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English en
Instructions for Use

Axium™ Prime Detachable Coil and
Instant Detacher (1.D.)

CAUTION

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

DESCRIPTION

The Axium™ Prime Detachable Coil consists of a platinum embolization coil attached to a
composite implant delivery pusher with a radiopaque positioning marker and a hand-held
Instant Detacher (1.D.) which when activated detaches the coil from the delivery pusher tip.
The Instant Detacher (1.D.) is sold separately.

DEVICE COMPATIBILITY

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

« Axium™ Prime Detachable Coils should only be delivered through a microcatheter with a

minimum inside diameter of 0.0165"-0.017" with two marker bands.
« Instant Detacher (I.D.).

Other Accessory Products (required to perform a procedure)
6-8F Guide Catheter*

Microcatheter (see above)*

Guidewires compatible with microcatheter*

Continuous saline/heparin saline flush set*

Rotating hemostatic valves (RHV)*

3-Way stopcock*

1-Way stopcock*

IV pole*

Arterial Sheath*

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

INTENDED PURPOSE / INDICATIONS FOR USE

The Axium™ Prime Detachable Coils are intended for the endovascular embolization of
intracranial aneurysms. The Axium™ Prime Detachable Coils are also intended for the

embolization of other neuro vascular abnormalities such as arteriovenous malformations and

arteriovenous fistulae.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include, but are not limited to:

« Access site complications such as vessel and delayed neoplasia
occlusion, intimal damage, pseudo «  Hemorrhage
aneurysm, arteriovenous fistula, «  lIschemia

necrosis, pain, infection, inflammation,  «  Neurological deficits including hand
granuloma, hematoma, nerve damage, dysfunction, stroke, and death
or pathological hand cold intolerance « Thromboembolic episodes
«  Complications of radiation exposure such «  Vascular thrombosis
as alopecia, burns ranging in severity «  Vasospasm
from skin reddening to ulcers, cataracts, -+ Vessel perforation

WARNINGS

« The Axium™ Prime Detachable Coil, the dispenser track, and the introducer sheath
are supplied in a sterile and non-f i d and und d package.
The package should be checked for potential damage Damaged Axium™ Prime
Detachable Coils must not be used, as they may result in patient injury.

« Axium™ Prime Detachable Coils are intended for one use only. The Instant
Detacher (1.D.) is supplied slenle and mended for smgle patient use. After use do
not resterilize and/or reuse. R or may compromise the

structural integrity of the dew(e and/or lead to device failure which in turn, may
result in patient injury, illness or death.

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

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

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

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

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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

« Take care not to puncture gloves o sterile drape while handling implant delivery
pusher.

+ Multiple placements of Axium™ Prime Detachable Coils may be required to achieve
the desired occlusion of some aneurysms or vessels.

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

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

« The safety and effectiveness of this device for radial neurovasculature access in
direct comparison to a transfemoral approach has not been demonstrated. The risks
and benefits for radial access against a transfemoral approach should be carefully
weighed and considered for each patient.

PRECAUTIONS

Handle the Axium™ Prime Detachable Coil with care to avoid damage before or during
treatment.

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

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

The dispenser track, introducer sheath and the Instant Detacher (1.D.) are not intended to
make contact within the patient.

Do not use the Axium™ Prime Detachable Coil and the Instant Detacher (1.D.) after the
expiration date printed on the product label.

In order to achieve optimal performance of the Axium™ Prime Detachable Coil and to
reduce the risk of thromboembolic complications, it s critical that a continuous infusion
of appropriate flush solution be maintained.

Advance and retract Axium™ Prime 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 microcatheter.

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

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.

If using radial artery access, perform a screening examination of the radial artery per
institutional practices to ensure that radial access is appropriate for the patient.
Operators should take all necessary precautions to limit X-ray radiation doses to patients
and themselves by using sufficient shielding, reducing fluoroscopy times, and modifying
X-ray technical factors where possible.

STORAGE AND DISPOSAL

This device should be stored in a dry place, away from sunlight.

« Dispose of device in accordance with hospital,
policy.

PREPARATIONS FOR USE

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

1. thearterial sheath and the guiding catheter,

and/or local g

2. themicrocatheter and quiding catheter and

3. themicrocatheter and the implant delivery pusher and the Axium™ Prime
Detachable Coil.

2. Place the appropriate guiding catheter following recommended procedures. Connect
arotating 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. Attach a second RHV to the hub of the microcatheter. Attach a 1-way stopcock to the side
arm of the RHV, then connect a line for continuous flush.

For Axium™ Prime Detachable Coils:
One drop from the pressure bag every 35 seconds is suggested

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

MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI) SAFETY
INFORMATION

Non-clinical testing and elec ic/thermal modeling d d that the
Aﬁl Axium™ Prime Detachable Coil is MR Conditional. A patient with this device can be
safely scanned in an MR system meeting the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla only.
+ Maximum spatial gradient magnetic field of 4000 gauss/cm (40 T/m) or less.
+ Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of
2W/kg during operation for the MR system.
Under the scan conditions defined above, the Axium™ Prime Detachable Coil is expected
to produce a maximum temperature rise of less than or equal to 1.9°Cafter 15-minutes of
continuous scanning. The Axium™ Prime Detachable Coil can be scanned for 60 minutes of
continuous scan time. Allow 30 minutes of cooling before additional scans.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 5 mm
from the Axium™ Prime Detachable Coil when imaged with a gradient echo pulse sequence
and a 3-Tesla MRI system.

In non-clinical testing, the magnetically induced displacement force and magnetically
induced torque were tested and zero displacement and zero torque was measured.

DIRE(TIONS FOR USE

Slowly and simultaneously remove the Axium™ Prime Detachable Coil and introducer

sheath from the dispenser track. Inspect proximal implant delivery pusher for

irreqularities. If irreqularities exist, replace with a new Axium™ Prime Detachable Coil.
2. Slowly advance the Axium™ Prime Detachable Coil out of the introducer sheath into the

palm of your gloved hand and inspect for irregularities of the coil or the detachment

zone. Due to potential risks of irreqularities, a visual proof should be performed. If

irregularities exist, replace with a new Axium™ Prime Detachable Coil (See Figure 1).

1.
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Figure 1

1. Implant 4. Delivery Pusher
2. Detachment Zone 5. Hypotube Break Indicator (HBI)
3. Coil Alignment Marker 6. Positive Load Indicator

3. Gentlyimmerse the Axium™ Prime Detachable Coil and its detachment zone in
heparinized saline. Take care not to stretch the coil during this procedure, in order to
preserve the coil memory. While still immersed in the heparinized saline, point
introducer sheath vertically into saline and gently retract the distal tip of the coil into the
introducer sheath.

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

5. Transfer the Axium™ Prime Detachable Coil into the microcatheter by advancing the
implant pusher in a smooth, continuous manner (1-2 cm strokes). Stop approximately
15 cm from the proximal end of implant pusher. Do not attempt to advance the entire
implant pusher into the introducer sheath this may cause kinking in the proximal pusher.
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. Once
completed, tighten the RHV around the implant pusher. Leaving the introducer sheath
in place will interrupt normal infusion of flushing solution and allow back flow of blood
into the microcatheter.

6. Visually verify that the flushing solution is infusing normally. Once confirmed, loosen the
RHV enough to advance the implant pusher, but not enough to allow back flow of blood
into the implant pusher.

7. Advance the Axium™ Prime 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.




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

WARNING

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

8. Continue to advance the Axium™ Prime Detachable Coil until the coil alignment marker
of the implant pusher is just distal of the proximal marker of the microcatheter (See
Figure 2).

