejelige haemostatiske ventiler (RHV)*

3-vejsstophane®

1-vejstophane*

Dropstativ*

Femoralishylster

*Ikke leveret som en del af systemet; vaelges efter legens erfaring og anske.

INDIKATIONER

CONCERTO™ aftagelige spiralsystem er indikeret til arterielle og vengse

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til:

hali

i den perifere

Hamatom ved punkturstedet . Vasospasmer

. Tromboemboliske episoder . Vaskulaer trombose
Karperforation . Hemoragi
. Neurologiske deficit, inklusive apopleksi og dod . Iskaemi

VARSLER

. CONCERTO™ aftagelig spiral dispenserskinne og indfaringshylster leveres i sterile ikke-pyrogen, uabnet og ubeskadiget emballage.
Emballagen skal k lleres for mulige beskadigel Je CONCERTO™ aftagelige spiraler ma ikke benyttes, da de medfare
patientskader.

. CONCERTO™ aftagelige spiraler er beregnet til engangsbrug. I.D. (ynudlgser) leveres steril og beregnet til kun at bllve benyttet
til en patient. Ma ikke iliseres og/eller gent G bejdning eller kan
strukturelle integritet og/eller medfore instrumentsvigt, hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eIIer dod.

. M ikke anvendes, hvis den sterile emballage har vzeret brudt eller er beskadiget.

. afent 1 og/eller spiraler kan pavirke indfaringen og stabiliteten af spiralen inde i karret eller
aneurismen, hvilket kan fare til vandring og/eller udstraekning af spiralen.

. Drej ikke indfgringsenheden under eller efter indforing af spiralen i aneurismen. Drejes indforingsenheden efter indfaring af spiralen
ianeurismen kan det medfore at spiralen straekkes eller frigares for tidligt fra implantatindferingsenheden, hvilket kan medfore
spiralvandring.

. Benyt ikke haxmostater i et forsag pa at fremfare indfaringsenheden. Dette kan medfare knaek pa indfaringsenheden og resultere i
for tidlig frigarelse.

. Kontroller, at mikrokateterets distale skaft ikke er belastningspavirket, far den aftagelige CONCERTO™ spiral lasnes. Der kan
véere aksialtryk eller til stede i mil som far spidsen til at bevaege sig under indforingen af den aftagelige
CONCERTO™ spiral. gelse af mik kan medfore, at eller karret brister.

bod el o

. Fremfaring af ind: ud over

af aneurismen eller karret.

efter spiralen er placeret og frigjort, indebzerer risiko for perforation
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Ved ikke-klinisk afpravning viste CONCERTO™ aftagelig spiral en temperaturstigning pa mindre end eller svarende til 0,3°C ved en maksimal
itlig specifik absorptionshastighed (SAR) pa 3 W/kg under 15 minutters MR-scanning i et 3-Tesla MR-scanningssystem (Excite,
software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

ADVARSLER

. Hvis der observeres utilsigtet bevaegelse af CONCERTO™ aftagelig spiral under fluoroskopi efter placering af spiralen og for frigorelse,

flernes spiralen, og den erstattes af en CONCERTO™ aftagelig spiral af mere passende starrelse. Hvis spiralen beveger sig, kan det B RUGSANVISNING
indikere, at spiralen kan vandre, ndr den er frigjort. Der bor ligeledes udfares angiografikontroller inden lasning for at sikre, at Langsomt og pa samme tid fiernes CONCERTO™ aftagelig spiral og indfrings fradi Efterse den prosimale
) Y gshy
R L i hed for ujaevnheder. Forek der Imassigheder, skal CONCERTO™ aftagelig spiral erstattes med en ny.
. Digital subtraktionsfluoroskopisk kortlaegning af hoj kvalitet er uomgaengeligt for at opna sikker kateterisation af aneurismen eller 2. Forlangsomt CONCERTO™ aftagelig spiral ud af indfori ogind i din handskebeklaedte hand og efterse om der er ujaevnheder

pé spiralen eller frigeringsomradet. P& grund af den potentielle risiko for ujzevnheder, skal der udfares et visuelt eftersyn. Forekommer
der uregelmaessigheder, skal CONCERTO™ aftagelig spiral erstattes med en ny.

karret og korrekt placering af den forste spiral. Det er szerligt vigtigt trin ved mindre aneurismer.

. Hvis omplacering af CONCERTO™ aftagelig spiral er nadvendig, skal der udvises szrlig omhyggelighed ved tilbagetraekning af
spiralen under fluoroskopi i en en-til-en t Ise med ind! Hvis spiralen ikke flytter sig med en en-til-en-
bevaegelse, er spiralen blevet strukket og kan muligvis knaekke. Fjern forsigtigt bade kateteret og spiralen, og bortskaf begge.

Figur1

. P4 grund af CONCERTO™ aftagelig spirals falsomme natur kan snoede vaskulzere indfaringshaner til visse aneurismer og kar og de
morfologier af i lejlighedsvis fore til, at en spiral straekkes under mangvreringen. Straekning er et
forstadie til eventuelle svigt, sisom brud pa spiralen og vandring.

. Hvis der mades modstand under tilbagetraekning af CONCERTO™ aftagelig spiral, der sidder i en spids vinkel i forhold til

kan brud pa eller af spiralen undgas ved forsigtigt at omplacere distale spids ved

ostium eller en anelse inde i moderarterien. I

. Sorg for ikke at prikke hul pa handsker og steril afdaekning under handtering af i indforil hed
~<— 4.

. Det kan véere nadvendigt at benytte flere CONCERTO™ aftagelige spiraler for at opna den anskede okklusion af nogle aneurismer
. Der skal udvises omhu med at bibehold iningen i deti kulzere rum, da | af dette produkt pa t

ekstravaskulart vaev ikke er fastlagt. 5 6.
. Denne enhed leveres STERIL og er kun til 9. M ikke bejdes eller G bejdning og X

1. Implantat 4. Indferingsenhed

resterilisering kan age risiko for patientinfektion samt funktionssvigt.

2. Frigeringsomrade 5. Hyposlangebrudindikator (HBI)

3. Spiralopretningsmaerke 6. Positiv belastningsindikator

FORSIGTIGHEDSREGLER
Handter CONCERTO™ aftagelig spiral med forsigtighed for at undga for eller under
. For ikke CONCERTO™ aftagelig spiral imod en modstand for drsagen til modstanden er fiernet ved fluoroskopi. Dette kan medfare
odelaeggelse af spiralen og/eller kateteret eller karperforation. 3.
. Det er vigtigt at kontrollere kateterkompatibilitet med CONCERTO™ aftagelig spiral. Den ydre diameter pi CONCERTO™ aftagelig spiral
skal komrolleresforat sikre at spiralen ikke vil blokere kateteret.
. Disy ki dferingshyl og .. (I ) er ikke beregnet til at vaere i kontakt med patienten.
. Benyt ikke CONCERTO™ aftagelig spiral og I.D. (lynudleser) efter holdbarhedsdatoen, der er trykt pa produktmaerkaten.
. Det er yderst vigtigt, for at opnd optimal ydelse med CONCERTO™ aftagelig spiral, samt reducere risikoen for tromboemboliske
komplik at der opretholdes kontinuerlig skylning med en passende skylleoplasning.
. For CONCERTO™ aftagelige spiraler langsomt og jevnt frem og tilbage, navnligt i snoet anatomi. Fjern spiralen, hvis der bemaerkes
unormal modstand eller “ruhed”. Hvis der maerkes modstand ved delse af en ny spiral, bade spiral og kateter for mulig
beskadigelse, sasom buk eller knzek pé kateterskaftet eller et led, der ikke er samlet korrekt. 5.
. Huis indferingsenheden bajer eller der observeres et knak, skal du holde om den distale ende af indfaringsenheden, distalt i forhold til
bajningen eller knaekket og fierne det fra mikrokateteret.
. Fremfr ikke spiralen med magt, hvis spiralen bliver klemt fast i eller uden for mikrokateteret. Find arsagen til modstanden, og fiern
systemet, hvis det er nodvendigt.
. Huis der mades modstand under tilbagetraekning af indferingsenheden, traekkes der samtidigt tilbage i infusionskateteret, indtil
indforingsenheden kan fjernes uden modstand.
. Huis der mades modstand under indfaring af spiralen, fiernes systemet og kontrolleres for mulig beskadigelse.

OPBEVARING 6.
Opbevar CONCERTO™ aftagelige spiraler et koligt, tort sted.

3 beskadigel hehandli

Neddyp forsigtigt CONCERTO™ aftagelig spiral og dens frigeringsomradet i hepariniseret saltvand. Pas pa ikke at straekke spiralen

iralform. Under n

n i den hepariniserede salt ing holdes

og forsigtigt traek den distale spids af spiralen ind i indferingshylsteret.

under denne procedure, s den beholder sin

PETE— )

lodreti

4. Skubden distale ende af indferingshylsteret igennem den drejelige haemostatventil (RHV) og ind i muffen pa mikrokateteret indtil

hylsteret sidder godt fast. Stram RHV'en omkring indi k for at forhindre tilk af blod, men stram ikke sa meget,

at spiralen beskadiges under dens indforing i katetret.

paenjevn made

Overfor CONCERTO™ aftagelig spiral til mikrokateteret ved at fremfore i

erinde il

(1-2 cm ad gangen). Nar den fleksible del af ind lasnes RHV'en og indfaringshylsteret fiernes

over indfaringsenhedens proksimale ende. Forsag ikke at fremfore hele i iindfori da dette

kan medfore knaek i den proximale enhed. Stop ca. 15 cm fra den distale ende af implantatindforeren. Nar dette er gjort, strammes

RHV’en omkring indfori heden. Hvis indferingshyl efterlades pa stedet, vil det medfare forstyrrelse af normal infusion af

afblod i mi

og tillade tilk

Kontroller visuelt, at skylleoplasningen traenger normalt ind. Nar kontrolleret losnes RHV'en tilstraekkeligt til at fremfare

implantatindfareren, men ikke nok til at tillade tilbagestromning i implantatindforeren.
Visse CONCERTO™ aftagelige spiraler er belagt med PGLA-fibre. Opbevar disse konfigurationer pa et keligt og tert sted med en maksimal
opbevaringstemperatur, der ikke overstiger 50°C (122°F). Der findes en temperaturindikatoren pé siden af hver aske og pose med
PGLA-konfigurationerne af CONCERTO™ aftagelig spiral. Hvis produktet bliver udsat for temperaturer, der er hajere end 50°C (122°F), vil
temperaturindikatoren pa asken og/eller posen skifte til rod.

7. Fremfor CONCERTO™ aftagelig spiral under fluoroskopi og placer den omhyggeligt pa det onskede sted. Hvis placeringen af spiralen er
utilfredsstillende, traekkes den langsomt tilbage ved at traekke i indforingsenheden, hvorefter den fares frem igen for atter at placere

spiralen. Hvis storrelsen af spiralen ikke er passende, fiernes den og udskiftes med en spiral af passende storrelse.

ADVARSEL a

. Anvend ikke produktet, hvis temperaturindikatoren pa enten posen eller -aesken er rod. En rad indikator betyder, at produktet har
véeret udsat for en temperatur, der var hgjere end 50°C (122°F). Anvendelse af et produkt, der har vaeret udsat for en temperatur, der
var hgjere end 50°C (122°F), kan kompromittere patientsikkerheden.

Huis indforingsenheden bgjer eller der observeres et knaek, skal du holde om den distale ende af indforingsenheden, distalt i

forhold til bajningen eller knaekket og fierne det fra mikrokateteret.

VARSEL

. Benyt ikke haxmostater i et forsag pa at fremfare indfaringsenheden. Dette kan medfare knaek pa indfaringsenheden og resultere i

KLARGQRING TILBRUG fortidlig frigorelse.
Det anbefales forat opnd opumal ydelse med CONCERTO™ aftagelig spiral, samt reduktion af risikoen for tromboemboliske
" atop imellem 8. Fortset med at fremfore CONCERTO™ aftagelig spiral indtil spiralens opre ke pai ifori I eren anelse distalt
a femoralshylsteret og ledekateteret for det proximale merke pa mikrokateteret (se figur 2).
b. mikrokateter og ledekateter og
C . ogimplantindari heden, samt CONCERTO™ aftagelig spiral. a.  Fremfor splralopretnlngsmaﬁrkel til Ilge efter det proximale og traek derefter tilbage indtil

2. Placer det egnede ledekateter i overensstemmelse med den anbefalede fremgangsmade. Fastger en drejelig haemostatventil (RHV) til

ledekatetrets muffe. Fastger en 3-vejshane til RHV'ens sidearm, og forbind derefter en slange til kontinuerlig skylning.
3. Fastgorenanden RHV til muffen pa mikrokateteret. Fastger en 1-vejshane til RHV'ens sidearm, og forbind derefter en slange il
kontinuerlig skylning.
Ved CONCERTO™ aftagelig spiral: Der foreslas en drabe hver 3-5 sekunder fra trykposen.
Ved PGLA- eller nylonfiber CONCERTO™ aftagelig spiral: Der fores|as en drabe hver 1-3 sekunder fra trykposen.

eller underk

4. Kontroller alle samlinger sa der ikke kommer luftind i lig skylning.
DIAGNOSTISK MR

Ikke-Klinisk afpravning har vist, at CONCERTO™ aftagelig spiral er betinget MR-sikre. CONCERTO™ aftagelig spiral kan scannes sikkert under
folgende forhold:

. Statisk magnetisk felt pa 3-Tesla eller mindre

. Spatialt gradientfelt pa 720 Gauss/cm eller mindre
. Maksimal itlig specifik

d (SAR) pa 3 W/kg under 15 minutters scanning.

) | A

ket, under fl pi danner et “T"med det proximale katetermaerke. Dette ferner fremadrettede

spandinger, der kan medfore falsk positiv frigarelse.

Figur2

=

A

3.

1. Spiralopretningsmarke 3. Distalt katetermerke

2. Proximalt katetermaerke
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. Klartil frigorelse

Spaend RHV for at forebygge bevaegelse at implantatindfarer.

Fjern 1.D. (lynudlgser) fra den beskyttende emballage og placer den i det sterile omrade. I.D. (lynudlaser) er pakker saerskilt som en steril

enhed kun til anvendelse il en patient.

Kontroller igen under fl kopi at spiral ket pa impl. i danner et "T"med det proximale marke
pa mikrokateteret.

Kontroller at RHV'en er sikkert fastlast om il indfori heden for |.D. (lynudloser) monteres, for at sikre at spiralen ikke flytter
sig under ti d Kontroller at i ingsenheden er lige imellem RHV'en og 1.D. (lynudlaser). Opretning af
denne del atimplantatindf optimerer op: med L.D. (lynudlgser).

Fremfor L.D. (I

Hold den proximale ende at implantatindforingsenheden i den distale ende af £ ) over den

proximale ende at i indfori heden indtil bel. indik n sidder helt i tragten og indforingsenheden sidder sikkert i

aktuatoren (se figur 3).

Figur3

Tﬁ //
2

i

5.

1. Proximal ende af belastningsindikator 4. Klar il frigorelse

2. Hold om indfaringsenheden ved fremforing af
AXIUM™ L.D. (Iynudlaser) over implantatind

5. RHV og implantatindforer er i en lige linje od den distale ende
af belastningsindik erfuld indfort i tragten pd AXIUM™ 1.D.
(lynudlaser).

3. Fremfar AXIUM™ L.D. (lynudlaser) over
implantatindfareren.

Bemaerk: Hvis indikatormerket stadig er synligt som pa figur 4 herunder, skal 1.D. (Iynudloser) fares yderligere frem indtil
implantatindfareren sidder korrekt pa plads i tragten som vist pa figur 3 herover.

:/\ =

Figur 4

1. Ikke korrekt isat

Frigor spiralen, placer |.D. (I )i og treek deren tilbage indtil den standser og klikker; lad
tommelfingerskyderen langsomt vende tilbage til den oprindelige stilling. Fjern L.D. (lynudlaser).

Bemaerk: |.D. (Iynudlaser) kan ogsa fiemnes ved slutningen af indforingen, hvis det enskes. Fjern 1.D. (lynudlgser) ved slutningen af
indferingen ved at holde i sin bagerste stilling og fjern 1.D. (ynudlaser) (se figur 5).

Figur5

T
/!

2. Den distale ende fuldt isat i tragten pé .D. (lynudlaser).

Succesfuld spiralfrigarelse skal k lleres ved fluoroskopi overvagning, for at sikre at spiralen er fri. Traek langsomt tilbage i
indfaringsenheden under fluoroskopisk overvagning for at sikre, at spiralen ikke flytter sig. | det usandsynlige tilfzelde at spiralen
bevaeger sig gentages trin 12-14. Om nadvendigf forat blere opretning imellem spiral og
katetermaerke. Kontroller spiralfrigarelse som ovenfor.

fremfores implantat

o 16, fi

Huis du ensker at kontrollere frigarelsen, hold den positive ende at bel imellem din

ogp

med den hgjre hand. Treek forsigtigt den proximale ende pa implantatindfaringsenheden. Hvis den bevaeger sig frit fra hyposlangen, er

systemet frigjort korrekt. Hvis ikke, gentages trin 13-15.
Bemaerk: Huis spiralen ikke frigores efter 3 forsag, bortskaffes L.D. (lynudlaser) og erstattes med en ny |.D. (lynudloser).

| de sjeeldne tilfelde, hvor spiralen ikke frigares og ikke kan fiernes fra implantatindfaringsenheden, skal du folge efterfolgende trin til

frigorelse.

18.

C

Hold hyposlangen ca. 5 cm distalt fra den positive bel indik langebrudindik og buk

implantatindfaringsenheden 180 grader, en anelse distalt for HBI.

ved hyr

Ret derefter indforingsenheden ud, fortsaet med at bukke og rette ud indtil slangen abner og derved blotlegger
frigorelseselementet (figur 6).

Figur6

Adskil forsigtigt de proximale og den distale ender af den abne indforingsenhed. Derefter traekkes, under fluoroskopi, i
den proximale del at implantatindfaringsenheden ca. 2-3 cm, for at bekrefte implantatfrigarelse i overensstemmelse med
brugsanvisningen (figur 7).

Figur7

Cogal—> |le—

—3 WO

Nar spiralfrigorelsen er registreret og bekraeftet via fl

langsomt tilbage fra mikrokateteret.

kopi, traekkes i

ADVARSEL

Itilfeelde af:

Falsk positiv (mislykket frigorelse), fiern spiralen fra i og mil
CONCERTO™ aftagelig spiral.

Falsk negativ (spiralen frigores for tidligt), fiem implantatindfaringsenheden og:

og erstat med en ny

i.  Fremfor naeste spiral for at skubbe den for tidligt frigjorte spiral ind i behandlingsomradet
ii.  Fjern den for tidligt frigjorte spiral med en passende enhed.

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

Nar proceduren er udfort, bortskaffes |.D. (lynudloser).

ADVARSEL

1.D. (lynudlaser) er beregnet til maksimalt 25 cyklusser.
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EAAnvika el
08nyie¢ Xprone

Amoanapevo Xneipwpa CONCERTO™ kat Zvokevi
Ausonc Amoomaonc

NPOXOXH
To opoomovdiakd dikato (H.N.A.) meptopiCet v mwAnon, Slavopr kat Xpron TG UGKEVIC QUTAG AMd 1aTPO 1} KATOMY VoA LaTpoy.

H ouokeur) aut mpémet va xpnatpomoleitat povo and tatpoug mou éyouy mhijpn katavonen Twv dlad OV ayy

Stadeppukr veupohoyiki¢ enéppaong.

NEPITPAOH

To Anoomapevo Ineipwpa CONCERTO™ amoteheitat amo éva mativévio omeipwpa epoNiopod mou eivat mpooaptnpévo endvw o€ éva éva
00vBeTo WoTHpa TomoBETNONG ENPUTEDHATOG e éva padlookiepd eiktn TomoBEmong kat amd pia Zuokeun Apeong Améomaong etpag, n omoia
0tav evepyormoinBei amoomd To omeipwia amd To AKo Tou woTrpa TomoBEmang. Optopéva amd Ta Amoomapeva Inelpdpata CONCERTO™ eivat
ouppappéva e iveg amd PGLA (Modu(D, L-yahaktikd-ouv-yAukohiko 0€0)) 1 amé vdthov.

LYMBATOTHTA LYZKEYHZ

01 akohoubeg ouokevéc amartolvtal yla xpron pe 1o Amoomapevo Ineipwpa CONCERTO™:

5

Kal Twv

ypag

Tomo Aapetpog EAayiotn eowtepiki diapetpoc | Zuokeun
¢ (mm pikpokaBetipa (mm (in) Améonaong
ﬁuompa JuoKevr
Z:f&';,“l"ﬁ:‘;" Natov 2¢éwc4 0,42 mm (0,065 in) Ayteong
Concerto™ Anoonaong
iuomua JuoKevr
Z:g&'&":&:‘zu Néov 5¢w¢10 0,53 mm (0,021 1n) Apeang
Concerto™ Anoomaong
‘Z‘uomuu 2 TUoKevr
TOOTIWEVOY : b

Enetpopatog PGLA ueyahitepn 0,53 mm (0,0211n) A}liOl](
Concerto™ Andomaong

‘ANa mipoiovta cuvodou eomhiopod (amartovvtat yia Ty ektéleon g enéppaonc)

08nyoc KaBetrpag 6-8F*

MikpokaBetpac pe 800 {wveg ofpavong (BA. mapanavw)*

08nyd oUppata oupPatd pe Tov uleukaGanpu

et ouveoug ékmhuang puatoloy Slahoparog 0you Slahvpatog nmapivng*

Mepotpeqopievn apootatikn farBida (RHV)*

TTpoQIyya TpIGV KateuBuvoewv*

T1poepyya puag katebBuvonc*

Trato evBogAéplag xoprynong *

Mnpuaio mepipAnpa*

*Nev mapéyetal w¢ e§ApTNHa Tov GUOTIHATOC, EMAéyeTat avloya pe T epmelpia kat TPOTIUNON ToU 1aTPOU.

ENAEIZEIX XPHIHZ

To Zuotnpa Amooniwpevou Inelpwpatog CONCERTO™ evdeikvutat yia aptnplakd kat GAeBiko epoNiopo ota mepipepika ayyeia.

MIGANEZ ENINAOKEX

0umBavég emmhokég mephappdvouy, petadh dMwv, Tiq akolovBec:

Awpdtwpa ot Béon mapakéviong . Ayyeloonaopog
. OpopBoepPolika emergodia . Ayyeiaxr) Bpoppwon
Midtpnon ayyeiwv . Awpoppayia
. Neupoloyikég emmhokég oupmepAappavopevwy Twv . loyawpia

eyke@ahkwv emelgodiwv kat tov Bavdtou

MPOEIAONOIHZEIX

. To Zotnpa Aooniwpevou Enelpwpatog CONCERTO™, n Bdon dtavopris kat To Bnkapt e0aywyéa mapéxovial amooTelpwpéva Kat
dev elvat mupetoyova, o i KAetoTi Kat OKEDOIG OUOKEUUUIO H ovokevaoia Ba mpémet va eNéyxetat yia vniapén mbaviig gBopdc.
Aevmpémetva xpnoiy PO HEva 2 CONCERTO™, eme161} pmopodv va mpokahéaouy Tov

TPAUATION Tov aoBEvoUS.

. Ta Amoonwpeva Emetpwpata CONCERTO™ mpoopiCovrat yia pia povo xprion. H Zuokeur Apeong Anéonaong napaxeml
anooTelpwpiév Kat mpoopilerat yia xprion o¢ éva acBeviy. Mnv pWVETE /Kt pnv (pnoty H
enavenegepyaoia 1) emavanooteipwon pmopei va Béoel o Kivouvo T Sopiikn akepaidTTa g 0UoKevrig fy/kat va 0dnynoe! o aotoyia
TOU TIPOTOVTOG, 1 OToia 1€ T GEIPA TNG PMOPEL Vel EXEL WG aMOTENEO|A TOV TpavpaTIopd, TV aoBévela i To Bdvaro Tou aoBevoug.

. Mnvto foete av n pouatdlet prién 1j ivat B

. ‘Evac pBappévog wotrpag £T01¢ EJPUTEDATOC /KAl oTTEipwa pmopoly va emnped mv 101 TOU OMEIPWY
Kat T otabepdtnTa oto IKO, 0T0 ayyeio 1} 070 avebpuapa, pe mBavo é\eopa Ty e 11} TO TEVIW}A TOU.
OTEIPWPATOC.

« M niepioTpégete Tov woTiipa TomoBETNanG Tov ENUTEPATOC KATd T SidpKeta ff {eTd Ty ToroBénan Tou aTielp@patog oTo
POQI} ToU WOTHPA £111011¢ TOU EHQUTEDHATOE KATA 1} HETG a6 TrV TomoBETaN ToU GMEIPOATOC péoa

070 QVEUPUOHA UTTOPEi Va 08Ny OEL 0TO TEVIW|IA TOU OMIEPGHATOG ) 0TV TIpowpn amokdMANaI) TOU GMEIPGATOC A0 ToV WOTHPA
TOMOBETNONG TOU EIPUTEDHATOC, YeyovOG Tov Ba pmopouse va 0dnyroel 0 HETAVAOTEVGN TOU OMEIPWHATO.

Upuoia. Hep

MPOEIAONOIHZEIX

oy

. Mnv H00TATEC yla TV MpowBnon Tou woThpa 10nG. AuTo propei va éxel we amotéNeapa Ty otpéBAwan Tou
WOTHPa, OV PMOPEL va EMPEPEL TV MPOWPN anbomaor.

. E 00TE 0TI 0 MEPIPEPIKOC GE0VaC TOU PIKpoKaBETH| Bzvﬁpmmul uno 6vnon mpwv T ano 170U A H
ZnslpmpuToc(ONCERTO‘" Hu{ovtknouumzunnéuvausl( 100 Ba propovoav va PEUTOUV OTOV HIKPOKaBETHp
D mv TOU GKPOL KaTd TNV 101 ToU A DHEVOL X CONCERTO™. H petakivnon Tou dkpou
TOU IKp fjpa Hmopei va mpokahéagl T prién Tou aveupuopatog i To ayyeiou.

. H npomenun T0U WOTI|pa TomoBETNONG Mépa and To dkpo Tou HIKPOKABETAPA HETd T TomoBETNoN Kal TrV amoamaon Tou
Kivbuvo pri¢ne aveupvopatog r ayyeiov.

. Avd i OpnT ivnon Tov A DHEVOU X CONCERTO™ amo Tn B¢on TomoBéTnong und aktvookomnan,
APAIPEDTE TO OMEIPWHI KAl f0TE T0 i€ éva dMo A opevo Imeipwpa CONCERTO™ kataNnhou peyéBouc. H kivnon tou
OMEIPWHATOG Pmopei va umodelkviel 0TL To omeipwpia Ba PmopoUoe va HETaVAOTEVTEL HETA TV anoomaor). Oa mpémel va eKTeNeaTouV
£MionG ayyeloypagikoi é\eyxol pIv amd Ty andomaon yia va eEac@aNoTE( 0TI T0 6@ TOU oTElpWHaTOC Sev mpoetéxel péoa aTo

UNTPIKO ayyeio.

. Eivat uroyp 1 aK 1 Xaptoypdenon uynhi¢ moLOTNTAC He YNPLaki apaipeon yia Ty enitevén Tov ao@arole
KaBetnplacyol Tov aveuplopaTo ) TO ayyeiou Kal TG 6WOTHG TomoBETonG Tou Mp@Tou omelpwpatog. Me Ta pikpotepa
aveupuopaTa auTo eivar éva 1diaitepa onpaviko rpa.

Av eivar amapaitntn n £non Tov A ) i CONCERTO™, NaBee €101k péptyva yia Ty anéoupon Tou
OTIELPWHATOG UTTO AKTIVOOKOTNOT) OF jital Kivnon pia mpog pia jie Tov WoTipa ToV EPUTELHATOC. Av To oTieipwpa Gev PeTakiveitat
Je piampog piia kivnon 1 eivat S0okoAn n petatomon, To mnvio éxel TeviwBei kat Ba pmopoloe evdexopiéviwg va omdoet. MpooekTika

agatpéoTe kat meTdgTe 1000 Tov kabetrpa 000 Kal To OMEipwa.

. Noyw e TTNG pUoNg ToU A ) 3 (ONCERT ™, TV z)\u(ozl&wv uvveluKqu 00wV mov 0dnyolv o€
oplopiéva aveupopiata Kat ayyeia akhd Kat T petaBolig T Hoppooyiag Twv £va omeipwjia
Jnopei meploTaotakd va extabei katd To yelptapd Tov. H éktaon eivat mpodpopiog mbavwv Suokertoupyiay, mwg n Bpadon katn
ETQVATTEVON TOU OTTEIPOATO.

. e mepi 1 Tou. ] KATd TV anooupon Tov A ot Inetpwpatog CONCERTO™, to omoio Bpioketat
3 uu[})\zla ywvia oe uxzon Ji€ T0 dKpo Tov kaBeTpa, €lvat Buvatov va anogeuyBei n éktaon 1 Bpavon Tou (mupwuamc pETY
1 ] TU TIEPIQEPIKOD AKPOU TV KABETAPal 0TO TG0 TOU 1) EAagpig 0T0 PIKO TG PNTPIKTG
apmpia(.

. Npooé€te va pnv

Ta ydvria i o pWHEVO KNP KATA TO XEIPIOHO TOU WOTHPA TOMOBETNONG TOU EUPUTEDHATOC.

TV A ) b3

H [

. Mnopei va eivat avaykaieg ot moNamég
£1ppagng OpIOEVWY AVEVPUOATY 1 aYYEiwV.

1l CONCERTO™ yta v emitevén g emBupnTrc
. Ot pakpompoBEajIE EMMTWOELG TOL MPOIGVTOG AUTOD 0TOUS EEwayyelakoug (aToUg dev éyouy kaBoptotei, £tol Ba mpémet va AngOei
Hépipva @oTe va dlatnpnBei autr 1) GUKEVI) vTOG TG Evoayyelakic meploiig.

. H ouokeur) avt mapéxetat TEIPA yia pia povo yprion. Mnv emaveneepyaleote 1y enavanooteipvete. H emavene€epyaoia katn
enavamooTeipwon avdvouy Tov kivouvo hoipwéng Tou acBevou Kai Tov kivouvo umoBabpiopévg anddoong e GUOKEURC.

I1 POOYNAZEIX
Na xeipiCeote 1o Amoompievo Imeipwpa CONCERTO™ e mpoooy} yia va amo@uUyete T @Bopd mpiv 1 katd ) Bepaneia.

. Mnv mpowBrjoete To Amoonwypevo Ineipwpa CONCERTO™ av Stamotaaete avtiotaon, péxpt iy e§alewpn TG artia e avtiotaong umd
aKTvookoman). Auto umopei va odnyroel 0Ny KaTaoTpogr} Tov oEIp@paTo i/Kai Tou KaBetipa f ot Sidtpnon Tov ayyeiou.

. H emBeBaiwon e oupBatétnTag Tou kabetrpa pie To Amoonaypevo Ineipwyia CONCERTO™ eivat ovataotikiic onpaciac. H e€wtepiki
diapetpog Tou Amoonipevou Ineipopatoc CONCERTO™ Ba mpénet va eheyyBei yia va eaopahiotei ot o omeipwyia dev Ba epmodioet Tov
KkaBetpa.

. H Baon Siavopric, o Bnkdpt e0aywyéa kat n Zuokevr Apeang Amoomaon Sev mpoopilovral yia va épxovtat o¢ Enaq] e Tov aoBev.

. Mnv xpnotponoteite To Amoonpievo Imeipwpia CONCERTO™ kat tn Zuokevur) Apeong Améonaong petd to mépa e npepopnviac Aéng mou
avaypaeTal oTn TIKETA TOU MPOTOVTOC.

. Mpoketpévou va emtevyBei n pektion anddoon tov Anoonwpevou Ineipwpatog CONCERTO™ kat yia va petwbei o kivouvog
BpopBoepBohikav emmokav eivar {wTiki onpaciag ) Statipnon cuvexou éyxuong evog kataNAnhou Slahupatog ékmuon.

. MpowBeite kat anoalpete To Amoonwpevo Eneipwpa CONCERTO™ apyd kat opald, 1étaitepa omou umdpyet Elikoeidii avatopia.
Agaipéate 1o omeipwpa av napatnpnBei aouviiBiotn TpiBA 1 «€vatpo». Av mapatnpnBei Tpipr} o€ Seutepo omeipwpa, eéeTdoTe
TIPOCEKTIKA TO OMEipwjia Kat Tov KaBetrpa yia mBavr {npud 6mwe kapyn dfova tou kabetrpa i GuoTpo@n f yia akatd\nhn cuvévwon

dpBpwong.
. Av napatnpnBei kdpyn i ouoTpo@r Tou woTHpa TomoBEaNG, MATTE To MoV MEPIPEPIKO T A TOU WOTAPa TomoBeTang, o€
anooTaon ané v kapyn, ouetpo@n 1 prién kat agaipéote and To pikp Tipa

. Mnv mpowbijoete To omeipwpa e Shvayn av To omeipwpa éxel mayldeuTel eviog 1 ekTog Tou pkpokabetiipa. Mpoadiopiote Ty artia g
avtioTaong kat agaipéoTe T 00oTNpa OTav Eival amapaitmTo.

. Edv ovvavrjoete avtiotaon Katd Thv anboupon Tov woTrjpa TomoBETane EHQUTEDPATOC, Opete Miow TauToyp
£yxuong éwg 0tou 0 WoTrpag TomoBEmang va propei va agaipedei ywpic avtiotaon.
Av napatnpnBei avriotaon katd v Tonodétnon Tou OMEPWYATOE, aQaIpEoTE To oVoTNHa Kat eAéyETe yia mBavi) Bopd Tou kabetrpa.

ANOOHKEYZH

Duhdooete To Amoonwpevo Xneipwpa CONCERTO™

Tov kaBetrpa

€ 5po0epo Kai §npo pépog.

Optopéva and ta Amoonepeva Inelpdpata CONCERTO™ eivat ouppappéva us veq uno PGLA (I'Io)\u(D L-yahakTiko-ouv-yAukoNiko 0€0)).
AnoBnkevote autéq Tic dlatdeg og éva Yuxpd, Enpo pépog e T péytotn O: { Jkevong va v umepBaivet Toug 50°C (122°F).
‘Evac deikng Beppokpaoiac Bpioketat omoBeTnpiévog ot kabe povada Kovnou Kat BriKkng yta T diatdéeic PGLA Tov Amoommpevou Emelpwpatog
CONCERTO™. Av To mpoidv £xet exteBei oe Beppiokpaoiec peyahitepeg amd Toug 50°C (122°F), o eiktng Bepprokpasiag oo kouti fi/kat Bijkn Ba
aMGEel 0T0 KOKKIVO Y@,

NPOEIAQTOI

. Mnv xpnotporoteite o mpoidv edv o Seiktng Beppokpasiag ite ot Brikn 1} 6T0 XdpTIvo KouTi €ivat KOKKIVOG. O KOKKIVOG SeikTng
anpaivel 0T To MooV éxel extedei oe Beppokpacia peyahutepn Twv 50°C (122°F). H xprion Tou mpoidvtog petd amd ékeon oe
Beppiokpaoia peyahitepn Twv 50°C (122°F), pmopei va Béoel o€ kivduvo Ty aopdheta Tov aoBevoug.

MPOETOIMAZIEZ T1A XPHXH

1. Mpokeyévou va smzuxesl n [Ss)mum unoéoon Tou Amoonwpevou Inetpwpatoc CONCERTO™ kat yia va petwbei o kivouvog emmhokric
Moyw 0UVEX0UG EKTAVOTC i (UGLONOYIKO 0pO PETAH

popoepBohn n diaripnon
a.  Tov pnplaiov mepIBAqpaTOC Kat Tou 0dnyou kabetrpa,

B.  Tou pkpokaBetpa kai Tou 0dnyol kabetripa Kat




4.

Y. TOU HIKpoKaBET|pa Kat ToU woTipa ToMoBETong EPpuTEVHaTOC Kat Tou A DEVOL CONCERTO™.

TomoBetrote Tov katdMnAo odnyo kabetrpa xpnoty ¢ ) i foTe pia PEQ
apootarikr BahBida (RHV) atov kopBo Tou 0dnyol kabetipa. Tuvdéote ula oTPOPLYYa TPIGV 6lsueuvazmv oty H)\EUpﬂ U Bpuxlovu
¢ RHY, ot ouvéyeta ouvdéoTe pita ypappn yia Ty ouvext kmvon.

Mpooaptriote pa Sevtepn RHV otov k6pBo Tou piikp pa. Mpooaptiate pa aTpd@lyya piag dievBuvang otn mheupd Tou Bpayiova
¢ RHV, 0T Guvéyeta ouvdEOTE pia ypappn yia Ty ouveT ékmvon.
NaA DpEva I CONCERTO™: Mp Jia oTay6va ané To aako mieong yia kabe 3-5 deutepohenta.

Ta Amoonwpeva Ingipopata CONCERTO™ amd iveq PGLA iy vathov: Mpoteivetat pia otaydva amd To odko mieong yia kde 1-3
deutepohena.

ENéy€re 0Ma Ta e€apTiijiata ©OTE va pny EloépxeTal aépag péoa otov odnyo kabetrpa 1y ato pikpokabeTipa katd T ouveyr ékmuon.