1. 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.
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Figure 2

1. Coil Alignment Marker 3. Distal Catheter Marker Band

2. Proximal Catheter Marker Band

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

. Remove the Instant Detacher (1.D.) from its protective packaging and place it within the
sterile field. Instant Detacher (1.D.) is packaged separately as a sterile device for single
patient use only.

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

. Verify that the RHV is firmly locked around the implant pusher before attaching the
Instant Detacher (1.D.) to ensure that the coil does not move during the connection
process. Ensure that the implant pusher is straight between the RHV and the Instant
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Figure 5

1. Ready to Detach 2. Distal end of Load indicator fully in

Instant Detacher (1.D.) 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.

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

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

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

1. 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.

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

=
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Detacher (1.D.). Straightening this section of the implant pusher optimizes ali to
the Instant Detacher (1.D.).

. Hold the proximal end of the implant pusher at the distal end of the load indicator.
Advance the Instant Detacher (1.D.) 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).

——
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Figure 3

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

2. Grip pusher here whenadvancing 5. RHV and Implant pusher are in a
Instant Detacher (1.D.) over implant straight line and distal end of Load
pusher. Indicator is fully inserted in the

3. Advance Instant Detacher (1.D.) Instant Detacher (1.D.) funnel.
overimplant pusher.

Note: If indicator band is still showing as in Figure 4 below, the Instant Detacher (1.D.)
should be advanced further until the implant pusheris fully seated in the funnel asin
Figure 3 above.

Figure 4
1. Not Fully Loaded

4.
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To detach coil, place the Instant Detacher (1.D.) 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 Instant Detacher (1.D.).

Note: The Instant Detacher (1.D.) can also be removed at the end of stroke if desired. To
remove the Instant Detacher (1.D.) at the end of stroke, hold the thumb slide in its most
rearward position and remove the Instant Detacher (1.D.) (see Figure 5).

Figure 6

3. 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).

| le—
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Figure 7

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

WARNING

a.  Ifattempt to detach fails, remove coil from treatment area and microcatheter and
replace with a new Axium™ Prime Detachable Coil under fluoroscopy.
b.  If coil becomes prematurely detached, remove implant pusher and confirm under
fluoroscopy:
i.  Advance next coil to push remaining tail of prematurely detached coil into
treatment area.
ii.  Remove prematurely detached coil with the appropriate retrieval device.

19. Repeat steps 118, if additional coil placements are required.
20. Once the procedure is complete, discard the Instant Detacher (1.D.).

WARNING

« Do not resterilize the Instant Detacher (1.D.). For Single Patient use only.

«  Thelnstant Detacher (1.D.) is intended for a maximum of 25 cycles.

Francais fr
Mode d'emploi

Spirale détachable Axium™ Prime et
systéme de détachement instantané
(1.D.)

ATTENTION

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

Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par des médecins connaissant parfaitement

les procédures d‘angiographie ainsi que les procédures neuro-interventionnelles
percutanées.

DESCRIPTION

La spirale détachable Axium™ Prime se compose d'une spirale d'embolisation en platine
fixée a un dispositif d'insertion dimplant composite doté d'un marqueur de positionnement
radio-opaque et d'un systeme de détachement instantané (1.D.) portatif qui, lorsquil est
activé, détache la spirale de I'embout du dispositif dinsertion. Le systéme de détachement
instantané (1.D.) est vendu séparément.

COMPATIBILITE DES DISPOSITIFS

Lutilisation des dispositifs suivants est requise avec la spirale détachable Axium™ Prime :

«  Lesspirales détachables Axium™ Prime doivent uniquement étre insérées a travers un
microcathéter ayant un diamétre interne minimum compris entre 0,0165” et 0,017" et
deux bandes de marqueurs.

«  Systéme de détachement instantané (1.D.)

Autres produits accessoires (requis pour réaliser une intervention)
Cathéter-qguide 6-8 Fr*

Microcathéter (voir ci-dessus)*

Fils-quides compatibles avec le micro-cathéter*

Kit de ringage continu de solution saline/solution saline héparinée*
Valves hémostatiques rotatives (VHR)*

Robinet d'arrét a 3 voies*

Robinet d'arrét a 1 voie*

Potence IV*

Gaine artérielle*

*Non fourni en tant que composant du systéme ; choisi selon l'expérience et la préférence
du médecin.

FINALITE PREVUE/INDICATIONS D'UTILISATION

Les spirales détachables Axium™ Prime sont destinées a I'embolisation endovasculaire des
anévrismes intracraniens. Les spirales détachables Axium™ Prime sont également congues
pour l'embolisation d‘autres anomalies neurovasculaires telles que les malformations
artériovei et les fistules artéri

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications potentielles incluent, mais sans s'y limiter :
Complications au site d'acces telles cataracte et néoplasie retardée
qu'occlusion du vaisseau, Iésions de «  Hémorragie
I'intima, pseudo-anévrisme, fistule «  Ischémie
artérioveineuse, nécrose, douleur, « Déficits neurologiques, y compris
infection, infl i I dysfoncti de la main, accident
hématome, ésions nerveuses ou vasculaire cérébral et décés
intolérance pathologique au froid - Episodes thrombo-emboliques
Complications liées a I'exposition aux « Thrombose vasculaire
rayonnements telles qu'alopécie, « Vasospasme
briilures dont la gravité peutallerd'un ~ «  Perforation vasculaire
rougissement de la peau a des ulceres,

AVERTISSEMENTS

«  Laspirale détachable Axium™ Prime, la rainure distributrice et la gaine
d'introduction sont fournies dans un emballage stérile et apyrogéne, non ouvert
et non endommagé. Il convient de vérifier 'absence de dommages éventuels de
I'emballage. Les spirales détachables Axium™ Prime endommagées ne doivent pas
étre utilisées sous peine de causer des blessures au patient.

«  Lesspirales détachables Axium™ Prime sont destinées a une seule utilisation
exclusivement. Le systéme de détachement instantané (1.D.) est fourni stérile et est
destiné a étre utilisé chez un seul patient. Il ne doit pas étre restérilisé et/ou réutilisé
apres utilisation. Le retrai oula risque de comp
l'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance du dispositif
qui peut a son tour entrainer des blessures, une maladie ou le décés du patient.

« Ne pas utiliser si le conditi stérile a été ¢ is ou end

«  Undispositif d'insertion d'implant et/ou des spirales endommagés risquent de
perturber l'insertion et la stabilité de la spirale dans le vaisseau ou I'anévrisme,
résultant éventuellement en une migration ou un étirement de la spirale.




AVERTISS
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Ne pas tourner le dispositif d‘insertion d‘implant pendant ou apres I'insertion de

la spirale dans I'anévrisme. La rotation du dispositif d‘insertion pendant ou aprés
l'insertion 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 provoquer une migration de la spirale.

Ne pas utiliser de pinces hémostatiques ou de torqueur pour tenter d'avancer le
dispositif d'insertion. Cela peut plicaturer/endommager le dispositif d'insertion, ce
qui peut provoquer un détachement prématuré.

S'assurer que le corps distal du microcathéter n'est pas sous contrainte avant le
détachement de la spirale détachable Axium™ Prime. Une compression axiale ou
des forces de traction pourraient s'accumuler dans le microcathéter, entrainant

le déplacement de I'embout pendant I'insertion de la spirale détachable Axium™
Prime. Le déplacement de I'embout du microcathéter pourrait entrainer une rupture
de |'anévrisme ou du vaisseau.