AIATNQXTIKH ANEIKONIZH MATNHTIKHZ TOMOTPAOIAX
Topgwva e pn kNviké Sokipiég, To Amoonwpevo Imeipwpa CONCERTO™ eivat katdMnho yia payvnTiki Topoypapia uno mpoimodéaeic. Mmopei
va yivel adpwon tou Amoamapevou Imeipapatog CONCERTO™ umo Tig mapakdtw ouvenkeg:

Tipr} toxUog oTatikol payvnTikod mediou 3 Tesla 1y pikpotepn
Tup 1ox00¢ xwptkri¢ khiong mediov 720 Gauss/cm 1 pikpdtepn
Meéytotog péaoc puBpoc eidikric amoppognan (SAR) 3 W/kg yia 15 hemtd adpwong.

Kaa m Stdpketa pn kvikav dokipay, T Amoonapevo Ineipwpia CONCERTO™ napriyaye avénon e Beppokpaciag pikpotepn amd 0,3°C oe
Jéyioto péoo puBjo e1dikric anoppdgnong (SAR) 3 W/kg yia 15 Nemtd oGpwong o obotnjia payvitikod Topoypdepou 3 Tesla (Excite, Software
(3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1).

OAHFIEZ XPHIHX

MPOEIAOMOIHZH

Apyd kat Tautoxpova agaipéote To Amoonwpevo Imeipwpa CONCERTO™ kat To Bnkdpt ewoaywyric amd T Bdon diavopric. EmBewpriote
Tov eyyU¢ woTApa TomoBémang epgutedpatoc yia imapén avwpahiav. Edv umdpyouy avwpahieg, avt 0T e éva Opy
Anoonwpevo Ineipwpa CONCERTO™,

TpowBiriote apyd To Amoomapevo Eneipwyia CONCERTO™ é€w amd To Bnkapt eioaywyi¢ oty mahdpn mou Yeptol oac oo omoio popdte
YAVTLKal €GTdoTe yia avwpaNieg Tou omelp@patog i e {ovng anoobvdeang. Adyw Twv mbavav Kivdivwy mov evéxouv ot avwpaNieg, Ba
TipémeL va ekTeNeital évag omTikoc éNeyyoc. Edv unapyouy avwpaNieg, f0TE e éva Gpyto A

Eikova 1

T,

T mmo
(I

1. Epguteupa 4. Qotrpag TomoBémang

2. Zwvn andonaong 5. Aeiktng prgng umo-owhiva (HBI)

3. Aeiktng evBuypappuiong omelpwpatog 6. Agiktng BeTikng TomoBéTong
Bubiote anald to Amoonwpevo Imeipwyia CONCERTO™ kat v {&vn amdomaoric Tou péoa o€ ahatouyo Sidhupa nrapivng. Mpooéste

V@ {nV TEVIGOETE TO OTEipWHA Kata T Sidpketa aute e fag, mpokewpévou va diatnpnBein ipwon Tou omelpwy

E¢axohouBuvrac va eivat BuBiopiévo péoa o ahatoiyo iahupa nmapivng, kateuBivete To Bnkdpt e10aywyrc kdBeta péoa oto ahatolyo
S1aAupa KL TPOGEKTIKG AMOOUPETE TO MEPIPEPIKO AKPO TOU GTIEIPWATOC HEGT 0TO BKdpL EloaywYRC.

Elodyete To meploeptko dkpo Tou nkaplol eloaywyng péoa ot meploTpe@opevn aipootatiki) Balida (RHV) kat otov koppo Tou
HikpokaBeTrpa wg 6Tou To Bnkdpt va emkadioe atabepd. Zoi€te v RHV yopw amd to Bnkdpt eloaywync yia va amogeuydei n por Tou
aipatog mpog Ta miow, ald 6x1 600 GIyTd WoTe va mpokAnBei gBopd oTo omeipwyia Katd TV eloaywyr} Tou aTov kaBeTipa.
Metagépete To Amoonwpevo Eneipwpa CONCERTO™ péoa 0To piKpoKaBETTpa MPowBWVTAC TOV WOTHPA TOU EUPUTELHATOC e OpaNd,
auvey1 Tpormo (Stadpopé 1-2 cm). AoTou €loayBei To EDKAITTO TIA TOU WOTHPA TOV ERPUTEGHATOC Péoa aTov d§ova Tov KaBetrpa,

Ywyn¢ mave amo To £yyi¢ AKpO TOV WOTI)Pa TOU ENQUTELPATOC. My emyelpoeTe va

Yahapwote v RHV kat apaipéote To Onkapt
TIPowBIaETe ONGKANPO TOV WOTIPA TOU EUPUTELHATOC péda aTo Bnkdpt eldaywync eneldi pmopei va mpokAnBei otpéBAwan Tou eyyic
WOTAPa. ZTapatioTe mepimov 15 cm amé To MEPIPEPIKO AKPO TOU WOTIPA TOU EHQUTELHATOC. MeTd TV ohokpwan, o¢iste Ty RHV
YUpw amo Tov woTIpa TOU ERQUTEDHATOC. Av agroeTe To Bnkdpt eloaywyng emi tomou Ba Stakomei ) kavovikr éyxuon Tou Slahbpatog

¢kmhuong kat Ba empanci 1) porj Tou aipatog mpog Ta miow HECa OTOV HIKPOKABETTpa.

EmBeBaiwote ommika ot To Sidhupa mvong eyxéetal kavovika. Meta v emPeBaiwon, Eeopi€te my RHV apketd wote va mpowbijoete

TOV WOTIPA TOU EPPUTEDATOC, GANG 01 APKETA Yia val EMTPATTEL 1 POR TOU aijiaTog TPOG Ta Tiow PEaa 0TOV WOTI|Pa TOU EPQUTEDATO.

umo ax ormon kat d oto 6 onpio. Av dev

MpowBrote To Amoonwpevo Ineipwya CONCERTO™

TOV WOTIPa TOV EHPUTEDHATOC KAl 0T OUVEELD,

&lval IkavomoITIKY| 1) TomoBETNON TOU OMEIPW] Opete otyd-otyd, Tpape)

TpowBoTe 0lyd-otyd ava yia va emavatonoBeTroeTe To omeipwpa. Av eival aNnho o péyeBog Tov ametp PaIPEOTE Kal

QVTIKATAOTIOTE TO € éva omeipwpia KataNijhou peyéBoug.
a Av mapatnpnOei kapyn 1} GATPOYT TOU WOTHPA TOMOBETONG, TMAGTE T0 MAEOV MEPLPEPIKO TR TOU WOTHPA ToMoBETaNG, o€

anogTaon amd T KApYn, ouaTPoN i PN Kat agaipéoTe and To pikpokabeTipa.

10nG. AuTo popei va éxel wg amotéheapa T oTpéPAwon Tou

Mnv {T€ Qi Yla v mpowonon Tov woTpa
WOTHPA, OV UTOPE va EMPEPEL TV TPOWPN Amoomaon.

ZIneipwpa CONCERTO™.

8.

10.

12.

)

Juvexiote va mpowBeite To Amoonaypievo Ineipwpa CONCERTO™ éwg dTou 1 évdelén euBuypdppiong omelp@patog Tov wotipa

va Bpioketat ENappwg mepIpePIKa TG eyyig orpavong Tou pikpokaBetpa (Aeite Ty eikova 2).

a.  Mpowbrjote To deiktn U iyo mépa amo Ty eyylg (u)vn ojpaveng Tou kabetrpa, 0Tn ouvéEld
AmoUPETE TOV WOTHpa TomoBEMONG €wg 0Tou 0 deiktng evBuypdppion pwpatoq va Snpovpynoet éva «T» pe Ty eyyue {wvn

0ljHavong Tov KaBeTrpa UM aKTIVOoKONON. AUTO EKTOV@VEL TNV TiiEon TPOG Ta EUMpoc mou popei va odnyraet oe AavBaopévn

etk amoomaon.

Eikova 2

A

——

A

3.

A

— 2.

1. AeikTng €vBuypappIONG OMEPWHATOC 3. Nepigepikry {wvn orjpavong kabetiipa

2. Eyyuc (o ofpavong kaBetiipa

Toire v RHV yia va epmodioeTe T Kivnon Tov woTipa EHQUTEDPATOC.

Agaipéote T Zuokeur Apeong A 1¢and my mip ', {a Tn¢ kat TomoBetoTe TV o€ amootelpwpévo nedio. H

Tuokevi) Apeang Amoomaong eivat GUOKEUAOpEVN EEXWPIOTA WG |iLa AMOOTEIPWHIEVN GUOKEL Yl Xprion O€ éva povo acBev.
EnBeB

{éva T e

ava umo ak 1 0T 0 SeiKTNG EVBLYPANHIONG TO GTEIPWHATOC TOV WOTHPA EPPUTEDH \HioUpy

TV €yyUC GrjHaven Tou pikpokabeTpa.
EnahnBevote otin RHV eivat 01aBepd aspaliopévn yopw amd Tov woTipa TOU E|OUTEDHATOC TIpWY T 00VEEDN TG ZuoKeur Apeang
Anoonaong yia va dtaopaliotei 6T To omeipwpa Sev Ba kivnBei katd T dladikacia Tng olvdeong. Befaiwbeite 0Tt 0 woTHpag Tou

€puTevpaToq eivat euBUypappog petagl e RHV kai e Zuokevric Apeang Amdomaang. To iowpia autod Tou TREATOG TOV WOTHPa T

HpuTEDpaTOC B imv ypdppion e Zuokevng Apeong Ambonaong.
Kpatrote 10 £yyug dkpo Tou WOTHPA EUPUTENHATOC OTO TIEPIPEPIKO AKPO Tou Seiktn TomoBéman. MpowBote T Zuokeun Apeang
Andomaong mévw oTo €7yl Akpo T WOTIPA EPPUTEATOC PEXP! 0 deikTng TomoBETONG va eloxwproel TN PwG 0TN Xodv Kal o

woTrpac va emkadioel otabepd otov evepyomoinT (Aeite Ty Eikova 3).

Eikova 3

1. Eyyuc akpo Tou deiktn TomoBémong 4. 'Etotpio yia amdomaon

5. HRHV kat 0 wotrpag epgutedpatog Bpiokovtat o€ eubeia ypappn
Kal To MepLYEPIKO AKo Tou deikn TomoBEMoNG £el eloywprioel
TApWC Héoa oTn xodvn e Zuokeuric Apeong Amoamaong AXIUM™.

2. Maote b Tov woTHpa Katd TV mpowbnon e
Tvokeurc Apeanc Amoomaong AXIUM™ navw ané Tov
WOTHPA EPPUTEDPATOC.

3. MpowBrote T Zuokeun Apeanc Améonaong AXIUM™
TIAVW a0 TOV WOTI A ERPUTEDHATOC.

Inpeiwon: Edv n {wvn ofjpavong ovveyidet va eppavietat omwe mapakdtw oty Eova 4, n Zuokeur Apeong Améonaong Oa mpénetva
npowdnBei nepartépw wg 61ov 0 WONTAC EpUTEDpaTOC va emkaBioet MAfpwG aTn Yodvn 6mw oTny mapamdve Eikova 3.

Eikova 4

://&_ﬁ —

1. Aev eivar mhjpwg TomoBetnpiévo
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14, Namyvané 1 T0U anelppatog, TonoBetrote T Zuokeur Apeang Anoamaong péoa 0T mahdpn Kat anocpeTe mPog Ta miow Tov

ohoBnTipa jie Tov avTixElpa PéXPL va OTAATAGEN Ka va Kavel KNK Kal 0T GUVEKELD agrioTe ToV alyd-0lya va emMOTPEPel TN apyIki} Tou Ce gti n a cs
6¢éon. Apaipéoate T Zuokeur Apeong Amdonaon.

Inpeinon: H Zuokeur Apeong Anéonaonc pmopei emiong va agaipeBei oo Téhog e Stadpopric av To emBupieite. Na my agaipean ¢ N 4 d k ve s
Tuokevric Apeong Amdanaong oo Téhog g Stadpopri, kpatrote Tov olioBnTpa pie Tov avixelpa, 0TV mo anwtam Oéon mpog Ta miow aVO p 0 u Z Itl
Kat apaipéote T Zuokeur) Apeang Anoomaong (8eite my Eikéva 5).

Etkéva 5 Odpojitelnd civka CONCERTO™ a I.D. (rychly oddélovac)

UPOZORNENI

Federélni zdkony USA omezuji prodej, distribuci a poutiti tohoto zafizeni pouze pro Iékafe nebo na Iékaisky piedpis.

1T.—> =///£L | ! Toto zafizeni by méli pouZivat pouze ékafi s dobrou znalosti angiografie a perkutannich intervennich postup.

POPIS
2. Odpojitelnd civka CONCERTO™ se skldda z platinové embolizacni civky pfipojené na zavadéci posunovac implantétu, ktery je vyrobeny z
kompozitniho materidlu a je vybaven rentgenkontrastni polohovaci znackou a ruénim rychlym oddélovacem, ktery po aktivaci oddéluje civku

od hrotu zavédéciho posunovace. Nékteré odpojitelné civky CONCERTO™ jsou opletené vidkny PGLA nebo nylonu. Rychly oddélovac se prodava
1. ‘Etowo yta améonaon 2. Nepigeptkd dkpo Tou Seiktn TomoBéTang Mpwe péoa oty Yodvn e samostatné.

Tvokevng Apeong Amoonaong. - -
KOMPATIBILITA ZARIZENI

15 Hemgicans | o GnepupaTO pEMEL vV . IT—— Anap 08N Gote va Siaog in a1 Nésledujici zafizeni jsou zapotebi k pouZiti s odpojitelnou civkou CONCERTO™:
Tou omelpwpatog. TpaBrte apyd mpog Ta miow Tov woTHpa EUPUTEDHATOC UTIO aK f NovBnon yia va Befatwbeite ot Minimalni vnitini orimé
Sev Kiveital o omeipwpa. T aniavn mepimTwon mov To omeipwpa Kveital, znava)\u[lm W Bnpum 12-14. Edv eiva anapaitnto, Typ Priimér (mm) inimalni vnitrni prumér 0ddélovaé
POWOIOETE TOV WOTIPA EPRPUTEDPATOC Yia va Tj0€TE TNV EUBUYPANHION TOU OTEIPMHPATOC KAl TE Orjpiavang Tou kaBetrjpa. H mikrokatétru (mm/palce)
EnaAnBedote v and ] TOU OTIEIPWHATOC GOPPWVA JIE T MAPANAVE. Systé .. .
ystém odpojitelné . e
16.  Edv BéNete va emBeBaiwoete Ty andomaon, mdote To BeTiko Seiktn TomoBEmong petagh Tou avtiyelpa Kat Tou Skt Tou apioTepoy aag civky Concerto™ Nylon 2az4 0,42/0,0165 Rychly oddélovac
XEPIOU Kat T0 £yyU¢ AKpo TOU WOTHPA TOM0BETNONG EPUTEDATOG e Tov avTixelpa Kat To Seiktn Tou de€lol aag yeptov. TpaBiéte amahd
0 €yy0¢ AKPO TOU WOTIpa TOMOBETNONG EHQUTEPATOC. AV KiveiTal ENeOBEPa amd Tov umo-0wAVa, TO GUGTNHA EXEL AMOOTIAOTE GWOTA. Systém odpoijitelné
Av oy, enavahapere Ta Brpata 13-15. y pol - Nylon 5az10 0,53/0,021 Rychly oddélovac
civky Concerto
Inpeiwon: Av To omeipwpa dev { petd and 3 mpoond ppiyte TV Zuokeur Apeong Amo 1CKata l
MV e ila Kawospyla. Systém odpojitelné Vétsi nebo PR
) ) ) ) i o ) ) ) y po) - PGLA 0,53/0,021 Rychly oddélovac
7. Imvondvia mepimtwon nou To oneipwia Sev anoondtal kat §ev pmopei va agaipeei and Tov wotipa TomoBéTnon epgutedpatog, civky Concerto roven 12

akohouBriote 1a akdhouBa frata yia Ty anokdMnon. Dalsi prislusenstvi (potfebné k provedeni postupu)

a Midote Tov umo-owAiva mEpimou 5 EKATooTd MepLPEPIKA TG BETIKIC orfpavong TomoBEMang aTo ikt prRENG Tou umo-owiva Kat 6-8F vodici katétr*

Nuyiote katd 180 poipeg Tov wotipa ¢ UQUTENHATOC AKPIBW TIEPIPEPIKA TOU eikTn pr&NG umo-owiva. Mikrokatétr se dvéma znacicimi prouzky (viz vjie)*
B. ‘Emerta, 1010 0Te miow Tov woTipa, GUVEXIOTE To ADyIopa Kal To {olwpia HéXPL va avoiel 1) owhivwon Tov woTipa OmTovtag Vodici dréty kompatibilni s mikrokatétrem*
70 otolyeio ameheuBépwan (Eikova 6). Sada pro nepfetrzité proplachovéni fyziologickym roztokem s heparinem*
, Rotujici hemostatické ventily (RHV)*
EIKOVCI 6 3-cestny uzaviraci ventil*

1-cestny uzaviraci ventil*
Intravendzni stojan*
FemordIni pouzdro*

*Nedodava se jako soucast systému; lékar zvoli na zakladé svych zkusenosti a preference.

INDIKACE K POUZITI

0dpojitelna civka CONCERTO™ je indikovana pro arteridIni a venézni embolizace v periferni vaskulatufe.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace mimo jiné patfi:
Y. MaywpioTe MPOTEKTIKG TO YYUC Kal TO MEPIPEPIKO AKPO TO QVOIKTOU wOTHpa. XTr) OUVEELD, umd ﬂKTlVOUKﬂTII]Ur], 1pu[in£rs T

£yYUC THIIHA TOU WOTHpa TOMOBETNON EHQUTEDPATOC KATd Mepimou 2-3 cm yia emPepaiwan T¢ 1 TOU EPQUTED . Hematom v misté vpichu . Angiospazmy
00Hguva e G odnyie xpriong (Eikova 7). Tromboembolické epizody + Cévnitrombozy
EIK(')VG 7 . Perforace cév . Hemoragie

. Neurologické deficity, véetné infarktu/mrtvice . Ischemie
2am-3am | |(—

— A o

. 0Odpojitelnd civka CONCERTO™, dispenzni Imaapouzdro zavadéce se doddvaji sterilni a ap i,v feném a 3k
balent. Balenije tfeba zda nenf posk 6. Poskozené odpojitelné civky CONCERTO™ se nesmi pouzivat, jE|IkDZby
18. Mok inand 110V ) Kat empeBatwdei ax d, aMooUTE Apyd TOV WOTI|PA EHPUTEVPATOC Ao Tov mohly zpiisobit poranéni pacienta.
HikpokaBetrpa.

. Odpojitelné civky CONCERTO™ j JSOU urené pouze pm Jedno pouzm Rychly oddelovac se dodava sterilnia je urcen k pouZziti na

jednom pacientovi. Po poutiti op é a é Op iaop. 4 sterilizace
n PO El AO n 0 | HZH mohou narusit strukturni celistvost prostfedku anebo vést k selhdni funkce pmstredku oz muze nésledné zpiisobit poranéni,

onemocnéni nebo smrt pacienta.

e mepimwon:
a. 'l':u&ouc Dmnou (Amotuyia mpoondBeiac améomaon), apaipéote To omeipwia and To onpieio Opameiag kai o . Nepoufivejte, pokud je sterilni obal narusen nebo poskozen.
HIKp Jpa Kat OTE e éva Opyto A Dy anlpmuu CONCERTO™.

bpatoc), T0V WOTAPA TOU EPQUTEDIATOC Kat: . Poskozeni zavédéciho posunovace implantatu anebo poskozeni civky miize ovlivnit zavedeni a stabilitu civky v cévé ¢i aneuryzmatu,
oz miize vést k migraci civky nebo jejimu natazeni.

B.  Weudoug apvnrikou (Mpowpn
i.  MpowBrote To endpievo omeipwpia yia va ompwéEETE To UMOAOITO Tiow PEPOG TOU MPOWPWG AMIOOTIAGHEVOU OTTEIPWHATOS
070 onpeio Bepaneiag
. Zavadécim posunovacem implantatu neotacejte béhem ani po zavedeni civky do aneuryzmatu. Otaceni zavadécim posunovacem
béhem nebo po zavedeni civky do aneuryzmatu mize zpisobit natazeni civky nebo jeji predcasné oddéleni od zavadéciho
posunovace implantdtu, coz mize zpiisobit migraci civky.

ii.  ApaipéoTe T0 MPOWPWC AMOGTIAGHEVO OMEipwIa e TNV KaTAMnAN GUGKELT avaktnong.

19.  Emavahapere ta Pripata 1-18, v eivar anapaitnta emmhéov omelp@pata tomobémong. .

. Kp ani zavadéciho p Ce nepouzivejte hemostat. Ten miiZe zpisobit ohnuti posunovace, coz miize opét vést k
predcasnému oddéleni civky.

20.  MoNic ohokAnpuwBei n diadikaoia, amoppiypte T Zuakeur) Apeang Anoomaon.

Pred oddélenim odpojitelné civky CONCERTO™ ovéfte, Ze distalni tubus mikrokatétru neni pod mechanickym napétim. Komprese
nebo natazeni v podélném sméru piisobici na mikrokatétr mohou zptisobit pohyb hrotu béhem zavadéni odpojitelné civky
CONCERTO™. Pohybujici se hrot mikrokatétru miize zpiisobit rupturu aneuryzmatu nebo cévy.

MPOEIAOMOIHZH

. H Zuokeun Apeang Andonaong mpoopiletat yia 25 KikAoUG Katd To éy1oto.

. Posouvéni zavadéciho posunovace za hrot mikrokatétru po ukonceni zavédéni civky a jejim oddéleni miize zptsobit perforaci
aneuryzmatu nebo cévy.
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VAROVANI

. Je-li pod skiaskopii viditelny nezadouci pohyb odpojitelné civky CONCERTO™ po jejim umisténi a pred jejim oddéleni, civku vyjméte
anahradte ji jinou odpojitelnou civkou CONCERTO™ o vhodnéjsi velikosti. Pohyb civky miize indikovat riziko migrace civky po jejim
oddéleni. Ped oddélenim je tfeba provést také kontrolni angiografii, aby se ovéfilo, Ze civka nezasahuje svym objemem do vychozi
cévy.

. Digitlni subtrakéni skiaskopické mapovani trasy, s vysokou kvalitou obrazu, je nutné k dosazeni bezpecné katetrizace aneuryzmatu
nebo cévy a k iddnému umisténi prvni civky. Tento krok je obzvI&sté dilezity u mensich aneuryzmat.

. Je-li tfeba odpojitelnou civku CONCERTO™ premistit, vénujte zvl&stni pozornost provedent retrakce civky souvislym pohybem
posunovace implantatu s civkou v tésném kontaktu a pod skiaskopickou kontrolou. Nepohybuje-Ii se civka souvislym pohybem
v tésném kontaktu nebo klade pfi premistovani odpor, doslo k jejimu natazeni a mohla by se zlomit. Opatmé civku vyjméte a
zlikvidujte ji spolu s pouzitym katétrem.

. V disledku jemné struktury odpojitelné civky CONCERTO™ miize béhem manévrovani zakfivenymi vaskuldmimi drahami, které se
vyskytuji na cesté k nékterym aneuryzmatiim a cévam, a morfologicky variabilnimi intrakranialnimi aneuryzmaty nékdy dojit k
jejimu natazeni. Natazent je rizikovym faktorem vedoucim k potencidlnim porucham, napfiklad zlomeni nebo migraci civky.

. Ucitite-li, pfi ostrém Ghlu civky s hrotem katétru, odpor béhem vytahovéni odpojitelné civky CONCERTO™, je mozno natazeni a
zlomeni civky zabrénit opatrnym presunem distalniho hrotu katétru do tsti aneuryzmatu nebo mimé do vnittku vychozi arterie.

. Dbejte, aby pfi manipulaci se zavadécim p nedoslo k propichnuti rukavic nebo sterilni rousky.

. K dosazeni zidouci okluze nékterych aneuryzmat ¢i cév miize byt zapotiebi umisténi vétsiho poctu odpojitelnych civek CONCERTO™.

. Dlouhodobé ticinky téchto produktii na extravaskularni tkané nebyly dosud stanoveny, takze je tfeba dbat, aby prostredek ziistal v
intravaskularnim prostoru.

. Prostfedek je dodavan STERILN a je uréen pouze pro jedno pouziti. Nep jjte opakované a ilizujte opak é. Opak
procesovéni a opakovana sterilizace zvy3ui riziko infekce pacienta a zhorsuji funkcnost zafizeni.

PREVENTIVNI OPATRENI
S odpojitelnou civkou CONCERTO™ zachdzejte opatrné, aby se zabranilo jejimu poskozen pred a béhem zékroku.

. Odpojitelnou civku CONCERTO™ nep jte proti Inému odporu, dokud neobjasnite jeho piicinu skiaskopii. Jinak miiZze dojit ke
zniceni civky anebo katétru Ci k perforaci cévy.

. Zsadnim krokem je ovéfeni kompatibility katétru s odpojitelnou civkou CONCERTO™,
(l’vky (ON(ERTO"“ aby nedo§|o kzablokovéni kate’tru civkou.

. Je tieba zkontrolovat vnéjsi primér odpojitelné

. Odpojitelnou avku CONCERTO™ ani rychly oddélovac nepouzivejte po datu exspirace vytlstenem na stitku produktu.

. UdrZovani kontinualni infuze vhodného proplachovaciho roztoku je kritickym predpokladem dosazeni optimélni funkce odpojitelné civky
CONCERTO™ a snizeni rizika tromboembolickych komplikaci.

. Odpojitelnou civku CONCERTO™ posunujte smérem vpied i vzad pouze pomalymi a hladkymi pohyby, obzvlasté v zakfivenych
anatomickych strukturach. Zaznamenate-li neobvyklé tieni nebo,,zadrhavani” civky, vyjméte ji. Zaznamenate-i tieni u druhé civky,
peclivé prohlédnéte civku i katétr, zda nejsou porusené, napfiklad ohnutim nebo deformaci tubusu katétru i nespravnym propojenim
Kloubnich spojii.

. Zaznamendte-li deformaci nebo ohnuti zavadéciho posunovace, uchopte nejdistalnéjsi cast zavadéciho posunovace, distélné od ohybu,
deformace nebo zlomu, a oddélte ho od mikrokatétru.

. Pokud civka uvizne uvnitf nebo vné mikrokatétru, nepokousejte se ji posouvat pouZitim sily. Stanovte pficinu odporu a v pfipadé potieby
systém odstraiite.

. Zaznamendte-li odpor béhem vytahovéni zavadéciho posunovace implantétu, zacnéte soucasné vytahovat také infuzni katétr, dokud
nezmizi odpor vyjimani zavadéciho posunovace.

. Zaznamendte-li odpor béhem zavadéni civky, vyjméte systém a zkontrolujte, zda neni poskozeny katétr.

SKLADOVANI
0dpojitelné civky CONCERTO™ uchovavejte na chladném a suchém misté.

Nékteré odpojitelné civky CONCERTO™ jsou opletené vidkny PGLA. Tyto varianty skladujte na chladném a suchém misté s maximalni skladovaci
teplotou 50 °C (122 °F). Na krabici kazdé jednotky a sécku varianty odpojitelné civky CONCERTO™ s PGLA vldkny je umistén teplotni indikator.
Pokud dojde k expozici produktu teploté vyssi nez 50 °C (122 °F), barva teplotniho indikétoru na krabici anebo sacku se zméni na cervenou.

VAROVANI

. Zcervena-li teplotni indikétor na krabici nebo sécku, produkt nepouzivejte. Cervena barva indikétoru znamend, e byl produkt
vystaven teploté vyssi nez 50 °C (122 °F). Pouziti produktu, ktery byl vystaven teploté vy3sinez 50 °C (122 °F), miize ohrozit
bezpecnost pacienta.

PRIPRAVA K POUZITI

1. Kdosazeni optimélni funkce odpojitelné civky CONCERTO™ a snizeni rizika tromboembolickych komplikaci doporucujeme udrzovat
kontinudlni proplach fyziologickym roztokem mezi
a femoraInim pouzdrem a vodicim katétrem,
b.  mikrokatétrem a vodicim katétrem a mezi

(4 é zavadécim p ¢em implantétu a od civkou CONCERTO™.

2. Zavedte vhodny vodici katétr doporucenym postupem. K tsti vodiciho katétru pripojte rotujici hemostaticky ventil (RHV). K postrannimu
rameni RHV pfipojte 3-cestny uzaviraci ventil a poté piipojte linku s kontinudlnim proplachem.

3. Druhy RHV pfipojte k sti mikrokatétru. K postrannimu rameni RHV pfipojte 1-cestny uzaviraci ventil a poté pfipojte linku s kontinudInim
proplachem.

U odpojitelnych civek CONCERTO™: optimalné jedna kapka z tlakového vaku za 3 az 5 sekund.
U odpojitelnych civek CONCERTO™ s viakny PGLA nebo nylonu: optimainé jedna kapka z tlakového vaku za 1az 3 sekundy.

4. Zkontrolujte veskera spojeni, aby se do vodiciho katétru ¢i mikrokatétru nedostaval béhem kontinuéIniho proplachu vzduch.

DIAGNOSTI(KE ZOBRAZOVAN__i MAGNETICKOU REZONANCI

Neklinickym im bylo prokdzéno, ze od Ind civka CONCERTO™ je podminéné kompatibilni s magnetickou rezonanci. Odpojitelna
civka CONCERTO™ miize byt bezpetné skenovéna za ndsledujicich podminek:

. statické magnetické pole velikosti 3 T nebo mensi,
. pole prostorového gradientu 720 gauss/cm nebo mensi,
. maximalni priimérnd specificka mira absorpce (SMA) 3 W/kg po dobu 15 minut skenovani.

Pfi neklinickém testovéni doslo u odpojitelné civky CONCERTO™ k narlistu teploty o méné nez 0,3 °C pfi maximalni priimérné specifické mife
absorpce (SMA) 3,0 W/kg za 15 minut skenovani magnetickou rezonanci na 3T skenovacim magnetickém rezonancnim systému Excite (software
(3.0- 052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI)

POKYNY K POUZIT
Pomalym pohybem soucasné vyjméte z dispenzni listy odpojitelnou civku CONCERTO™ a pouzdro zavadéce. Prohlédnéte proximalni cast
zavadéciho posunovace implantétu, zda na ném nejsou néjaké nepravidelnosti. V/ pripadeé pii inep i pouzijte novou
odpojitelnou civku CONCERTO™.

2. Odpojitelnou civku CONCERTO™ pomalym pohybem vysuiite z pouzdra zavadéce do dlané ruky kryté rukavici a prohlédnéte oblast
odpojeni, zda na ni nejsou néjaké nepravidelnosti. Z dtvodu potencialniho rizika nepravidelnosti, je tieba provést vizudlni kontrolu. V
pripadé pitomnosti nepravidelnosti pouZijte novou odpojitelnou civku CONCERTO™.

Obrazek 1

~<— 4.
b, Lt
1. Implantat 4. Zavadéci posunovac

2. Oblast odpojeni 5. Indikator konce hypodermicke trubice (IKHT)

3. Inacka nastaveni civky 6. Indikator ispésného zavedeni

3. Odpojitelnou civku CONCERTO™, vcetné oblasti odpojeni, opatrné ponoite do heparinizovaného fyziologického roztoku. Dbejte, aby pfi
tom nedoslo k natazeni civky z diivodu nutnosti zachovani jeji paméti. Za stélého ponofeni v heparinizovaném fyziologickém roztoku
nasmérujte pouzdro zavadéce vertikalné do fyziologického roztoku a distaIni hrot civky opatrné zatdhnéte do pouzdra zavadéce.

4. DistaIni konec pouzdra zavadéce zasouvejte rotujicim hemostatickym ventilem (RHV) do tsti mikrokatétru, dokud nedojde k pevnému
usazeni pouzdra. RHV utahnéte kolem pouzdra zavadéce, aby se zabranilo zpétnému krvéceni, ale pouze tak pevné, aby nedoslo k poskozeni

civky pfi zavadéni do katétru.

5. Odpojitelnou civku CONCERTO™ presurite kontinualni

mikrokatétru. Jakmile flexibilni ¢ast posunovace implantatu vstoupi do tubusu katétru, uvolnéte RHV a pouzdro zavadéce vyjméte pres

ahladkym anim p Ceil (vkrocich po 1az 2 cm) do

Sini konec ¢e implantitu. Nepok

p p P

zpisobit ohnuti proximalni casti posunovace. Zastavte priblizné 15 cm od distélniho konce p tei

jte se zasunout cely p do pouzdra zavadéce, jelikoz to miize

Nésledné upevnéte
RHV okolo posunovace implantétu. Ponechdte-li pouzdro zavadéce na misté, zplisobite preruseni normalni infuze proplachovaciho

roztoku a umoznite zpétny tok krve do mikrokatétru.

6. Vizudlné ovéfte, Ze infuze proplachovaciho roztoku probihd normaing. Po ovéfeni uvolnéte RHV do té miry, aby se umoznilo posouvani

posunovace implantétu, ale aby nedochazelo ke zpétnému toku krve do posunovace implantatu.

7. Odpojitelnou civku CONCERTO™ posouvejte pod skiaskopickou kontrolou a pecllve ji umistéte na pozadované misto. Neni-li umisténi

civky jici, pomalu ji povytahnét zenim za p ¢i a opétovnym pomalym zasouvanim civku

premistéte. Je-li velikost civky nevhodnd, vyjméte ji a vyméiite za civku vhodné velikosti.

a.  Zaznamendte-li deformaci nebo ohnuti zavédéciho posunovace, uchopte nejdistalnjsi ¢ast zavédéciho posunovace, distélné od

ohybu, deformace nebo zlomu, a oddélte ho od mikrokatétru.

VAROVANI

o K R

ani zavadéciho e hemostat. Ten miize zpiisobit ohnuti posunovace, coz miize vést k predasnému
oddélen civky.

8. Pokracujte v posouvani odpojitelné civky CONCERTO™, az se znacka nastaveni civky na posunovaci implantatu dostane do distaini pozice

viici proximalni znacce na mikrokatétru (viz obrézek 2).

a. Inacku nastaveni civky posurite tésné za proximalni znacici prouzek katétru a poté zavadéci posunovac retrahujte, az znacka
nastaveni civky vytvoii s proximalnim znacicim prouzkem katétru tvar pismene T. To uvolni mechanické napéti v dopredném

sméru, které by jinak mohlo vést k falesné pozitivni detekci tspésného oddéleni.

Obrazek 2
1 1
—7

T

2. 3.

1. Znacka nastaveni civky 3. Distalni znacici prouzek katétru

2. Proximdlni znacici prouzek katétru




14.

15.

16.

17.

Utéhnéte RHY, aby se zabranilo pohybu posunovace implantatu.

Vyjméte rychly oddélovac z ochranného obalu a polozte ho do sterilniho pole. Rychly oddélovac je balen samostatné jako sterilni
prostfedek k pouZiti na jednom pacientovi.

Skiaskopicky opét ovéfte, Ze znacka nastaveni civky na p Giimpl; tvoii's dlni znackou

tvar pismene T.

Pred pripojenim rychlého oddélovace ovérte, ze RHV je stabilné upevnén okolo posunovace implantétu, aby se zajistilo, ze se civka

nebude béhem procesu piiipojeni poh Ovéfte, Ze p

je umisténv é poloze mezi RHV a rychlym

oddélovacem. i tohoto p e dtu optimalizuje vyrovnani s rychlym oddélovacem.

p
ProximdIni konec posunovace implantétu uchopte na distalnim konci indikétoru zavedeni. Rychly oddélovac posouvejte po proximalnim
konci posunovace implantétu, az indikétor zavedeni cely vstoupi do liizka v ovladaci a posunovac se v ovladaci pevné usadi (viz obrazek
3).

Obrazek 3

1. Proximalni konec indikatoru zavedeni 4. Pripraven k oddéleni

2. Ide uchopte posunovac pii posunovani rychlého
oddélovace AXIUM™ pfes posunovac implantdtu.

5. RHV a posunovat implantatu jsou napfimené a distaIni
konec indikatoru zavedeni byl zcela zasunut do liizka rychlého
oddélovace AXIUM™.

3. Rychly oddélovac AXIUM™ posunuijte pfes posunovac
implantdtu.

Poznamka: Je-li indikatorovy prouzek stale viditelny, jako na obrazku 4, je tieba rychly oddélovac posunout déle, dokud se posunovac
implantatu zcela neusadi v liizku, jako na vy3e uvedeném obrazku 3.

Obrézek 4
1 \ |
—

1. Netiplné zavedeny

Civku oddélite umisténim rychlého oddélovace do dlané a zatazenim posuvného tlacitka zpét, az do zarazeni a zacvaknuti. Poté posuvné
tlacitko pomalym pohybem navratte do pivodni pozice. Odstrarite rychly oddélovac.

Poznamka: Rychly oddélovac Ize, v pripadé potieby, také odstranit na konci posunovaciho kroku. K odstranéni rychlého oddélovace na
konci posunovaciho kroku pridrzte posuvné tlacitko ve zcela zatazené pozici a rychly oddélovac odstrarite (viz obrazek 5).

Obrazek 5

I
/!

1. Pripraven k odstranéni 2. Distélni konec indikdtoru zavedeni zcela zasunuty do liizka

Uspésné oddeleni civky se musi ovéfit pod skiaskopickym dohledem. Ujistéte se, Ze se civka opravdu oddélila. Posunova¢ implantatu
pomalym pohybem stdhnéte zpét za soucasného sledovani civky na skiaskopickém obrazu a ovéfeni, ze nedochdzi k pohybu civky.
Pokud se ve vyjimecném pipadé civka pohybuje, zopakujte kroky 12 az 14.V pfipadé potfeby posuiite posunovac implantétu tak, aby se
obnovilo nastaveni civky a katétrové znacky. VySe uvedenym zplisobem ovéfte oddélent civky.

Chcete-li oddéleni ovéfit, uchopte indikator tispésného zavedeni mezi palec a ukazovacek levé ruky a proximalni konec zavadéciho
posunovace implantétu mezi palec a ukazovacek pravé ruky. Jemné zatahnéte za proximaini konec zavadéciho posunovace implantatu.
Pokud se pohybuje volné po hypodermické trubici, doslo k Fadnému oddéleni systému. Pokud se nepohybuje volné, zopakujte kroky 13
az1s.

Poznamka: Pokud se civka neoddéli po 3 pokusech, rychly oddélovac zlikvidujte a pouZijte novy rychly oddélovac.

Pokud se ve vyjimecném pipadé civka neoddéli a nelze ji odstranit ze zavadéciho posunovace implantatu, pouzijte k oddéleni nasledujici
postup.

18.

a. Uchopte hypodermickou trubici piblizné 5 cm od indikétoru Gspésného zavedeni v misté indikétoru konce hypodermické trubice
a zavadédi posunovac implantatu ohnéte distdIné od indikatoru konce hypodermické trubice o 180 stupiidi.

b.  Ndsledné posunovac opét narovnejte a pokracujte ve stfidavém ohybéni a narovndvani, az se trubice posunovace odlomi a obnazi
se uvoliovaci element (obrazek 6).

Obrazek 6

C Opatrné oddélte proximalni a distalni konec zlomeného posunovace. Pod skiaskopickym dohledem nasledné popotahnéte za
p alni cast zavadéciho p priblizné 0 2 az 3 cm, aby se ovéfilo oddéleniimplantatu dle navodu (viz
obrazek 7).

Obrazek 7

Fosat—> |«

s—H WO

Jakmile detekujete oddéleni civky a skiaskopicky ho ovéfite, posunovac implantétu pomalu vytahnéte z mikrokatétru.

VAROVANI

V pripadé:

19.
20.

a.  falesné pozitivity (pokus o oddéleni selhal), civku a mikrokatétr odstraiite z o3etiovaného mista léchy a pouzijte novou
odpojitelnou civku CONCERTO™.

b.  falesné negativity (civka se predcasné oddélila), posunova¢ implantétu odstraiite a:
i.  dalsi civku pouZijte k posunuti predcasné oddélené civky, tlacenim na jeji konec, o oSetfovaného mista,
ii. predcasné oddélenou civku odstrarite vhodnym néstrojem.

Je-li zapotiebi zavedeni dalsich civek, opakujte kroky 1az 18.

Po ukoncen postupu rychly oddélovac zlikvidujte.

VAROVANI

Rychly oddélovac je urcen k provedeni maximalné 25 cyklii.
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Magyar
hasznalati utasitasok

CONCERTO™ levalaszthato tekercs
és 1.D. (azonnali levdlaszto)
FIGYELEM

Aszovetségi torvények (USA) ezen eszkoz kizdrolag orvos dltali vagy orvos re torténd értékesitésé dsdt és

hu

engedélyezik.

Ezt az eszkozt csak olyan orvosok t alhatjak, akik kelloké

LEIRAS

A CONCERTO™ levdlaszthatd tekercs egy rontgensugdrfogd poziciondld jeldléssel ellétott kompozit implantatum-behelyezd toldeszkozhoz

jartasak az s és perkutdn b

rogzitett platina embolizacids tekercshdl és egy kézi 1.D. (azonnali levlaszto) egységbdl all, melynek aktivéldsaval a tekercs levalik a behelyezd
toldeszkoz végéral. Néhany CONCERTO™ levalaszthato tekercs be van fonva PGLA rostokkal vagy nylon rostokkal. Az |.D. (azonnali levélasztd)

eqyséq kiilon értékesitett termék.

AZ ESZKOZ KOMPATIBILITASA

Az alabbi eszkozok sziikségesek a CONCERTO™ levélaszthatd tekerccsel torténd hasznélatra:

FIGYEL

Abehelyezs toloeszkamekiamikrok

a éter végzodésén keresztiil torténd el
vélasztva, magaban hordozza az aneurysma és az ér perforacidjanak kockdzatat.

amikor a tekercs mar el lett helyezve és le lett

Haa CONCERTO™ 6 tekercs 6, a tekercs
elhelyezését kovetden, és a levalasztds el6tt, tévolitsa el a tekercset és cserelje ki méds megfeleld méreti CONCERTO™ levélaszthat6
tekerccsel. A tekercs mozgdsa jelezheti azt, hogy a tekercs elvandorolhat, amint le lett vlasztva. Alkalmazni kel angiogréfids
vezériGket is a levalasztds eldtt, hogy biztositani lehessen, hogy a tekercs tomege ne fiirédjon bele a sziild érbe.

a AN Arlednol

A magas mindség, a digitalis i0; pia, a
é és az elsd tekercs megfelel elhelyezéséh

ds kotelezd, az aneurysma vagy az ér biztonsagos
Kisebb aneurysmék esetén ez egy kiilondsen fontos épés.

Haa CONCERTO™ levalaszthatd tekercs ismételt pozici van szukseg, iigyeljen fokozottan arra, hogy gondoskodjon a
tekercs fl 6p i | torténd vi 6l, mely az i |6eszkozével egyszerre mozog. Ha a tekercs nem
mozog egyszerre, vagy a visszahelyezés nehéz, akkor a tekercs megnyuilt és valdsziniileg eltordtt. Finoman tavolitsa el és selejtezze
le mindkett6t: a katétert és a tekercset.

A CONCERTO™ levalaszthat tekercs finom ki atekervényes titvonalak, melyek adott aneurysmakhoz és erekhez
vezetnek, és az intracranialis aneurysmak valtozatos morfoldgidi miatt ey tekercs alkalmanként az iranyitasa soran megnytlhat. A
megnytilds a potencialis miikodési rendellenességek, példaul a tekercs torésének és elvandorlasanak a jele.

Ha ellendllast éreza CONCERTO™ levaalszthato tekercs vi kazben, mely a katéter végzddé képest akut szagben
van, el lehet keriilni a tekercs megny(ldsat és torését a katéter disztalis hegyének az aneurysma nyildsahoz torténd dvatos
athelyezésével, vagy csak kicsit beljebb a sziildartérian.

Vigyazzon, ne lyukassza ki a kesztyiiket és a steril kenddt, mikozben az implantatum behelyezdjé kezeli.

A CONCERTO™ levélaszthatd tekercsek tabbszori dthelyezésére lehet sziikség, bizonyos aneurysmak vagy erek kivant elzarasanak

Ezen termék hosszti tavi hatasat extravascularis szoveteken nem vizsgaltak, ezért Gvatosan kell eljarni ezen eszkoz intravaszkularis

Ez az eszkoz STERILEN kerul forgalomba és kizarolag egyszer hasznélatos. Ne készitse eld tjra, és ne sterilizélja Gjra. Az ismételt

gnovelheti a beteg megfer k kockazatdt.

k és az eszkoz

Kezelje dvatosan a CONCERTO™ levalaszthatd tekercset a kezelés el6tti és alatti karok elkeriilése érdekében.
Ne toIJa eldrea (ONCERTO"‘ Ievalaszlhalo lekercset ha eIIenaIIast észlel, amig az ellendllds okat fluoroszkopiaval ki nem deritették. Eza

akatéterésa CONCERTOw levélaszthato tekercs kompatihilila‘sa’l. A CONCERTO™ levélaszthato tekercs

" Atmérs A mikrokatéter minimalis belsd < : . »
Tipus (mm) atméréje (mm (coll)) Levélaszté megteremtéséhez.
Concerto™ . ’ térben trténd megtartasa sord
levalaszthato Nylon 2-4 0,42 mm (0,0165 coll) (azonnali levélaszto) S EEFE A
tekercs rendszer egység .
eldkészités és az (j
Concerto™ L.D.
levalaszthato Nylon 5-10 0,53 mm (0,021 coll) (azonnali levélaszto)
tekercs rendszer egység
0VINTEZKEDESEK
Concerto™ 126s .
levélaszthato PGLA o 0,53 mm (0,021 coll) (azonnali levdlasztd) .
tekercs rendszer aftlott ;
€gyseq . Hengedhetetlen, hagy el
Egyéb tartozék ékek (a b kozés elvégzéséh iikségesek

6-8 F méret(i vezetdkatéter*
Mlkrokateter ketjelolosavval (lsd fenn)
A |
Folyamatos séoldatos/heparinos séoldatos dblitkészlet*
Forgd hemosztatikus szelepek (RHV)*

3-4lldsu elzdrocsap*

1-lldsu elzérécsap®

IV &llvény*

Femordlis hiively*

*Nem képezi a rendszer részét, kivalasztasa az orvos tapasztalata és preferencidi alapjan torténik.

FELHASZNALASI JAVALLAT

A CONCERTO™ levdlaszthatd tekercs rendszer artérids és vénds embolizéciok esetén javallt a periférids érrendszerben.

POTENCIALIS SZOVODMENYEK

A potencidlis szovédmények tobbek kozott, de nem kizdrdl: ako foglaljak kb
. Hematoma a punkcid helyén . Ergorcsok
Thromboembolids epizodok Vascularis thrombosis
. Erperforacié . Vérzés
. Neuroldgiai deficitek, beleértve a stroke-ot és a halalt . Ischaemia

kiils6 atmérdjét ellendrizni kell, hogy a tekercs ne blokkolja a katétert.

Az adagold, a bevezetdhiively és az 1.D. (azonnali levalasztd) eszkoz nem érintkezhet a pacienssel.

Ne hasznélja a CONCERTO™ levélaszthato tekercset és az 1.D. (azonnali levlasztd) egységet a termékcimkeére nyomtatott lejarati datum
utdn.

A CONCERTO™ levalaszthatd tekercs optimalis tel k elérése és a thromboembélids szovédmények kockazaténak csokk
érdekében Iétf i, hogy megfeleld cblitdoldattal fol infdziot tartson fenn.

Lassan és simén tolja eldre és hiizza vissza a CONCERTO™ levalaszthato tekercseket, kiilondsen tekervényes anatomia esetén. Tavolitsa el
atekercset, ha szokatlan strléddst vagy vakardst tapasztal. Ha eqy mésodik tekercsben strlédast érzékel, Gvatosan vizsgalja meg mind a
tekercset, mind a katétert, nincs-e rajtuk esetleg sériilés, példaul a katéterszar elhajlik vagy megtorik, vagy nincs megfelelden illesztve.
Ha a behelyezd toldeszkoz elhajlott, vagy megtort, fogja meg a behelyezd toldeszkoz leginkabb disztlis végét, a toréshez, elhajlashoz,
horpadashoz képest disztalisan, és tévolitsa el a mikrokatéterbdl.

Ne tolja erdvel eldre a tekercset, ha a tekercs megakad a mikrokatéterben vagy azon kiviil. Hatérozza meg az ellendllas okat, és tavolitsa
el arendszert, ha sziikséges.

Ha ellendllst akkor tapasztal, amikor visszahtizza az implantatum behelyezd toldeszkazt, akkor hiizza vissza egyszerre az infiizids
katéterrel, amig a behelyezd toldeszkoz ellenallds nélkiil el nem tavolithaté.

Ha ellendllst tapasztal a tekercs behelyezése soran, akkor tavolitsa el a rendszert, és ellendrizze, nem sériilt-e meg a katéter.

TAROLAS

A CONCERTO™ levdlaszthatd tekercseket tarolja szdraz, hiivos helyen.

A CONCERTO™ levélaszthatd tekercsek koziil néhany PGLA rostokkal van befonva. Ezeket az dsszedllitdsokat tarolja hiivds, szaraz helyen,
amaximalis térolasi hmérséklet ne lépje tdl az 50 °C (122 °F) értéket. Homersekletjelzo talalhato minden egysegdobozon éstasakon, a

CONCERTO™ levalaszthatd tekercs PGLA 6sszeallitdsaihoz. Ha a termék 50 °C (122 °F) homérsékletnél hémérsékl

i értékeknek volt

kitéve, akkor a dobozon és/vagy a tasakon lévé hémérsékletjelz6 piros szinire valtozik.

Ne haszndlja a terméket, ha a tasakon vagy a kartondobozon lévd hdmérsékletjelzd piros szind. A piros szind jelzd azt jelenti, hogy

FIGYELMEZTETESEK FIGYELMEZTETES

. A CONCERTO™ levalaszthatd tekercs, az adagol6 és a bevezetdhiively steril, nem pirogén, fell éssértetlen ¢

keriil forgalomba. A csomagolast ellendrizni kell, nincs-e rajta sériilés. Sériilt CONCERTO™ 0 tekercseket tilos

mivel a paciens sériilését okozhatjak.

. A CONCERTO™ levélaszthatd tekercsek kizrdlag egyszer hasznalatosak. Az I.D. (azonnali levalaszt) egyséq steril és egyetlen betegen

6 fel. Felhasznalds utan ne Gijra és/vagy ne haszndlja fel djra. Az ismételt elokészités vagy az Gjrasterilizacio
karosan befolyasolhatja az eszkoz strukturdlis épségét, és/vagy eszkozhibahoz vezethet, mely ennek eredményeként a beteg
sérillését, meghetegedését vagy halalat idézheti eld.

. Ne haszndlja, ha a steril csomagolast felbontottak vagy megsériilt.

. A sériiltimplantétum-behelyezd toldeszkdz és/vagy tekercsek hatdssal lehetnek a tekercs behelyezésére, és az éren vagy az
an belilli mely valdsziniileg a tekercs vagy meg vezet.

hohalverd tldacskd hohals

. Ne forgassa el azi atekercs ba torténd sordn és utan. A behelyezo
toldeszkoz elforgatdsa a tekercs aneurysmaba torténd behelyezése e sorén vagy utén megnyult tekercset eredményezhet, vagy a
tekercs idd eldtti levaldsét okozhatja az i behelyezd toldeszkazrdl, ami a tekercs elvandorlasaval jérhat.

. Ne haszndljon véroldé szereket a
levlashoz vezethet.

. Ellendrizze, hogy a mikrokatéter disztalis szarrésze nem fesziil-e, miel6tt levalasztja a CONCERTO™ levalaszthatd tekercset.
Tengelyirdnyu nyomoercket és huzeroket tarolhata mlkrokateter ami a cstics elmozduldsat okozza a CONCERTO™ levélaszthatd
tekercs behel soran. Ami az aneurysma és az ér szakaddsat okozhatja.

Ez megtort toldkart okozhat, ami idd eldtti

atermek 50 °C (122 °F) homé él bb hmérsékletnek lett kitéve. Olyan termék felhasznaldsa, mely 50 °C (122 °F)
é él bb hdmérsékletnek lett kitéve, ia pciens bi
ELOKESZITES A HASZNALATRA
A CONCERTO™ levalaszthatd tekercs optimalis el k elérése és a thromboembolids szovédmény kockazatanak csokk

érdekében javasolt, hogy megfeleld sdoldatos dblitéssel folyamatos infiiziét tartson fenn:
a. a femordlis hiively és a vezetdkatéter,
b.  amikrokatéter és a vezetdkatéter, valamint

T TSNS hohel

és azimplantd yezd toldeszkoz és a CONCERTO™ levélaszthatd tekercs kozott.

C a

Helyezze ela megfelelo vezem katétert a javasolt eljarast kdvetve. C egy forgo h szelepet (RHV) a

v éter ¢ be. Csatlak eqy 3-llast elzérocsapot az RHV oldaldgéra, majd csatlakoztasson egy vezetéket a
folyamatos oblitéshez.
Csatlakoztasson egy mésodik RHV szelepet a mikrokatéter ¢ ofejéhez. Csatlak egy 1-allést elzérécsapot az RHV

oldaldgara, majd csatlakoztasson egy vezetéket a folyamatos dblitéshez.
CONCERTO™ levalaszth él:3-5 dp

PGLA vagy nylon rostos CONCERTO™ levélaszthato tekercseknél: 1-3 masodpercenként egy csepp javasolt az infiizids zsakbol.

enként eqy csepp javasolt az infiizids zsakbol.

Ellendrizzen minden szerelvényt, hogy levegd ne keriiljon a be vagy a mikrokatéterbe a fol oblités alatt.
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DIAGNOSZTIKAI MR KEPALKOTAS

NemKlinikai vizsgélatok azt mutattak, hogy a CONCERTO™ levalaszthatd tekercsek MR kdrnyezetben feltételesen hasznélhatok. A CONCERTO™

hato tekercsekrdl bi: készithetd felvétel az alabbi feltételek esetén:

Nemklinikai vizsgélatokban a CONCERTO™ levélaszthatd tekercsek kevesebb, mint 0,3 °Chémérsékletemelkedést hoztak létre 3W/kg

3 tesla vagy kisebb erdsséqii statikus magneses mezd
720 Gauss/cm vagy kisebb magneses fluxussiiriiség
3W/kg maximalis atlagos fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 15 perc képalkotés alatt.

2.dbra

atlagos fajlagos elnyelési tényezd (SAR) esetén 15 perc MR képalkotds alatt, 3 tesla erdsségii MR képalkotd rendszerben (Excite, Software G3.0-
0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, USA).

HASZNAI.ATI UTASITAS

Lassan és egyszerre tavolitsa el a CONCERTO™ levalaszthatd tekercset és a bevezetdhiivelyt az adagolorol Vizsgdlja meg az implantatum-
behelyezd toldeszkdz proximalis részét, nincsenek-e rajta szabdlytal. k. Ha vannak akkor cserélje ki egy j
CONCERTO™ levalaszthatd tekercsre.

Lassan tolja elére a CONCERTO™ levalasztt a keszty(is kezének tenyerébe, és vizsgalja meg a tekercs
bélytalansagait vagy a levalasztési zont. A k okozta potencidlis veszély miatt szemrevételezéses ellendrzést kell

végezni. Ha vannak szabalytalansagok, akkor cserélje ki egy j CONCERTO™ levalaszthatd tekercsre.

0 tekercset, kiak

1.dbra

T o
b, L.

1. Implantatum 4. Behelyezd toldeszkoz

2. Levalasztdsi z6na 5. Hypocsé torésjelzd (HBI)

3. Tekercsillesztési jeldlés 6. Pozitiv terhelésjelzd

Finoman meritse a CONCERTO™ levalaszthatd tekercset és a levalasztasi zonat heparinizalt séoldatba. Vigyazzon, ne nydjtsa meg
atekercset ez alatt az eljards alatt, hogy megdrizze a tekercs meméridjat. Mikozben még be van meritve heparinizalt séoldatba,

fiiggdlegesen tartva meritse be a bevezetdhiivelyt, és finoman hizza be a tekercs disztalis végét a bevezetGhiivelybe.

Vezesse be a bevezetdhiively disztalis végét a forgd hemosztatikus szelepen (RHV) és a mikrokatéter csatlakozéfején keresztiil, amig

ahilvely szilardan nem iil. Szoritsa meg az RHV-ta Shii avéryvi

ly koriil, hogy it, de ne olyan

szorosan, hogy sériilést okozzon a tekercsben a katéterbe torténd bevezetése soran.
Helyezze at a CONCERTO™ levalaszthatd tekercset a mikrokatéterbe, sima, egyenletes médon eldretolva az implantatum-behelyezd

toldeszkdzt (1-2 toldsig). Amint az implantatum-behelyezd toldeszkoz flexibilis része bejutott a katéterszérba, lazitsa meg az RHV

szelepet, és tavolitsaelab Ghiivelyt az implantatum-behelyezé toldeszkoz ali

végén keresztiil. Ne probélja meg a teljes
implantatum-behelyezd toldeszkdzt eldretolni a bevezetéhiivelybe, mivel ez a toldeszkdz proximalis részének megtdrését okozhatja.
Alljon meg kbriilbeliil 15 cm-re az implantatum-behelyez6 toloeszkoz disztalis végetol. Ha ez sikeriilt, szoritsa meg az RHV szelepet

azi < hehel

riil. Haa t

a helyén hagyja, megszakitja az dblitdoldat normal infuizijat, és
lehetdvé teszi a vér visszadramldst a mikrokatéterbe.

N 4 5 m Ll é ol

hogy az 6 gfeleld infiiziot biztosit-e. Ha ellendrizte, lazitsa meg az RHV-t annyira, hogy

eldretolja az implantdtum-behelyezd toléeszkdzt, de nem annyira, hogy lehetdvé tegye a vér vi dtazi

behelverd
y

toldegységbe.

Tolja eldre a CONCERTO™ levélaszthatd tekercset fluoroszkpia alatt, és helyezze el dvatosan a kivant helyen. Ha a tekercs elhelyezése

nem kielégitd, akkor lassan htizza vissza az implantétum-behelyezd toleszkozt hizva, majd lassan tolja eldre ismét a tekercs ismételt

elhelyezéséhez. Ha a tekercs mérete nem megfelel, akkor tavolitsa el, és cserélje ki egy megfeleld méretd tekerccsel.

a. Haabehelyezd tol6eszkdz elhajlott, vagy megtort, fogja meg a behelyezd toléeszkoz leginkabb disztalis végét, a toréshez,

elhajldshoz, horpadashoz képest disztalisan, és tavolitsa el a mikrokatéterbdl.

FIGYELMEZT

Ne haszndljon véroldd szereket a
levlashoz vezethet.

Ez megtort toldkart okozhat, ami idd eldtti

Folytassaa(ON(ERT ™ levélaszthatd tekercs eldretolasét, amig azi atum-behelyezd toldeszkoz tekercsillesztési jeldlése éppen

ik el ami éter

proximalis jeldléséhez képest (Idsd 2. dbra).

a.  Toljaeldre a tekercsillesztési jelglést kicsivel a p is katéter jeloldsdv mogé, majd hiizza vissza a behelyezd-toldeszkdzt,

amig a tekercsillesztési jeldlés T formét nem képez a proximalis katéter jeloldsévval fluoroszkdpia alatt. Ezaltal feloldodik az

eléremutato fesziiltség, mely hamis pozitiv levélasztast eredményezhetne.

.

12.

5.

)

A

——

A

L—3.

1. Tekercsillesztési jeldlés 3. Disztalis katéter jeloldsav

2. Proximélis katéter jeloldsav

Do PRR; hehalvard taldacakis almnsdnlics

meg az y

Szoritsa meg az RHV szelepet, és

Tavolitsa el az |.D. (azonnali levalaszto) egységet a véddcsomagoldsabol, és helyezze steril térbe. Az .D. (azonnali levélasztd) egység
kiilon van csomagolva, steril eszkozként, egy paciensen torténd felhasznaldsra.

Fluoroszképia alatt erdsitse meg Ujra, hogy azi oz tekercsillesztési jeldlése T formét képez a mikrokatéter
proximalis jeldlésével.

Ellendrizze, hogy az RHV szildrdan az implantatum-behelyez toldeszkoz koré zérodott, mieldtt ¢ ja az .D. (azonnali

egységet, nehogy a tekercs elmozduljon a csatlakozasi folyamat sorén. Ellendrizze, hogy az implantatum-behelyezd toldeszkdz az RHV
szelep és az |.D. (azonnali levalaszt6) egység kozotti részen egyenes. Az implantdtum-behelyezd toldeszkdz ezen részének kiegyenesitése
optimalizilja az |.D. (azonnali levalaszto) egyséq illesztését.

Tartsa az implantatum-behelyezd toldeszkoz f lis végét a jelzo disztlis végénél. Tolja elre az 1.D. (azonnali behelyez6)
egységet azi dtum-behelyezd toldeszkoz proximalis végén, amig a toltésjelzd teljesen be nem jut a tolcsérbe, és a toldeszkoz
szildrdan nem il az aktivaloegységben (Iasd 3. dbra).

3.4bra

ﬁ%—‘_

2.

4,

N

s

-y

1. Atoltésjelzd proximalis vége 4. Levdlasztdsra kész
2. Fogja meg itt a toldeszkozt, ha az AXIUM™ L.D.
(azonnali levalasztd) egységet rétolja az implantatum-
behelyezd toldeszkdzre.

5. AzRHV és az implantatum-behelyezd toldeszkdz ey egyenesre
illeszkednek, a toltésjelzd disztlis vége teljesen be van vezetve az
AXIUM™1.D. (azonnali levalaszto) egység tolcsérébe.

3. Tolja eldre az AXIUM™ .D. (azonnali levélasztd)
egységet az implantatum-behelyezd toldeszkozre.

Megjegyzés: Ha a jelzsav még mindig latszik, mint az alabbi 4. dbran, akkor az |.D. (azonnali levélaszt6) egységet tovabb kel tolni,
amig azimplantatum-behelyezd toldeszkdz teljesen bele nem iil a télcsérbe, mint a fenti 3. dbran.

1. Nincs teljesen beltdltve

Atekercs levdlasztasahoz helyezze az |.D. (azonnali levalasztd) egységet a tenyerébe, és hiizza vissza a hiivelykujj-cstiszkat, amig egy
kattandssal el nem akad, majd hagyja, hogy a hiivelykujj-cstiszka lassan vi az eredeti Tavolitsa el az |.D. (azonnali
levélasztd) egységet.

Megjegyzés: Az 1.D. (azonnali levlasztd) eqyséq sziikség szerint az iitem végén is eltévolithato. Az 1.D. (azonnali levélaszté) egység
{item végén torténd eltavolitdsahoz tartsa a hiivelykujj-cstiszkat a | 0 helyzetében, és tavolitsa el az |.D. (azonnali levalasztd)
egységet (ldsd 5. abra).

abra
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5.abra

T
2.

1. Levdlasztésra kész 2. Atoltésjelzd disztalis vége teljesen az 1.D. (azonnali levdlasztd) egység

tolcsérében van.

Pycckuin ru

MHCTPYKI.I,VIH no NpuMeHeHuo

Omaenaemasa cnupane CONCERTO™ u cucmema

1.D. (cuemema momenmansrozo omdenenus cnupanu)
MPEROCTEPEXEHYE

B cootBeTcTBIY € heniepanbHbIM 3aKkoHoAaTeNbCTBOM CLUIA JaHHbIit NPU60P MOXHO NPO/aBaTh U PACNPOCTPAHATL TONIbKO MeANLIMHCKIM

15, Atekercs sikeres | itfl kol | ellendrizni kell, valéban levélasztédott-e a tekercs. Lassan hizza vissza az PaGOTHUKaM W 110 UX 33Ka3y; TaKKe OH MOXET C ATONbKO KM WK MO UX 3aKa3y.
implantatum-behelyezd toldeszkdzt, mikozben figyeli a fluoroszkdpot, és ellendrzi, hogy a tekercs nem mozog. Abban a valdsziniitien 370 YCTPOWCTBO AOMKHbI NPUMEHATH TONbKO BpauM, B MOAHOI Mepe cnp pamy aHrvorpadm u upec
esetben, ha a tekercs mozog, ismételje meg a 12-14. Iépéseket. Ha sziikséges, tolja elre az implantatum-behelyezd toldeszkdzt, és hozza XMpYPrUYecKiMM NpoLieaypamit.
létre tjra a tekercs és a katéter jellésének illeszkedését. A fentiek szerint ellendrizze a tekercs levlasztodasat.
16.  Haellendrizni szeretné a levélasztddast, fogja a pozitiv toltésjelz6t bal kezének hiivelyk- és a ja, ésazi behel ONMUCAHUE
toléeszkdz proximalis vége kbzé, jobb kezének hiivelyk- és mutatdujjaval. Finoman hiizza meg az i behelyezd tol6eszkd 0 cnupans CONCERTO™ coctont us it it cnupany, yc i Ha Tonkatene A
proximalis végét. Ha szabadon mozog a hypo-csdben, akkor a rendszer megfelelden levélasztddott. Ha nem, ismételje meg a 13-15. AOCTaBKI MMNNIaHTATa € peHTr THOI METKOM ANA U PYUHO/i CUCTEMbI MOMEHTaIbHOTO OTAENEHNA CIupanit
lépést. 1.D. (Instant Detacher), KoTopas npu akTvBaLuM oTAenseT CIUPal OT HaKOHeHIKa YCTpOIiCTBa A0CTaBKM. HeKoTopble oTgensiemble cvpanit
™
M Ha a tekercs 3 probalkozas utén sem vélasztodik le, akkor selejtezze le az |.D. (azonnali levélasztd) egységet, és cserélje ki CONCERTO mg\em OneTKy u3 BorokoH PGLA i nonur W KHCROTS) Wik BonoKoH. Cucremy |.D.
egy j 1.D. (azonnali levélaszto) egységgel. CMEAYET NIPHOOPETTL OTACLHO.
7. Abbanaritka helyzetben, amikor a tekercs nem valasztédik le, és nem tavolithatd el az implantatum-behelyezd toldeszkozbl, a COBMECTUMOCTDb YCT PO“(TB A
levalasztashoz kivesse az aldbbi épéseket: [ina npumenenna otaenaemoii cnupanu CONCERTO™ tpebytotca cnepylolue ycTpoiicTaa:
a.  Fogjameg ahypocsovet kb. 5 cm-re di a pozitiv toltésjelz6tl a hypocsd torésjelzéjénél, és hajlitsa meg az i
behelyezd toléeszkozt a HBI-hez képest éppen disztélisan, 180 fokban. T MyHUManbHbIi BHYTPEHHMi e
b, Ezutdn egyenesitse ki a tol6eszkz hatoldaldt, folytassa a hajlitdst és a kiegyenesitést, amig a toldeszkdz csive fel nem nyilik és Tun (Mm) AvameTp MUKpOKaTeTepa oTaenenua
szabadda nem teszi a kiolddelemet (I4sd 6. dbra). (mm (nroiim))
5 Cucrema
6. dbra oraensemoit Heiino 01204 0,42(0,0165) Cucrema LD
cnpanu A e -
Concerto™
Cucrema
oTaenaemon ;A
cipanu Heitnon 0150010 0,53(0,021) (ncrema l.D.
Concerto™
PGLA (nonumepHas
Cucrema ( P
nonur
o 12 n 6onee 0,53 (0,021 Cucrema ..
tnupanu MON0YHaA 530021
¢ Finoman kildnitse el a nyitott toloeszkoz proximalis és disztalis végeit. Ezutan fluoroszkop alatt htizza el az implantatum- Concerto Kicnora)
behelyezd toldeszkoz proximalis részét 2-3 cm-rel, és erdsitse meq az implantétum hasznalati utasitds szerinti levalasztodasat " -
(7. 4bra). lpyrue an Aananp p
[poBopHMKOBbIil KaTeTep 6-8F*
7. abra MukpoKaTeTep ¢ ABYMA MapKepHbIMI NO0CKaM (M. Bbilue)*
p COBMECTUMbIe C MUKD
KomnnekT AnA npombIBau ¢ Henpephlsnow nopayeii GM3MoNoruyeckoro pacTBopa/u3MoNOriyeckoro pacTBopa C renapuHom™
2cm-3cm | |(_ MoBopoTHbIe reMocTaTyeckue knanatbl (MMK)*
Tpexxop0Boii 3anopHblii knanan™
(0A1HOX010BOI1 3aMOPHbIiA KNanaH*
ILiraTiB ANA BHYTPUBEHHDIX BANBAHMIT*
beppeHHblii npoBogHNK*
*He nocTaBnAeTca Kak yactb CUCTembl; BblﬁpaHO Ha 0CHOBaHUN Bpauebuoro onbiTan I'IpEJIlI'IO‘{TEHIM;I.
18.  Aminta rendszer észlelte a tekercs | 6dasat, és ezt fl koppal lassan hiizza vissza az implantatum-behelyezé ¢ N CONCERTO™ N N .
tolGeszkizt a mikrokatéterbl. VCTeMa 0TAenAeMoii ciupani n0Ka3aHa k A ap 1 BEHO3HOI B niepUdepuyeckux
cocygax.
FIGYELMEZTETES BO3MOKHBIE 0C/IOXKHEHUA
o , HO He orp: A HIDKeC
Abban az esetben, ha:
a.  Hamis pozitiv (A megkisérelt levalasztss sikertelen), tavolitsa el a tekercset a kezelési teriiletrdl és a mikrokatéterbdl, majd femaroma B Mecte npokona Basocnasmsl
cserélje ki Gj CONCERTO™ levalaszthatd tekercsre. . Tpombo3mbonnyeckue ABneHa . Tpom6o3 cocyna
b.  Hamis negativ (A tekercs eldre levalik), tavolitsa el az implanttum-behelyez toldeszkozt, és: Nepdopauua cocyna KpoBousnusanme
i.  Tolja eldre a kdvetkezd tekercset, és tolja az eld; d tekercs do végét a kezelési teriiletre. . HeBponornyeckue paccTpoiicTsa, BKMIOYas MHCYNLT U CMEPTb  « Nwemus
ii.  Tavolitsa el az leva t tekercset a leld vi 0 eszkozzel.

Y

Ismételje meg az 1-18. Iépéseket, ha tovabbi tekercscserékre van sziikség.

Amint az eljérds befejez6dott, selejtezze le az .D. (azonnali levdlasztd) egységet.

FIGYELMEZTETES

. Az1.D. (azonnali levalasztd) egység maximum 25 ciklusra vald.

NPEAYNMPEXAEHNA

. Otgenaeman cnupanb CONCERTO™, pacnp nrunb3a epa NOCTaBNAKTCA B CTEPUNbHOI, anmporeunom
3aKpbITOt 1 HEMOBPEX/JeHHOI ynaKkoBke. (leayeT NpoBepATb yNaKoBKY Ha Hanuume I I
[11¢ cnupanu CONCERTO™, nockonbky 3T0 MOXET NPUBECTY K TPaBMUPOBAHMIO NALIMeHTa.

. Otaenaemble cnupanu CONCERTO™ np TONbKO ANA p Cucrema |.D. noctasnsetca B
cTep BYAe U AnA u TONIbKO Y O/IHOr0 NaLleHTa. 3 A DHas cTep u/
wnm ud noce p p WIN CTef MoryT CTPYKTYpHYl0

LleﬂO(THO(Tb ynpomcma wwm NpUBECTH K NoNoMKe: yctpomcma 4T0, B (BOK 04epe/ib, MOXET CTaTb I'IpM‘MHOM TpaBMUpOBaHMA
naLenTa, ero 3abonesaxua unn mepTu.

. He iitech eUM C wn

ynakoBKa

. AnA A0CTaBKkn w/wnm cnmpaneu MOXET NOBNUATL Ha JOCTABKY CNUPani u ee CTabunbHoOCTH
BH}’TpIII cocyna nnbo AHeBPU3Mbl, a TaKXe NPUBECTU K BEPORTHOM Murpayun mbo pacTAXeHuto cnupani.

. He BpaLuait ANA AOCTaBKY BO BPeMs WU Noc/e J0CTaBKM CNUpankt B aHeBpU3MY. BpaleHve Tonkatena
BO BpeMA NN NoC/e 0CTAaBKI CUPaNA B aHEBPU3MY MOXET NPUBECTH K pa(mmeumo CNUpanit unu npexzeBpeMeHHoMY

OT/|eNeHVIo CNMpat T YCTPOVICTBA J0CTABKI cnoc ii MUrpaLviedi cnvpani.
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MPEAYNPEXAEHWA 2

Heua iiTe ana BNeEpe/l KpoBOOC UHC
[ cnvpany.

310 MOXeET NpUBECTU K crubanuio

Tepen otcoennHexnem otaensemoit cnupanu CONCERTO™ y6eauTech, UTo AuCTanbHblii CTepkeHb MIUKpOKATETepa He HaXOAUTCA
nog KAM Mukp D MOXET COXPAHATD 0CEBOE CKATUE I Pa3PbIBHOE YCHIIE, YTO BbI30BET
CMelLieHMe HaKOHeYHIKa BO Bpema focTaBky otAendemoii cnupanu CONCERTO™. MOXET
TIPUBECTH K Pa3pbiBy aHEBPU3MbI W/ COCY/IA.

BbIBeﬂEHMe Tonkarens AnsA A0CTaBKM 3a npe/esbl HAKOHeYHUKA MUKpOKaTeTepa nocne yCTaHOBKM 1 OTAENEHUA CNUPAnK BNeYeT 3a 4

060ii prck nephopaLini aHeBPU3MbI UM COCYAA.

Ecnm dnioopockonnyeckas Bu3yanu3aums AeMOHCTpHpyeT MelljeHve i cnupanu CONCERTO™ nocne
€ yCTaHOBKY U Nepe 0TCOeVHeRIeM, U3BNeKUTe cnupanb 1 3ameHuTe Apyroii, 6onee noAXoAALLeit No pa3mepy oTaenAemoit

cnupanbio CONCERTO™. Mepemettienute cnvpany MOXeT yKabIBaTb Ha BEPOATHYIO MUTPALIMIO CIpank nocne otAeneHus. Takxe
CeJlyeT BbINONHUTb NPOLIEAYPY aHTMOrpaduUeckoro KOHTPONA nepes 0TANeRIeM, YTo6bl y6eAUTLCA B TOM, 4TO Macca cnupani
He BbICTYNeT B OCHOBHOI COCYA. .

BbicokokauecTBenHoe LlVI¢p0509 ()’ﬁTpaKLlMOHHOG ¢nmopocxonuuecme «OTC ABnaetca ycnosuem
6Ge3onacHoit KaTeTepu3auuu aHeBpU3Mbl WK COCYAa U NPaBUIbHOrO pasmelLeHna ﬂEPBOﬁ cnupanu. 70T 37an 0cobeHHO BaxeH

C MUKpOKaTeTepoM, ToKaTenem Ana A0CTaBKv MMNAaHTaTa i otaenaemoii cnupanbio CONCERTO™.