La progression du dispositif dinsertion au-dela de 'embout du microcathéter
une fois la spirale déployée et détachée comporte un risque de perforation de
I'anévrisme ou du vaisseau.

Siun déplacement indésirable de la spirale détachable Axium™ Prime peut

@tre observé sous radioscopie suite a la mise en place de la spirale et avant le
détachement, retirer la spirale et remplacer par une autre spirale détachable
Axium™ Prime de taille plus appropriée. Le mouvement de la spirale peut indiquer
que la spirale pourrait migrer une fois détachée. Les contrdles angiographiques
doivent aussi étre effectués avant le détachement pour s'assurer que la masse de la
spirale ne dépasse pas dans le vaisseau parent.

Une cartographie artérielle sous radioscopie par soustraction numérique de haute
qualité est obligatoire pour parvenir a un cathétérisme siir de I'anévrisme ou

du vaisseau et a la mise en place correcte de la premiere spirale. Cette étape est
particulierement importante avec les anévrismes plus petits.

Sile repositionnement de la spirale détachable Axium™ Prime est nécessaire, veiller
tout particulierement a rétracter la spirale sous radioscopie dans un mouvement
bi-univoque avec le dispositif d'insertion d'implant. Si la spirale ne bouge pas avec
un mouvement bi-univoque ou si le repositionnement est difficile, la spirale a été
étirée et pourrait éventuellement se rompre. Retirer doucement et mettre au rebut
le cathéter et la spirale.

En raison de la nature délicate de la spirale détachable Axium™ Prime, des trajets
vasculaires tortueux qui conduisent a certains anévrismes et vaisseaux ainsi

que des morphologies diverses des anévrismes intracréniens, une spirale peut
parfois s'étirer durant sa manipulation. L'étirement est un signe avant-coureur de
dysfonctionnements potentiels comme la rupture et la migration de la spirale.

Si une résistance se fait sentir durant le retrait d'une spirale détachable Axium™
Prime qui se trouve a un angle aigu par rapport a I'embout du cathéter, il est possible
d'éviter I'étirement ou la rupture de la spirale en repositionnant soigneusement
I'embout distal du cathéter au niveau de |'ostium de I'anévrisme ou légérement a
l'intérieur de l'artére parente.

Veiller a ne pas percer les gants ou le champ stérile lors de la manipulation du
dispositif d'insertion d'implant.

1l peut étre nécessaire de procéder a plusieurs mises en place des spirales
détachables Axium™ Prime afin de parvenir a l'occlusion souhaitée de certains
anévrismes ou vaisseaux.

L'effet a long terme de ce produit sur les tissus extravasculaires n'a pas été établi de
sorte qu'il convient de veiller a conserver ce dispositif dans I'espace intravasculaire.

Ce dispositif est fourni STERILE pour un usage unique exclusivement. Ne pas le
retraiter ni le restériliser. Le retrai et la restérilisati les risques
d'infection du patient et d'altération des performances du dispositif.

La sécurité et I'efficacité de ce dispositif en cas d'accés radial au systéme
neurovasculaire en comparaison directe avec une approche transfémorale n'ont pas
&té démontrées. Les risques et les avantages d'un accés radial par rapport a une
approche le doivent étre évalués et pris en compte pour
chaque patient.

ECAUTIONS

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

Si une résistance se fait sentir, ne pas faire avancer la spirale détachable Axium™ Prime
tant que la cause de la résistance n'a pas été éliminée sous radioscopie. Cela peut
entrainer la destruction de la spirale ou du cathéter ou la perforation du vaisseau.

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

La rainure distributrice, la gaine d'introduction et le systeme de détachement instantané
(1.D.) ne sont pas destinés a entrer en contact avec le patient.

Ne pas utiliser la spirale détachable Axium™ Prime et le systeme de détachement
instantané (1.D.) apres la date de péremption imprimée sur Itiquette du produit.

Pour atteindre les performances optimales de la spirale détachable Axium™ Prime et
réduire le risque de complications thrombo-emboliques, il est essentiel de maintenir une
perfusion continue de solution de ringage appropriée.

Faire avancer et rétracter les spirales détachables Axium™ Prime lentement et
régulierement, surtout dans les anatomies tortueuses. Retirer la spirale si des
frottements ou des «grattements» 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 des boucles ou un entortillement du corps du

cathéter, ou un joint mal fusionné.

« Silaformation de boucles ou de plis sur le dispositif d‘insertion est observée, saisir la
partie la plus distale du dispositif dinsertion, en distalité du pli, de la boucle ou de la
rupture, et retirer du microcathéter.

« Nepas faire avancer la spirale en forcant si elle se loge a 'intérieur ou a I'extérieur du
microcathéter. Ftablir la cause de la résistance et retirer le systéme, au besoin.

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

« Lorsqu'une résistance se fait sentir durant Iinsertion de la spirale, retirer le systéme et
vérifier que le cathéter n'est pas endommagé.

«  Encasdacces al'artére radiale, procéder a un examen d'évaluation de |‘artére radiale
selon les pratiques de Iétablissement afin de s'assurer que 'accés radial est adapté au
patient.

«  Lesopérateurs doivent prendre toutes les précautions nécessaires pour limiter les
doses de rayons X reques par les patients et par eux-mémes en utilisant une protection
suffisante, en réduisant la durée de radioscopie et en modifiant les facteurs techniques
desrayons X lorsque cela est possible.

STOCKAGE ET ELIMINATION

«  Cedispositif doit étre stocké dans un endroit sec, a I'abri de la lumiere du soleil.
- Eliminer e dispositif conformément aux procédures hospitaliéres, administratives et/ou
gouvernementales locales.

PREPARATIONS POUR L'UTILISATION

1. Pour atteindre les performances optimales de la spirale détachable Axium™ Prime et
réduire le risque de complication thrombo-embolique, il est conseillé de maintenir un
ringage continu de solution saline entre

1. lagaine artérielle et le cathéter-guide,

2. le microcathéter et le cathéter-guide, et
3. lemicrocathéter, le dispositif d‘insertion d'implant et la spirale détachable
Axium™ Prime.

2. Mettre en place le cathéter-guide approprié en suivant les techniques reccommandées.
Connecter une valve hémostatique rotative (VHR) & l'embase du cathéter-quide. Fixer
un robinet d'arrét a 3 voies au port latéral de la VHR, puis connecter une tubulure pour
le rinage continu.

3. Fixer une deuxiéme VHR & I'embase du microcathéter. Fixer un robinet d‘arrét a 1 voie au
port latéral de la VHR, puis connecter une tubulure pour le ringage continu.
Pour les spirales détachables Axium™ Prime :
Une goutte de la poche de pression toutes les 3 a 5 secondes est suggérée.

4. Veérifier tous les raccords afin que de Iair ne soit pas introduit dans le cathéter-guide ou le
microcathéter pendant le ringage continu.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A
L'IMAGERIE PAR RESONANC_E MAGNETIQUE (IRM)

Des tests non cliniques et une modéli ont

démontré que la spirale détachable Axium™ Prime est compatible avec I''RM

sous conditions. Le patient porteur de ce dispositif ne court aucun risque lors d'un

examen effectué dans un systéme d'lRM remplissant les conditions suivantes :

«  Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou 3 teslas uniquement

« Champ magnétique de gradient spatial maximum de 4000 gauss/cm (40 T/m) ou moins

« Taux d'absorption spécifique (TAS) maximum moyenné sur 'ensemble du corps rapporté
par le systéme de RM de 2 W/kg durant le fonctionnement du systeme de RM

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, la spirale détachable Axium™ Prime

devrait produire une élévation maximum de la température inférieure ou égale a 1,9 °C

aprés 15 minutes de halayage continu. La spirale détachable Axium™ Prime peut étre

balayée pendant 60 minutes en continu. Laisser refroidir 30 minutes avant de procéder a des

balayages supplémentaires.