YCTaHOBUTe COOTBETCTBYHOLL{MiA Mp ii karetep, bp npovieayp. MoACoeAuHTE NOBOPOTHBI
remoctatiyeckiuit knanat (1K) k xaby npooAHMKoBoro katetepa. MoacoeauHuTe Tp i /i KnanaH K y nopty
MK, 3aTem nopcoevHITe MarvcTpanb ANd HeNpepbIBHOTO NPOMbIBAHMA.

Toacoeaunute BTopoii MK K xaby Mukp p il Knana K nopty MK, 3arem
N0/ACORANHNTE MArUCTPanb /INA HenpepbIBHOT0 NPOMbIBAHUA.

Dna cnupaneii CONCERTO™: p A O/1HA KanAA U3 JaBALLETO NaKeTa kaxable 3-5 cekyHA.

Lna [ it CONCERTO™ ¢ PGLA wnn PeKOMeH/IyeTca 0fiHa Kanna u3
JBALLEr0 NakeTa KaxAble 1-3 CeKyHAbI.

MpoBepbTe Bee coeAMHEHMs, 4T06bI BO BpeMA B Vi KaTeTep unu D He nonan

BO3fIYX.

AWATHOCTUYECKAA MATHUTHO-PE3OHAHCHAA TOMOTPAOUA

[JloKknuHnyeckue ccnefoBaxuA nokasanu, uto otaensemble cnupani CONCERTO™ agnatotca 6e3onackbimin npu MPT. MoxkHo npoBoauTs
6Ge3onacHoe ckaHpoBaHue otaensembix cnupaneii CONCERTO™ npy cobntopeHuu cnepytoLLmx ycnosuii:

(ratiyeckoe MarHuTHoe none 3 Tn un MeHee.
TpocTpaHcTBeHHoe rpaauenTHoe none 720 c/cm uam meHee.
MakcumanbHan cpeHsn yaenbHasa MOLUHOCTb MOTNOLLEHNA U3NyYeHA opraHu3Mom venoseka (YMM) 3 Br/kr B TeueHue 15 MUHYT

CKaHUPOBAHNA.
ATA 2HEBPYSM HeGonbILIOro pasMepa. B n KUX UCC oT) cnupanb CONCERTO™ Bbi3biBana pocT Temnepatypbl Ha MeHee yem 0,3 °C ¢ MaKcManbHoit
Eonm i crupan CONCERTO™, creyer ¢ 0coBoii 0CTOpOXHOCTbI0 Mg cpepHeit YMIT 3 Br/kr B Teuerue 15 munyT MPT-ckanmp C MPT-cuctembl ¢ Tblo MarHuTHoro nons 3 T (Excite,
ONI0OPOCKONMYECKUM KOHTPONEM OTBOAWTb CIUPaTTb OAHIM ¢ ana Ecnu cnupan 110.G3.0- 0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Hefb3l N1epeMecTiTb OfiHUM wnm COKHOCTU € ee 3T0 03HaYaeT, 4To CMpanb

PacTAHynacb U MOXeET CIOMaTbCA. OCTOPON(HO VW3BNEKUTE KaTeTep U Cupanb 1 yTUAM3UpYiATe uX.

Mockonbky otaenseman cnupans CONCERTO™ Tpe6yeT ocTopoxHoro o6paLLeHis, npu NPoXOXAEHUM U3BUTbIX COCYAUCTbIX NyTeil K
HeKOTOPbIM aHeBPU3MaM U COCYaM, a TaKkXe P CTPYKTYp BHYTpUYep CUpanb MOXeT pacTArMBaThCA.

PactaxeHve moxer NpeAWwecTBoBaTb NOTEHLMaNbHbIM HEUCNPABHOCTAM U3AENNA, HanpUMep, NOJIOMKe I MIUTrPaLMK Cnupanu. 2

Ecnm Bo Bpema ussneyenua oraensemoii cnupanut CONCERTO™ BO3HUKAET CONPOTUBAEHHE, CBA3AHHOE C TeM, YTO CIUpanb
HaxoAUTCA N10A OCTPbIM YTTIOM OTHOCUTENIbHO HAKOHEUHUKA KaTeTepa, PACTAXEHIA WU NIONIOMKY CIAPANIi MOXKHO U36eXaTb,
OCTOPOXHO M3MEHIB MI0MIOXEHUE AUCTATIBHON KOHLIA KATETePa B LLIEIiKE aHEBPU3MbI 1At HEMHOTO CMECTB 10 BHYTPb OCHOBHOI
aprepuu.

Mpn ANIA OCTABKH OCTOPOXHOCTb, YT0BbI HE MPOKOAOTb NepYaTKM Wi
CTepHTIbHY0 Canderky.
[ins BOCTUKeHMA ii p WK COCYA0B MOXKET N0TPEBOBATBCA Pa3MeLLIEHIE HECKONbKIX

otaenaemblx cnupaneii CONCERTO™.

[lonroBpemeHHoe BO3AiEHCTBIE ITOT0 U3AEANA HA BHECOCYAUCTbIE TKaHH He 6blno nostomy «
OCTOPOXHOCTL MPU YACPIKAHYM M3AENIAA B MEXCOCYAUCTOM MPOCTPHCTBE.
310 ycTpoiicto noctagnsetca B CTEPUNbHOM BUAE Tonbko ana P p 3anp A pratb ero

it 06p W ¢ TosTop P ne PUCKN UHGULUP nauuexTa

1 HapyLUeHus pa6oTbl YCTpOIACTBa.

MEPbI NPEAOCTOPOMKHOCTU

Obpatuaittecs ¢ oraenaemoit cnupanbto CONCERTO™ c 0cTopoXHOCTbIO BO M36exaHMe NOBPeXeHUA U3AENUA A0 U BO BpeMA
nevenA.

3anpewaetca BBoaTb otaenaemyio cniupanb CONCERTO™ npu Hanmymm c 10Ka NPUYIHA C HUA He byper
BbIACHEHA C NOMOLLbH0 (II0OPOCKONUI. 3T0 MOXKET NPUBECTM K NONOMKe CIMpankt i/wan KaTetepa nubo k nepdopaiy cocypa.
\Ype3BbluaiiHo BaXXHO NPOBEPATL COBMECTUMOCTb KaTeTepa ¢ oTaensemoii cnupanbio CONCERTO™. Cnefiyet npoBepuTb BHeLLHHit
nuamertp otzendemoit cnvpani CONCERTO™, utobbi y6eautbea B ToM, uTo ciupanb He 3a6nokupyeT katetep.

PacnpeznenvTen, runb3a UHTPoZbIocepa i cuctema |.D. He JOMKHbI KOHTAKTUPOBATH € NALIMEHTOM.

3anpelaetca ncnonb3osatb otaenaemyto cnvpans CONCERTO™ u cuctemy |.D. nocne McTeyeHus cpoka roiHOCTH, ykasaHHoro B
MapKIPOBKe U3fenua.

[ina obecneyenna 3K KauecTs oT;
TpoMBOIMBONIUECKIX OCNOXHEHMIA 04eHb BaXHO 00ecneunTb HenpepbiBHYI0 MH(Y3MI0 COOTBETCTBYHLLIET0 MPOMBbIBAIOLLIETO PACTBOPA.
MepemeLuaitte otgensemble cnupani CONCERTO™ Bnepe u Ha3a MeaneHHO 1 NNaBHo, 0C06EHHO B 3BUTBIX aHATOMUYECKUX
CTpYKTYpax. 3Bnekute cnupant Npu noABREHMN HeoBbIUHOTO TPEHIA UNK «Liapanaxmay. Eciu co BTopoit cnupanbio Takxke

0TMeYaeTcA TpeHue, BHUMATeNbHO 0CMOTPUTE Cpanb U KaTeTep Ha Hanuyne ﬂOBpE)KﬂEHVIFI, , U3rubaHua unn
3anamblBaHuUA (TepXHA KateTepa mbo HEenpasuIbHOro CoenHeHus.
B nyyae U3rnbaHUA UK 3anamblBaHuA ToNKarensa AnA 10CTaBKU BO3bMUTECH 33 Haubonee JAVCTANbHYI0 YacTb TONKatensa Ana 4.

JAOCTaBKMN, ANCTANbHO K MeCTy W3ru6a, 3anoma uni nonoMKM, 1 BLITAHUTE ero u3 MUKpOKaTeTepa.

He ﬂpO}lBMI’ﬂI;ITQ Cnupanb Bnepea, eCnn cnupanb 3akNUHUI0 B MUKPOKATETEPe UNK 3a ero npeaenamu. OﬂpEﬂEﬂMTE NpUYnHY
CONpOTUBNEHNA U NN Heo6XoanmocTI n3BneKuTe wmcremy.

Ecwm Npw U3BNEYEHUN TONKATENA ANA A0CTaBKN OLLYLAeTCA C 0TBOAWTE OAHOBPEMEHHO C HUM
VIH¢)’3I/IDHHbII7I Karetep, NoKa Tonkatenb ANA J0CTaBKN UMNAHTaTa MOXHO ﬁyner u3Bneub 6e3 CONpOTUBNEHMA.

Ecwm Bo BpemA BBE/IEHUA CNUPANK OLLYLLIAETCA CONPOTUBNEHUE, U3BNEKIUTE CUCTEMY U NPOBEPLTE KaTeTep Ha Hanuune ﬂOBpE)KﬂEHVIFI.

XPAHEHME

Xpanure otaensemble cnupani CONCERTO™ B cyxom 1 npoxnazHoM MecTe.

Hekotopble otaenaemble cnupani CONCERTO™ umetot onnetky u3 BonokoH PGLA. Takue Konurypauuu cnupaneii cnesyer Xpakutb B Cyxom i
NpoXNajHOM MecTe, MaK(ManbHas Temnepatypa B KoTopom He npesbiwuaet 50° C (122° F). Ha kaxpoii kopobke 1t ynakoBke KOHUrypaumit

otpensembix cnupaneii CONCERTO™ ¢ PGLA umeeTca TemnepatypHblit

p. Ecm n3penve b BO3/IE/ICTBYI0 TeMnepaTypbl

Bbiwe 50° € (122°F), TemnepatypHblit nHANKaTOp Ha KOPOGKe 1/uni yNaKkoBKe CTaHET KPaCHbIM.

MPEAYNPEXAEHN :

He ucnonb3yiiTe 310 U37€nue, €U TeMnepaTypHbil MHAVKATOP Ha NaKeTe Wi KapTOHHOIt KOpo6Ke UMeeT Kpackblii LgeT. KpacHblit
VHAVKATOP 03HAuaeT, YTo M3Jenve NoABepranoc BoaelcTBII TeMneparypbl, i150°C(122°F). Ua

U3[enna, NoABepraBLLerocs Bo3AeiicTBuio Temneparypbl cabite 50° € (122° F), moxeT 6biTb 0nacHbIM AN nauneHTa. 7.

NoAroToBKA K MPUMEHEHUI0

1

[NIna obecneyenna IKC KauecTs o1} it cnupanu CONCERTO™ u cHinkeHus pucka

p KWX 0C i TCA NPOBOAMTb Henpep I U3MONOrUYeCKIM PacTBOPOM
NPOCTPAHCTBA MEXAY
a. Genp p unp p

b. MUMKpOKaTeTepOM U NPOBOAHMKOBBIM KaTeTePOM,  TaKe

WHCTPYKLIMA MO MPUMEHEHUIO
1 "

it cnupanu CONCERTO™ u cHinkeHua pucka 3.

BbIHBTE
A OCTaBKiA
otAenAemylo cnupanb CONCERTO™.

cnupanb CONCERTO™ u runb3y uHTpoAblocepa u3 pacnpesenutens. Ocmotpute

npoKcl Ha Hanuyue HepoBHOCTeNA. [Py Hanuuuy HepoBHOCTel BO3bMUTE HOBYI0

Mennetto BblasuHbTe otAendemyto cnupans CONCERTO™ U3 runb3bl MHTPOAbIOCepa B Nal0Hb CBOEIA PyKW1 B NepyaTke it 0CMOTpUTe
Ha Hanuyme HePOBHOCTEVi CNMPan N 30HbI B poBepKa ABNAETCA YCnoByeM BBHAY
TIOTEHLMaNbHbIX PUCKOB, KOTOPbIe BAIEKYT 3a 060/ HepOBHOCTYL. lTpit HANMYMI HEPOBHOCTeI BO3bMUTE HOBYIO OTAENACMYH0 CUPanb
CONCERTO™.

PucyHok 1
1.
O
]
~<— 4.
(I
1. mnnantar 4. Tonkarenb AnA JOCTaBKM
2.30Ha oTAeneHnA 5. p runoTpy

3.YcTaHoBOYHaA MeTKa cnvpani 6. UHavKaTop noacoeAuHe A

OctopoxHo norpy3ute otaenaemyto cnupans CONCERTO™ v ee 30Hy oT7ieneHus B renapuku3MpoBaHHblit Gr3nonoruyeckuii pactsop.

Cobntogaiire 0CTOPOXHOCT, UTOGbI He PACTAHYTb CIUPab BO BPEMA 3T0ii POLIEAYPbI M COXpaHNTb ee popwy. Moka ciupant

NOTpy»eHa B renapuHit3nPOBaHHbIii GU3MONOruYeckuii pacTBop, Hanp: b3y epa Bep B QU310N0rNYECKMil

PacTBOP 1 0CTOPOXHO BBEAUTE AUCTNbHBI KOHEL CUPanK B UNIb3y UHTPOblOCepa.

BBoAwTe ACTanbHbIii KOHeL rub3bl MHTPOZbloCepa Yepe3 NOBOPOTHbIi remocTatiueckuii knana (MK) v aanee B xab
MUKpOKaTeTepa, Noka rinb3a NNOTHO BCTaHeT Ha MecTo. 3aTaHuTe MK BOKpYT rinb3bl MKTPOAbIOCePa, YT06bI NPeAoTBpaTUTL
06paTHBIi! TOK KPOBM, HO HE CTIMLLKOM MNIOTHO, 4T0BbI He MOBPETb CNUPanb BO BpeMs BBEAICHUA Yepe3 KaTeTep.

Mepesenute otaendaemyto cnupans CONCERTO™ B MuKpokaTeTep, npoABurad TonKkaTeNb AnA UMNNAHTaTa NNaBHbIM HEMpepbIBHbIM

nBiKernem (no 1-2 em). lMocne Toro, Kak rubkan YacTb ToNKatena And MMNNaHTaTa BOAET B CTepxeHb kaTeTepa, oTkpoiite MK u

CHUAMUTE T3y epa no NpoKcl KOHUY Ana He nbiTaittect npoay Tb BeCb

ANA UMNNAHTATa B r’UNb3y MHTPOAbIOCEPA, NOCKONBKY 3TO MOXET NPUBECTU K 3a71aMbIBaHUI0 ﬂpOK(MMBﬂbHO\;I Yactn Tonkarensa.

3T0if

F P P

OcTaHoBuTECH NpUMEPHO 3a 15 cm oT AncTanbHoro KoHLa Ana Mo

3atAHuTe
MK BoKpyr Tonkatena Ana uMnnanTata. ECan runb3a MHTPOAbIOCEPa OCTAHETCA Ha MecTe, 3T0 GyJJlET MeLuaTb HopManbHOMY BANBaHUIO

NpOMbIBatOLLEro pacTeopa 1 npueeaeT K

TOKY KPOBY B MUKD Tep.

B; npoBepbTe 0 PacTBOpa. YA0CTOBEPYBLLICH, 4TO PACTBOP BAVBAETCA HOPMANbHO,

DTKpOﬁTE MTK pocratouto na NpoABMXeHNA TONKaTeNA ANA UMNNAHTATA, HO HEe CINLIKOM LUMPOKO, uT00bI 3T0 HE npuseno K

p TOKY KpOBY B A
Mpoasuraitte otaenaemyio cnupanb CONCERTO™ noa dnioopockonuyeckum KOHTPOAEM 1 0CTOPOXKHO PasMECTHTE B HyXHOM MecTe.
Ecowm Cnupanb He yaanocb pasmMecTUTb Haanexawmm OﬁpaEOM, MeJNeHHO BbITAHWUTE ee, NOTAHYB 3a TONKaTe b ANA UMNNaHTaTa,
3aTem MeJneHHo BBeAuTe CNupanb eLwe pas, YT06bI M3MEHHUTD €€ NONOXEHME. I'Ipu HeCOOTBETCTBYIOLLEM pa3sMepe Cnupanu u3Bnekute

€€ |1 3aMeHuTe CNupanblo Haanexatlero pasmepa.

a.  Banyuae usrvbanua unn N8 A0CTaBKU b 33 Haubonee AUCTaNbHYI0 YacTb ToNKaTeNA AnA

AO0CTaBKM, AUCTANbHO K MeCTy 13ru6a, 3an0Ma Ui NONOMKY, U BLITAHUTE €ro U3 MUKpoKaTeTepa.
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14, [Ina otaenenua cnupanv BosbmuTe cictemy 1.D. B nafoHb it 0TBEUTE NON3YHOK HA3a/, MOKA OH He 0CTAHOBUTCA CO LLENYKOM, a OTOM
I'I P EHYI'I P E)KHE H Me/NIeHHO OTNCKaiiTe NOA3YHOK, 4T0BbI OH BEPHYNCA B CXOAHOE MonoxeHue. OTcoeaunHuTe cvctemy 1.D.

. Mo ite g p BMepeA KpOBOOC . 370 MOKET NPHBECTH K CTHGaHii0 Mpumeyanne. (W(Tel‘fly 1.D. TaKxe MOXHO NPyt enaruu 0TCOe/MHUTD B KOHLe ABUXeHNA. YT06bl 0TcoeAMHMTL cucTemy |.D. B KoHLe
" cpani [IBUKEHIS, Y[iepXKVBaiiTe NON3YHOK B MAKCMMATIbHO OTBEHHOM MONOXKeEHUY 1 oTcoeuHuTe cuctemy |.D. (cm. puc. 5).

PucyHok 5

8. [pogonxaiite npogsurats otaensemyto cnupans CONCERTO™ Bnepen, noka ycTaHoBOYHaA MeTKa Ciupanit Ha Tonkarene ana

MMNNaHTaTa He 6yAeT HaXOAUTLCA HEMHOTO AUCTANbHEE NPOKC i METKI MUK Tepa (cm. puc. 2).
a. [lpoaBuHbTe YCTaHOBOUHYI0 METKY HEMHOTO 33 NPOKCUManbHylo MapKepHylo MONOCKY KaTeTepa, 3aTem 0TBEATe TONIKaTenb 1 // [
[INA A0CTaBKM, M0Ka yCTaHOBOUHAA MeTKa Ciupany npy GioopockonMyecKoii BU3yanusalium He obpasyet cumpon «T» : L =
CNPOKCUMaNbHOI MapKePHOii MON0CKOI KaTeTepa. IT0 YCTPaHALT GPOHTANbHOE HANPAXKEHIUE, KOTOPOE MOXKET BECTH K
NOXKHOMONOXKUTENbHOMY OTAENEHUIO. 2.
PucyHok 2
1 1. TotoBo Ana oTaeneHna 2. [InctanbHblit KOHeL, WHAWKaTOpa NOACORANHEHNUA MONHOCTbIO BBE/IEH B

pactpy6 cuctembi 1.D.

f 5. B o .M
) | D AT, 8 SR, TP T g Ot 1 Tt 1 A AR
B cnyyae HexenaTenbHoro ABIKeHIA cnupanit nosTopure warv 12-14. lpy H ™mnp TonKarenb Ana

}\ Bnepen, uT0GbI WCNpaBnTb NONOXEHNe Cnupanu u y(TaHDBO‘{HOﬁ METKH KaTeTepa. I'Iposeplﬂe 0TCOEAWHEeHNe Cnupany cornacHo ¢
BbllenpuBeaeHHbIMI YKa3aHAMU.

16. Y706l yA0CTOBEPUTBCA B OTAENEHUH CIMPIIH, 3aXMUTE MHAKATOP MOACOEAUHEHIA My GONbLIMM 1 YKa3aTenbHbIM NanblUamu
NeBOiA PyKM, a IPOKCUMaNbHBIIA KOHeL TonKaTens AnA A0CTaBKM mexay b " npasoii

1. YCTaHOBOUHAA MeTKa Cupa 3. [IUCTanbas MapKepHas NonocKa KateTepa pyu. OCTOPOXHO NOTAHNTE 32 NPOKCUMANbHbITE KOHeL| TONIKaTenA s 0CTaBKW UMMAaKTaTa. ECv OH cBOBOAIHO BLIXOAUT U3

T P actema oTAeneHmne 06pa3om; eciv HeT, noBTopuTe Wwarn 13-15.

2. MpokcumanbHas MapkepHas nonocka katerepa Mpumeuanue. Ecu cnvpans He yaanocb 0TAENUTb Noce 3 NONbITOK, yTuAU3MpYiite cuctemy L.D. v 3ameHuTe ee HOBOIA cuicTemoit 1.D.

17. B PeAKux Cnyyaax, koraa cnupanb He OTAeNAETCA U ee He yAaeTcA U3Bneyb U3 ToNKatena AnA A0CTaBKU UMNNAHTATa, NpUMeHUTe

CnepyloLLte AeficTBUA ANA OTAENeHIA Ciupani.
9. 3aranute 1K, uto6bl U36€XaTb CMeLLEHNA TONKaTeNa ANA UMNNAHTATa.

a. Bo3bmuTech 32 rnoTpy6Ky MPUMEPHO Ha 5 CM ACTanbHee 0T pa noAc Ha p
0. U3snekuTe cuctemy |.D. 13 3auiMTHOIT ynakoBKM 1 nomecTuTe B CTepunbHoe none. Cucrema |.D. noctanseTcs B 0TaeNbHOI ynakoske unoTpy6Ku 1 cornute ANA SOCTABKM HEMHOTO JuCTanbHee runoTp:
Kk CTepUnbHOe YCTPOVICTBO, NPe/AHA3HaYeHHOE TONIbKO /iNA OZIHOTO NaLeHTa. Ha 180 rpapycos.
b.  3arem B IICX0AHOE p iiTe cru6atb 1 BbINP ero, noka Tpy6ka Tonkatens He

11. Euwe a3 yaoctoBepbTech C NOMOLLbI ¢J1K]OPOCKDI1VIM, YT0 YCTAHOBOYHAA METKA CNUpani Ha Tonkarene AnA UMnnaHTata oﬁpa3osblsaer OTKPOETCA M MOABUTCA pa(uennnmu.mﬁ INEMEHT (cM. puc. 6).

cumBon «T» C NPOKCMMANbHOIA MapKepHOii NoN0CKoii kaTeTepa.

PucyHok 6

12, Mpexpe yem noacoeauHAts cuctemy L.D., y6eautech, uto MK nnoTHo 3aTaHyT Ha TonKaTene AnA MMNNHTATa; 3T0 N03BOAMT M3bexarb

CMeLLeHIA Cupanit Npu NoACoeAMHeHNM. YoeauTech, 4To TonKkaTenb MMNNaHTaTa HaxoAUTCA npamo Mexay MK u cuctemoii 1.D.

B 3Ty yacTb ana 4T06bI YNy C MK u cucremoit 1.D.

3. YepxuBaiite NPOKCUMANbHbI KOHeL TONKATeNA ANA UMNNHTA 33 AUCTaNbHBI KOHeL UHAVKaTopa NoACoeAnHeHuA. Mpoasuraiite

cuctemy L.D. no npokc KOHLY ans a, NoKa P N0AC NONHOCTbIO BOViAeT B pacTpyb,

aTONKaTeNb MA0THO 3aKPENUTCA B MPUBOAHOM YCTPOIACTBE (CM. pHC. 3).

PucyHok 3

C O(TDPO)KHO paspenute ﬂpDK(MMaHbeM 1 BUCTanbHbIii KOHLbI OTKPbITOro TONKatenAa. 3atemnog ¢!|K)Op0(KOI'IW|E(KMM
KOHTpONeM BbITAHUTE NPOKCUMANbHYI0 YaCTb TONKaTeNa AN J0CTaBKN UMNAHTaTa NPUMEPHO Ha 2-3 M, uTo6b1
YA0CTOBEPUTLCA B OTAENEHUN UMN/AHTATa B COOTBETCTBUN C I/IH(prKLlI/IEI;I N0 NPUMEHEHUNI0 (M. puc. 7).

PucyHok 7

o> |«
s—H WO

18.  Mocne Toro, Kak cnupany bynet n 107 GNI0OPOCKONUYECKIM KOHTPONEM, MeZIEHHO U3BekuTe
TONKaTeNb ANA UMNNAHTaTa U3 MUKpoKateTepa.

MPEAYNPEXAEHWNE

B cnyuae:
1. TIpoKcuManbHblil KOHeL, MHANKaTopa NoACoeANHeHNA 4. ToToBO ANA OTAENEHMA a. (nonbiTka He yAanacb) cnupanb u3 06pab: i
0611aCTH 1t MUKp pan ee HoBO#A i cnupanbio CONCERTO™.
2. [lepxuTe TonkaTenb ANA MIMMNaHTaTa 37ecb BO Bpema 5. MK v TonkaTenb AnA UMNAAHTaTa HAXOAATCA Ha OAAHOI .
npoagikeHna cuctembl AXIUM™ 1.D. no Tonkarento. NPAMOii, @ AUCTaNbHbIN KOHEL, MHAVKATOPa NOACOeAMHEHNA b. L= (cnupans oraenAerca np s ELEE i L3
. MONHOCTbI0 BCTaBAeH B pacTpy6 cuctembl AXIUM™ 1.D. i.  mpoawraiiTe cneayloLLylo Ciupanb Brepes, YTobbl NPOTONKHYTH 0CTABLUYKCA YaCTb NPEX1eBPEMEHHO OTALMBLLENCA
3. Mpopguraiite cuctemy AXIUM™ 1.D. no Tonkarento. CnUpani B oBpaaTblBaeMylo 06AaCTS;
ii. I l A CUpanb ¢ ycTpoiicTea Ana
Mpumeyanme. ECu MHANKaTOPHaA NONI0CKA BCe eLLie BUAHA, Kak Ha PUCYHKe 4 Hike, cucTemy |.D. ceqyeT npofBMHYTb Aanblue, NoKa
TONKaTeNb A1 UMMNAaHTaTa He BT NOMHOCTbIO BCTaBNEH B PacTpy6, Kak MOKA3aHO Ha PUCYHKe 3 BbilLe. 19, MoBTopyTe Wark 1-18, CU Hy3KHO YCTaHOBITb AOTIOTHITENbHbE CTUPATH.

PucyHok 4 2. Mo pouenypy ite cuctewy 1D,

1. NMPEAYNPEXAEHWNE

. Cucrema |.D. npeaHasHayeHa Ana MakciMym 25 UUKNOB NPUMEHEHNA.

1. TonkaTenb BCTaBAeH He NOAHOCTbIO
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Polski pl
Instrukcja stosowania

Odczepiana spirala CONCERTO™ i urzqdzenie I.D.

(do natychmiastowego odtqczania)
PRZESTROGA

Prawo federalne Stanow Zjednoczonych zezwala na sprzedaz, dystrybucje i uzycie urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy doktadnie znajacych procedury angiografii i przeskérych interwencji naczyniowych.

OPIS

Odczepiana spirala CONCERTO™ sktada sie z platynowej spirali do embolizaji przymocowanej do popychacza wprowadzajacego wszczep
zkompozytu ze znacznikiem umieszczenia, widocznym w promieniach Rentgena oraz podrecznego urzadzenia .D., ktore w momencie
uaktywnienia odfacza spirale od koricéwki popychacza wprowadzajacego. Niektore z odczepianych spirali CONCERTO™ s3 oplecione wtéknami
PGLA lub wtéknami nylonowymi. Urzadzenie I.D. sprzedawane jest oddzielnie.

ZGODNOSC URZADZENIA

Wymaga sie, aby z odczepiana spirala CONCERTO™ uzywac nastepujacych urzadzeri:

Minimalna srednica
Rodzai Srednica wewnetrzna Urzadzenie do
J (mm) mikrocewnika (mm odfaczania

(cale))
System spirali
odczepianej Nylon 2do4 0,42 mm (0,0165) Urzadzenie |.D.
Concerto™
System spirali
odczepianej Nylon 5do 10 0,53 mm (0,021) Urzadzenie |.D.
Concerto™
System spirali
odczepianej PGLA 12 wiecej 0,53 mm (0,021) Urzadzenie I.D.
Concerto™

Inne produkty pomocnicze (wymagane do przeprowadzenia badania)

Cewnik prowadzacy 6-8F*

Mikrocewnik z dwoma tasmami znacznikowymi (patrz wyzej)*

Prowadniki zgodne z mikrocewnikami*

Testaw do ciagtego przeptukiwania roztworem soli fizjologicznej/heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej*
Rotacyjne zastawki hemostatyczne (RZH)*

Zawor tréjdrozny*

Zawor jednodrozny*

Statyw kroplowki*

Koszulka udowa*

*Nie 53 dostarczane razem z systemem; lekarz dobiera wedfug wiasnego doswiadczenia i uznania.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

System spirali odczepianej CONCERTO™

MOZLIWE POWIKEANIA

Wsrad mozliwych powikfari nalezy wymieni¢ m.in.:

jest wskazany w przypadku embolizadji tetniczych i zylnych w naczyniach obwodowych.

. Krwiak w miejscu wktucia . Skurcz naczyri
Powikfania zakrzepowo-zatorowe . Iakrzepica naczyniowa
. Perforacja naczynia . Krwotok
Deficyty neurologiczne, w tym udar i zgon . Niedokrwienie

TRZEZENIA

. Odczeplana splrala (ONCERTO"‘ podajnik do wprowadzania i koszulka intubatora sg dostarczane w sterylnym i niepirogennym,
i ( ie nalezy sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzone. Uszkodzonych odczepianych

spirali CONCERTO™ nie nalezy uzywac gdyz moga spowodowac uraz pacjenta.

. Odczepiane spirale CONCERTO™ przeznaczone sa wytcznie do jednorazowego uzytku. Urzadzenie I.D. dostarczane jest sterylne
i przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta. Po uzyciu nie sterylizowac ani nie uzywac ponownie. Ponowne przetwarzanie
lub ponowna sterylizacja moze naruszy¢ spéjnosc struktury urzadzenia i/lub doprowadzic do zniszczenia urzadzenia, co moze
spowodowac uraz pacjenta, chorobe lub zgon.

ie zostato lub

. Nie uzywac, jesli sterylne op.

. Uszkodzony popychacz wprowadzajacy wszczep i/lub spirale moze miec takze wptyw na wprowadzenie spirali oraz stabilnos¢
wewnatrz naczynia lub tetniaka, z Scig wptywu na anie sie spirali lub rozciagniecie jej.

. Nie doprowadzac do rotacji popychacza wprowadzajacego wszczep podczas lub po wprowadzeniu spirali do tetniaka. Rotacja
popychacza wprowadzajacego podczas lub po wprowadzeniu spirali do tetniaka moze mie¢ wptyw na rozciagniecie spirali lub
przedwczesne odczepienia spirali od popychacza wprowadzajacego wszczep, co moze wptynaé na przemieszczenie sig spirali.

. Nie uzywac kleszczykéw h nych przy probie wp
doprowadzajac do przedwczesnego odczepienia.

ia popychacza. Moze to miec wptyw na skrecenie popychacza,

. Przed odfaczeniem odczepianej spirali CONCERTO™ sprawdzi¢, czy dystalny trzpieri mikrocewnika nie jest naprezony. Osiowe
sity Sciskajace lub rozciagajace skumulowane w mikrocewniku powoduja przemieszczanie si¢ koricowki podczas wprowadzania
odczepianej spirali CONCERTO™. Manipulowanie koricowka mikrocewnika moze doprowadzic do pekniecia naczynia krwionosnego
lub tetniaka.

. dzanie popychacza wprowadzajacego poza koricéwke mikrocewnika w momencie, gdy spirala zostata umiejscowiona i
odlqczona prowadzi do powstania ryzyka perforacji tetniaka lub naczynia.

. Jesli pod kontrolg fluoroskopii, po umieszczeniu odczepianej spirali CONCERTO™, ale przed jej odfaczeniem, zauwazono jej
niepozadane przesuniecie, nalezy usunac spirale i wymienic ja na inng odczepiang spirale CONCERTO™ o odpowiedniejszym
rozmiarze. Ruch spirali moze oznaczac, e spirala mogta sie przemiescic po jej odczepieniu. Badania angiograficzne nalezy takze
przeprowadzac przed odczepieniem spirali, aby upewnic sie czy nie wchodzi ona do tetnicy zaopatrujacej.

. Odwzorowanie wysokiej jakosci cyfrowa subtrakcyjna fluoroskopia jest obowia; przy zap iu bezpiecznego ¢
tetniaka lub naczynia oraz whasciwego umiejscowienia pierwszej spirali. Przy mniejszych tetniakach jest to szczegdInie wazne.

. Jesliwymagana jest zmiana pozycji odczepianej spirali CONCERTO™, nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ przy ptynnym usuwaniu
spirali przy uzyciu popychacza wszczepu pod kontrola fluoroskopii. Jesli spirala nie przesuwa sie ruchem ptynnym lub zmiana
jej pozydji jest utrudniona, moze nastapic jej rozciagniecie i doprowadzic do jej zlamania. Delikatnie wyjac i wyrzucic cewnik i spirale.

. Ze wzgledu na delikatng budowe odczepianej spirali CONCERTO™, krete naczynia, ktdre prowadza do niektdrych tetniakow i naczyn
oraz zmieniajaca sie morfologia tetniakow wewnatrzczaszkowych podczas przemieszczania sig spirali moze niekiedy dojsc do jej
rozciagniecia. Rozciagniecie moze przyczynic sie do wadliwego dziatania, zZtamania spirali i jej przemieszczenia.

. Jesli wystapi opdr podczas wyjmowania odczepianej spirali CONCERTO™, znajdujacej sie pod katem ostrym wzgledem koricowki
cewnika, w celu unikniecia rozciagniecia spirali lub jej ztamania nalezy ostroznie zmienic pozycje dystalnej koricowki cewnika
znajdujacej sie przy ujsciu tetniaka lub wewnatrz tetnicy macierzystej.

. Nalezy zachowac
serwet miejsca zabiegu.

$¢, aby podczas ia popychacza wp zajacego wszczep nie naktuc rekawic lub jatowych

. Aby osiagnac pozadane zamknigcie niektdrych naczyr lub tetniakow, konieczne moze by¢ wielokrotne powtdrzenie umieszczenia
odczepianej spirali CONCERTO™.

. Nie zbadano dtugoterminowego oddziatywania produktu na tkanki pozanaczyniowe, nalezy wiec uwazac, by urzadzenie nie
wydostawato si poza przestrzeri wewnatrznaczyniowa.

. Urzadzenie jest dostarczane w stanie STERYLNYM i jest przeznaczone wytacznie do jednokrotnego uzytku. Nie przetwarzac oraz
nie sterylizowac ponownie. Powtdrne przetwarzanie i ponowna sterylizacja zwieksza ryzyko zakazenia u pacjenta oraz ryzyko
pogorszenia parametréw dziatania produktu.

SRODKI 0STROZNOSCI
Nalezy ostroznie obchodzic sie z odczepiang spirala CONCERTO™, aby uniknac jej uszkodzenia przed i podczas zabiegu.

. Jedli stwierdzono wystapienie oporu, nie wprowadzac dalej odczepianej spirali CONCERTO™, do momentu wyjasnienia za pomocg
fluoroskopii przyczyny wystepowania oporu. Moze to doprowadzi¢ do zniszczenia spirali i/lub cewnika lub perforacji naczynia.

. Istotne jest, aby sprawdzic zgodnosc cewnika z odczepiang spirala CONCERTO™. Nalezy sprawdzic Srednice zewnetrzng odczepianej spirali
CONCERTO™, aby spirala nie zablokowata cewnika.

. Podajnik do wprowadzania, koszulka intubatora i urzadzenie |.D. nie s3 przeznaczone do kontaktu z pacjentem.

. Nie nalezy uzywac odczepianej spirali CONCERTO™ i urzadzenia 1.D. po uptywie daty waznosci, wydrukowanej na etykiecie produktu.

. Aby osiggnac optymalne dziatanie odczepianej spirali CONCERTO™ i zmniejszy¢ ryzyko powikfan zakrzepowo-zatorowych, konieczne jest
zachowanie ciagtego przeptywu odpowiedniego roztworu ptuczacego.

. Odczepiane spirale CONCERTO™ nalezy wprowadzac i wysuwac ptynnie, w szczegdlnosci w narzadach kretych. Usuna¢ spirale, w
przypadku zaobserwowania niepokojacego tarcia lub,,zarysowania”. Jesli zauwazono opér w przypadku drugiej spirali, ostroznie
sprawdzic spirale i cewnik pod katem wystapienia uszkodzenia, takiego jak wygiecie lub zagiecie trzpienia cewnika lub niewtasciwie
potaczonego punktu styku.

. Jesli zauwazono wygiecie lub zagiecie popychacza wprowadzajacego, chwyci¢ jego dystalng czes¢ poza zagieciem, wygieciem lub
zatamaniem i usung¢ mikrocewnik.

. Nie wprowadzac spirali przy uzyciu sity, jesli spirala utkneta wewnatrz lub poza mikrocewnikiem. Okresli¢ przyczyne oporu i usuna¢
system, jesli to konieczne.

. Jesli podczas wyj ia popychacza wprowadzajacego wszczep k
momentu poruszania sie popychacza bez napotykania oporu.

. Jesli zaobserwowano opér podczas wprowadzania spirali, usunac system i sprawdzic, czy cewnik nie zostat uszkodzony.

PRZECHOWYWANIE

Odczepiane spirale CONCERTO™ przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

opér, wycofywac jednoczesnie cewnik infuzyjny do

Niektore z odczepianych spirali CONCERTO™ s3 oplecione wioknami PGLA. Nalezy je przechowywac w chtodnym i suchym miejscu, w
temperaturze przechowywania nie przekraczajacej 50°C (122°F). Wskaznik temperatury znajduje si¢ na kazdym opakowaniu i torbie dla wersji
PGLA odczepianej spirali CONCERTO™. Jesli produkt zostat poddany temperaturze przekraczajacej 50°C (122°F), wskaznik temperatury na
opakowaniu i/lub torbie zmienia kolor na czerwony.

OSTRZEZENIE

. Nie uzywac produktu, jesli wskaznik temperatury na torbie lub pudetku kartonowym wskazuje kolor czerwony. Wskaznik w kolorze
czerwonym oznacza, ze produkt zostat poddany dziataniu temperatury przekraczajacej 50°C (122°F). Uzycie produktu poddanego
dziataniu temperatury powyzej 50°C (122°F) moze wptyna¢ na zmniejszenie bezpieczeristwa pacjenta.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Aby osiggnac optymalne dziatanie odczepianej spirali CONCERTO™ i zmniejszy¢ ryzyko powikfan zakrzepowo-zatorowych, zalecane jest
zachowanie ciagtego przeptywu odpowiedniego roztworu ptuczacego pomiedzy

a. koszulka udowa i cewnikiem prowadzacym,
b.  mikrocewnikiem i cewnikiem prowadzacym, a takze

. mikrocewnikiem i popychaczem wprowadzajqcym wszczep oraz odczepiang spirala CONCERTO™.

2. Umiescic i cewnik p y, postepujac zgodnie z jacymi procedurami. Podfaczy( rotacyjng zastawke
hemostatyczna (RZH) do gniazda cewnika prowadzacego. Podtaczy¢ zawdr trojdrozny do bocznego ramienia zastawki RZH, a nastepnie
przewdd w celu zachowania ciagtego przeptukiwania.

3. Podfaczy¢ drugq zastawke RZH do gniazda mikrocewnika. Podtaczy¢ zawor jednodrozny do bocznego ramienia zastawki RZH, a nastepnie
przewdd w celu zachowania ciagtego przeptukiwania.




W przypadku odczepianych spirali CONCERTO™: Zaleca sie wpuszczanie jednej kropli ze zbiornika cisnieniowego co 3-5 sekund.

W przypadku odczepianych spirali CONCERTO™ z widknami z tworzywa PGLA lub z nylonu: Zaleca sie wpuszczanie jednej kropli
ze zbiornika cisnieniowego co 1-3 sekund.

4. Sprawdzic, czy wszystkie podtaczone elementy zostaty zabezpieczone pod katem nieprzepuszczalnosci powietrza do cewnika
wprowadzajacego lub mikrocewnika podczas ciagtego przeptukiwania.

DIAGNOSTYKA OBRAZOWANIA MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze odczepiane spirale CONCERTO™ nie wykazuja zagrozenia w okreslonym srodowisku rezonansu magnetycznego
w okreslonych warunkach uzytkowania (MR warunkowe). Odczepiane spirale CONCERTO™ moga by¢ bezpiecznie przeswietlane po spetnieniu
nastepujacych warunkéw:

. Statyczne pole magnetyczne o wartosci co najwyzej 3 tesli

. Przestrzenny gradient pola o wartosci co najwyzej 720 Gs/cm lub mniejszej

. Maksymalny, usredniony wspdtczynnik pochtaniania (SAR) wynoszacy 3 W/kg przez 15 minut skanowania.

W badaniach nieklinicznych odczepiane spirale CONCERTO™ powodowaty wzrost temperatury o co najwyzej 0,3°C przy maksymalnym
wspdtczynniku SAR, usrednionym wynoszacym 3 W/kg przez 15 minut skanowania MR w systemie MR o natezeniu pola o wartosci 3 tesli
(Excite, oprogramowanie G3.0- 0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1).

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA PRODUKTU

Powoli i jednoczesnie wyja¢ z podajnika odczepiang splrale CONCERTO™i koszulkg intubatora. Sprawdzi¢ proksymalny koniec popychacza

wprowadzajacego wszczep pod katem nieprawi i. Jesli wystepuja niep $ci, wymienic na nowa odczepiang spirale
CONCERTO™.

2. Powoli wyjmowac odczepiana spirale CONCERTO™ z koszulki mtuhatora na d!on rekiw rgkawmzce i sprawdzi¢ nieprawidtowosci spirali
lub strefy odczepienia. Ze wzgledu na potencjalne zenie w) i, nalezy przeprowadzic wizualng kontrole.

Jesliwystepuja nieprawidtowosci, wymienic na nowa odczepiang splrale CON(ERTO'M

Rysunek 1

T,

~<— 4.
t 5, t 6.
1. Wszczep 4. Popychacz wprowadzajacy
2. Strefa odczepiania 5. Wskaznik ztamania hypotuby (WZH)
3. Znacznik ustawienia spirali 6. Wskaznik petnego zatadowania

3. Odczepiang spirale CONCERTO™ i strefe odczepiania delikatnie zanurzy¢ w heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej. Zachowa¢
ostroznosc, aby nie rozciagnac spirali podczas tej procedury i nie uszkodzi¢ pamieci spirali. Podczas zanurzenia w heparynizowanym
roztworze soli fizjologicznej ustawi¢ pionowo koszulke intubatora i delikatnie wprowadzi¢ do niej dystalny koniec spirali.

4. Wprowadzic dystalny koniec koszulki intubatora przez rotacyjna zastawke hemostatyczng (RZH) do gniazda mikrocewnika do momentu

pewnego usadowienia koszulki. Aby zapobiec powrotnemu przeptywowi krwi, zacisnac rotacyjng zastawke hemostatyczn (RZH) wokot
koszulki intubatora z wyczuciem, zeby nie uszkodzic spirali podczas wprowadzania do cewnika.

5. Przenies¢ odczepiang spirale CONCERTO™ do mikrocewnika przez ptynne i ciagte wprowadzanie popychacza wszczepu (skoki 1-2 cm).
Po wprowadzeniu elastycznej czesci popychacza wszczepu do trzpienia cewnika poluzowac rotacyjng zastawke hemostatyczng (RZH)
iwyjac koszulke intubatora przez proksymalny koniec popychacza wszczepu. Nie nalezy wprowadzac catego popychacza wszczepu do
koszulki intubatora, poniewaz moze to spowodowac zagiecie proksymalnego korica popychacza. Zatrzymac wprowadzanie w odlegtosci
ok. 15 cm od dystalnego korica popychacza wszczepu. Po ukoriczeniu tej czynnosci, zacisnac rotacyjng zastawke hemostatyczna (RZH)

wokét popychacza wszczepu. P ienie koszulki intuk na miejscu spowoduje przerwanie przeptywu roztworu ptuczacego, co

spowoduje przeptyw krwi z powrotem do mikrocewnika.

6. Sprawdzic wizualnie, czy puczacy roztwor przeptywa w sposéb normalny. Po upewnieniu sie, poluzowac rotacyjna zastawke

hemostatyczng (RZH) na tyle, aby umozliwic przeptyw krwi z powrotem do popychacza wszczepu.

7. Wprowadzac odczepiang spirale CONCERTO™ pod kontrola fluoroskopii i umiesci¢ ja ostroznie w zadanym miejscu. Jesli pofozenie jest
niepozadane, aby zmienic potozenie spirali, powoli wyjmowac popychacz wszczepu, po czym powoli wprowadzac ponownie. Jesli
rozmiar spirali jest nieodpowiedni, wyjac i wymienic na spirale o odpowiednim rozmiarze.

a. Jesli zauwazono wygiecie lub zagiecie popychacza wprowadzajacego, chwycic jego dystalng czes¢ poza zagieciem, wygieciem lub

zatamaniem i usuna¢ mikrocewnik.

OSTRZEZENIE

i

. Nie uzywac kleszczykow nych przy probie wp ia popychacza. Moze to mie¢ wptyw na skrecenie popychacza,
doprowadzajac do przedwczesnego odczepienia.

8. Nadal wprowadzac odczepiang spirale CONCERTO™ do momentu wyréwnania znacznika ustawienia popychacza wszczepu zgodnie z

proksymalnym znacznikiem mikrocewnika (patrz rysunek 2).

) | A

a. Pod kontrolg fluoroskopii wprowadzic znacznik ustawienia spirali poza proksymalng tasme znacznika cewnika, a nastepnie
wprowadzac popychacz do momentu, az znacznik ustawienia spirali znajdzie sie w osi (znak,,T") z proksymalng tasma znacznika

prezenie wp ia, ktére moze doprowadzi¢ do odfaczenia w trybie,, False positive”.

Rysunek 2

cewnika. To ienie zmniejsza

=

L !
2. 3.
1. Znacznik ustawienia spirali 3. Dystalna tasma znacznika cewnika

2. Proksymalna tasma znacznika cewnika

Aby zapobiec przemieszczeniu popychacza wszczepu, zacisna¢ rotacyjng zastawke hemostatyczna (RZH).

Wyjac urzadzenie 1.D. z ochronnego opakowania i umiesci¢ je w jatowym polu. Urzadzenie 1.D. jest zapakowane oddzielnie jako sterylne
urzadzenie wyfacznie do uzycia u jednego pacjenta.

Pod kontrola fluoroskopii jeszcze raz sprawdzic, czy znacznik ustawienia spirali popychacza wszczepu tworzy znak, Tz proksymalnym
znacznikiem mikrocewnika.

Sprawdzic, czy rotacyjna zastawka hemostatyczna (RZH) jest pewnie zablokowana wokét popychacza wszczepu przed zamocowaniem

urzadzenia .D., aby uniemozliwic ruch spirali podczas procesu taczenia. Upewnic sig, ze popychacz wszczepu jest wyprostowany

pomiedzy rotacyjng zastawke hei ng (RZH) i urzadzeniem 1.D. Wyp iie tej czesci popychacza wszczepu optymalizuje

ustawienie w osi z urzadzeniem L.D.

Przytrzymac proksymalny koniec popychacza wszczepu na wysokosci d korica

ia. Wprowadzac urzadzenie
1.D. poza proksymalny koniec popychacza wszczepu do momentu, gdy wskaznik zatadowania w petni wchodzi w lejek, a popychacz jest

pewnie usadowiony w urzadzeniu rozruchowym (patrz rysunek 3).

Rysunek 3

e

1. Prok Iny koniec wskaznika zatad 4. Gotowe do odtaczenia
2. Chwycic tutaj popychacz podczas przesuwania urzadzenia 5. RZH i popychacz wszczepu s3 ustawione w linii prostej,
AXIUM™ 1.D. nad popychaczem wszczepu. adystalny koniec wskaznika zatadowania jest catkowicie

. . osadzony w lejku urzadzenia AXIUM™ .D.
3. Przesuna¢ urzadzenie AXIUM™ 1.D. nad popychaczem

wszczepu.

Uwaga: Jesli tasma wskaznika jest w takiej pozydji, jak pokazano na rysunku 4 ponizej, urzadzenie 1.D. nalezy wprowadzac dalej do
momentu, gdy popychacz wszczepu jest w petni umiejscowiony w lejku, jak pokazano na rysunku 3 powyzej.

Rysunek 4

. Nie zatadowany catkowicie

Aby odtaczyc spirale, umiesci¢ urzadzenie 1.D. w dtoni i wprowadzac przesuwajac przycisk kciukiem do tytu, do momentu zatrzymania
urzadzenia i ustyszenia klikniecia, nastepnie powoli zwolni¢ przycisk kciukiem do pozycji wyjsciowej. Wyjac urzadzenie 1.D.

Uwaga: Urzadzenie |.D. mozna takze wyjac na koricu skoku, jesli wymagane. Aby wyjac urzadzenie 1.D. na koricu skoku, przytrzymac
przycisk kciukiem w skrajnie tylnym potozeniu i wyjac je (patrz rysunek 5).
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Rysunek 5

1. Gotowe do odtaczenia 2. Dystalny koniec wskaznika zatadowania jest catkowicie whozony w lejek

urzadzenia L.D.

15. Pomyslne odfaczenie spirali nalezy zweryfikowac pod kontrol fluoroskopii. Powoli wyja¢ popychacz wszczepu, obserwujac jednoczesnie
pod kontrola fluoroskopii, czy nie nastapito przesuniecie spirali. W przypadku wystapienia przemieszczania spirali powtdrzy¢ czynnosci
12-14. Jesli konieczne, wprowadzi¢ popychacz wszczepu w celu p ienia spirali i wyrd ia znacznika cewnika.
Sprawdzic odtaczenie spirali, jak powyzej.

6. Jeslizachodzi potrzeba potwierdzenia odtaczenia, chwycic dodatni wskaznik obciazenia kciukiem i palcem wskazujacym lewej reki
oraz proksymalny koniec popychacza wprowadzajacego wszczep kciukiem i palcem wskazujacym prawej reki. Delikatnie pociagnac

Tiirkce tr
Kullanma Talimatlan

CONCERTO™ Birakilabilir Koil ve 1.D. (Hizl Koil Birakict)

DiKKAT

Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisi iizerine satilabilir, dagitilabilir ve kullanilabilir.
Bu cihaz yalnizca anjiyografi ve perkiitan girisimsel prosediirler hakkinda bilgisi olan hekimler tarafindan kullaniimalidir.

TANIM

CONCERTO™ Birakilabilir Koil, etkinlestirildiginde koili uygulama iticisinin ucundan ayiran bir el aleti olan |.D.'ye ve radyoopak konumlama
isaretine sahip bir kompozit implant uygulama iticisine takilan platin bir embolizasyon koilinden olusur. CONCERTO™ Birakilabilir Koillerin
bazilan PGLA fiberler veya Naylon fiberlerle sanlmistir. .D. ayn satilir.

CiHAZ UYUMLULUGU

CONCERTO™ Birakilabilir Koil ile asagidaki cihazlarin kullanilmasi gerekmektedir:

proksymalny koniec popychacza wprowadzajacego wszczep. Jesli popychacz wysuwa sie swobodnie z hypotuby, oznacza to p
odfaczenie systemu. Jesi jest inaczej, powtdrzy¢ czynnosci 13-15.
Uwaga: Jesli nie nastapi odtaczenie spirali w 3 kolejnych probach, wyrzucic urzadzenie I.D., wymieniajac je na nowe.

17. Wrzadkich przypadkach, gdy spirala nie odfacza sie i nie mozna jej wyjac z popychacza wprowadzajacego wszczep, nalezy wykona¢
nastepujace czynnosci w celu jej odfaczenia.

a. Chwycic hypotube dystalnie w odlegtosci ok. 5 cm od penego ia, w miejscu
wygiac popychacz wprowadzajacy wszczep o 180 stopni dystalnie do wskaznika ztamania hypotuby.

b.  Nastepnie wyp ¢ popychacz w od kierunku. Kontynuowac zginanie i prostowanie do momentu otworzenia sie
przewodu popychacza, odstaniajac uwolniony element (rysunek 6).

zfamania hypotuby i

Rysunek 6

C Delikatnie oddzielic proksymalny i dystalny koniec otwartego popychacza. Nastepnie pod kontrola fluoroskopii pociagnac
proksymalng czes¢ popychacza wprowadzajacego wszczep na odcinku ok. 2-3 cm, aby potwierdzic odtaczenie wszczepu zgodnie z
instrukcja stosowania (patrz rysunek 7).

Rysunek 7
Losal—>|  |€—
s—3H O

pii powoli wyjac popychacz wszczepu z mikrocewnika.

18.  Postwierdzeniu odfaczenia sie spiralii p

OSTRZEZENIE

W przypadku:

ia pod kontroly

a.  Wskazania ,False Positive” (Proba odtaczenia nie powiodfa sie), usunac spirale i mikrocewnik z pola zabiegu i wymienic
odczepiang spirale CONCERTO™ na nowa.

b.  Wskazania ,False Negative” (Spirala zostata odtaczona przedwczesnie), usunac popychacz wszczepu oraz:
i.  Wprowadzi¢ nastepna spirale, wpychajac pozostaty czes¢ przedwczesnie odtaczonej spirali w pole zabiegu
ii.  Usuna¢ przedwczesnie odczepiona spirale przy uzyciu urzadzenia do odzyskiwania.

19.  Powtdrzyc czynnosci 1-18, jesli wymagane jest dodatkowe umieszczenie spirali.

20.  Po ukoriczeniu procedury, wyrzucic urzadzenie 1.D.

OSTRZEZENIE

. Urzadzenie |.D. jest przeznaczone do uzycia maksymalnie w 25 cyklach.

Minimum mikrokateter i¢ capi

(mm (ing)) Birakia

Tip Capi (mm)

Concerto™
Birakilabilir Koil
Sistemi

1.D.

Naylon 2-4 (Huzl Kol Birakicr)

0,42 mm (0,0165 in)

Concerto™
Birakilabilir Koil
Sistemi

1.D.

5-10 (Hizh Koil Birakic)

Naylon 0,53 mm (0,021 inc)

Concerto™
Birakilabilir Koil PGLA
Sistemi

1.D.

12 ve iizeri (Hizl Koil Birakicr)

0,53 mm (0,021 1nc)

Diger Aksesuar Uriinler (p iir gerceklestirmek icin g )
6-8F Kilavuz Kateter*

iki isaret bandi bulunan mikrokateter (yukan bakiniz)*

Mikrokateter ile uyumlu kilavuz teller*

Siirekli salin/heparinize salin yikama seti*

Ddner hemostaz valfleri (DHV)*

3 yollu musluk*

Tek yollu musluk*

IV diregi*

Femoral Kilif*

*Sistemin bir parcasi olarak verilmez; hekimin d ine ve tercihlerine d

KULLANIM ENDiKASYONLARI

CONCERTO™ Birakilabilir Koil Sistemi periferal vaskiilatiirdeki arteryal ve vendz embolizasyonlar icin endikedir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar asagida verilmistir ancak bunlarla sinirl degildir:

k segilir.

Girig bolgesi hematomu . Vazospazmlar

. Tromboembolik epizodlar . Vaskiiler tromboz
Damar perforasyonu . Kanama

. inme ve liim dahil olmak iizere nérolojik defisitler . Iskemi

. CONCERTO™ Birakilabilir Koil, dispenser kanali ve introduser kilifi steril, pirojenik olmayan, agilmamis ve hasarsiz bir ambalajda
tedarik edilir. Ambalaj, olast hasarlar yoniinden kontrol edilmelidir. Hastanin yaralanmasina yol acabilecegi icin, hasarl CONCERTO™
Birakilabilir Koiller kullanilmamalidir.

. CONCERTO™ Birakilabilir Koiller sadece tek kullanimliktir. I.D. steril olarak tedarik edilir ve tek hastada kullanim icindir. Kullandiktan
sonra tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon cihazin yapisal biitiinliigiinii
bozabilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol acabilir; bu da hastanin yaralanmasi, rahatsizlanmasi veya liimii ile sonuglanabilir.

. Steril ambalaj b veya hasarliysa k

. Hasarli implant uygulama iticisi ve/veya koiller, damar veya anevrizma icindeki stabiliteyi ve buraya koil uygulanmasini etkileyerek
koil migrasyonuna veya koilin gerilmesine yol acabilir.

. Koilin anevrizmaya uygulanmasl islemi sirasinda veya sonrasinda implant uygulama iticisini déndiirmeyin. Koilin anevrizmaya

erken ayrilmasina neden olur; bu da koil migrasyonuna yol aabilir.
. Uygulama ticisini ilerletmeye calisirken hemostat kullanmayn. Iticinin biikiilmesine neden olarak erken birakmaya yol agabilir.

. CONCERTO™ ilir Koil'in birakil once, mi in distal govdesinin gerilmedigini dogrulayin. Aksiyel
kompresyon veya gerilim kuvvetleri mikrokateterde birikerek CONCERTO™ Birakilabilir Koil uygulamasi sirasinda ucun hareket
etmesine neden olabilir. Mikrokateter ucunun hareket etmesi, anevrizma veya damarda yirtiimaya neden olabilir.

. Koil yerlestirildikten ve sonra uygulama iticisini
perforasyonu riskini beraberinde getirir.

ucunun ilerisine ilerletmek, anevrizma veya damar




UYARILAR

. Koilin yerlestirilmesinden sonra ve birakma isleminden dnce floroskopi ile CONCERTO™ Birakilabilir Koil'in istenmeyen hareketi
gorilliiyorsa, koili gikanin ve uygun boyutta baska bir CONCERTO™ Birakilabilir Koil ile degistirin. Koilin hareket etmesi, birakildiktan
sonra koil migrasyonu olabilecegini gosterir. Ayrica koil kitlesinin ana damara kaymadigindan emin olmak icin, birakma isleminden
ance anjiyografik kontroller yapilmalidir.

. Giivenli veya damar veilk koilin dogru iigin, yiiksek kalitede dijital subtraksiyonlu
floroskopik haritalama zorunludur. Ozellikle daha kiigiik anevrizmalarda bu Gnemli bir adimdir.

. CONCERTO™ ilir Koil'in yeniden k , koili floroskopi altinda implant iticinin hareketleriyle birebir
uyumlu sekilde geri cekmeye dzen gosterin. Koil uyumlu sekilde hareket etmiyorsa veya yeniden konumlandirma zor oluyorsa, koil
gerilmistir ve kinlabilir. Kateteri ve koili yavasca cikarin ve atin.

. CONCERTO™ Birakilabilir Koil'in hassas yapisi, bazi anevrizma ve damarlara giden vaskiiler yollarin kivimli olmasi ve intrakraniyal
anevrizmalarin degisken morfolojisi nedeniyle, koil manevra sirasinda gerilebilir. Gerilim; koil kinlmasi ve migrasyonu gibi olasi
anizalarin habercisidir.

. Kateter ucuna gore dar agili olan bir CONCERTO™ Birakilabilir Koil'in geri cekilmesi sirasinda direnc hissedilirse, kateterin distal ucu
anevrizmanin girisine veya ana arterin hemen icine dikkatlice yeniden konumlandinlarak koilin gerilmesi veya kinlmasi dnlenebilir.

-« Implantuygul

i veya steril ortilyii delmemeye dikkat edin.

. Bazi anevrizma veya damarlarin istenen sekilde okliizyonunu saglamak icin CONCERTO™
gerekebilir.

ilir Koillerin coklu

. Bu iiriiniin ekstravaskiiler dokulardaki uzun siireli etkileri belirlenmemistir, bu nedenle cihazin intravaskiiler alanda tutulmasina
dzen gosterilmelidir.

. Bu cihaz STERIL olarak saglanir ve tek kullanimliktir. Tekrar islemeyin veya sterilize etmeyin. Tekrar isleme veya sterilize etme, hasta
enfeksiyon riskini ve bozulmus cihaz performansi riskini arttirabilir.

ONLEMLER

. Tedaviden dnce veya tedavi sirasinda hasar olusmamas icin CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i dikkatle tutun.

. Direncin nedeni floroskopi ile belirlenene dek CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i belirgin bir dirence karsi ilerletmeyin. Aksi takdirde koil ve/
veya kateter hasari veya damar perforasyonu meydana gelebilir.

. CONCERTO™ Birakilabilir Koil ile kateterin lulug |
CONCERTO™ Birakilabilir Koil'in dis capi kontrol edilmelidir.

. Dispenser kanali, introduser kilifi ve I.D.nin hasta ile temas etmesi amaglanmamistir.

. CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i ve .D.yi iiriin etiketi iizerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.

. CONCERTO™ Birakilabilir Koil'den en iyi performansi elde etmek ve tromboembolik komplikasyon riskini azaltmak iin, uygun yikama
¢ozeltisinin siirekli infiizyonunun saglanmasi ok dnemlidir.

. Ozellikle kivimli anatomilerde, CONCERTO™ Birakilabilir Koilleri yavasca ve yumusak hareketlerle ilerletin ve geri gekin. Anormal
siirtiinme veya "gizilme" belirlenirse koili gikarin. Ikinci koilde de siirtinme belirlenirse, hem koili hem de kateteri kateter gévdesinin
biikiilmesi veya kivrilmasi veya diizgiin birlestirilmemis bir baglanti noktasi gibi olasi hasarlar agisindan dikkatle inceleyin.

. Uygulama iticisinde biikiilme veya kivrilma oldugu belirlenirse, uygulama iticisinin kivnima, biikilme veya kinlma noktasina distal

sarttir. Koilin kateteri tikamayacagindan emin olmak igin,

k daki k dan tutun ve mikrok i glkarin.

. Koil mikrokateterin icinde veya disinda takilip kalirsa, koili zor kullanarak ilerletmeyin. Direncin nedenini belirleyin ve gerekirse sistemi
¢lkarin.

. implant uygulamaiticisini geri gekerken direngle karsilasil yqulama iticisi direng go den gikanlabilecek duruma gelene kadar

infiizyon kateterini ayni anda geri gekin.
. Koil uygulama sirasinda direncle karsilasilirsa, sistemi cikarin ve kateterde hasar olup olmadigin kontrol edin.

SAKLAMA

CONCERTO™ Birakilabilir Koilleri serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.

CONCERTO™ Birakilabilir Koillerin bazilan PGLA fiberlerle sarilmistir. Bu yapilandirmalan 50°C (122°F) maksimum saklama sicakligini asmayan
serin ve kuru bir yerde saklayin. CONCERTO™ Birakilabilir Koillerin PGLA yapilandirmalari icin her pogetin ve iinite kutusunun iizerinde bir sicaklik
gostergesi bulunmaktadir. Uriin 50°C (122°F) iizerindeki sicakliklara maruz birakilmigsa, kutu ve/veya poset iizerindeki sicaklik gdstergesi
kirmiziya doner.

UYARI

. Poset veya karton kutu iizerindeki sicaklik gostergesi kirmiziise tiriinii kullanmaym. Kirmiz: bir gosterge iiriiniin 50°C (122°F)
iizerindeki sicakliklara maruz birakilmis oldugunu gdsterir. 50°C (122°F) iizerindeki sicakliklara maruz birakilmis iiriiniin kullanilmasi,
hasta giivenligini tehlikeye atabilir.

KULLANIM HAZIRLIKLARI

1. CONCERTO™ Birakilabilir Koil'den en iyi performansi elde etmek ve tromboembolik komplikasyon riskini azaltmak icin, sunlar arasinda
siirekli salin akisinin saglanmasi tavsiye edilir

a femoral kilif ve kilavuz kateter,
b. mikrokateter ve kilavuz kateter ve
¢ mikrokateter ve implant uygulama iticisi ve CONCERTO™ Aynlabilir Koil.

2. Onerilen prosediirleri izleyerek uygun kilavuz kateteri yerlestirin. Kilavuz kateterin birlesme yerine bir doner hemostaz valfi (DHV)
baglayin. DHV'nin yan ¢ikisina bir 3 yollu musluk takin, ardindan siirekli ytkama icin bir hat baglayn.

3. Mikrokateterin birlesme yerine ikinci bir DHV takin. DHV'nin yan ¢ikisina tek yollu bir musluk takin, ardindan siirekli ytkama igin bir hat
baglayin.
CONCERTO™ Birakilabilir Koiller igin: Basingli torbadan her 3-5 saniyede bir damla verilmesi dnerilir.
PGLA veya Naylon Fiberli CONCERTO™ Birakilabilir Koiller igin: Basingli torbadan her 1-3 saniyede bir damla verilmesi onerilir.

4. Siirekli yikama sirasinda kilavuz katetere veya mikrokatetere hava girmemesi icin tiim baglantilan kontrol edin.

TANI AMAGLI MR GORUNTULEME

Klinik olmayan testler, CONCERTO™ Birakilabilir Koillerin MR igin uygun oldugunu gdstermistir. CONCERTO™ Birakilabilir Koiller asagidaki kosullar
altinda giivenle taranabilir:

. Statik manyetik alan, 3-Tesla veya daha az

. Uzamsal gradyen alani, 720 Gauss/cm veya daha az

. Maksimum ortalama dzgiil sogurma orani (050), 15 dakika tarama icin 3 W/kg.

Klinik olmayan testlerde, CONCERTO™ Birakilabilir Koiller, bir 3-Tesla MR tarama sistemiyle (Excite, Software 63.0-052B, General Electric
Healthcare, Milwaukee, W1) 15 dakikalik MR taramast icin 3 W/kg'lk maksimum ortalama 6zgiil sogurma oraninda (050), 0,3°C'den az sicaklik
artigina yol agmistir.

KULLANMA TALIMATLARI
1. CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i ve i kilifini dispenser k yavasca ve ayni anda cikarin. Proksimal implant uygulama
iticisinde bozukluk olup olmadigini kontrol edin. Bozukluk varsa, yeni bir CONCERTO™ Birakilabilir Koil ile dedistirin.

Tind

2. CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i introduser kilifindan eldivenli elinizin avug icine yavasca ilerletin ve koilde veya birakma bdlgesinde
bozukluk olup olmadigini kontrol edin. Potansiyel bozukluk riski nedeniyle gorsel kontrol yapiimalidir. Bozukluk varsa, yeni bir
CONCERTO™ Birakilabilir Koil ile degistirin.

Sekil 1

~<— 4.
t 5. t 6.
1. implant 4, Uygulama ticisi

2. Birakma Bolgesi 5. Hipotiip Kirma Gdstergesi (HKG)

3. Koil Hizalama lsareti 6. Pozitif Yiik Gostergesi

3. CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i ve birakma bolgesini yavasca heparinize saline batirn. Koil bellegini korumak icin, bu prosediir sirasinda
koili germemeye 6zen gosterin. Heparinize salin icindeyken, introduser kilifini salinin icinde dik sekilde tutun ve koilin distal ucunu

yavasga introduser kilifinin igine cekin.

4. Kilifyerine iyice oturana kadar introduser kilifinin distal ucunu daner hemostaz valfinin (DHV) icinden gegirerek mikrokateterin
gobegine sokun. Kanin geri akmasini engellemek igin DHV'yi introduser kilifinin etrafinda sikin, ancak katetere girisi sirasinda koile zarar

verebilecek kadar sikilmig olmasin.

5. Implantiticiyi yumusak ve kesintisiz bir hareketle (1-2 cm'lik vuruslarla) ilerleterek CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i mikrokatetere aktarin.
Implant ticinin esnek kismi kateter gévdesine girdikten sonra, DHV'yi gevsetin ve introduser kilifini implant iticinin proksimal ucundan
ayinn. implant ticinin tamamint introduser kilifin igine ilerletmeye calismaymn; bu durum proksimal iticinin biikiilmesine yol agabilir.
implant iticinin distal ucundan yaklasik 15 cm mesafede durun. islem tamamlandiktan sonra, DHV'yi implant iticinin etrafinda sikistinn.
Introduser kilifinin yerinde in normal infii keser ve kanin

yikama 6 geri akmasina yol acar.

6. Yikama ozeltisi infiizyonunun normal oldugunu gérsel olarak dogrulayin. Onaylamadan sonra, DHV'yi implant iticinin ilerletilebilecegi

kadar gevsetin; ancak kanin implant iticiye geri akmasina yol acacak kadar gevsetmeyin.

7. CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i floroskopi kullanarak ilerletin ve istenilen bolgeye dikkatle yerlestirin. Koil yerlesimi tatmin edici degilse,
implant iticiyi cekerek koili yavasca geri cekin ve yeniden konumlandirmak icin tekrar yavasca lerletin. Koil boyutu uygun degilse, koili
¢ikarin ve uygun boyutta bir koil ile dedistirin.

a. Uygulamaiticisinde biikiilme veya kivrilma oldugu belirlenirse, uygulama ticisinin kivrilma, biikiilme veya kinlma noktasina

distal k daki k tutun ve

i gikarin.

UYARI

. Uygulama ticisini ilerletmeye calisirken hemostat kullanmayn. Iticinin biikiilmesine neden olarak erken birakmaya yol agabilir.

8. CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i, implant iticinin koil hizalama isareti mikrokateterin proksimal isaretine distal olana kadar ilerletmeye
devam edin (Bkz. Sekil 2).

a. Koil hizalama isaretini proksimal kateter isaret bandini biraz gegecek sekilde ilerletin, ardindan floroskopi kullanarak koil

poxzitif birakmaya yol acabilecek ileri gerilimi azaltir.

Sekil 2

A

— 3.

3. Distal Kateter isaret Bandi

1. Koil Hizalama Isareti

2. Proksimal Kateter isaret Bandi




14.

1. Birakmaya Hazir

implant iticinin hareket etmesini nlemek icin DHV'yi sikin.

1.D.yi koruyucu ambalajindan gikarin ve steril alana yerlestirin. 1.D., tek hastada kullanima yonelik steril bir cihaz olarak ayn sekilde

paketlenmistir.
implant iticinin koil hizalama isaretinin mikrokateterin proksimal isareti ile bir "T" sekli olusturdugunu floroskopi ile tekrar dogrulayin.

Baglama islemi sirasinda koilin hareket etmeyeceginden emin olmak icin, I.D.'yi takmadan dnce DHV'nin implant itici etrafinda sikica
kilitlendigini dogrulaym. implant iticinin DHV ile |.D. arasinda diiz oldugundan emin olun. implant iticinin bu kismmnin diizlegtirilmesi,

1.D. ile hizalamayi kolaylastirir.

implant ticinin proksimal ucunu, yiik géstergesinin distal ucunda tutun. Yiik géstergesi huniye tamamen girene ve itici calistrma

mekanizmasina sikica oturana kadar, |.Dyi implant iticinin proksimal ucuna ilerletin (Bkz. Sekil 3).

Sekil 3

1. Yiik Gdstergesinin proksimal ucu 4. Birakmaya Hazir

2. AXIUM™L.D.yi implant iti
buradan tutun.

5. DHV ve implant iticisi diiz bir hattadir ve Yiik Gdstergesi'nin
distal ucu AXIUM™ 1.D. hunisine tamamen girmistir.

i lizerinde ilerletirken iticiyi
3. AXIUM™ .D.'yi implant itici lizerinden ilerletin.

Not: Gosterge bandi hala asagida Sekil 4'teki gibi gdriiniiyorsa, I.D., implant itici huniye yukarida Sekil 3'teki gibi sikica oturana kadar
ilerletilmelidir.

Sekil 4

1. Tamamen Yiiklii Degil

Koili birakmak icin, 1.D.'yi avucunuza koyun ve basparmak siirgiisiinii "tik" sesiyle durana kadar geri cekin, ardindan orijinal konumuna
donmesi icin siirgiiyii yavasca birakin. 1.D.yi gikanin.

Not: istendidi takdirde 1.D. strokun sonunda gikanilabilir. 1D strokun sonunda gikarmak icin, bagparmak siirgiisiinii en geri konumda
tutun ve 1.D.yi ¢ikarin (Bkz. Sekil 5).

Sekil 5

Y
/!

2. Yiik Gostergesi'nin distal ucu I.D. hunisine tamamen girmis durumda.

Koilin birakildigindan emin olmak icin, basarilt koil birakma islemi floroskopik izlemeyle dogrulanmalidir. Koilin hareket etmediginden
emin olmak igin floroskopiyi izleyerek implant iticiyi yavasca geri gekin. Koil hareket ederse, 12-14 adimlari tekrarlayin. Gerekirse, koil ve
kateter isareti hizalamasini yeniden olusturmak igin implant iticiyi ilerletin. Koil birakmayi yukandaki gibi dogrulayin.

Birakma islemini dogrulamak isterseniz, pozitif yiik gdstergesini sol elinizin basparmagi ile isaret parmagi arasinda tutun, implant

cekin. Hipotiipten bagimsiz olarak hareket ederse, sistem diizgiin bigimde birakilmistir. Aksi durumda 13-15 adimlan tekrarlaymn.

Not: Koil 3 denemeden sonra birakilamazsa, I.D.'yi atin ve yeni bir I.D. kullanin.

Nadir bir durum olarak koil birakilamaz ve implant uygulama iticisinden ¢ikanlamazsa, birakma islemi icin asagidaki adimlari izleyin.

a. Hipotiipii, hipotiip kirma gdstergesindeki pozitif yiik gdstergesinin yaklasik 5 cm distalinden kavrayin ve implant uygulama
iticisini HKG'nin distal olarak 180 derece biikiin.

b.  Daha sonra iticiyi tekrar diizlestirin, itici tiipi agilip birakma elemanini aqiga ¢ikarana kadar egmeye ve diizlestirmeye devam
edin (Sekil 6).

Sekil 6

¢ Agkiticinin proksimal ve distal uglarini yavasca ayirn. Daha sonra, Kullanma Talimatlan'na uygun implant birakmayr dogrulamak

Sekil 7
Fosal—> |«
s—H WO

sonra, implant iticiyi mikrokateterden yavasca geri cekin.

ve p

UYARI

Asagidaki durumlarda dnerilere uyun:

18. Kol birakma

a.  Hatah Pozitif (basarisiz Birakma Denemesi), koili tedavi alanindan ve mikrokateterden cikarin ve yeni bir CONCERTO™
Birakilabilir Koil ile degistirin.
b.  Hatal Negatif (Koil erken birakilirsa), implant iticiyi gikanin ve:

i.  Erken birakilan koilin arka kismini tedavi alanina itmek icin bir sonraki koili ilerletin
ii.  Uygun gikarma cihaziyla erken birakilan koili ikarin.