élec

Lors des tests non cliniques, l'artéfact d'image provoqué par le dispositif sétend a environ
5mm de la spirale détachable Axium™ Prime lorsque Iimagerie est effectuée avec une
séquence d'impulsions décho de gradient et un systéme d'IRM de 3 teslas.

Lors des tests non dliniques, la force de déplacement induite magnétiquement et le couple
induit magnétiquement ont été testés, et aucun déplacement ni aucun couple n'ont été
mesurés.

MODE D’EMPLOI
1.

Retirer lentement et simultanément la spirale détachable Axium™ Prime et la gaine
d'introduction de la rainure distributrice. Inspecter le dispositif d'insertion d'implant
proximal & la recherche d'anomalies. Si des irrégularités sont présentes, remplacer par
une spirale détachable Axium™ Prime neuve.

2. Faire avancer lentement la spirale détachable Axium™ Prime en dehors de la gaine
d'introduction dans la paume de la main gantée et vérifier I'absence d'irrégularités de
la spirale ou de la zone de détachement. En raison de risques potentiels d'anomalie, il
convient d'effectuer une inspection visuelle. En présence d'irrégularités, remplacer par
une spirale détachable Axium™ Prime neuve (consulter la Figure 1).

AVERTIS
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Figure 1
1. Implant 4. Dispositif d'insertion
2. Zone de détachement 5. Indicateur de rupture de
3. Marqueur d'alignement de I'hypotube (IRH)
laspirale 6. Indicateur de charge positif

Immerger délicatement la spirale détachable Axium™ Prime et sa zone de détachement
dans une solution saline héparinée. Veeiller a ne pas étirer la spirale au cours de ce geste
de faon & préserver la mémoire de forme de la spirale. Alors qu'elles sont toujours
immergées dans la solution saline héparinée, diriger la gaine d'introduction
verticalement dans la solution saline et rétracter délicatement l'embout distal de la
spirale dans la gaine d'introduction.
Insérer I'extrémité distale de la gaine d'introduction a travers la valve hémostatique
rotative (VHR) et dans I'embase du microcathéter jusqu'a ce que la gaine soit fermement
calée. Serrer la VHR autour de la gaine d'introduction pour éviter un reflux sanguin,
mais ne pas trop la serrer afin de ne pas endommager la spirale lors de son introduction
dans le cathéter.
Transférer la spirale détachable Axium™ Prime dans le microcathéter en avancant le
dispositif d'insertion dimplant de maniére réguliére et continue (courses de 1a 2 cm).
Arréter a environ 15 cm de I'extrémité proximale du dispositif d'insertion dimplant. Ne
pas tenter de faire avancer la totalité du dispositif dinsertion d'implant dans la gaine
d'introduction, car cela peut provoquer un entortillement dans le dispositif dinsertion
proximal. Une fois que la partie flexible du dispositif d'insertion dimplant a pénétré dans
le corps du cathéter, desserrer la VHR et retirer la gaine d'introduction sur l'extrémité
proximale du dispositif d‘insertion d'implant. Une fois que cela est effectué, serrer la
VHR autour du dispositif d'insertion dimplant. Le fait de laisser la gaine dintroduction
en place interrompra la perfusion normale de solution de rincage et permettra un reflux
sanguin dans le microcathéter.
Vérifier visuellement que la solution de rincage est perfusée normalement. Une fois
la vérification effectuée, desserrer suffisamment la VHR de facon a pouvoir avancer le
dispositif d'insertion dimplant, mais pas suffisamment pour permettre un reflux sanguin
dans le dispositif dinsertion d'implant.
Faire avancer la spirale détachable Axium™ Prime sous radioscopie et positionner
soigneusement au site souhaité. Si la mise en place de la spirale n'est pas satisfaisante,
retirer lentement en tirant sur le dispositif d‘insertion d'implant, puis faire avancer de
nouveau lentement afin de repositionner la spirale. Si la taille de la spirale ne convient
pas, retirer et remplacer par une spirale de taille appropriée.
1. Silaformation de boucles ou de plis sur le dispositif d'insertion est observée, saisir
la partie la plus distale du dispositif d'insertion, en distalité du pli, de la boucle ou
de la rupture, et retirer du microcathéter.

NT

Ne pas utiliser de pinces hémostatiques ou de torqueur pour tenter d'avancer le dispositif
d'insertion. Cela peut plicaturer/endommager le dispositif dinsertion, ce qui peut
provoquer un détachement prématuré.
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Continuer a avancer la spirale détachable Axium™ Prime jusqu'a ce que le marqueur
dalignement de la spirale du dispositif d'insertion dimplant soit immédiatement en
distalité du marqueur proximal du microcathéter (consulter la Figure 2).

1. Sous radioscopie, faire avancer le marqueur d'alignement de la spirale juste
au-dela de la bande de marqueurs proximale du cathéter, puis rétracter le dispositif
diinsertion jusqua ce que le marqueur d'alignement de la spirale crée un «T»
avec la bande de marqueurs proximale du cathéter. Cela libére une contrainte
supplémentaire qui peut aboutir a un faux détachement positif.
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Figure 2

1. Marqueur d'alignement de la spirale 3. Bande de marqueurs distale du

2. Bande de marqueurs proximale Gathéter

du cathéter

Serrer la VHR afin d'éviter tout mouvement du dispositif d‘insertion d'implant.

. Retirer le systeme de détachement instantané (1.D.) de son conditionnement de

protection et le placer a lntérieur du champ stérile. Le systeme de détachement
instantané (1.D.) est emballé séparément en tant que dispositif stérile pour un usage
patient unique exclusivement.

. Vérifier de nouveau sous radioscopie que le marqueur d‘alignement de la spirale du

dispositif d'insertion dimplant crée un «T» avec le marqueur proximal du microcathéter.

. Vérifier que la VHR est solidement verrouillée autour du dispositif d‘insertion d'implant

avant de fixer le systeme de détachement instantané (1.D.) afin de s'assurer que la spirale
ne bouge pas durant le processus de connexion. Veiller & ce que le dispositif d'insertion
dimplant soit bien droit entre la VHR et le systeme de détachement instantané (1.D.). Le
redressement de cette partie du dispositif d'insertion dimplant optimise I'alignement
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par rapport au systéme de détachement instantané (1.D.).

. Maintenir I'extrémité proximale du dispositif d'insertion d'implant au niveau de

I'extrémité distale de l'indicateur de charge. Faire avancer le systéme de détachement

instantané (1.D.) sur l'extrémité proximale du dispositif d'insertion d'implant jusqu'a ce
que l'indicateur de charge pénétre complétement dans I'entonnoir et que le dispositif

diinsertion soit fermement calé dans Iactionneur (consulter la Figure 3).
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Figure 3

1. Extrémité proximale de I'indicateur
de charge. 4.
2. Saisir le dispositif d'insertion ici 5.
lors de la progression du systeme
de détachement instantané
(1.D.) sur le dispositif d'insertion
d'implant.
3. Faireavancer le systeme de
détachement instantané (1.D.) sur

le dispositif d'insertion d'implant.
Prét au détachement

La VHR et le dispositif d'insertion
d'implant forment une ligne droite,
et l'extrémité distale de I'indicateur
de charge est complétement
insérée dans I'entonnoir du
systeme de détachement
instantané (1.D.).

Remarque : Sila bande de 'indicateur est toujours visible comme dans la Figure 4
ci-dessous, le systeme de détachement instantané (1.D.) doit étre davantage avancé
jusqu'a ce que le dispositif dinsertion d'implant soit totalement calé dans I'entonnoir
comme sur la Figure 3 ci-dessus.

Figure 4

1. Pascompléetement chargé

. Pour détacher la spirale, placer le systéme de détachement instantané (1.D.) dans la

paume, rétracter le curseur actionné par le pouce jusqu‘a ce qu'il sarréte et émette
un déclic, et laisser lentement le curseur actionné par le pouce revenir a sa position
dorigine. Retirer le systeme de détachement instantané (1.D.).

Remarque : Le systeme de détachement instantané (1.D.) peut aussi étre retiré en fin

de course, le cas échéant. Pour retirer le systéme de détachement instantané (1.D.) en fin

de course, maintenir le curseur actionné par le pouce dans sa position la plus arriere et
retirer le systéme de détachement instantané (1.D.) (consulter la Figure 5).
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Figure 5

Extrémité distale de I'indicateur
de charge entierement dans
I'entonnoir du systéme de
détachement instantané (1.D.)

1. Prétau détachement 2.

Il convient de vérifier la réussite du détachement de la spirale par surveillance

radioscopique afin de s'assurer que la spirale s'est détachée. Tirer lentement le dispositif

dinsertion d'implant sous surveillance radioscopique pour s'assurer que la spirale ne
bouge pas. Dans le cas improbable ot la spirale se déplacerait, répéter les étapes 12
a14. Le cas échéant, faire avancer le dispositif d‘insertion d'implant afin de rétablir
I'alignement de la spirale et du marqueur du cathéter. Vérifier le détachement de la
spirale comme indiqué ci-dessus.

. Pour confirmer le détachement, saisir Iindicateur de charge positive entre le pouce et

l'index de la main gauche, et I'extrémité proximale du dispositif d‘insertion d'implant

avec le pouce et l'index de la main droite. Tirer délicatement sur I'extrémité proximale du
dispositif d'insertion dimplant. il sort librement de I'hypotube, le systéme s'est détaché

correctement. Si tel n'est pas le cas, répéter les étapes 13a 15.

Remarque : Si la spirale ne se détache pas aprés 3 tentatives, mettre le systéme de
détachement instantané (1.D.) au rebut et remplacer par un systéme de détachement
instantané (1.D.) neuf.

. Dans le cas peu probable ot la spirale ne se détacherait pas et ne pourrait pas étre retirée

du dispositif d‘insertion d'implant, procéder comme suit pour le détachement.

1. Saisir 'hypotube a environ 5 cm en distalité de l'indicateur de charge positive au
niveau de l'indicateur de rupture de I'hypotube et plier le dispositif d'insertion
d'implantimmédiatement en distalité des 180 degrés de I'lRH.

2. Redresser ensuite le dispositif d‘insertion, continuer a le plier et a le redresser
jusqu'a ce que la tubulure du dispositif d‘insertion souvre, exposant Ilément de
libération (Figure 6).

Figure 6

3. Séparer délicatement les extrémités proximale et distale du dispositif d'insertion
ouvert. Ensuite, sous radioscopie, tirer la partie proximale du dispositif d‘insertion
diimplant de 2:a 3 cm environ pour confirmer le détachement de Iimplant
conformément au mode d'emploi (Figure 7).
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Figure 7

18. Une fois que le détachement de la spirale a été détecté et confirmé sous radioscopie,
retirer lentement le dispositif d'insertion dimplant du microcathéter.

AVERTISSEMENT

a.  Encas d'échec de la tentative de détachement, retirer la spirale de la zone de
traitement et du microcathéter, et remplacer par une spirale détachable Axium™
Prime neuve sous radioscopie.

b.  En cas de détachement prématuré de la spirale, retirer le dispositif d'insertion
diimplant et confirmer sous radioscopie :

i. avancerla spirale suivante afin de pousser la queue restante de la spirale
prématurément détachée dans la région traitée,

il retirer la spirale prématurément détachée a I'aide du dispositif de récupération
approprié.

19. Répéter les étapes 1a 18 si des mises en place supplémentaires de la spirale sont
requises.
20. Une fois lintervention terminée, jeter le systeme de détachement instantané (1.D.).

AVERTISSEMENT

+ Nepas restériliser le systéme de détachement instantané (1.D.). A usage patient
unique exclusivement.

«  Lesystéme de détachement instantané (1.D.) est prévu pour un maximum de
25 cycles.

Deutsch de

Gebrauchsanweisung

Ablosbarer Axium™ Prime Coil und
Schnellablosesystem (1.D.)

VORSICHT

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

Dieses Medizinprodukt sollte nur von Arzten mit eingehenden Angiografiekenntnissen
und Erfahrung in perkutanen Neurointerventionen verwendet werden.

BESCHREIBUNG

Der ablgshare Axium™ Prime Coil umfasst einen Platincoil zur Embolisation, der an einem
Implantat-Pusher mit Ro p ( befestigt ist, und ein
Schnellablgsesystem (1.D.), das bei Aktivierung den Coil von der Spitze des Implantat-Pushers
lost. Das Schnellablosesystem (1.D.) ist separat erhaltlich.

PRODUKTKOMPATIBILITAT

Fiir den Einsatz mit dem abldsharen Axium™ Prime Coil werden folgende Produkte bendtigt:

« Abldsbare Axium™ Prime Coils sollten nur mit einem Mikrokatheter mit einem
Mindestinnendurchmesser von 0,0165-0,017 Zoll mit zwei Markierungsbandern
eingebracht werden.

« Schnellabldsesystem (1.D.)

kierung zur

Sonstiges Zubehdr (zur Durchfiihrung des Eingriffs erforderlich)
6-8 F Fiihrungskatheter*

Mikrokatheter (siehe oben)*
Mit dem Mikrokath ible Fiihrunasdrt

Dauerspiilset mit Kochsalzlasung/heparinisierter Kochsalzlosung*

Rotierende Hamostaseventile (RHV)*
3-Wege-Absperrhahn*
1-Weg-Absperrhahn*
Infusionsstander*

Arterielle Schleuse*

*Nicht im Lieferumfang des Systems enthalten; ausgewahlt auf der Grundlage arztlicher
Erfahrung und Préferenz.

ZWECKBESTIMMUNG/INDIKATIONEN

Abldshare Axium™ Prime Coils dienen der Emboli

Aneurysmen. Abldsbare Axium™ Prime Coils sind auch zur Embolisation anderer
neurovaskularer Anomalien wie arteriovendse Fehlbildungen und arteriovendse Fisteln
gedacht.

MOGI.ICHE KOMPLIKATIONEN

Mogllche sind unter
Komplikationen an der Zugangsstelle sowie spatere Neoplasien
wie GefaBverschluss, Schadigung «  Blutungen
der Intima, Pseudoaneurysma, «  Ischamie

arteriovendse Fistel, Nekrose, Schmerz, ~ «
Infektion, Entziindung, Granulom,

neurologische Ausfalle einschlieBlich
Funktionsstdrung der Hand, Schlaganfall

Hamatom, Nervenschadigung oder und Tod

pathologische Kélteintoleranz derHand ~ «  thromboembolische Episoden
strahlungshedingte Komplikationen «  GefaBthrombosen

wie Alopezie, Verbrennungen «  GefaBkrampfe
unterschiedlichen Schweregradesvon ~ «  GefaBperforation

Hautrdtung bis zu Ulzera, Katarakte

WARNHINWEI

« Abldsharer Axium™ Prime Coil, Spenderschiene und Einfiihrschleuse werden in einer
sterilen und pyrogenfreien, ungedffneten und unbeschédigten Verpackung geliefert.
Die Verpackung sollte auf mdgliche Schaden kontrolliert werden. Falls ablosbare
Axium™ Prime Coils beschdigt sind, diirfen sie nicht verwendet werden, da dies zu
Verletzungen des Patienten fiihren knnte.