19.
20.

ilave koil yerlestirme gerekiyorsa, 1-18 arasi adimlan tekrarlayin.

Prosediir tamamlandiginda, I.D.yi atin.

UYARI

. 1.D. maksi 25 dongi icin
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Norsk

no

bruksanvisning

CONCERTO™ avtakbar kveil og I.D. (syeblikkelig frakobler)

FORSIKTIG

Faderale lover (i USA) begrenser denne enheten til salg, distribusjon og bruk av, eller etter ordre fra, en lege.

Dette utstyret skal bare brukes av leger som har grundig kj

kap til angi ke prosedyrer og perkutane i psp

BESKRIVELSE

CONCERTO™ avtakbar splral bestér av en emboliseringsspiral i platlna som er koblet til en skyveanordning i kompositt materiale med

en

t ker og handholdt 1.D. (syeblikkelig frakobler), som ved aktivering kobler spiralen fra spissen pa

skyveanordningen. Noen CONCERTO™ avtakbare spiraler er sammenflettet med PGLA-fibre eller nylonfibre. 1.D. (oyeblikkelig frakobler) selges

separat.

UTSTYRSKOMPATIBILITET

Folgende utstyr kreves for bruk med CONCERTO™ avtakbar spiral:

Type Diameter Minste i dig di a Eraknhl
P (mm) mikrokateter (mm (tommer, ) .

Concerto™ 1.D.
avtakbar spiral- Nylon 2til4 0,42 mm (0,0165 tommer) (oyeblikkelig
system frakobler)
Concerto™ 1.D.
avtakbar spiral- Nylon 51l 10 0,53 mm (0,021 tommer) (oyeblikkelig
system frakobler)
Concerto™ 1.D.
avtakbar spiral- PGLA 12 og over 0,53 mm (0,021 tommer) (oyeblikkelig
system frakobler)

Andre tilleggsprodukter (som kreves for & utfare en prosedyre)
6-8 F ledekateter*

Mikrokateter med to markerband (se ovenfor)*

Ledevaiere som er kompatible med mikrokateteret*

Sett for k

spyling med ing/hepar

Roterende hemostaseventiler (RHV)*
3-veis stoppekran*

1-veis stoppekran*

IV-stativ*

Femurslire*

*Leveres ikke som en del av systemet, men velges pa bakgrunn av legens erfaring og preferanse.
INDIKASJONER FOR BRUK

CONCERTO™ avtakbar spiral-system indikeres for arterielle og venase emboliseringer i den perifere vaskulaturen.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:

ADVARSLER

Hematom pé punksjonsstedet Vasospasmer
Tromboemboliske episoder . Vaskulaer trombose
Karperforering Blodning
Nevrologiske svekkelser, inkludert slag og dod . Iskemi

CONCERTO™ avtakbar spiral, dispensersporet og innfaringshylsen leveres i steril, ikke-pyrogen, udpnet og uskadet emballasje.
Emballasjen skal undersokes for mulig skade. Skadde CONCERTO™ avtakbare spiraler ma ikke brukes da de kan fore til skade pa
pasienten.

CONCERTO™ avtakbare spiraler er kun beregnet for engangsbruk. I.D. (ayeblikkelig frakobler) leveres steril og er beregnet for bruk
pa kun én pasient. Ikke resteriliser og/eller bruk pé nytt etter bruk. Gjenvinning eller resterilisering kan skade utstyrets strukturelle
integritet og/eller fore til defekter i utstyret, som i sin tur kan fore til skade pé pasienten, sykdom eller dod.

Ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er brutt eller skadet.

Skyveanordning og/eller spiraler som er skadet, kan pévirke spiralinnforingen til, og stabiliteten innenfor, karet eller aneurismen,
noe som kan fare til at spiralen forflyttes eller strekkes.

4

Ikke roter sky ingen under eller etter i av spiralen i Rotering av sky under eller etter
innsetting av spiralen i aneurismen kan fore til at spiralen strekkes eller frakobles for tidlig fra skyveanordningen, noe som kan fore
il at spiralen forflyttes.

Ikke bruk h iforsok pa & fore sky
kan fore til for tidlig frakobling.

fremover. Dette kan fore til at skyveanordningen far en knekk, som i sin tur

Bekreft at mikrokateterets distale skaft ikke er under belastning far CONCERTO™ avtakbar spiral frakobles. Aksial komprimering eller
trekkrefter kan vaere lagret i mikrokateteret, noe som far spissen til & bevege seg under plassering av CONCERTO™ avtakbar spiral.
Bevegelse av mikrokateterets spiss kan fore til ruptur av aneurismen eller karet.

VARSLER

Hvis skyveanordningen fares forbi spissen pa mikrokateteret nar spiralen er plassert og frakoblet, er det risiko for perforering av
aneurisme eller kar.

Hvis det under fluoroskopi observeres uansket bevegelse av CONCERTO™ avtakbar spiral etter plassering av spiralen og far frakobling,
ma spiralen fiernes og erstattes av en annen CONCERTO™ avtakbar spiral med mer egnet storrelse. Bevegelse av spiralen kan indikere
at spiralen kan forflytte se etter frakobling. Angiografiske kontroller skal ogsa utfares for frakobling for & pase at spiralmassen ikke
stikker inn i det overordnede karet.

Digitalt subtraherende fluoroskopisk kartlegging av hoy kvalitet er obligatorisk for & oppna sikker kateterisering av aneurismen eller
karet samt korrekt plassering av den forste spiralen. Dette er et spesielt viktig trinn med mindre aneurismer.

Veer ekstra noye med d trekke spiralen ut under isk veiledning i en én-til-én-b Ise med sk dersom
flytting av CONCERTO™ avtakbar spiral er nodvendig. Dersom spiralen ikke beveger seg med en én-til-én bevegelse eller den er
vanskelig & flytte, har spiralen blitt strukket og kan muligens brekke. Fjem béde kateter og spiral forsiktig, og kast dem.

Grunnet den delikate naturen til CONCERTO™ avtakbar spiral, de vridde vaskulaere banene som leder til visse aneurismer og kar,
samt de varierende morfologiene til intrakranielle aneurismer, kan en spiral na og da strekke seg mens den mangvreres. Strekking
kommer i forkant av potensielle funksjonsfeil slik som brudd pa spiral samt forflytning.

Dersom motstand motes under uttrekking av en CONCERTO™ avtakbar spiral som er i en skarp vinkel i forhold til kateterspissen, er
det mulig @ unnga at spiralen strekkes eller brekker ved forsiktig & flytte distale spiss ved ostium eller like pa
innsiden av den overordnede arterien.

inger punkteres under ing av sky

Veer forsiktig sa ikke hansker eller sterile drap

Flere plasseringer av CONCERTO™ avtakbare spiraler kan vaere nodvendig for & oppna ensket okklusjon av enkelte aneurismer eller
kar.

Langtidseffekten av dette produktet pé ekstravaskulzert vev er ikke fastslétt. Derfor skal man vaere forsiktig slik at dette utstyret blir
vaerende i det intravaskulaere rommet.

Denne enheten leveres STERIL kun for bruk. Skal ikke eller oker

risikoen for pasientinfeksjon og svekkelse av enhetens ytelse.

i Ny behandling eller

D

FORHOLDSREGLER

Handter CONCERTO™ avtakbar spiral med forsiktighet for @ unnga skade for eller under behandling.

Ikke for CONCERTO™ avtakbar spiral mot en merket motstand for drsaken til motstanden er klarert ved hjelp av fluoroskopi. Dette kan
fore til at spiralen og/eller kateteret odelegges eller at karet perforeres.

Det er viktig & bekrefte kompatibiliteten til kateteret i forhold til CONCERTO™ avtakbar spiral. Den utvendige diameteren pa CONCERTO™
avtakbar spiral skal undersokes for & sikre at spiralen ikke kommer til & blokkere kateteret.

Di innfaringshylsen og 1.D. (ayeblikkelig frakobler) skal ikke komme i kontakt med pasienten.

Ikke bruk (ON(ERTO"‘ avtakbar spiral og |.D. (ayeblikkelig frakobler) etter utlo som star pa produktetik

Det er kritisk at en k lig infusjon av egnet spyl holdes for & oppna optimal ytelse fra CONCERTO™ avtakbar spiral
og for & redusere risikoen for tromboemboliske komplikasjoner.

CONCERTO™ avtakbare spiraler ma fores frem og trekkes tilbake sakte og jevnt, spesielt i anatomi med vridninger. Fjern spiralen dersom
uvanlig friksjon eller «skraping» merkes. Undersok béde spiralen og kateteret ngye for mulig skade slik som bayning eller knekk pa
kateterskaftet eller et feil sammensatt ledd dersom friksjon merkes i den andre spiralen.

Huis det merkes bayning eller knekk i skyveanordningen, grip den mest distale delen av skyveanordningen, distalt for knekken, bayen
eller bruddet, og fiern den fra mikrokateteret.

Ikke for spiralen frem med makt dersom spiralen blir sittende fast innenfor eller utenfor mikrokateteret. Fastsla arsaken til motstanden
og flern systemet nér dette nodvendig.

Trekk samtidig tilbake pa i k helt til sky ini
skyveanordningen trekkes tilbake.

Huis motstand merkes under spiralplassering, mé systemet fjernes og undersakes for mulig skade pa kateteret.

kan fjernes uten motstand dersom motstand motes nar

OPPBEVARING

Oppbevar CONCERTO™ avtakbare spiraler pé et tart og kjalig sted.

Noen CONCERTO™ avtakbare spiraler er sammenflettet med PGLA-fibre. Oppbevar disse konfigurasjonene pa et tort og kjolig sted der
maksimal oppbevaringstemperatur ikke overskrider 50 °C (122 °F). En temperaturindikator finnes pa esken og posen for hver enhet for
PGLA-konfigurasjonene av CONCERTO™ avtakbar spiral. Dersom produktet utsettes for temperaturer pa mer enn 50 °C (122 °F), skifter
temperaturindikatoren pa esken og/eller posen til rad.

ADVARSEL

Ikke bruk produktet dersom temperaturindikatoren pa enten posen eller esken er rad. En rad indikator betyr at produktet har blitt
utsatt for temperaturer over 50 °C (122 °F). Bruk av produkter som har blitt utsatt for hayere temperaturer enn 50 °C (122 °F) kan
sette pasientsikkerheten i fare.

KLARGJORING FOR BRUK

1

4.

For & oppnd optimal ytelse fra CONCERTO™ avtakbar spiral og redusere risikoen for tromboemboliske komplikasjoner, anbefales det &
hold: ig spyling med mellom

a. femursliren og ledekateteret,
b.  mikrokateteret og ledekateteret og
(4 mikrokateteret og skyveanordningen og CONCERTO™ avtakbar spiral.

Plasser det egnede ledekateteret i henhold til anbefalte prosedyrer. Koble en roterende f s muffe.

Koble en 3-veis stoppekran til sidearmen pa RHV, og koble sa til en slange for kontinuerlig spyling.

il (RHV) til led

Fest en annen RHV pa muffen til mikrokateteret. Koble en 1-veis stoppekran til sidearmen pa RHV, og koble s til en slange for
kontinuerlig spyling.

For CONCERTO™ avtakbare spiraler: Ett drypp fra trykkposen hvert 3-5 sekund anbefales.

For CONCERTO™ avtakbare spiraler med PGLA eller nylon: Ett drypp fra trykkposen hvert 1-3 sekund anbefales.

ig spyling.

eller mi under

Undersgk alle koblingsstykker slik at luft ikke fares inn i |

DIAGNOSTISK MR-AVBILDNING

Ikke-kliniske tester har vist at CONCERTO™ avtakbare spiraler er MR-sikre under visse forhold. CONCERTO™ avtakbare spiraler kan trygt skannes
under falgende forhold:

Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre
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Romlig gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre
ksi j ittlig spesifikk al

(SAR) pa 3 W/kg i 15 minutter med skanning.

CONCERTO™ avtakbare spiraler ga en temperaturstigning pa mindre enn 0,3 °Ciikke-kliniske tester ved en maksimal gjennomsnittlig spesifikk

Figur2

absorpsjonsrate (SAR) pa 3 W/kg i 15 minutter med MR-skanning i et 3 tesla MR-sk (Excite, p G3.0-052B, General 1.

Electric Healthcare, Milwaukee, W1, USA).

BRUKSANVISNING ?““f? f

1. Fjern sakte og samtidig CONCERTO™ avtakbar spiral og innfaringshylse fra dispensersporet. Inspiser den prok sky ning { |/ \“““““““““m“““““m““““m“'

for uregelmessigheter. Erstatt med en ny CONCERTO™ avtakbar spiral dersom det blir funnet uregelmessigheter.

For CONCERTO™ avtakbar spiral sakte ut av innfari og over til handflaten pa din h hénd, og inspiser spiralen og
frakobli for Grunnet potensiell risiko for uregelmessigheter skal en visuell prave utfores. Erstatt med en ny
CONCERTO™ avtakbar spiral dersom det blir funnet uregelmessigheter.

Figur 1

T,

~<— 4.
t, L.
1. Implantat 4. Skyveanordning

2. Frakoblingssone 5. Hyporer-bruddindikator (HBI)

3. Spiraljusteringsmarker 6. Positiv last-indikator

Senk forsiktig CONCERTO™ avtakbar spiral og frakobli
d Peki

iheparinisert Veer forsiktig sa ikke spiralen strekkes under

foringshylsen vertikalt ned i saltl mens den fremdeles er senket i den

denne p for & bevare sp

hepariniserte saltlosningen, og trekk spiralens distale spiss forsiktig inn i innfaringshylsen.

ilen (RHV) oginni
av blod, men ikke sa stramt at spiralen skades under

For den distale spissen pd innferingshylsen gjennom den roterende hem nav helt til hylsen

o byl

sitter godt pa plass. Stram RHV rundt i for & unnga tilbak

innforing i kateteret.

Overfor CONCERTO™ avtakbar spiral inn i mikrokateteret ved a fore skyveanordningen frem pa en jevn, kontinuerlig mate (stot pa 1-2

cm). Losne RHV ndr den fleksible delen av sky erinnei ogflerni overden

enden av skyveanordningen. Ikke forsok & fare hele sky inniinnforingshylsen da dette kan fore til knekk i den proksimale

skyveanordningen. Stopp omtrent 15 cm fra den distale enden av skyveanordningen. Stram RHV rundt skyveanordningen nar
dette er gjort. Hvis innfaringshylsen forblir pé plass, vil normal infusjon av spylelasning forstyrres og blod kan stromme tilbake inn i
mikrokateteret.

9

Bekreft visuelt at spylelosningen infunderes normalt. Nar dette er bekreftet, lasne RHV til til & fore sky frem,

men ikke sa mye at blod strommer tilbake inn i skyveanordningen.
For CONCERTO™ avtakbar spiral frem under fluoroskopi og plasser den forsiktig pa ensket sted. Hvis spiralplasseringen ikke er
tilfredsstillende, trekk den forsiktig tilbake ved & dra pa skyveanordningen, og for s sakte frem igjen for & flytte spiralen. Fjern og erstatt

spiralen med en av egnet starrelse dersom spiralstorrelsen er feil.
a. Huisdet merkes bayning eller knekk i skyveanordningen, grip den mest distale delen av skyveanordningen, distalt for knekken,

bayen eller bruddet, og fiern den fra mikrokateteret.

ADVARSEL

Ikke bruk I iforsok pa & fore sky
kan fore til for tidlig frakobling.

fremover. Dette kan fore til at skyveanordningen far en knekk, som i sin tur

Fortsett & fore CONCERT™ avtakbar spiral frem til spi er like distalt for mikrokateterets

proksimale markor (se figur 2).

a.  Forspiraljusteringsmarkoren like forbi kateterets proksimale markerband, for sa & trekke skyveanordningen tilbake slik at

| under fl

spiraljusteringsmarkoren danner en «T» med kateterets prok kopi. Dette letter

trykk som kan fore til falsk positiv frakobling.

1

2

A
3.

Spiraljusteringsmarker 3. Kateterets distale markerband

Kateterets proksimale markerband

Stram RHV for a forhindre bevegelse av skyveanordningen.

Fjern 1.D. (oyeblikkelig frakobler) fra den beskyttende emballasjen og plasser den i det sterile feltet. |.D. (ayeblikkelig frakobler) er pakket

separat som en steril anordning for bruk pd kun én pasient.

Bekreft igjen under pi at spiraljusteri N pa sky danner en «T» med mikrokateterets proksimale marker.

Bekreft at RHV er godt Iast rundt skyveanordningen for tilkobling av 1.D. (ayeblikkelig frakobler) for  sikre at spiralen ikke beveger seg

under tilkobli Pase at sky dningen er rett mellom RHV og 1.D. (ayeblikkelig frakobler). Oppretting av denne delen av
ky inii ptimali iforhold til 1.D. (ayeblikkelig frakobler).

Hold den proksimale enden av sky iningen i lasteindik distale ende. For frem |.D. (ayeblikkelig frakobler) over den

p enden av sky n til lasteindik n gar helt inn i trakten og skyveanordningen sitter godt pé plass i aktuatoren
(sefigur3).

Figur3

ﬁ%—ﬁf_

2.

4.

%//\:E_J

5.

1. Lasteindikatorens proksimale ende 4. Klar for frakobling
5. RHV og skyveanordning er pa rett linje og den distale enden
av lasteindik er helt sattinn i trakten pa AXIUM™ 1.D.

(oyeblikkelig frakobler).

2. Grip skyveanordningen her ved fremfaring av AXIUM™
1.D. (ayeblikkelig frakobler) over sky dni

3. For frem AXIUM™ 1.D. (oyeblikkelig frakobler) over
skyveanordningen.

Merk: Huis indikatorbandet fortsatt vises som i figur 4 nedenfor, skal I.D. (oyeblikkelig frakobler) fres videre frem til skyveanordningen
sitter helt inne i trakten som i figur 3 ovenfor.

;/%p -

Figur4

1.

. Ikke helt lastet inn

Lasne spiralen ved & plassere 1.D. (ayeblikkelig frakobler) i handflaten og trekke tommelbryteren bakover til den stopper og klikker. La s&
tommelbryteren vende sakte tilbake til opprinnelig posisjon. Fjern L.D. (ayeblikkelig frakobler).

Merk: .D. (oyeblikkelig frakobler) kan ogsa flernes pa slutten av statet. Hvis du skal fierne .D. (ayeblikkelig frakobler) pa slutten av
stotet, holder du tommelbryteren i bakerste posisjon og fjerner |.D. (syeblikkelig frakobler) (se figur 5).
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1. Klar for frakobling indikator heltinneil.D.

2.Distal ende av |

ig frakobler).

15. Vellykket frakobling av spiralen ma bekreftes ved fluoroskopisk overvaking for a sikre at spiralen er frakoblet. Trekk skyveanordningen
sakte bakover under fluoroskopisk veiledning for & sikre at spiralen ikke beveger seg. Hvis spiralen mot formodning skulle bevege seg,
gjenta trinn 12—14. Hvis nodvendig, for sky iningen frem for & gj justeringen av markorene pd spiralen og kateteret.
Bekreft spiralfrakobling som ovenfor.

9

16 Hvis du vil bekrefte frakoblingen, grip den positive lasteindikatoren mellom tommel og pekefinger pa venstre hand og den prokslmale
enden av skyveanordningen med tommel og pekefinger pa hoyre hand. Trekk forsiktig i den p enden av sky
Systemet er riktig frakoblet dersom det beveger seq fritt fra hyporaret. Huis ikke, gjenta (nnn 13-15.

Merk: Hvis spiralen ikke lasner etter 3 forsok, kast I.D. (oyeblikkelig frakobler) og erstatt med en ny L.D. (ayeblikkelig frakobler).
7. Bruk falgende trinn for frakobling dersom spiralen mot formodning ikke kan kobles fra og ikke kan fiernes fra skyveanordningen.
a. Grip hyporgret omtrent 5 cm distalt for positiv last-indikatoren ved hyporarets £

Slovensky sk

navod na poutzitie

Oddelitelnd spirdla CONCERTO™ a I.D. (ryichly separitor)

UPOZORNENIE

Federélny (USA) zakon povoluje predaj, distribticiu alebo pouZitie tohto nastroja len lekérom alebo na prikaz lekara.
Tento nastroj mozu pouZivat iba vyskoleni a kvalifikovani lekéri s dokladnymi znalostami z angiografie a perkutéannych intervencnyich zékrokov.

OPIS
0Oddelitelna Spirdla CONCERTO™ sa skladd z platinovej embolizacnej Spiraly pripojenej k p ¢u na zavadzanie k itného impl
s umiestriovacou znackou k voci rintg Ziareniu a ruéného rychleho separatora, ktory po aktivovani oddell Spirdlu z hrotu

zavadzacieho posunovaca. Niektoré oddelitelné Spiraly CONCERTO™ st ovinuté vldknami z PGLA alebo nylonu. Rychly separtor sa predéva
samostatne.

KOMPATIBILITA ZARIADENIA

Pri pouzivani oddelitelnej $piraly CONCERTO™ sti potrebné nasledujtice zariadenia:

grader like distalt for HBI.

b.  Rettsa skyveanordningen opp igjen og fortsett & baye og rette til skyveraret apnes, slik at frakoblingselementet vises (figur 6).

Figur6

. Separer forsiktig den proksimale og distale enden pé den apne sky Under p ining, trekk den
proksimale delen av skyveanordningen omtrent 23 cm for & bekrefte implantatfrakobling iht. bruk ingen (figur 7).

Figur7
faogal—>| |e—
s—q HlTO

18.  Drasky sakte ut av mik nar

eroppdaget og bekreftet fluoroskopisk.

ADVARSEL

I tilfelle:

a.  Falskpositiv (forsokt frakobling mislykket): Fjern spiralen fra behandlingsstedet og mikrokateteret og erstatt med en ny
CONCERTO™ avtakbar spiral.

b.  Falsk negativ (spiral kobles fra for tidlig): Fjern skyveanordningen og:

i.  Forneste spiral frem for & skyve halen til den for tidlig frakoblede spiralen inn i behandli d

ii.  Fjern den for tidlig frakoblede spiralen med en egnet gjenhentingsanordning.

19.  Gjenta trinn 1-18 hvis plassering av ytterligere spiraler kreves.

20.  Narprosedyren er fullfort, kast |.D. (ayeblikkelig frakobler).

ADVARSEL

. 1.D. (oyeblikkelig frakobler) er beregnet pa maksimalt 25 sykluser.

Priemer Minimalny vnitorny priemer .
X di Ty (mm) mlkrokateytra, (mm /palce) Separator
og bay sky gen 180

Systém oddelitelnej

Systm ordalitendy Nylon 2414 042/0,0165 Rychly separtor
Spiraly Concerto

Systém oddelitelnej

vy.s ’em odcel em ¢ Nylon 5a210 0,53/0,021 Rychly separétor
$piraly Concerto

?y.st’em oddellte!:l < PGLA 12 aviac 0,53/0,021 Rychly separétor
3piraly Concerto

Dalsie prislus (potrebné na vykonanie zakroku)

Vodiaci katéter 6-8F*

Mikrokatéter s dvomi znackovymi pasmi (pozrite vyssie)*

Vodiace drdty kompatibilné s mikrokatétrom™*

Siiprava na nepretrzité preplachovanie fyziologickym roztokom alebo heparinom*
Rotacné hemostatické ventily (RHV)*

Trojcestny kohut*

Jednocestny kohut*

IV stojan*

Femordlne puzdro*

*Nedodava sa ako stcast systému, vyber na zaklade skisenosti a preferencii lekdra.

INDIKACIE NA POUZITIE

Systém oddelitelnej 3pirdly CONCERTO™ je indikovany pre arteridlnu a venéznu embolizaciu v periférnej vaskulatdre.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi potencidlne komplikcie patria okrem iného aj:

. hematdm v mieste vpichu, . vazospazmus,
tromboembolické prihody, . cievna tromboza,

. perfordcia ciev, . krvacanie,
neurologické deficity vratane mozgovej prihody a smrti, . ischémia.

rédla CONCERTO™, dispenznd lista a zavadzacie puzdro sa doddvaju v sterilnom a nepyrogénnom, uzatvorenom
aneposkodenom baleni. Balenie sa musf ;, Ci nie je poskodené. Poskodend oddelitelnd Spirdla CONCERTO™ sa nesmie
pouzivat, pretoze by to mohlo spdsobit poranenie pacienta.

. 0Oddelitelné Spiraly CONCERTO™ sti urcené len na jedno poutzitie. Rychly separamr sa dodava sterilny a je urceny na poutitie len
pre jedného pacienta. Po poufiti nepodrobujte opak j sterilizdcii a nep dcia alebo op

sterilizdcia moze porusit celistvost konstrukcie zariadenia a moze viest k zlyhaniu zanadema ktoré mdZe sposobit poranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta.

. Nepouzivajte, ak bolo sterilné balenie otvorené ¢i poskodené.

. Poskodeny p ¢na zavé i atu a poskodené Spiraly mozu ovplyvnit zavedenie a stabilitu Spirdly v cieve
aaneuryzme a vysledkom moze byt migracia alebo natiahnutie 3piraly.

. Pocas a po zavedeni $piraly do aneuryzmy neotécajte posunovac na zavadzanie implantétu. Otdcanie zavédzacieho posunovaca
pocas alebo po zavedeni 3pirély do aneuryzmy méze sposobit natiahnutie Spiraly alebo predcasné oddelenie 3pirdly od posunovaca
na zavadzanie implantdtu, co moze viest k migracii 3piraly.

. Zavadzaci p ¢sa

postivath Posunovat sa mdze zamotat, co moze viest k pred¢asnému oddeleniu.

. Pred oddelenim oddelitelnej $pirdly CONCERTO™ skontrolujte, ¢i distalny driek mil nie je namdhany. V mi imoze
byt akumulované axidlne stlacenie alebo napinanie, ¢o mdze spdsobit posun hrotu pri zavadzani oddelitelnej 3piraly CONCERTO™.
Pohyb hrotu mikrokatétra moze spsobit aneuryzmu alebo prasknutie cievy.

. Postivanim zavédzacieho p ¢a za hrot mi

perforacie cievy.

po ia oddeleni Spirdly sa vytvara riziko aneuryzmy alebo
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RA

Ak sa po umiestneni a pred oddelenim $pirly fluroskopicky pozoruje neziaduci pohyb oddelitelnej 3pirdly CONCERTO™, 3pirdlu
vyberte a nahradte ju inou oddelitelnou Spiralou CONCERTO™ vhodnej velkosti. Pohyb 3pirdly moze signalizovat, Ze po oddeleni by
3pirdla mohla migrovat. Pred oddelenim 3piraly sa musi vykonat angiografickd kontrola, aby sa zarutilo, ze hmota Spirdly nevycnieva
do zakladnej cievy.

Y

Na docielenie bezpecnej katetrizdcie aneuryzmy alebo cievy a spravne umiestnenie prvej Spirély je nevyhnutné mapovanie pomocou
v itnej digitdInej j kopie. Tento krok je mimoriadne doleZity v pripade mensich aneuryziem.

Ak je nevyt é zmenit j $pirdly CONCERTO™, 3pirdlu zastivajte mimoriadne opatrne pomocou fluoroskopie
ajedingm pohybom zavadzacieho posunovaca. Ak sa $pirdla nepohne jedinym pohybom alebo ak je zmena umiestnenia zlozitd,
3pirdla bola natiahnutd a moze sa pretrhnit. Jemne vyberte katéter aj 3pirdlu.

Vzhladom na chiilostivost oddelitelnej Spiraly CONCERTO™, komplikované drahy vo vaskulatiire vediice k niektorym aneuryzmam
a cievam a roznu morfoldgiu intrakranialnych aneuryziem sa $piréla mdze pocas manévrovania niekedy natiahnut. Natiahnutie je
predzvestou moznych portich, ako je pretrhnutie alebo migrcia.

Ak sa pocas vytahovania oddelitelnej $piraly CONCERTO™ narazi na odpor, ktory je v ostrom uhle voi hrotu katétra, natiahnutiu
alebo pretrhnutiu $pirdly mozno predist opatrnou zmenou polohy distalneho hrotu katétra v isti aneuryzmy alebo len jemne
v zakladnej artérii.

Davajte pozor, aby ste pri manipuldcii s p na e dtu neprepichli rukavice ani sterilné rdsko.

Na dosiahnutie pozadovanej okliizie niektorych aneuryziem alebo ciev bude mozno potrebné umiestnenie viacerych oddelitelnych
cievok CONCERTO™.

Dihodobé ticinky tohto produktu na k tkaniva neboli é. Postupujte preto opatrne, aby sa toto zariadenie
udrzalo v intravaskularnom priestore.
Néstroj sa dodava STERILNY a je uréeny len na jedno pouitie. NepouZivajte ani ilizujte opak Opakované pouzitie

a opakovand sterilizacia zvysuju riziko infikovania pacienta a znizujd vykon zariadenia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

S oddelitelnou $pirdlou CONCERTO™ manipulujte opatrne, aby sa predislo poskodeniu pred alebo pocas zakroku.

Oddelitelnd $pirdlu CONCERTO™ nikdy nepostivajte proti spozorovanému odporu, kym sa pricina odporu nezisti fluoroskopicky. Mohlo by
to viest k zniceniu Spirdly alebo katétra a k perfordcii cievy.

Je dolezité, aby sa potvrdila kompatibilita katétra s oddelitelnou Spiralou CONCERTO™. Musi sa skontrolovat vonkajsi priemer oddelitelnej
3pirdly CONCERTO™, aby sa zarucilo, ze $pirdla nezablokuje katéter.

Dispenzna lista, puzdro zavédzaca a rychly separator nie sii urcené, aby sa dostali do kontaktu s pacientom.

Oddelltelnu splralu CONCERTO™ ani rychly separator nepouZivajte po datume exspiracie, ktory je vytlaceny na stitku produktu.

Na dosiat ptimalnej funkcie oddelitelnej $pirdly CONCERTO™ a zniZenie rizika tromboembolickych komplikacii je doleZité udrziavat
nepretrziti infdziu vhodného preplachovacieho roztoku.

Oddelitelné Spiraly CONCERTO™ postivajte a zatahujte pomaly a plynule, najmé v komplikovanej anatémii. Ak sa spozoruje nezvycajné
trenie alebo,Skrabanie”, $pirlu vyberte. Ak sa trenie spozoruje v pripade druhej $pirély, dokladne skontrolujte Spirdlu aj katéter, ¢i sa
nevyskytuje poskodenie, ako je skritenie alebo zamotanie drieku katétra alebo nespravne spojenie.

Ak sa zisti skritenie alebo ie zavadzacieho p ca, uchopte fialenejsiu cast zavadzacieho p cav distdlnej
polohe voci iu alebo skriteniu a p ¢ vyberte z mikrok

Ak 3piréla uviazne v mikrokatétri alebo mimo mikrok postivajte ju nasilu. Zistite pricinu odporu a v pripade potreby vyberte
systém.

Ak sa odpor vyskytne pri vytahovani posunovaca na zavadzanie implantatu, sticasne tahajte spét infiizny katéter, kym sa zavadzaci
posunovac neda vytiahnut bez odporu.
Ak sa odpor zisti pocas zavadzania Spiraly, vyberte systém a skontrolujte, Ci nie je poskodeny katéter.

SKLADOVANIE

0Oddelitelné Spiraly CONCERTO™ skladujte na chladnom a suchom mieste.

Niektoré oddelitelné Spiraly CONCERTO™ st ovinuté vlaknami PGLA. Tieto konfigurécie skladujte na chladnom a suchom mieste s maximalnou

teplotou skladovania neprekracujticou 50 °C (122 °F). Indikator teploty je umi y na kazdej jednotkovej Skatuli a puzdre | cii PGLA
oddelitelnej $piraly CONCERTO™. Ak sa produkt vystavi teplotam vys3sim ako 50 °C (122 °F), farba indikétora teploty na Skatuli alebo puzdre sa
zmeni na Cerven(.

YSTRAHA

Ak je indiktor teploty na puzdre alebo lepenkovej $katuli ¢erveny, produkt nepouzivajte. Cerveny indikdtor signalizuje, Ze produkt
bol vystaveny teplote vyssej ako 50 °C (122 °F). Pouzivanie produktu, ktory bol vystaveny teplote vyssej ako 50 °C (122 °F), mdze
ohrozit bezpecnost pacienta.

PRIPRAVA NA POUZITIE

4.

Na d ptimalnej funkcie j $piraly CONCERTO™ a zniZzenie rizika tromboembolickych komplikécif sa odporica

udrziavat nepretrzité preplachovanie fyziologickym roztokom priestoru medzi

a. femordlnym puzdrom a zavadzanym katétrom,
b. mikrokatétrom a zavédzacim katétrom
. a ap ¢om na zavddzanie i dtu a oddelitelnou Spirdlou CONCERTO™.

Umiestnite prislusny vodiaci katéter podla odporicanych postupov. Rotacny hemostaticky ventil (RHV) pripojte k hrdlu zavédzacieho
katétra. Na bocné rameno RHV pripevnite trojcestny uzatvaraci kohtt, potom pripojte vedenie nepretrzitého preplachovania.

K hrdlu mikrokatétra pripevnite druhy RHV. Na bocné rameno RHV pripevnite jednocestny uzatvaraci kohit, potom pripojte vedenie
nepretrzitého preplachovania.

Oddelitelné spiraly CONCERTO™: odporiica sa jedna kvapka z tlakového vrecka kazdych 3 — 5 sekind.

0ddelitelné Spiraly CONCERTO™ s viaknami PGLA alebo nylonovymi vlaknami: odporiica sa jedna kvapka z tlakového vrecka
kazdé 1 -3 sekundy.

Skontrolujte v3etky fixacné prvky, aby do zavadzacieho katétra ani mikrokatétra pocas nepretrzitého preplachovania neprenikal vzduch.

DIAGNOSTICKE ZOBRAZENIE MAGNETICKOU REZONANCIOU

Neklinické testovanie ukdzalo, Ze oddelitelné $piraly CONCERTO™ sii v prostredi magnetickej rezonancie bezpecné pri zachovani $pecifickych
podmienok. Oddelitelné Spirdly CONCERTO™ sa mdzu bezpecne skenovat za tychto podmienok:

statické magnetické pole 3T alebo menej,
pole priestorového gradientu 720 G/cm alebo menej,

. maximélna $pecificka miera absorpcie (SAR) 3 W/kg pocas 15 mindit skenovania.

V neklinickych testoch oddelitelné 3piraly CONCERTO™ spdsobovali nrast teploty menej ako 0,3 °C pri maximélnej Specifickej miere absorpcie
(SAR) 3W/kg pocas 15 miniit skenovania magnetickou rezonanciou v skenovacom systéme magnetickej rezonancie s magnetickou indukciou 3T
(Excite, Software G3.0- 0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1).

POKYNY NA POUZITIE
Pomaly a sticasne vyberte oddelitelnti Spirdlu CONCERTO™ a puzdro zavadzaca z dispenznej ||sty Skontrolujte, ¢i sa na proximalnom
(i na zavad: implantatu nevyskytuj nepravidelnosti. V pripade Jelnosti pouzite novi oddelitelnd Spiralu
(0N(ERTO‘”

2. Pomaly vystvajte oddelitelnd $pirdlu CONCERTO™ z puzdra zavadzaca na dlari svojej ruky v rukavici a kontrolujte, ¢i sa na 3pirdle alebo
oddelitelnej asti nenachadzaju nepravidelnosti. Vzhladom na riziko mozného vyskytu nepravidelnosti sa musi vykonat vizudlna
kontrola. V pripade nepravi f pouZite novi itelnd $pirdlu CONCERTO™.

Obrazok 1

]
~<— 4.
t 5, t 6
1. Implantat 4. Zavadzaci posunovac
2. 0ddelitelna zéna 5. Indikdtor zlomenia hypotrubice (IZH)
3. Znacka zarovnania Spiraly 6. Indikator spravneho vlozenia

3. Oddelitelnd $pirdlu CONCERTO™ spolu s oddelitelnou zonou jemne ponorte do heparinizovaného fyziologického roztoku. Dévajte pozor,
aby ste pri tomto postupe $pirdlu nenatiahli, aby sa zachovala pamét $piraly. Puzdro zavadzaca stale ponorené v heparinizovanom

fyziologickom roztoku otocte vertikalne a jemne zatiahnite distalny hrot $pirély do puzdra zavadzaca.

4. Distalny koniec puzdra zavédzaca presurite cez rotacny hemostaticky ventil (RHV) a do hrdla mikrokatétra, kym sa puzdro pevne
neusadi. Utiahnite RHV okolo puzdra zavddzaca, aby sa zabrénilo spatnému toku krvi, ale nie nadmerne, aby sa pri zavédzani do katétra
neposkodila Spirdla.

5. Jemny plynulym postivanim posunovaca implantdtu (tahy 1- 2 cm) preneste oddeliteln Spirdlu CONCERTO™ do mikrokatétra. Ked
sa flexibilna cast posunovaca implantatu dostane do drieku katétra, uvolnite RHV a puzdro zavadzaca vyberte cez proximalny koniec
posunovaca implantétu. Nepokusajte sa posuniit cely posunovac implantatu do puzdra zavédzaca, mohlo by to spdsobit zamotanie
proximalneho posunovaca. Postivanie zastavte priblizne 15 cm od distalneho konca posunovaca implantatu. Po dokoncenf utiahnite RHV
okolo posunovaca implantétu. Ak sa puzdro zavadzaca ponechd na mieste, prerusi sa normalna infiizia preplachovacieho roztoku a umozni

sa spatny tok krvi do mikrokatétra.

6. Vizudlne skontrolujte, i je infiizia preplachovacieho roztoku normélna. Po potvrdeni dostatocne uvolnite RHV, aby sa posunovac
implantatu mohol postivat, ale nie tak, aby sa umoznil spatny tok krvi do posunovaca implanttu.

7. Pomocou fluoroskopickej kontroly postivajte oddelitelnd Spirdlu CONCERTO™ a opatrne ju umiestnite do pozadovanej polohy. Ak
umiestnenie $piraly nie je uspokojivé, pomaly ju vytiahnite tahom na posunovac implantatu, potom pomalym postvanim 3piralu znovu
umiestnite. V pripade nevhodnej velkosti $pirdlu vyberte, odstraite a nahradte Spirdlou vhodnej velkosti.

a.  Aksazisti skritenie alebo ie zavadzacieho p ca, uchopte

jvzdialenejsiu ast zavédzacieho posunovaca

v distéInej polohe voci zamotaniu alebo skrdteniu a posunovac vyberte z mikrokatétra.

RAHA

. Zavadzacip ¢sa kusajte postivat t Posunovat sa moze zamotat, co moze viest k predcasnému oddeleniu.

8. Pokracujte v postivani oddelitelnej Spirdly CONCERTO™, kym sa znacka ia Spirdly p ai § prave do

polohy distalne voci proximalnej znacke mikrokatétra (pozrite si obr. 2).

a.  Posurite znacku zarovnania $pirdly tesne za proximélny znackovy pds katétra, potom zatiahnite zavédzaci posunovac, kjm sa

pomocou fl i je, ze znacka ia $piraly vytvorila, T s proximalnym znackovym pasom katétra. Takto sa

uvolni napdtie smerom dopredu, ktoré mdze viest k falosnému spravnemu oddeleniu.
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Obrazok 2

A

——

1. Pripravené na oddelenie

L
— 2. 3.
1. Znacka zarovnania Spiraly 3. Distalny znackovy pas katétra
2. Proximélny znackovy pas katétra 15.

Utiahnite RHY, aby sa zabranilo pohybu posunovaca implantatu.

Vyberte rychly separdtor z ochranného balenia a umiestnite ho do sterilného pola. Rychly separator je zabaleny samostatne ako sterilné 16.

zariadenie na poutzitie len pre jedného pacienta.

Pomocou fl Giznacka ja Spirdly p caimpl alnou znackou

vytvéra,T”s p

Pred

im rychleho

pocas pripjania neposunie. Posunovac implantétu musi byt vyrovnany medzi RHV a rychlym separétorom. Vyrovnanim tejto casti

p a sa opti

jie voci rychlemu separd

koniecp a

Dritep za distalny koniec indikdtora vlozenia. Posuiite rychly separdtor na proximélny koniec
posunovaca implantatu, kym sa indikétor vioZenia tplne nezasunie do lievika a posunovac sa neusadi pevne na ovladaci (pozrite si

obr.3).

Obrazok 3

1. Proximalny koniec indikdtora vlozenia 4. Pripravené na oddelenie

2. Pri postivani rychleho separétora AXIUM™ na
posunovac implantatu drzte posunova¢ na tomto mieste.

5. RHV a posunovac implantatu st v priamke a distalny koniec
indikétora vloZenia je tiplne zasunuty do lievika rychleho

(i je RHV pevne zaisteny okolo posunovaca implantatu, aby sa zarucilo, ze sa Spirdla 17.

Obrazok 5

2. Distalny koniec indikétora vloZenia tplne v lieviku rychleho separétora.

Uspesné oddelenie $piraly sa musi overit fluoroskopickym monitorovanim, aby sa zaruilo, Ze sa $pirala oddelila. Pomaly potiahnite
posunovac implantatu naspét a sticasne sledujte fluoroskopiou, aby ste sa presvedall Zesaspirdla nepohla V nepravdepodobnom
pripade, Ze sa Spirala pohne, zopakujte kroky 12 — 14. Ak je to nevyhnutné, p caimpl obnovte

3pirdly a katétra. Skontrolujte oddelenie Spiraly, ako je uvedené vyssie.

Ak (hcete potvrdit oddelenie, uchopte indikétor spravneho vioZenia medzi palec a ukazovak lavej ruky a proximalny koniec posunova(a
na e dtu palcom a pravej ruky. Jemne p imdlny koniec p ¢ana zavad
implantatu. Ak sa pohybuje volne z hypotrubice, systém je spravne oddeleny Ak nie, zopakujte kroky 13-15.

Poznamka: Ak sa Spirdla neoddeli po troch pokusoch, zahodte rychly separator a nahradte ho novym rychlym separatorom.

V zriedkavom pripade, ak sa pirdla neoddeli a nedd sa vybrat z posunovaca na zavadzanie implantatu na oddelenie pouzite nasledujlci

postup.

a U(hopte hypotruhlcu priblizne 5 cm distélne od indikdtora spravneho oddelenia za indikator zlomenia hypotrubice a posunovac
na dtu hned'za indika zlomenia t bice ohnite 0 180°.

b.  Potom posunovac vyrovnajte naspét, pokracujte v ohybani a vyrovnavani, kym sa trubica posunovaca neotvori a neodkryje sa
uvoliovaci prvok (obr. 6).

Obrazok 6

(4 Jemne oddelte proximélny a distélny koniec otvoreného posunovaca. Potom pomocou fluoroskopie potiahnite proximalnu ast
posunovaca na zavadzanie implantétu priblizne 0 2 — 3 cm, aby sa potvrdilo oddelenie implantatu podla pokynov na pouzitie
(obr. 7).

Obrazok 7

Fogal—> e

s—3q HElTO

separatora AXIUM™,
3. Postivanie rychleho separatora na posunovac
implantatu. 18.  Po detekcii a fluoroskopickom potvrdeni oddelenia $pirély pomaly vytiahnite posunovac implantatu z mikrokatétra.
Poznamka: Ak je pésik indikatora stale viditelny ako na obr. 4 nizsie, rychly separator sa musi postvat dalej, kym sa posunova¢ _
implantatu Gplne neusadi v lieviku ako na obr. 3 vysSie. V pripade:

Obrazok 4

;/%-Wt

19.
20.

1. Nedplné vlozenie

Ak cheete Spirdlu oddelit, polozte rychly separator do dlane a zatiahnite posuvného jazdca, kym sa nezastavi a necvakne, a pomaly
ponechajte posuvného jazdca vrétit'sa do povodnej polohy. Vyberte rychly separétor.

Poznamka: V pripade potreby sa rychly separator moze vybrat aj na konci zéberu. Ak chcete vybrat rychly separator na konci zéberu,
podrzte posuvného jazdca v krajnej zadnej polohe a rychly separdtor vyberte (pozrite i obr. 5).

a.  falosného spravneho oddelenia (pokus o oddelenie zlyhd) odstrarite Spirdlu z oblasti zékroku a mikrokatétra a nahradte
junovou oddelitelnou 3piralou CONCERTO™.

b.  falosného nespravneho oddelenia (Spirdla sa oddelila predcasne) vyberte posunovac implantatu a:
i.  posuiite dalsiu 3pirdlu, aby sa zostavajlici koniec predcasne oddelenej 3piraly zatlacil do oblasti zakroku,

ii. predcasne oddelen Spirdlu vyberte pomocou vhodného zariadenia.

Ak sa vyzaduje umiestnenie dalSich Spiral, zopakujte kroky 1-18.

Po skonceni zakroku rychly separator zlikvidujte.

VYSTRAHA

Rychly separétor je uréeny najviac na 25 cyklov.
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Romana ro
instructiuni de utilizare

Bobina detasabild CONCERTO™ si 1.D. (dispozitiv de
detasare instantanee)
ATENTIE

Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea, distributia si utilizarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui medic.
Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de cétre medici care poseda cunostinte aprofundate privind tehnica angiografica si procedurile de
interventie percutanata.

DESCRIERE

Bobina detasabila CONCERTO™ consta dintr-o bobina de embolizare din platind atasata la un dispozitiv de introducere a implantului prin
impingere din material compozit cu marcaj de pozitionare radioopac si un 1.D. manual (dispozitiv de detasare instantanee) care, atunci cand este
activat, detaseaza bobina de varful dispozitivului de introducere prin impingere. Unele din bobinele detasabile CONCERTO™ sunt acoperite cu
fibre de PGLA sau nylon. Dispozitivul de detasare instantanee se comercializeaza separat.

COMPATIBILITATEA DISPOZITIVULUI

Pentru utilizare cu bobina detasabild CONCERTO™ sunt necesare urmatoarele dispozitive:

Diametrul interior minim al
microcateterului (mm (inci))

Diametru
(mm)

Dispozitiv de

e detasare

1.D.
(Dispozitiv
de detasare
instantanee)

Sistem cu bobina

detasabila Concerto™ | Wion 2-4

0,42 mm (0,0165 inci)

1.D.
(Dispozitiv
de detasare
instantanee)

Sistem cu bobina

detasabila Concerto™ | Wion 5-10

0,53 mm (0,021 inci)

1.D.
(Dispozitiv

Sistem cu bobina PGLA 12 i mai
de detasare

detasabila Concerto™ mare 0,53 mm (0,021 inci)

instantanee)

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

Microcateter cu doud benzi de marcaj (a se vedea mai sus)*

Fire de ghidaj compatibile cu microcateterul*

Trusa pentru purjare continud cu ser fiziologic/heparina*

Valve hemostatice rotative (VHR)*

Robinet cu 3 cai*

Robinet cu 0 singuré cale*

Stativ de perfuzie*

Teaca femurala*

*Nu se furnizeaza ca parte a sistemului; se alege pe baza experientei si preferintelor medicului.
INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul cu bobind detasabila CONCERTO™ este indicat pentru embolizarea arteriala si venoasa in vascularizatia periferica.

COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile posibile includ, dar nu sunt limitate la:

. Hematom la locul de punctie . Vasospasme

. Episoade tromboembolice . Tromboza vasculard
. Perforarea vasului . Hemoragie

. Deficit neurologic inclusiv accident vascular cerebral si deces . Ischemie

=
=
m
=
=
=
—
m

. Sistemul cu bobina detasabila CONCERTO™, linia de aplicare si teaca dispozitivului de introducere sunt furnizate intr-un ambalaj
steril, nepi ic, inchis si Ambalajul trebuie controlat ca sa nu prezinte deteriorari. Bobinele detasabile CONCERTO™
deteriorate nu trebuie folosite, deoarece ele pot duce la vatamarea pacientului.

. Bobinele detasabile CONCERTO™ sunt destinate exclusiv pentru o singura utilizare. Dispozitivul I.D. iv de detasare i
esle furnizat steril si este destinat pentru utilizare la un singur pacient. Nu resterilizati si/sau reutilizati produsul dupa utilizare.
si ilizarea pot compromi itatea structurala a disp i si/sau pot duce la functionarea defectuoasa a

dlspozmvulm lucru care poate duce la randul séu la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

. Nu utilizati produsul daca ambalajul a fost compromis sau deteriorat.

. Dispozitivul de introducere a implantului prin impingere si/sau bobinele deteriorate pot afecta introducerea bobinei in vasul de
sange sau in anevrism si stabilitatea acesteia in interior, ceea ce poate duce la migrarea sau intinderea bobinei.

. Nu rotiti dispozitivul de introd ai i prin impingere in timpul introducerii bobinei in anevrism sau dupa aceasta.
Rotirea dispozitivului de introducere a implantului prin imp in timpul introducerii bobinei in anevrism sau dupa aceasta
poate avea drept rezultat intinderea bobinei sau detasarea prematura a bobinei de dispozitivul de introducere a implantului prin
impingere, ceea ce ar putea avea drept rezultat migrarea bobinei.

AVERTISMENTE

. Nu folositi pense hemostatice in incercarea de a produce avansarea di
lucru poate avea drept rezultat indoirea di
prematurd.

lui de introdi aimplantului prin impingere. Acest
lui de introducere a implantului prin i ceea ce poate duce la detasare

. Controlati ca tija distala a microcateterului sa nu fie tensionata inainte de detasarea bobinei detasabile CONCERTO™. Comprimarea
axiala sau tensionarea microcateterului pot face ca varful sa se deplaseze in timpul introducerii bobinei detasabile CONCERTO™.
Deplasarea varfului microcateterului poate provoca ruperea anevrismului sau vasului de sange.

. A dispozitivului de introdk ai i prin impingere dincolo de varful microcateterului odata ce bobina a fost
aplicatd si detasata implica riscul de anevrism sau perforare a vasului de sange.

. Daca s-a observat sub fluoroscopie o deplasare nedorita a bobinei detasabile CONCERTO™ dupa amplasarea bobinei si inainte de
detasare, scoateti bobina si inlocuiti-o cu 0 bobind detasabila CONCERTO™ de dimensiuni mai potrivite. Deplasarea bobinei poate
indica faptul ca bobina ar putea migra odata ce este detasata. Trebuie sa se efectueze de asemenea verificari angiografice inainte de
detasare, pentru a se asigura faptul cd masa bobinei nu patrunde in vasul de sange principal.

. Este obligatorie monitorizarea traseului prin fluoroscopie de calitate, cu subtractie digitala in vederea obtinerii unei cateterizari a
anevrismului sau vasului de sange in conditii de siguranta si a amplasarii corecte a primei bobine. Aceasta este o etapd de o importanta
speciald la anevrismele mai mici.

. Daca este necesara repozitionarea bobinei detasabile CONCERTO™, aveti o grija in mod deosebit sa retrageti bobina sub fluoroscopie
Cu 0 miscare sincronizata cu a disp lui de introd ai i prin impingere. Daca bobina nu se deplaseaza sincronizat
sau daca repozitionarea este dificild, bobina a fost intinsa si este posibil s& se rupd. Scoateti usor si aruncati att cateterul, cét si
bobina.

. Din cauza caracterului delicat al bobinei detasabile CONCERTO™, al traseelor vasculare cu tortuozitati care duc la anumite anevrisme,
al vaselor de sange si morfologiilor variabile ale anevrismelor intracraniene, o bobind se poate intinde ocazional in timp ce este
manevrata. Intinderea este un precursor al unor potentiale functionari defectuoase, cum ar fi ruperea si migrarea bobinei.

. Daca se intampina rezistenta in timpul retragerii bobinei detasahile CONCERTO™, care se afla la un unghi ascutit in raport cu varful
cateterului, este posibil sa se evite intinderea sau ruperea bobinei prin repozitionarea atentd a varfului distal al cateterului la
ostiumul anevrismului sau numai putin in interiorul arterei principale.

. Aveti grija sa nu perforati manusile sau campul operator steril la manevrarea dispozitivului de introducere a implantului prin
impingere.

. Pentru realizarea ocluziunii dorite a anumitor anevrisme sau vase de sange pot fi necesare amplasari multiple de bobine detasabile
CONCERTO™.

. Nu a fost stabilit efectul pe termen lung al acestui produs asupra tesuturilor extravasculare, asa ca trebuie sa se manifeste grija ca
acest dispozitiv sd fie retinut in spatiul intravascular.

. Acest dispozitiv este livrat STERIL, exclusiv pentru unica utilizare. Nu il reprocesati si nu il resterilizati. Reprocesarea si resterilizarea
maresc riscul de infectie pentru pacient si de ¢ afunctionarii di I

p P

PRECAUTII

Manevrati cu grija bobina detasabild CONCERTO™ pentru a evita deteriorarea inaintea sau in timpul tratamentului.

. Nu faceti sa avanseze bobina detasabila CONCERTO™ daca intdmpinati rezistentd pan cand cauza rezistentei nu este determinata prin
fluoroscopie. Acest lucru poate duce la distrugerea bobinei si/sau cateterului sau la perforarea vasului de sange.

. Este esential sa se confirme compatibilitatea cateterului cu bobina detasabild CONCERTO™. Trebuie verificat diametrul exterior al bobinei
detasabile CONCERTO™ pentru a se asigura faptul ¢ bobina nu va bloca cateterul.

. Linia de aplicare, teaca dispozitivului de introducere si I.D. (dispozitivul de detasare instantanee) nu sunt destinate sa vind in contact in
interiorul pacientului.

. Nu utilizati bobina detasabila CONCERTO™ i I.D. (dispozitivul de detasare instantanee) dupa data de expirare imprimata pe eticheta
produsului.

. Tn scopul obtinerii unei functiondri optime a bobinei detasabile CONCERTO™ si pentru a reduce riscul de complicatii tromboembolice, este
«ritic sa se mentina o perfuzie continud cu o solutie de purjare corespunzatoare.

. Faceti sa avanseze bobinele detasabile CONCERTO™ incet si lin, mai ales in zonele anatomice cu tortuozitati. Scoateti bobina dacé se
observa o frecare sau,,zgariere” neobisnuitd. Daca se observa frecare la 0 a doua bobind, examinati cu atentie atat bobina, cit si cateterul
pentru ca ele sa nu prezinte deteriorari, cum ar fi indoirea sau rasucirea tijei cateterului sau o imbinare nesudata corespunzator.

. Dacd se observa indoirea sau rasucirea dispozitivului de introducere, apucati portiunea distald extrema a dispozitivului de introducere, in
raport distal cu zona rasucitd, indoitd sau cu ruptura si scoateti-| din microcateter.

. Nu faceti sa avanseze fortat bobina dacd aceasta se fixeaza in interiorul sau in afara microcateterului. Stabiliti cauza rezistentei si scoateti
sistemul dacd este necesar.

. Daca se intdmpina rezistenta la retragerea dispozitivului de introducere a implantului prin impingere, trageti simultan inapoi de cateterul
de perfuzie pand cand dispozitivul de introducere prin impingere poate fi scos fara rezistentd.

Daca se observa rezistenta in timpul introducerii bobinei, scoateti bobina si controlati sa nu existe deteriorari ale cateterului.

DEPOZITARE

Depozitati bobinele detasabile CONCERTO™ intr-un loc racoros si uscat.

Unele din bobinele detasabile CONCERTO™ sunt acoperite cu fibre de PGLA. Depoxzitati aceste configuratii intr-un loc racoros si uscat, la o
temperatura maxima de depozitare de cel mult 50° C (122° F). Pe fiecare cutie si ambalaj al unitatilor de configuratii cu PGLA ale bobinei
detasabile CONCERTO™ se afla un indicator de temperaturd. Dacé produsul a fost expus la temperaturi mai mari de 50° C (122° F), indicatorul de
temperatura de pe cutie si/sau ambalaj se va colora in rosu.

AVERTISMENT

. Nu utilizati produsul daca indicatorul de temperaturd de pe ambalaj sau cutia de carton este rosu. Un indicator rosu inseamna ca
produsul a fost expus la o temperaturd de peste 50° C (122° F). Utilizarea produsului care a fost expus la o temperatura de peste 50° C
(122° F) poate compromite siguranta pacientului.

PREGATIRI PENTRU UTILIZARE

1. Inscopul obtinerii unei functiondri optime a bobinei detasabile CONCERTO™ si pentru a reduce riscul de complicatie tromboembolicd, este
recomandabil s se mentina o perfuzie continua cu ser fiziologic intre




a.  teacafemurald si cateterul de ghidaj,

b.  microcateter si cateterul de ghidaj si

¢ microcateter si disp | de introd ai

i prin impingere si bobina detasabila CONCERTO™.
2. Amplasati cateterul de ghidaj corespunzator prin respectarea procedurilor rec Conectati o valva h icd rotativa (VHR) la
racordul cateterului de ghidaj. Atasati un robinet cu 3 cdi la bratul lateral al VHR, apoi conectati un tub pentru purjare continua.

3. Atasati oadoua VHR la racordul microcateterului. Atasati un robinet cu 1 caila bratul lateral al VHR, apoi conectati un tub pentru purjare
continud.

Pentru bobinele detasabile CONCERTO™: Se sugereaza o picatura din punga sub presiune la fiecare 3-5 secunde.

Pentru bobinele detasabile CONCERTO™ cu fibre de PGLA sau nylon: Se sugereaza o picatura din punga sub presiune la fiecare
1-3 secunde.

4. Verificati toate imbinarile astfel incat sa nu se introduca aer fn cateterul de ghidaj sau in microcateter in timpul purjarii continue.

IMAGISTICA DIAGNOSTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA

Testele neclinice au demonstrat ca bobinele detasabile CONCERTO™ nu prezinta probleme de rezonanta magneticd in conditii specifice de
utilizare. Bobinele detasabile CONCERTO™ pot fi scanate in sigurantd in urmétoarele conditii:

. Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin

. Gradientul spatial al cimpului de 720 Gauss/cm sau mai putin

. Rata specificé de absorbtie (RSA) maxima mediata de 3 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Tn teste neclinice, bobinele detasabile CONCERTO™ au produs o crestere de temperatura de mai putin de 0,3° C la o rat specifica de absorbtie
(RSA) maxima mediata de 3 W/kg pentru 15 minute de scanare intr-un sistem de scanare de rezonanta magnetica de 3 Tesla (Excite, software
(3.0- 0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Scoatetiincet si simultan bobina detasabila CONCERTO™ i teaca dispozitivului de introducere din linia de aplicare. Controlati partea
proximala a dispozitivului de introducere a implantului prin impingere pentru ca acesta sa nu prezinte nereqularitati. Daca exista
neregularitati, inlocuiti cu 0 noud bobind detasabila CONCERTO™.

2. Facetisa avanseze incet bobina detasabila CONCERTO™ din teaca dispozitivului de introducere in palma mainii dvs. inmanusate si
controlati sa nu existe nereqularitati ale bobinei sau zonei de detasare. Din cauza riscurilor potentiale de neregularitati, trebuie efectuata
o verificare vizuala. Dacd exista neregularitati, fnlocuiti cu 0 noud bobind detasabild CONCERTO™.

Figura 1
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1. Implant 4. Dispozitivului de introducere prin impingere

2.70na de detasare 5. Indicator de rupere a hipotubului (IRH)

3. Marcaj de aliniere al bobinei 6. Indicator de incarcare pozitiva

3. Scufundati usor bobina detasabila CONCERTO™ si zona detasabila a acesteia in ser fiziologic heparinizat. Avefi grija sa nu intindefi
bobina in timpul acestei proceduri, in scopul pastrarii memoriei bobinei. In timp ce este inca scufundatd in ser fiziologic heparinizat,
indreptati vertical in serul fiziologic teaca dispozitivului de introducere i retrageti incet varful distal al bobinei in teaca dispozitivului de
introducere.

4. Introduceti capatul distal al tecii dispozitivului de introducere prin valva hemostatica rotativa (VHR) si in racordul microcateterului pana
cand teaca este fixata ferm. Strangeti VHR in jurul teii dispozitivului de introducere pentru a preveni scurgerea retrograda a sangelui, dar
nu atat de mult incét sa se deterioreze bobina in timpul introducerii sale prin cateter.

5. Transferati bobina detasabild CONCERTO™ in microcateter prin avansarea usoard si continud a disp lui de introd ai
prin impingere (curse de 1-2 cm). Odata ce portiunea flexibila a disp lui de introducere a i i prinimp apatruns
in tija cateterului, slabiti VHR si scoateti teaca dispozitivului de introducere peste capatul proximal al dispozitivului de introducere a
implantului. Nu incercati s& faceti sa avanseze intregul dispozitivului de introducere a i i prin fmp in teaca disp
de introducere, deoarece acest lucru poate provoca rasucirea portiunii proximale a dispozitivului de introducere prin impingere. Opriti-va
la aproximativ 15 cm de la capatul distal al dispozitivului de introducere ai i prinimp Dupa terminarea op i
strangeti VHR in jurul disp lui de introducere a i i prinimp Lasarea la locul ei a tecii dispozitivului de introducere va
intrerupe perfuzia normala de solutie de purjare si va permite scurgerea retrograda a sangelui in microcateter.

6. Controlati vizual perfuzarea normala a solutiei de purjare. Odata confirmat acest lucru, slabiti VHR suficient de mult pentru a face s
avanseze dispozitivul de introducere a implantului prin impingere, dar nu destul pentru a permite scurgerea retrograda a sangeluiin
dispozitivul de introducere a i i prin'i

7. Facetisa avanseze bobina detasabila CONCERTO™ sub fluoroscopie si pozitionati-o cu atentie in locul dorit. Dacd amplasarea bobinei este
nesatisfacatoare, retrageti-o incet tragand de dispozitivul de introducere a implantului prin impingere, apoi faceti iar bobina sa avanseze
incet pentru a o repozitiona. Daca di bobinei este necoresp scoateti-o si inlocuiti-o cu 0 bobina dimensionatd

corespunzator.

a. Dacd se observa indoirea sau rasucirea dispozitivului de introducere, apucati portiunea distala extrema a dispoxzitivului de
introducere, in raport distal cu zona rasucita, indoita sau cu ruptura si scoateti-1 din microcateter.

AVERTISMENT

. Nu folositi pense hemostatice in incercarea de a produce dispozitivului i prin impingere. Acest
lucru poate avea drept rezultat indoirea di lui de introdi ai ceea ce poate duce la detasare

prematura.

de introd| ail

8.

Continuati sa faceti sa avanseze bobina detasabila CONCERTO™ péna cand marcajul de aliniere al dispozitivului de introducere a

implantului prin impingere se afla in pozitie imediat distala fata de marcajul proximal al microcateterului (a se vedea Figura 2).

a.  Facetisd avanseze marcajul de aliniere al bobinei putin dincolo de banda de marcaj proximald a cateterului, apoi retrageti

pozitivul de introducere a i i prin pana ce marcajul de aliniere cu bobina formeaza un,T” cu banda de

marcaj proximald a cateterului sub fluoroscopie. Acest lucru micsoreaza tensiunea anterioard care ar putea sa duca la o detasare

fals pozitiva.

Figura 2
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1. Marcaj de aliniere al bobinei 3. Banda de marcaj distal a cateterului

2. Banda de marcaj proximal a cateterului

Strangeti VHR pentru a preveni deplasarea disp lui de introducere a i

i printmpi
Scoateti dispozitivul |.D. (dispozitiv de detasare instantanee) din ambalajul sau de protectie si asezati-| in campul steril. Dispozitivul |.D.

(dispozitiv de detasare instantanee) este ambalat separat ca dispozitiv steril pentru utilizare exclusiva la un singur pacient.

Verificati din nou sub fluoroscopie ¢ marcajul de aliniere cu bobina al disp lui de introducere a i

i prin img

formeaza un,T” cu banda de marcaj proximala a microcateterului.

Controlati ca VHR sa fie ferm fixat in jurul disp lui de introducere ai lui prin impi inainte de a atasa dispozitivul |.D.

(dispozitiv de detasare instantanee), pentru a va asigura ca bobina nu se deplaseaza in timpul procesului de conectare. Asigurati-va

I1.D.

cd dispoxzitivul de introducere a implantului prin impingere este drept intre VHR si di e).

ispozitiv de detasare i

Indreptarea acestei sectiuni a disp lui de introd ai a alinierea cu di 11.0.

i prin imping

(dispoxzitiv de detasare instantanee).

Tineti capatul proximal al dispozitivului de introducere a implantului prin impingere la capatul distal al indicatorului de incarcare. Faceti

sd avanseze disp

| 1.D. (dispozitiv de detasare i peste capatul proximal al dispozitivului de introducere a implantului

prinimpingere pand cand indicatorul de incarcare intra complet prin pélnie, iar dispozitivul de introducere a implantului prin impingere

este asezat ferm in dispozitivul de actionare (a se vedea Figura 3).

Figura 3
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1. Capatul proximal al indicatorului de incarcare 4. Gata de detasare
2. Apucati aici dispozitivul de introducere prin img
cand faceti sa avanseze dispozitivul |.D. (dispozitiv de
detasare instantanee) AXIUM™ peste dispozitivul de
introducere a implantului prin impingere.

5. VHR i disp | de introducere aimp i prinimp

se afld in linie dreaptd, iar capatul distal al indicatorului de incarcare
este complet introdus in palnia dispozitivului 1.D. (dispozitiv de
detasare instantanee) AXIUM™.

3. Faceti sa avanseze dispozitivul |.D. (dispozitiv de
detasare i AXIUM™ peste disp I de
introducere a implantului prin impingere.

Nota: Dacd banda indicatoare se prezinta incé asa cum se arata in Figura 4 de mai jos, dispozitivul |.D. (dispozitiv de detasare
instantanee) trebuie s fie facut sa avanseze suplimentar, pand cand dispozitivul de introducere a implantului prin impingere este
complet asezat in palnie, ca in Figura 3 de mai sus.
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Figura 4

1. Incdrcarea nu este completa

Pentru a detasa bobina, luati in palma disp 11.D. (dispozitiv de detasare i si retrageti cursorul pentru deget pana ce
acesta se opreste si produce un clic si permiteti incet cursorului pentru deget sa revina in pozitia sa originara. Scoateti dispozitivul I.D.
(dispozitiv de detasare instantanee).

Nota: Disp: 11.D. (dispoxzitiv de detasare i poate fi scos si la capatul cursei dacd se doreste. Pentru a scoate dispozitivul
1.D. (dispozitiv de detasare instantanee) la capatul cursei, tineti cursorul pentru deget in pozitia sa cea mai retrasa si scoateti dispozitivul
1.D. (dispozitiv de detasare instantanee) (a se vedea Figura 5).

Figura5

T

2.

1. Gata de detasare 2. Capatul distal al indicatorului de incarcare este introdus complet in pélnia

dispozitivului |.D. (dispozitiv de detasare instantanee).

Detasarea reusitd a bobinei trebuie confirmata prin monitorizare fluoroscopica, pentru va asigura ca bobina s-a detasat. Trageti incet
inapoi dispozitivul de introducere a implantului prin impingere in timp ce urmariti fluoroscopia pentru a v asigura ca bobina nu se
deplaseaza. In eventualitatea putin probabila c& bobina se deplaseaza, repetati etapele 12-14. Daca este necesar, faceti s avanseze
dispozitivul de introducere a imp i prin i pentru a reface alinierea marcajelor bobinei si cateterului. Controlati detasarea

bobinei asa cum se arata mai sus.

Dacd doriti sa confirmati detasarea, apucati indicatorul de incarcare pozitiva intre degetul mare si degetul ardtator de la ména stangd,
iar capatul proximal al dispozitivului de introducere a implantului prin impingere intre degetul mare si degetul artator de la mana

dreapta. Trageti usor de capatul proximal al dispozitivului de introducere a implantului prin impingere. Dacd acesta se deplaseaza liber de

hipotub, sistemul s-a detasat corect. Daca acest lucru nu se intampla, repetati etapele 13-15.

Nota: Dacé bobina nu se detaseaza dupa 3 incercari, aruncati disp 11.D. (dispozitiv de detasare i si fnlocuiti-l cu un nou

dispozitivul |.D. (dispozitiv de detasare instantanee).
| de introducere ai

In eventualitatea rard in care bobina nu se detaseaza si nu poate fi scoasa din disp i prin imping

parcurgeti urmdtoarele etape in vederea detasarii.

a. Apucati hipotubul la aproximativ 5 cm distal fata de indicatorul de incarcare pozitiva de la indicatorul de rupere a hipotubului si
indoiti dispozitivul de introducere a implantului prin impingere imediat distal fata de IRH la 180 de grade.

b Indreptati apoi la loc dispozitivul de introducere a implantului prin impingere, continuati indoirea si indreptarea pana cand
tubulatura dispozitivului de introducere prin impingere se deschide, Idsand s se vada elementul de eliberare (Figura 6).

Figura 6

. Separati usor capetele proximal si distal ale dispozitivului de introducere prin impingere deschis. Apoi, sub fluoroscopie, trageti
aproximativ 2-3 cm de portiunea proximald a dispozitivului de introducere a implantului prin impingere pentru a confirma
detasarea implantului conform instructiunilor de utilizare (Figura 7).

Figura7
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18.  Dupd ce a fost detectata si confirmata fluoroscopic detasarea bobinei, retrageti incet dispozitivul de introducere a implantului prin

impingere din microcateter.

AVERTISMENT

In caz de:
a.  Detasare fals pozitiva (incercare de detasare esuatd), scoateti bobina din zona de tratament si microcateter si inlocuiti-o
cu o noud bobina detasabild CONCERTO™.
b. fals negativa (bobina se detaseaza prematur), scoateti dispozitivul de introducere a implantului prin impingere
si:
i.  Facetisa avanseze urmatoarea bobind pentru a impinge coada ramasa a bobinei detasate prematur in zona de tratament
ii.  Scoateti bobina detasata prematur cu dispozitivul de retragere corespunzator.
19.  Repetati etapele 1-18 daca este necesara amplasarea unor bobine suplimentare.
20.  Dupa termi procedurii, aruncati dispozitivul 1.D. (dispozitiv de detasare i
AVERTISMENT
. Dispoxzitivul |.D. (dispozitiv de detasare i este destinat pentru maximum 25 de cicluri.
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bbnrapcku
yKa3aHuA 3a ynotpeba

MModeuxxna cnupana CONCERTO™ u 1.D.
(Mpucnocobnerue 3a He3abasHo omkayeaxe)
BHUMAHME

(Depepantue 3akoHu (Ha CALL) orpanuyasat npoax6ara Ha TOBa U3JieMe OT WA MO NOPbYKA Ha NleKap.
Toa u3penue TpAGBa Aa ce U3N0N3Ba Camo OT NeKapu ¢ 106po pasbipaHe 3a aHTMOrPACKUTe 1/Unk NepKyTaHHUTE UHTEPBEHLIMOHANHI
npoueaypu.

ONMUCAHUE

MoaswxHata cnupana CONCERTO™ ce cbcTou 0T nnatvkeHa civpana 3a em60nM3aLys, npuKkpeneHa KbM KOMNO3UTHIA U30yTBay 3a nocTaBAHe
Ha CpeHTT TeH MapKkep 3a 1 pbuHo |.D. (Mpucnocobnenme 3a He3abaBHo 0TKauBaHe), KOETO NpH
aKTUBMpaHe 0TAeNA Cnupanata oT Bbpxa Ha noctaBAwma u3byTeay Hakou ot noauxkHuTe cnupani CONCERTO™ ca 06BUTH BB BlakHa 0T
PGLA unu o HaitnoH. 1.D. (Mpucnocobnetme 3a He3abaBHo oTAeNAHe) ce NPojaBa OTAENHO.

CbBMECTUMOCT HA U3AENUETO

Mpu u3non3pake Ha noagikHara cnupana CONCERTO™ ca Heobxopumu cneaiHuTe n3genna:

Mununaneu BbTpelleH
Tun Jvamerbp AMaMeTbp Ha Mpucnocobnenne 3a
(mm) MUKpoKaTeTbpa (mm oTAensHe
(uHya))
Cncrema ¢ 1.D.
?:ﬂ;::;“a Haiinon 2004 0,42 mm (0,0165 thua) (Mpucnoco6nenute 3a
Concerto™ He3a0aBHO 0TensAHe)
(ucrema ¢ 1.
:':#;::;"a Haiinot 50010 0,53 mm (0,021 uHua) (Mpucnocobnenute 3a
Concerto™ He3a0aBHO 0TENsAHe)
Cucrema ¢ 1.D.
?:#;:,:';"a PGLA 12 1 noeye 0,53 mm (0,021 uHua) (Mpucnocobnenve 3a
Concerto™ He3abaBHo 0TAeNnAHe)
Nlpyru akcecoapu 3a p Hanp pa)
Bopew kateTbp 6-8F*
MuKpokateTbp ¢ iBe NIeHT MapKepu (BIbKTe no-rope)*
Teneu BoAauM, CbBMECTUMM € MUKpOKaTeTbpa™
KomnnekT 3a HenpekbcHato np C du3nonoruye, pasrBop*
Bbprawy ce xemoctatuyty knanu (RHV)*
3-MI0COYHO CMMpaTENHO KpaHue™®
1-M0COYHO CUpaTeNHo KpaHue*
IV croiika*
bemopanto pesune*
*He ce 0CTaBA KaTo YacT OT CUCTeMaTa; U36Upa e Ha 6a3aTa Ha ONMUTa U NPeANOYNTAHNATA Ha NleKaps.
Cucremara ¢ noasukHa cnvpana CONCERTO™ e nokasaHa 3a apTep 1 BeHO3HI B nepudep KPbBOHOCHM CbAi0Be.
Bb3MOMHU YCI0XKHEHUA
Bb3MOXKHUTE YCOXKHEHIA BKIIOYBAT, HO He e OrpaHUyaBar Ao:
. XemaTom Ha NYHKLMOHHOTO MACTO . Basocnasmu
. Enu3oau Ha Tpom6onma . CbpoBa TpoM603a
. Mepdopauya Ha cba . KpbBousnus
. HeBponoruyHyt AeQuUUTY, BKNIOUUTENHO MHCYT U CMBPT . Ucxemna

MPEAYNPEXAEHNA

. MogswxHaTa cnupana CONCERTO™, npoxoAbT 3a AUCNEHcepa 1 BbBEXAALLOTO e3une e AOCTABAT B CTEPUIHA I HeNMpOreHHa,
peHa u onaKoBka. 0| TpABa Aa ce NPOBepY 3a MoTeHLVanHu nopepy. He TpA6Ba aa ce unon3sar
nospezenu noasikm cupanv CONCERTO™, Thii kaTo MoXe Aa NpeAu3BIKaT HapaHABaHE Ha NaLueHTa.