«  Dieablosbaren Axium™ Prime Coils sind nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Das Schnellablosesystem (.D.) wird steril geliefert und darf jeweils nur
bei einem Patienten verwendet werden. Nach Gebrauch weder resterilisieren noch
wiederverwenden. Wiederaufh oder ilisierung kann die
Integritdt des Produkts beeintréchtigen und/oder eine Fehlfunktion des Produkts
bewirken, was wiederum zur Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten
fiihren kann.

- Beibeschadigter Sterilverpackung nicht verwenden.

« Beschadigungen des Implantat-Pushers und/oder des Coils kannen die
Positionierung und Stabilitat des Coils im GefaBinneren bzw. Aneurysma
beeintrachtigen und zu einer Migration oder Dehnung des Coils fiihren.




WARNHINWEISE

« Wahrend oder nach der Positionierung des Coils im Aneurysma darf der Implantat-
Pusher nicht gedreht werden. Das Drehen des Implantat-Pushers wahrend oder nach
der Positionierung des Coils im Aneurysma kann zur Dehnung des Coils oder zur
vorzeitigen Ablosung des Coils vom Implantat-Pusher fiihren, was eine Migration
des Coils zur Folge haben kann.

« Versuchen Sie keinesfalls, den Implantat-Pusher mit GefaBklemmen oder einem
Torquer vorzuschieben. Dadurch kinnte der Pusher abknicken/beschadigt werden,
was zur vorzeitigen Ablosung fiihren konnte.

= Vergewissern Sie sich vor der Abldsung des abldsharen Axium™ Prime Coils, dass der
distale Schaft des Mikrokatheters nicht unter Spannung steht. Axialer Druck oder
Zugkrafte kannten sich im Mikrokatheter sammeln, wodurch sich die Spitze beim
Positionieren des abldsbaren Axium™ Prime Coils bewegen kdnnte. Bewegungen
der Spitze des Mikrokatheters konnten zu einer Ruptur des Aneurysmas bzw.
GefaRes fiihren.

« Nachdem der Coil positioniert und abgeldst wurde, birgt das Vorschieben des
Implantat-Pushers iiber die Spitze des Mikrokatheters hinaus das Risiko einer
Aneurysma- bzw. GeféBperforation.

« Wenn nach der Platzierung, aber vor der Abldsung des Coils unter Durchleuchtung
eine ungewollte Verschiebung des abldsharen Axium™ Prime Coils zu sehen ist,
muss der Coil entfernt und durch einen anderen abldsharen Axium™ Prime Coil
passender GroRe ersetzt werden. Eine Bewegung des Coils kann darauf hindeuten,
dass der Coil nach Abldsung wandern kdnnte. Vor der Abldsung sollte auch eine
A erfolgen, um sich , dass der Coilkdrper nicht in das
Stammgefaﬂ hineinragt.

«  Zursicheren Katheterisierung des Aneurysmas bzw. GefaBes und korrekten
Platzierung des ersten Coils ist ein qualitativ hochwertiges Roadmapping mittels
digitaler Subtraktionsangiografie unerlasslich. Bei kleineren Aneurysmen ist dieser
Schritt besonders wichtig.

«  Falls der ablshare Axium™ Prime Coil neu
darauf zu achten, den Coil unter Durchleuch in einer Eins-zu-ein
B g mit dem Pusher zuriick Wenn sich der Coil nicht eins
zu eins bewegt oder eine Neupositionierung schwierig ist, wurde der Coil gedehnt
und kannte maglicherweise brechen. Entfernen Sie vorsichtig den Katheter und den
Coil und entsorgen Sie beide.

iert werden muss, ist b

« Aufgrund der empfindlichen Beschaffenheit des Axium™ Prime Coils, der
geschlangelten GefaBwege, die zu bestimmten Aneurysmen und GefaBen fiihren,
und der unterschiedlichen Morphologie intrakranieller Aneurysmen kann sich
ein Coil bei der Positionierung gelegentlich dehnen. Die Dehnung ist die Vorstufe
potenzieller Fehlfunktionen wie Coilbruch und -migration.

« Wenn beim Zuriickziehen eines in einem spitzen Winkel zur Katheterspitze liegenden
ablasbaren Axium™ Prime Coils ein Widerstand auftritt, kann eine Dehnung oder
ein Bruch des Coils vermieden werden, indem die distale Spitze des Katheters
vorsichtig am Ostium des Aneurysmas oder direkt zu Beginn der Stammarterie neu
positioniert wird.

«  Achten Sie darauf, beim Umgang mit dem Implantat-Pusher keine Handschuhe oder
sterilen Tiicher zu perforieren.

- Beieinigen Aneurysmen bzw. GefaBen miissen mdglicherweise mehrere abldsbare
Axium™ Prime Coils platziert werden, um den gewiinschten Aneurysmen- bzw.
GefaBverschluss zu erreichen.

- Dadie Langzeitwirkung dieses Produkts auf extravaskuldres Gewebe nicht bekannt
ist, sollte darauf geachtet werden, dass dieses Produkt intravaskular verbleibt.

. DIESES Produkt wird STERIL und zur einmaligen Verwendung geliefert. Nicht
ferauft oder erneut Die Wiederaufbereitung und
emneute Sterilisation erhohen das Risiko einer Infektion beim Patienten und einer
Funktionseinschrankung des Produkts.

«  Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts fiir den radialen Zugang zum
neurovaskuldren System wurde bisher nicht im direkten Vergleich zu einem
transfemoralen Zugang nachgewiesen. Die Risiken und der Nutzen des radialen
Zugangs gegeniiber einem transfemoralen Zugang sollten fiir jeden Patienten
sorgfaltig abgewogen und beurteilt werden.

VORSI(HTSMASSNAHMEN

Der abldshare Axium™ Prime Coil muss mit Sorgfalt behandelt werden, um Schaden vor

oder wahrend der Behandlung zu vermeiden.

Schieben Sie den ablsharen Axium™ Prime Coil nicht gegen einen spiirbaren Widerstand

vor, solange die Ursache des Wid nicht mittels Durchleuct Il

geklartist. Andernfalls konnte der Coil und/oder der Katheter zerstort werden oder das

GefaB perforiert werden.

Die Kompatibilitét des Katheters mit dem abldsbaren Axium™ Prime Coil muss unbedingt
ich werden. Der hmesser des abldsbaren Axium™ Prime Coils sollte

{iberpriift werden, damit der Coil nicht den Katheter blockiert.

Spenderschiene, Einfiihrschleuse und Schnellabldsesystem (1.D.) sind nicht fiir den

Kontakt mit dem Patienten bestimmt.

Verwenden Sie den abldsbaren Axium™ Prime Coil und das Schnellabldsesystem (1.D.)

nicht mehr nach Ablauf des t auf dem P i

Um die Leistung des abldsbaren Axium™ Prime Coils zu optimieren und das Risiko

thromboembolischer Komplikationen zu verringern, ist es von entscheidender

Bedeutung, dass eine Dauerinfusion mit Spiillosung aufrec wird.

Schieben Sie den abldsbaren Axium™ Prime Coil langsam und gleichmaBig vor

bzw. zuriick, besonders bei gewundener Anatomie. Entfernen Sie den Coil, wenn

ungewdhnliche Reibung oder ein, Kratzen” festgestellt wird. Wenn bei einem zweiten

Coil Reibung festgestellt wird, sollten sowohl der Coil als auch der Katheter sorgféltig
auf magliche Schaden untersucht werden, beispielsweise Abknicken oder Aufwerfen des
Katheterschaftes oder eine unsachgemaB befestigte Verbindung.

Sollte der Implantat-Pusher abknicken oder sich aufwerfen, fassen Sie den am weitesten
distal gelegenen Teil des Implantat-Pushers (distal der Abknickung, Aufwerfung bzw. des
Bruchs) und entfernen Sie ihn aus dem Mikrokatheter.

Falls der Coil innerhalb oder auBerhalb des Mikrokatheters stecken bleibt, darf dieser
nicht mit Kraftaufwand vorgeschoben werden. Ermitteln Sie die Ursache des Widerstands
und entfernen Sie gegebenenfalls das System.

Wenn beim Zuriickziehen des Implantat-Pushers ein Widerstand auftritt, ziehen Sie
gleichzeitig den Infusionskatheter zuriick, bis der Implantat-Pusher ohne Widerstand
entfernt werden kann.

Wenn bei der Positionierung des Coils ein Widerstand spiirbar wird, entfernen Sie das
System und priifen Sie den Katheter auf mogliche Schaden.

Wenn Sie den radialen Zugang wahlen, iberpriifen Sie die Arteria radialis geméR
denVorgaben Ihrer Einrichtung, um sicherzustellen, dass der radiale Zugang fiir den
Patienten geeignet ist.

Die Bediener sollten alle erforderlichen VorsichtsmaBnahmen treffen, um die
Rontgenstrahlendosen fiir sich und die Patienten zu begrenzen, und zwar durch
ausreichende Abschirmung, die Verkiirzung der Durchleuchtungszeiten und, sofern
maglich, die Anderung der technischen Faktoren der Rontgenuntersuchung.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Das Produkt trocken und vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern.
Das benutzte Produkt unter Einhaltung der einschldgigen Bestimmungen entsorgen.

VORBEREITUNGEN FUR DIE VERWENDUNG

1.

Um die Leistung des abldsbaren Axium™ Prime Coils zu optimieren und das Risiko einer
thromboembolischen Komplikation zu verringern, wird empfohlen, kontinuierlich mit
Kochsalzldsung zu spiilen, und zwar zwischen

1. der arteriellen Schleuse und dem Fiihrungskatheter,

2. dem Mikrok und dem Fiih katheter und
3. dem Mikrokatheter und dem Implantat-Pusher sowie dem abldsbaren Axium™
Prime Coil.

i " P . o, Lath

Platzieren Sie in q einen F

Verbinden Sie ein rotierendes Hamostaseventil (RHV) mit dem Anschluss des

Fiik kath binden Sie einen 3-Wege-Absperrhahn mit dem Seitenarm des
RHV und schlieBen Sie dann eine Leitung fiir die Dauerspiilung an.

Verbinden Sie ein zweites RHV mit dem Anschluss des Mikrokatheters. Verbinden Sie
einen 1-Weg-Absperrhahn mit dem Seitenarm des RHV und schlieBen Sie dann eine
Leitung fiir die Dauerspiilung an.

Fiir abldshare Axium™ Prime Coils:

Ein Tropfen aus dem Druckbeutel alle 3 bis 5 Sekunden wird empfohlen.
Kontrollieren Sie alle Anschliisse, damit wahrend der Dauerspiilung keine Luft in den
Fiihrungs- bzw. Mikrokatheter gelangt.

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR
MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE( RT)

Nichtklinische Tests und elek ische haben
gezeigt, dass der abldsbare Axium™ Prime Coil bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit

diesem Produkt kann in einem MRT-System, das die folgenden Bedingungen erfiillt,

gefahrlos gescannt werden:

statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 Tesla oder 3 Tesla
raumliches Gradientenmagnetfeld von maximal 4000 GauB/cm (40 T/m)
maximale, vom MRT-System b spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg wahrend Betrieb des MRT-Systems

Unter den oben definierten Untersuchungsbedingungen diirfte der ablgsbare Axium™ Prime
Coil nach 15-miniitigem Dauerscan einen Temperaturanstieg von hochstens 1,9 °C erzeugen.
Der ablgshare Axium™ Prime Coil darf 60 Minuten lang durchgehend gescannt werden.
Warten Sie vor jedem weiteren Scan 30 Minuten, um ihn abkiihlen zu lassen.

In nichtklinischen Untersuchungen mit einem 3-Tesla-MRT-System reichte das durch das
Produkt verursachte Bildartefakt bei einer Gradienten-Echo-Pulssequenz ca. 5 mm iiber den
abldsbaren Axium™ Prime Coil hinaus.

In nichtklinischen Untersuchungen wurden die magnetisch induzierte Verschiebungskraft
und das magnetisch induzierte Drehmoment bestimmt und eine Nullverschiebung sowie ein
Nulldrehmoment gemessen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Entfernen Sie den abldsbaren Axium™ Prime Coil gemeinsam mit der Einfiihrschleuse
langsam aus der Spenderschiene. Kontrollieren Sie den proximalen Implantat-Pusher
auf mdgliche Auffalligkeiten. Sollten Auffélligkeiten vorliegen, muss der Coil durch einen
neuen abldsbaren Axium™ Prime Coil ersetzt werden.

Schieben Sie den ablsbaren Axium™ Prime Coil langsam aus der Einfiihrschleuse in

die Handflache Ihrer behandschuhten Hand vor und kontrollieren Sie ihn auf mdgliche
Auffalligkeiten im Bereich des Coils oder der Ablosezone. Aufgrund der potenziellen
Risiken von Auffalligkeiten sollte eine optische Kontrolle erfolgen. Sollten Auffalligkeiten
vorliegen, muss der Coil durch einen neuen abldsharen Axium™ Prime Coil ersetzt
werden (siehe Abbildung 1).
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Abbildung 1
1. Implantat 4. Implantat-Pusher
2. Abldsezone 5. Hypotube-Bruchindikator (HBI)