. MoaguxHute cnupanu CONCERTO™ ca npeHa3HayeHy camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba. I.D. (Mpucnocobnenne 3a HeabasHo
OTAeNAHE) Ce A0CTaBA CTEPUAHO U € NPejHa3HaueHo 3a 13MoN3BaHe Camo Npyt euH nauweHT. Cneg ynoTpeba Aa He ce cTepunm3upa
u/wnu u3non3ea noTopHo. MoBTopHaTa ynoTpeda u CTepuAu3aLINA MOraT ia BAOLLAT CTPYKTYPHaTa LIANOCT Ha U3AEANETO I/un
[1a A0BeAaT 710 HepaboToCnoco6HOCTTa My, KOETO Ha CBOIA pefs MoXKe Aa Ha naLuenTa, wm
CMBPT.

e [1a He ce u3non3sa, ako (TepusiHaTa 0nakoBKa e 0TBOPeHa i noBpejeHa.

. I'Iospeneumm Msﬁymau 3a N0CTaBAHe Ha UMNAaHTa u/un NOBPeAEHNTE CNpani Morar Aa OKaxat BIUAHINE BbPXY NOCTaBAHETO
Ha cn1panata B Cbja U1 aHeBpuU3mMata 1 Ha cTabunHocTTa it BbBTpe B TAX, KOETO MOXe Aa g

. He Bbprere n36yTBaya 3a N0CTaBAHe Ha MMIIAHTa N0 BPeMe Ha MOCTABAHETO Ha CMpanaTa B aHeBPU3MATa WK ClIef} T0Ba.
BbpreHero Ha u36yTBaya 3a N0CTaBAHe Ha UMIIAHTA 110 BPEME Ha MOCTABAHETO Ha CMpanata B aHeBPU3MATa W Clie TOBa MOXKe
[ NPEAU3BIKA Pa3TAraHe Ha Ciupanata i 0 NPEXeBPEMEHHOTO i OTAENAHe 0T 30y TBaYa 3a NOCTABAHE HA UMMIIAHT, KOETO
MOXe 42 10Be/je 10 MUTPALWs Ha Ciupanara.

MPEAYNPEXAEHNA

. He u3non3BaiiTe xemocTaTin B ONUT A NPUABIKNUTE Hanpe/ u30yTBaua 3a nocTasAHe. Tosa MoXe Jja NPeAU3BIKa NPerbBaHe Ha
u36yTBaYa, KOETO Aa A0BE/E [0 MPEX/IeBPEMEHHO OTAENAHE.

. lpeav otaenaHeTo Ha nopgikHara cnupana CONCERTO™ npoBepere fanu HAMA HanpexeHye no AUCTaNHaTa 0C Ha
MUKPOKATeTbpa. B MUKpOKaTeTbPa MOXe Jja e CbOpaHa akcuanHa KOMNpecs Wi CUni Ha ObBaHE, KOETo Aa oBeze A0
npeMecTBaHe Ha BbpXa Mo Bpeme Ha 0CTaBAHe Ha noasinkHata cupana CONCERTO™. Ha BbpXa Ha
MOXe J1a Mpe/M3BUKa PYNTYpa Ha aHEBPU3MATa N Cbjia.

bpa

. MpuaBwKBaHeTo Hanpes} Ha 136y TBaua 3a NOCTaBAHe OTBB/ BbPXa HA MUKPOKATETbPa Clefj Pa3rbBaHe U OTAENAHE Ha Cnupanata
Kpue piicK o nepdopaLia Ha aHeBpH3MATa imim Cbjia.

. AKo npu hnyopockonuA MoxeTe f1a BUAUTE HexenaHo ABUKeHMe Ha noaBikHata cnupana CONCERTO™ cnepy noctaBaHeTo if,
HO NPe/Vt 0TANAHETO, U3BajieTe CNpanaTa v A CMeHeTe ¢ Apyra noaginkHa cnupana CONCERTO™ c no-noaxoaswy pasmepu.
[IBIKEHNETO Ha CNvpanaTa MoXe /Aa e NPU3HAK 3a eBEHTYanHa MUrpaLA Ha cnupanata cniep oTaenaKero i. Mpeav oTaenAHeTo
TpA6Ba J1a Ce 0CHLUECTBI 1 aHTMOTPadCKI KOTPON, 3a /1a Ce rapaHTUpa, Ye TANOTO Ha CNupanara He ce TpUe B POANTENCKIA Chy.

. 3 € 1a e Hanpasu KapTorpad
3a /1a ce nocTurHe Geonacka Ha
MaIKuTe aHeBPU3MY TOBA € 0CO6EHO BaXHa CTbMKA.

Ha TPaceTo Ype3 BUCOKOKAYECTBEH GyOPOCKOMMA C LNIGPOBO M3BaXAaHe,
WK Cba i T0CTaBAHe Ha MbpBaTa cnupana. Mpu no-

. Akoe Ha cnupana CONCERTO™, 3BazieTe A C NOBULLEHO BHUMAHME NOA
$nyopOCKONCKM KOHTPOA Upe3 e1Ho ABIKEHUe Ha U136y TBaua Ha MMNNaHTa. AKo ciupanaTa He ce MpUEBINKY Ype3 eAHo
[IIBIDKEHYE UK PEMO3ULIOHVIPAHETO ii e TPY/IHO, TOBA 03HauaBa, Ye TA e pasTerHaTa it MoXe Jja ce cuynit. BHuMarenHo ussagete u
U3XBBPIIETe KaKTO KaTeTbpa, Taka U Cupanarta.

. lopaaw aenvkatHata npupoaa Ha noamxHara cnupana CONCERTO™ 14 Moe oHAKOra 1a ce paTerte, J0KaTo M3BbPLUBA
ZIBIDKEHNA B TOPTY03HUTE KPBBOHOCH Cb/l0BE, KOUTO BOAAT /10 HAKOW aHEBPU3MU U CbA0BE V1 110 MPUYYHA Ha MPOMEHALLTE
e Mophonoru Ha P € npu3HaK 33 TH, KaTo CuynBaHe 1
MUTPaLIUA Ha CIupanara.

« AKOYCeTuTe CbNPOTUBIIEHHE NPH M3TETAHETO Ha NoABMKHa cupana CONCERTO™, HammpalLia ce NoA 0CTbP brbA CPAMO BbPXa
Ha KaTeTbpa, MOXe A3 U36erHeTe pasTAraHeTo W CHyNIBAHETO Ha CIvpanaTa Ype3 BHUMATENHO PENO3NLMOHVIPAHE Ha AUCTaNHNA
BPbX Ha KATETbPa B OCTHYMa Ha aHeBPHU3MaTa Wi Camo Ieko HaBBTPE B POAWTENCKATa apTephA.

. iiTe fia He npo6uere

i c [0KaTo pa60me C Msﬁymaua 3a NOCTaBAHE Ha MMNaHTa.

P F

. Moxe Aa ca HeobXoZUMU HAKOMKO NOCTaBAHMA Ha noaBikHY cupann CONCERTO™, 3a Aa ce NOCTUrHe XenaHaTa OK/y3uA Ha
HAKOW aHEBPU3MM WM CbI0BE.

o ﬂbnrocpounom BNNAHNME Ha TO3W NPOAYKT BbPXY U3BBHHCHAOBUTE ThKaHW He € NpoyyeHo, 3aToBa TpﬂﬁBa [ia e BHMMaBa T0Ba
U3jenve a ocTaHe BbB BbTPECHA0BOTO NPOCTPAHCTBO.

. Toa ycTpoiictBo ce AocTasa CTEPUITHO camo 3a eaHokpatHa ynotpeba. He ynotpe6sBaiite i He cTepunu3vpaiite noBTopHo.
ynotpeta it ¢ y pucka ot Ha naLueHTa 1 HapyLuasat paboTata Ha yCTpOCTBOTO.

NPEANA3HU MEPKU

. bopasere BHuMaTenHo ¢ noagiHara cnupana CONCERTO™, 3a aa u3bernete noBpex/iaHeTo i npean unv o Bpeme Ha NeyeHueTo.

. He npupBinxsaiite Hanpen noasinkHata cnupana CONCERTO™, koraro cte cbnp! Jl0KaTo np| 3
CbNPOTUBNEHUETO He Ce onpezeny upe3 dnyopockonus. Toa Moxe Aa A0Be/ie A0 pa3pyLuaBaHe Ha Cnupanara i/win Ha KateTbpa unm
10 nepdopupaKe Ha cbjia.

. Baxo e Aa ce NoTBBPAM CbBMECTUMOCTT Ha KaTeTbpa ¢ noABikHaTa cnupana CONCERTO™. Tpa6Ba Aa ce npoBepu BbHIIHMA
[ZnameTbp Ha noaBukHara cnupana CONCERTO™, 3a pa ce rapaxTypa, Ye cnupanara HAma ia 6nokmpa kateTbpa.

. MpoxobT 32 AUCneHcepa, BbBexAaLLoTo Aesune u I.D. (Mpucnocobnetne 3a Hecanp
KOHTaKT C NaliyexTa.

. He u3non3Baiite nogsinkxata cnupana CONCERTO™ u 1.D. (Mpucnocobnetue 3a He3abaBHo oTaensHe) cnef u3TuaHe Ha KpaitHua cpok,
0TNeyaTaH BbpXy eTUKeTa Ha NPOAYKTa.

. 3a i nocTurere edeKTUBHOCT Ha cnvpana CONCERTO™ v pa pucKa oT T}
YCNOXKHEHUA, € U3KNKUMTENHO BAXKHO 1A Ce NOAABPXA MOCTOAHHA UH(Y31A Ha NOAXOAALL PASTBOP 3 NPOMUBAHE.

. TpunsuxBaitte Hanpes U usternaiite noasixHuTe cupany CONCERTO™ 6aBHo 1 nieko, 0cobeHo Npu TOPTY03Ha aHaToMus. AKo ce
yeeltja HeobuyaitHo TpUeHe WK "ApackaHe', u3BajieTe cnupanata. AKo yceTuTe TpUeHe Npu BTOPa CNUpana, Npersnepaiite BHUMATENHo
KaKTO CMUpanara, Taka 1 KateTbpa, 3a Bb3MOXHa N0BPEAa, Kato 0rbBaHe W NPerbBaHe Ha Bana Ha KaTeTbpa, Wil HenpasunHa
Bpb3Ka.

. AKo He ce 3a6enA3Ba orbBaKe WM NperbBaHe Ha U30yTBaua 3a NOCTaBAHe, XBAHETe KpaiiHaTa My JIVICTaNHa YacT, KOATO € OTAaNeYeHa
0T NPErbBaHETO, 0rbBAHETO UK CUYMBAHETO, U A U3BAJETe OT MUKPOKATETbPA.

. He npugsixBaiite CbC cuna ciupanara Hanpe, ako TA € B MIKPOKATETbPa Wil U3BbH Hero. OnpepieneTe NpuymKara 3a
CbNPOTUBNIEHNETO 1 U3BA/IETE CICTEMATa, KOTaTO & Heo6X0AMMO.

. AKo yceTuTe CbNpoTUBAEHIE NPY U3BaXAaHE HA 30y TBaua 3a NOCTABAHE Ha anouHer p 4 na
OTAPbNBATe Ha3aj] KaTeTbpa 3a UHQY3Wa, A0KaTO ycneeTe Ja u3BaAuTe U30yTBaua 6e3 cbnpoTuBneHye.

. AKo yceTuTe CbNpOTUBAEHIE N0 BPEMe Ha NOCTABAHE Ha CUpanaTa, U3BajjeTe cucTemMaTa U MPoBepeTe 3a Bb3MOXHa N0BPeAa Ha
KateTbpa.

CbXPAHEHUE

CbxpansBaiite noasukHuTe cnupanit CONCERTO™ Ha xnagHo u cyxo macto.

AaBNu3aTe

Hakow ot noggixktwTe cupann CONCERTO™ ca 06BUTH BB BnakHa o1 PGLA. CoXpaHABaiiTe Te3u KOHGUIypaLu Ha XNIaAHO U CyX0 MACTO,
KaTo MaKcUManHata Temnepatypa Ha CbxpaHeHue He TpA6Ba Aa npesuiwasa 50° C (122° F). Ha BcAka oTAenHa KyTia uiv topouyka 3a
KoHQurypauwmte ¢ PGLA Ha noauxnute cnupanyt CONCERTO™ e nocTaBeH MHAUKaTOp 3a TemnepaTypata. AKo NPOAYKTET e 6un u3noxeH Ha
Temnepatypa Ha 50° C (122° F), uHanKaTopbT 3 TemnepaTypata Ha KyTuATa uin TopouuKaTa Lie CraHe YepBeH.

NPEAYNMPEXEH

. He NIPOfIYKTa, aKo 3a Temneparypara Bbpxy Top6iuKaTa Wnn KapToHeHara kyTuA e YepBeH. YepBeHnaT
WHAUKATOP 03HaYaBa, Ye NPOAYKTHT e 6un u3noxeH Ha Temnepatypa Haa 50° C (122° F). U3non3BaHeTo Ha NpoayKT, KoiiTo e 6un
U3n0XeH Ha Temneparypa Hap 50° C (122° F), moxe Aa ce 0Tpa3vt Ha 6e30nacHoCTTa Ha naLueHTa.

MOArOTOBKA 3A YNOTPEBA

1. 3apanocturiere edeKTUBHOCT Ha cnvpana CONCERTO™ v sa HamanuTe puicka ot TpoM6oembonuyHo
YCTIOXKHeHue, B penopbuBanme Aa NOAAbPXATE NOCTOAHHO NPOMUBAHE C GUNONOTUYEH PA3TBOP MEXAY

a. (emopanHoTo Aieune i BojeLLUA KateTbp,

b. MUKpOKaTeTbpa 1 BOALLLNA KaTeTbp 1
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(4 MVKpOKaTeTbpa, 130yTBaya 3a NoCTaBAHe Ha UMMNNaHTa i noaBiKkHaTa cnupana CONCERTO™.

TocTaBeTe NOAXOAALLUA BOAELL KATETP CbIIACHO ¢ NPENopbuUTeNHuTe NpoLieayp. (BbpxeTe BbPTALLA Ce XeMOCTATUYH Knana
(RHV) KbM HakpaiiHyKa Ha BofeLuma KateTbp. (BbpxkeTe 3-N0OCOYHO CNUPATENHO KpaHUe KbM CTPaHUyHoTo pamo Ha RHV, a cnep Toa
(BbPKET NMHIIA 32 HENPEKBCHATO MPOMIBaHe.

(BbpkeTe BTOpa BBPTALLA Ce XemocTaTuuHa knana (RHV) kbM HakpaiiHuka Ha MUKpoKaTeTbpa. (BbpxeTe 1-N0COYHO CupaTenHo
KpaHue KbM CTPaHU4HoTo pamo Ha RHY, a cnefi ToBa CBbpXKeTe UMHYA 32 HENPeKbCHATO NPOMYBaHe.

3a nopsmknuTe cnupanu CONCERTO™: lpenopbusa ce eHa Kanka oT TopbuukaTa noz HanArae Ha BeKi 3-5 CeKyHAM.

3a nopsminute cnupanu CONCERTO™ ¢ Huwiky ot PGLA unm HaiinoH: MpenopbuBa ce efiHa kanka oT TopbuuKata nop Hanaraxe
Ha Beeky 1-3 cekyHam.

TpoBepeTe BCUUKM GUTUHIY, Taka Ye 110 BPeMe Ha HenpeKbCHaToTo NPOMUBaHE BB BOAELLINA KaTeTbp WM B MUKDOKATETbpa Aa He
BNU3a Bb3AYX.

OBPA3HA MR AUATHOCTUKA
H

nokasa, ye cnupanu CONCERTO™ morar pa ce nognarat Ha MR npu Hakoun ycnosua. logsixHUTe
cnvpanu CONCERTO™ morat Aa 6baaT ckaHupaHu 6e3onacHo npu cefiHuTe ycnoBuA:

. (TaTiyHo MarkuTHo none 3 Tesla uau no-manko

. Mone ¢ npocTpacTBeH rpavenT 720 Gauss/cm wau no-manko

. Makcumanta ycpeHeHa cneuguyHa ckopoct Ha abop6uua (SAR) 3 W/kg 3a 15-MuHyTHO CkaHupate.

Tpu HeknuHUYHO M3nuTBaHe noABixHUTe cipanu CONCERTO™ nokasaxa HapacTBaHe Ha Temnepatypata ¢ no-manko ot 0,3°C npu
MaKcManka ycpe/iHeHa cneluduina ckopoct Ha abcop6uua (SAR) 3 W/kg npu 15-mukyTHo MR ckanupae cbe cuctema 3a MR ckaxmpane ¢3
Tesla (Excite, cogyep G3.0- 0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1).

YKA3AHUA 3AYNOTPEBA
1.

V13BapeTe 6aBHO 1 efHOBpeMeHHO noasikHaTa cipana CONCERTO™ u BbBeX AaLLOTO Ae3une OT NPOXOZa 3a ANCneHcepa.
. Ako Uma

Mpernepaiite npokcuManHua u3byTeay 3a NoCTaBAHe Ha UMNNAHTA 33 HalUYMe Ha
3ameHeTe C HoBa noagiHa cvpana CONCERTO™,

Il 6aBHo Hanpen

11 IpOBEpETe 3a Hanuuye Ha
TpA6Ba Aia e HaNpaBM BU3yanHa

™,

cnupana CONCERTO™ ot BbBeXAaLL0TO Ae3Vne B KUTKATa Ha PbKaTa BY, KOATO € B PbKaBHLLa,
TU N0 CIUPanaTa K 30Hara 3a oTaensHe. lMopaau pucK ot ™
Ako uma T, 3aMeHeTe C HoBa cnupana CONCERTO™.

Ourypa 1

. L

1. Umnnaxt 4.1136yTBau 3a nocTassHe

5. MlHAvKaTop 3a cyynBaHe Ha NPOKCUManHaTa YacT ot Tn
Hypotube (HBI)

2.30Ha 3a oTAenAHe

3. Mapkep 3a noApaBHABaHe Ha cupanara
6. P

3a

ToTonete BHUMartenxo noaguxHara cnupana CONCERTO™ 1 30HaTa if 32 0TAeNAHe B XenaHu3upaH Gu3nonoruyeH pastsop.
BHumasaiite Jja He pasTerHeTe cnupanata Mo Bpeme Ha Tasit npoLieAypa, 3a Aa NpeanasuTe ClocobHOCTTa if 3a 3anameTaBae. [lokato
€ 110TONeHa B XeNaHU3MpaHA U3MONOTiyeH PasTBop, HacoueTe BbBEXAALLOTO fie3une BePTUKAIHO B Pa3TBOPA 1 BHUMATENHO

n3BajeTe ANCTaNHUA BPbX BbB BbBEXAALLOTO Ae3nne.

lpeKapaiite AuCTanHus BpbX Ha Bbl ce xemocTaTuyHa knana (RHV) n npe3 Hakpaithika

[le3une npes Bbp
Ha MUKpOKaTeTbpa 10 3ipaBoTo 3akpenBake Ha BbBexAalLloTo Aesune. 3aterete RHV okono BbBexzaLLoto aesune, 3a fia
npepoTBpaTUTe 06PaTHIA NOTOK KPbB, HO HE MPeKaneHo CUNHO, 3a Aa He NOBPEANTE CUpanara no Bpeme Ha BbBEXAAHETO i B

KateTbpa.

Mpexsbpnete noasikHata cupana CONCERTO™ B mukpokateTbpa, Kato npuaBINKBaTe Hanpe/ u3byTBaua Ha MMNNaHTa nexko

n0CToAHHo (xopoBe ot 1-2 cm). (nefy KaTo rbBKaBaTa YacT Ha 36yTBaua Ha UMNNaHTa BNle3e BbB BaNa Ha KaTeTbpa, pasxnabete RHV
ire na

uenmna MSS)’TBa‘i Ha IMNNaHTa BbB BbBEX/ALLIOTO Ae3une, ToBa MOXe Aa Npeanu3B1Ka NperbBaHe Ha NpoKMManHna wzﬁymau. Cnpem

Hece

nu3Bajerte BbBeX/AALLOTO Ae3Kne npe3 NPoKCUManHuA Kpaﬂ Ha Maﬁymaua Ha Hanpea
Ha npménusmenno 15 cm OT ANCTanHMA Kpail Ha Msﬁymaua Ha umnnanTa. Cnea kato npukniounTe, 3aternete RHV okono Msﬁyrsaua
Ha umnnaHTa. Ako BbBEX/ALLOTO Ae3Mne 0CTaHe Ha MACTO, TOBA LLUe NpeKpaTh HopManHata I/IH¢)’3M$| Ha NpoOMKBALL pa3TBOp U We
nossonu oﬁpaTeH NOTOK KPbB B MUKPOKATETbpA.

n

JA0CTaTbYHO, 3 Aa NPUABUXITE Hanpea M36yTBa‘la Ha UMN/aHTa, HO He 1 3a ia Mo3BoNuTe oﬁpaTeH MOTOK KPbB B MSﬁyTBa% Ha

RHV

BU3YANHO Jlani np pasTBop ce Cnep Kato pAVTe T0Ba, p

MMANaHTa.
MpuaBmxBaiite Hanpes noamxHata cnupana CONCERTO™ nop Gnyopockonckit KOHTPON U A NO3VLMOHMPaiTe BHUMATENHO Ha
KENaHOTO MACTO. AKO (NMPanaTa He e Ha XXeNaHoTo MACTO, U3BaZETe A NIeKO, KaTo HaTUCHeTe 130y TBaya Ha UMNNaHTa, e/ ToBa A
npuaBUKeTe GaBHO Hanpes, 3a 1 A Peno3uLIOHMpaTe. AKO pa3MepbT Ha CupanaTa e HenofIXoAALL, U3BaZieTe A U & (MeHeTe ¢ Apyra,
CnoAX0AALLY pasmep.

a. AKo He ce 3a6enA3Ba orbBaHe M NperbBaHe Ha U3byTBaua 3a NOCTaBAHe, XBAHeTe KpaiiHaTa My AVICTanHa uacT, KoATo e

0TAaneyeHa ot NperbBaHeTo, 0rbBaHETO UMK CYYyNBAHETO, U A N3BaJeTe 0T MUKPOKATeTbpa.

NPEAYNPEXAEH

. He u3non3BaiiTe xemocTaTin B ONUT Aa NPUABIKNUTE Hanpe/ 36y TBaua 3a nocTasAHe. Tosa MoXe Jja NpeAU3BIKa NPerbBaHe Ha
u36yTBaYa, KOETO Aa A0BE/IE 0 MPEX/IeBPEMEHHO OTAENAHE.

Mpoa

na cnvpana CONCERTO™ fokato MapkepbT 3a NoApaBHABaHe CbC CUpanaTa Ha

136yTBaYa Ha UMNNAHTA 3aCTaHeE TOUHO AVCTANHO Ha NPOKCUMANHIA MApKep Ha MUKpOKaTeTbpa (BIXTe durypa 2).

Hanpea
a. anﬂBVI)KeTE Hanpej Mapkepa 3a noapaBHABaHe CbC Cnupanata TOYHO 3aJ NPOKCUMaNHaTa NeHTa C MapKepu Ha KaTeTbpa, (iea
T0Ba W3AbPNaiiTe 136yTBa4a Ha UMNAAHTa, AOKATO MaPKepT 3a N0APaBHABAHE CbC CUpanaTa 06pasyBa“T” ¢ MpoKcAManHata

JIeHTa C Mapkepy Ha KaTeTbpa noj ¢l|y0p0(KOI'I(KI/| KOHTpOI. ToBa otsoﬁo)«uasa HanpexeHWeTo oTnpeA, KOeTo MoXe Aa JoBeae

Ao ¢aI|LLIMB NONOXUTENEH CUTHAN 3a OTAENAHe.

Ourypa 2

L

—

2. — 3.

1. Mapkep 3a noapaBHABaHe Ha cnupanara 3. JIncTanka nexta c Mapkepy Ha Katerbpa

2. TlpoKeManHa nekTa ¢ MapKepy Ha KareTbpa

3arernerte RHV, 3a fa ipeAoTBparyiTe ABINKeHie Ha U30yTBaya Ha UMMNAHTa.

0naKoBKa 1 ro nocTasere B CTepunHoTo none. I.D.

W3sagete |.D. (Mpuc 3 or

(Mpucnocobnenve 3a He3abaBHo 0TAENAHE) € 0NAKOBAHO OTAGNHO KaTo CTEPUNHO U3/ienke 33 U3NOA3BaHE CAMO NP e/MH NaLIVeHT.
loTBBPAETE 0THOBO N0A GNYOPOCKOMCKY KOHTPON, Ye MapKepT 3a N0OAPaBHABaHe ChC CNUpanaTa Ha U30yTBaya Ha UMNAAHTa
06pasyBa “T" c NpoKCVMAanHia MapKep Ha MUKpOKaTeTbpa.

MpoBepete panu RHV e 35paBo 3aknioueHa okono n36yTBaua Ha MMNNanTa, npeau aa 3akpenute |.D. (Mpucnocobnetme 3a HezabasHo

0TAeNAHE), 33 Aa CU TapaHTUpaTe, Ye CUPANATa HAMA Aa Ce ABIKM 110 BPEME Ha NPOLieAYpaTa Ha (Bb3BaHe. YBepeTe ce, ye

136yTBaYBT Ha UMNNaKTa e B u3npaseHo nonoxenue Mexay RHV u 1.D. (Mpucnocobnenue 3a HesabagHo otaenaHe). U3npasaxeto Ha

Ta3u yacr ot u3byTBaya Ha KkbM L.D. (Mpucnocobnenue 3a HesabasHo oTaensHe).

1

3appbiKTe NPOKCUMANHUA Kpail Ha U36yTBaua Ha MMMNaHTa KbM AUCTaNHUA Kpail Ha pa3a3ap
Hanpen L.D. (Mpucnocobnenue 3a HeabaBHo 0TAENAHE) Haj NPOKCUMANHVA Kpaii Ha 36yTBaYa Ha UMNAAHTa, AOKATO MHAMKATOPT 3a

3apexaane Bne3e U3UAN0 B TPbOUUKATA 1 U36YTBAYBT Ce 3aKpenk 34PaBo B 3aeiiCTBALLIIA MEXaHU3bM (BUKTe GUrypa 3).

Ourypa3

4.

%/\:@mi

5.

1. TpoKcuManeH Kpaii Ha UHAMKaTOpa 3a 3apexaaHe 4. T0TOBHOCT 32 OTAENAHe

2. XaHeTe n36yTBaua TyK, KOrato npuBIXBaTe Hanpes
AXIUM™ 1.D. (Mpucnocobnenme 3a He3abaBHo 0TAENAHE) Hap
136yTBaua Ha MMINaKTa.

5. RHV 1 136yTBauT Ha UMNNaHTa Ca B NpaBa MMHNA U
ZVICTaNHUAT Kpait Ha MHANKATOPA 32 3apeX/JaHe e HambIHO
BMbKHAT B Tpb6uuKara Ha AXIUM™ 1.D. (Tpucnocobnetne 3a

He3abaBHo oTeNsHe).
3. Mpungwxete Hanpea AXIUM™ 1.D. (Mpucnocobnesne 3a

He3abaBHo oTaeNAHe) Haj M30yTBaua Ha MIMNNAHTA.

Ako Ha NIeHTaTa Ha NPObIKaBa Aa e Kato Ha durypa 4 no-pony, |.D. (Mpucnocobnenme
3 He3a0aBHo oTenAHe) TpAGBa 1 GbAe MPUABINKEHO OLLje NO-HaNpea, A0KATO 30YTBAYLT Ha UIMMNaHTa Ce 3aKpeny HambHO B
Tpb6UUKaTa, KaKkTo Ha Gurypa 3 no-rope.
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Ourypa 4 MPEAYNPEXEHNE

1. B cnyyait Ha:

a.  QanwwuB nonoxuTenen curnan (HeycnelueH onuT 3a 0TAENAHe) U3BajeTe (NUpanaTa OT 30HaTa 3a feYeHite 1 o1
MUKPOKATeTbPa 1 A 3ameHeTe ¢ HoBa noaBikHa cnupana CONCERTO™.

b.  Ganwme orpuuatenen curnan ((nupanata ce 0TAENA NPEX/AEBPEMeHH0), U3BajeTe 36yTBAY HA UMMAHTa :

i. anﬂBVI)KeTE Hanpej cnejgalyata cnupana, 3a Aa u36y1aTe 0(TaBallaTa 3aJiHa YacT Ha NpexaeBpemMeHHO oTAeNneHara
(nupana B 30HaTa 3a neyeHne

ii.  W13BazieTe npex/eBpemMeHHo OTAeneHaTa ciupana nocpeACTBOM NOAXOAALLIO PUCNOCOBAeHNe 3a U3BaX/aHe.
1. He e 3apepeH HanmbnHo

3a oTaenate Ha cnupanara noctagete |.D. (Tpycnocobenvie 3a He3a6agHo 0TAENAHe) B ANaHTa Ha PbKaTa v M M3TerneTe Nb3raya 19.  Akocan MOCTaBAHNA Ha NHI CUPanK, NoBTOpeTe CThiku 1-18.
33 nanewya Ha3aa, AOKATO CNpe U LUpaKHe, C1e ToBa 6aBHO Fo 0CTaBeTe Aa (e BbpHe B HaYanHoTo cu nonoxenve. U3sagere .. 2. Crepnp Ha ra
(Mpucnocobnenue 3a HesabasHo oTaenaHe).

3a6enexka: |.D. (Mpucnocobnenne 3a He3abaBHO 0TAENAHE) MOXe N0 XenaHue Aa GbAe U3BaZeHO 1 B Kpad Ha Xofa. 3a Aa 3BaauTe |-| P Eﬂyl'l P E}KHE H M E
1.D. (Mpucnocobnenue 3a He3abaBHo oTaenAHe) B Kpas Ha X0a, 33APbKTE MTb3raya 3a nanela Ha3az B Hail-3aHo NONoXeHue 1

u3sagere L.D. (Mpucnocobnenne 3a He3abaBHo oTaensHe) (BixTe purypa 5).

p 1.D. (Mpucnocobnenue 3a He3abaBHo oTaenAHe).

. 1.D. (Mpucnocobnenue 3a e 32 MaKcMyM 25 UuKbAa.

Ourypa 5

T

2.

1. loToBHOCT 32 oTaenaHe 2. ﬂmnaneu Kpaﬁ Ha WHAMKATOPa 3a 3apeXaaHe, NoCcTaBeH u3uAno B

18.

Tpbouykara Ha .D. (Mpucnocobnenue 3a HesabasHo oTaenakxe).

YcnewHoTo oTAeNAHe Ha Cnupanata TpAGBa Aa Gbae NOTBbPAEHO Upe3 Gnyopockoncko HabiofieHie, 3a Aa e CUTypHo, Ye e
0CblLIeCTBEHO. baBHO U3bpNaiiTe Ha3aj U36yTBaua Ha MMNNaHTa, J0KaTo HabniofaBaTe NoA GnyopoCKONUA, 3a Aa Ce yBepHTe, de
CNUpanaTa He ce iBUKN. AKO TA e ZIBUXMN, KOETO € Manko BepOATHO, MOBTOPeTe CTbKM 12-14. AKo e HeoBXoauMo, NpuaBIKeTe
Hanpef} u36yTBaua Ha 3 /1a V3BbPLLUTE 0THOBO Ha Ha Cnupanara i Ha katerbpa. lposepeTe
OTAGNAHETO Ha CUpanaTa, kaKTo no-rope.

AKo uckate pa pavTe XBaHere pasa pBaHe MeX [y nanela v nokasanela Ha nAata
1 PbKa, a NPOKCUMANHIA Kpaii Ha 30yTBaya 3a NOCTaBAHe Ha MMMNNAKTA - C NaneLa i Nokasanewa Ha AAcHara cu pbKa. M36yraiire
NeKo NPOKCUMANHUA Kpail Ha U36yTBaua 3a NoCTaBAHe Ha UMNNAHTa. AKo Toii ce 0TMecTBa cBo60HO oT Hypotube, cucTemata ce e
o17enuna npasunHo. B npotusen cnyyait nosTopete crbaky 13-15.

3a6enexka: Ako cnupanara He ce otaeny cnes 3 onuta, u3xebpnete L.D. (Mpucnocobnenue 3a He3abaBHo oTaensAHe) U ro 3ameHeTe
CHOBO.

B pepikuTe cnyyam, KoraTo Cnupanata He ce OTAENA 1 He MoXe Aa Gb/ie u3BazeHa oT u36yTBaua 3a NOCTaBAHe Ha UMNNAHTa, U3MbAHeTe
Ce/HUTE CTBKM 32 OTAENAHE.

a.  XsaHete Hypotube npu6nu3uTenHo Ha 5 cm pascToaHue ot Ha Ha 3

| P P

cuynBae Ha Hypotube 1 orbHere 136y TBaua 3a NoCTaBAHe Ha UMMNaKTa TOYHO AUCTaNHO Ha HBI noa bron 180 rpagyca.

b.  CnenToBa M3npaBerte 0THOBO M36yTBaua, KaTo MPOABMKUTE a r0 OrbBATE 1 U3NPaBATe, JOKATO TPBOUYKATA My Ce OTBOPH U Ce
nokaxe 0cBo60XAaBALLMA enemeHT (Gurypa 6).

Ourypa 6

¢ Otpenee neKko NPOKCUMANHMA U AMCTANHUA Kpaii Ha 0TBOPeHuA 130yTBay. (nep ToBa oz GnyopocKoncki KOHTPON U3AbpNaiiTe
NPOKCMMANHaTa YacT Ha 30y TBaua 3a NOCTaBAHE Ha MMNNaHTa MPUOMUNTENHO € 2-3 cm, 32 Aa NOTBLPAWTE OTAENAHETO Ha
umnnanTa a IFU (purypa 7).

Ourypa7

Fosal—> |«

—H ElTO

(nep peTekTMpaHe Ha Ha (nupanata i noTebp My N0/ GNYOPOCKONCKY KOHTPON U3MTbpNaiite 6aBHo U3byTBaua
Ha IMNAaHTa 0T MUKPOKaTeTbpa.
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STERI I_E Eo Sterile using ethylene oxide f.' Keep dry
186:C
® Single use k Upper Temperature Limit

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician

Do not resterilize

Caution, consult accompanying documents

MR Conditional

Utilisable en milieu RM sous certaines
conditions

Bedingt MR-tauglich

Condizionato per RM

RM condicional

MRT-villkorlig

MR voorwaardelijk

Condicionado pela RM
MR-turvallinen tietyin edellytyksin
Betinget MR-kompatibel
E€aptwpevo amo MR

Pro pouziti s MR musi byt spInény urcité
podminky
MR feltételes

qu(TBMTeﬂbHO K BO3/J€ICTBII0 MarHUTHOro
nona

Urzadzenie warunkowo dopuszczone do pracy
zsystemem MR

MR Kosullu
MR-betinget
Ovplyvnovany MR
Conditionat pentru RM
Noa ycnosue npu AMP

MR Z74% ot

ol L) gsls

{

Avoid temperature extremes

Eviter I'exposition a des températures
extrémes.

Extreme Temperaturen vermeiden
Evitare le temperature estreme

Evite las temperaturas extremas
Undvik extrema temperaturer
Vermijd extreme temperaturen
Evitar temperaturas extremas

Valta darilampatiloja

Zamezte extrémnim teplotdm

Ne tegye ki szélsdséges hdmérsékletnek!
V136eraiiTe Upe3mepHO HU3KO/ MK BbICOKOI
Temneparypbl

Unikac skrajnych temperatur

Asin sicakliklardan koruyun

Unnga ekstreme temperaturer

Chrafite pred extrémnymi teplotami

Evitati temperaturile extreme

[1a ce n36ArBaT ekCTpeMHY Temnepatypu

Non-pyrogenic
Apyrogéne
Pyrogenfrei
Non pirogenico
No pirogénico
Pyrogenfri
Niet-pyrogeen
Apirogénico
Pyrogeeniton
Ikke-pyrogen
Mn nupetoyovo

Nepyrogenni
Nem pirogén
AnuporeHHo
Niepirogenny
Pirojenik degildir
Ikke-pyrogen
Nepyrogénny
Nepirogenic
AnuporeneH
Hgrdd

ol dlo¥l o ¥

Undgd ekstreme temperaturer BEé 25 2K
AnogUyete akpaieg Bepokpacieg of Ay L) Byl cleys it
Y
RE F Catalogue Number
M Manufacturer
g Use by

L o T Lot Number
Contents of Package Obsah baleni
Contenu de I'emballage A csomag tartalma
Packungsinhalt Copepxiumoe ynakosKi

CONTENTS

Contenuto della confezione
Contenido del paquete
Forpackningens innehall
Inhoud verpakki

DNVA

Keep away from sunlight

Contetido da Embalagem
Pakkauksen sisalto

Pakkens indhold

Mepiexopeva g ouokevasiag

Zawartosc opakowania
Ambalajin igindekiler
Pakkens innhold
Obsah balenia
Continutul ambalajului
CbbpKaHite Ha onaKoBKaTa
¥ ues
Bgandl cligiso
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Micro Therapeutics, Inc.
d/b/a ev3 Neurovascular

Manufactured at:
Medtronic Mexico S. De R.L. De C.V

™

Irvine, CA 92618 V- Paseo Cucapah 10510 Lago

USA Tijuana, Baja California,

Tel: +1.949.837.3700 Mexico (22210 0297
M999735A001

M999735ADOC2 Rev. A (09/2019)
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