3. Markierung zur Coilausrichtung 6. Positiver Lastindikator

Tauchen Sie den abldsharen Axium™ Prime Coil und seine Abldsezone vorsichtig in
heparinisierte Kochsalzldsung ein. Achten Sie darauf, den Coil wahrend dieses Vorgangs
nicht zu dehnen, damit der Memory-Effekt des Coils nicht verloren geht. Wahrend er
noch in der heparinisierten Kochsalzlosung eingetaucht ist, stellen Sie die
Einfiihrschleuse senkrecht in die Kochsalzlosung und ziehen Sie die distale Spitze des
Coils vorsichtig in die Einfiihrschleuse zuriick.
Fiihren Sie das distale Ende der Einfiihrschleuse durch das rotierende Himostaseventil
(RHV) in den Anschluss des Mikrokatheters ein, bis die Schleuse fest anliegt. Ziehen Sie
das RHV um die Einfiihrschleuse fest, damit kein Blut zuriickstrémen kann, allerdings
nicht so fest, dass der Coil bei der Einfiihrung in den Katheter beschadigt wird.
Uberfiihren Sie den ablosbaren Axium™ Prime Coil in den Mikrokatheter, indem Sie
den Implantat-Pusher gleichmé&Big und kontinuierlich vorschieben (in Schritten zu
je 1-2 cm). Halten Sie etwa 15 cm vor dem proximalen Ende des Implantat-Pushers
an. Versuchen Sie nicht, den gesamten Implantat-Pusher in die Einfiihrschleuse
vorzuschieben, da dies den proximalen Pusher abknicken lassen kann. Sobald sich der
flexible Teil des Implantat-Pushers im Katheterschaft befindet, lockern Sie das RHV und
entfernen Sie die Einfiihrschleuse iiber das proximale Ende des Implantat-Pushers. Nach
Abschluss des Verfahrens ziehen Sie das RHV um den Implantat-Pusher fest. Wenn Sie die
Einfiihrschleuse in situ belassen, wird die normale Infusion der Spiilldsung unterbrochen
und es kann Blut in den Mikrokatheter zuriickflieBen.
Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch, um sicherzustellen, dass die Spiillosung normal
infundiert wird. Sobald dies erfolgt ist, lockern Sie das RHV nur so weit, dass der
Implantat-Pusher zwar vorgeschoben werden kann, aber kein Blut in den Implantat-
Pusher zuriickstromt.
Schieben Sie den abldsbaren Axium™ Prime Coil unter Durchleuchtung vor und
positionieren Sie ihn vorsichtig an der gewiinschten Stelle. Bei unzureichender
Platzierung des Coils ziehen Sie diesen langsam durch Zug am Implantat-Pusher
zuriick und schieben Sie ihn anschlieBend langsam wieder vor, um den Coil neu zu
positionieren. Bei ungeeigneter CoilgroRe muss der Coil entfernt und durch einen Coil
passender GroBe ersetzt werden.
1. Sollte der Implantat-Pusher abknicken oder sich aufwerfen, fassen Sie den am
weitesten distal gelegenen Teil des Implantat-Pushers (distal der Abknickung,
Aufwerfung bzw. des Bruchs) und entfernen Sie ihn aus dem Mikrokatheter.

WARNHINWEIS
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Versuchen Sie keinesfalls, den Implantat-Pusher mit GefaBklemmen oder einem Torquer
vorzuschieben. Dadurch kdnnte der Pusher abknicken/beschadigt werden, was zur
vorzeitigen Abldsung fiihren konnte.

Schieben Sie den ablosharen Axium™ Prime Coil weiter vor, bis die Markierung zur
Coilausrichtung des Implantat-Pushers genau distal der proximalen Markierung des
Mikrokatheters liegt (siehe Abbildung 2).
1. Schieben Sie die Markierung zur Coilausrichtung bis direkt hinter das proximale
Katheter-Markierungsband vor und ziehen Sie dann den Implantat-Pusher
50 weit zuriick, bis die Markierung zur Coilausrichtung mit dem proximalen
Katheter-Markierungshand unter Durchleuchtung ein,, T bildet. Dadurch wird
Vorwartsspannung abgebaut, die sonst zu einer falsch positiven Abldsung fithren
kann.
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Abbildung 2

1. Markierung zur Coilausrichtung

3. Distales Katheter-Markierungshand

2. Proximales Katheter-
Markierungshand

Ziehen Sie das RHV fest, damit sich der Implantat-Pusher nicht verschieben kann.

. Nehmen Sie das Schnellablosesystem aus der Schutzverpackung und geben Sie es in
den Sterilbereich ab. Das sterile Schnellabldsesystem (1.D.) ist separat fiir den Einsatz an
einem einzelnen Patienten verpackt.

. Kontrollieren Sie erneut unter Durchleuchtung, dass die Markierung zur Coilausrichtung
des Implantat-Pushers mit der proximalen Markierung des Mikrokatheters ein,, T bildet.

. Bevor Sie das Schnellabldsesystem (1.D.) anschlieBen, miissen Sie sich vergewissern, dass
das RHV sicher um den Implantat-Pusher verriegelt ist, um sicherzustellen, dass sich der
Coil wahrend der Ankoppelung nicht verschiebt. Achten Sie darauf, dass der Implantat-
Pusher zwischen dem RHV und dem Schnellabldsesystem (1.D.) gerade verluft. Die
Begradigung des Implantat-Pushers in diesem Abschnitt optimiert die Ausrichtung mit
dem Schnellabldsesystem (1.D.).

. Halten Sie das proximale Ende des Implantat-Pushers am distalen Ende des




Fiihren Sie das Sch (1D.) tiber das proximale Ende des
Implantat-Pushers vor, bis das Indikatorband vollstandig in den Trichter eintritt und der
Pusher fest mit dem Betati I ( ist (siehe Abbildung 3).
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Abbildung 3

vorschieben.

Ablosebereitschaft

RHV und Implantat-Pusher
verlaufen in gerader Linie und das
distale Ende des Lastindikators
sitzt vollstandig im Trichter des
Schnellablosesystems (1.D.).

1. Proximales Ende des Lastindikators

2. Den Pusher hier festhalten, um 4,
das Schnellabldsesystem (1.D.) 5.
iiber den Implantat-Pusher
vorzuschieben.

3. Das Schnellablgsesystem (1.D.)
iiber den Implantat-Pusher

Hinweis: Ist das Indikatorband noch immer wie in Abbildung 4 unten dargestellt zu
sehen, sollte das Schnellabldsesystem (1.D.) weiter vorgeschoben werden, bis der
im Trichter sitzt.

Abhild e vallctsnd

Implantat-Pusher wie in

g3 oben darg

Abbildung 4

1. Unvollsténdig geladen

14. Zum Abldsen des Coils nehmen Sie das Schnellabldsesystem (1.D.) in die Hand, ziehen Sie
den Daumenschlitten bis zum Anschlag und dem Auftreten eines Klick-Gerauschs zuriick
und lassen Sie den Daumenschlitten dann langsam wieder in seine Ausgangsposition
zuriickkehren. Entfernen Sie das Schnellabldsesystem (1.D.).

Hinweis: Das Schnellabldsesystem (1.D.) kann gegebenenfalls auch am Ende des Hubs
entfernt werden. Zum Entfernen des Schnellabldsesystems (1.D.) am Ende des Hubs
halten Sie den Daumenschlitten in der hinteren Position fest und entfernen Sie das
Schnellabla m (1.D.) (siehe Abbildung 5).
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Abbildung 5

1. Ablosebereitschaft 2. Distales Ende des Lastindikators
befindet sich vollstandig im Trichter

des Schnellabldsesystems (1.D.).

15. Mittels Durchleuchtung muss kontrolliert werden, dass sich der Coil auch wirklich
abgeldst hat. Ziehen Sie den Implantat-Pusher unter Durchleuchtungskontrolle
langsam zuriick, um sicherzustellen, dass sich der Coil nicht verschiebt. Fiir
den unwahrscheinlichen Fall, dass sich der Coil verschiebt, wiederholen Sie die
Schritte 12-14. Gegebenenfalls miissen Sie den Implantat-Pusher vorschieben, damit
Coil und Kath g wieder ausgerichtet sind. Verifizieren Sie die
Abldsung des Coils wie oben beschrieben.

. Wenn Sie die Abldsung bestatigen méchten, fassen Sie den positiven Lastindikator
zwischen Daumen und Zeigefinger der linken Hand und das proximale Ende des
Implantat-Pushers zwischen Daumen und Zeigefinger der rechten Hand. Ziehen Sie
vorsichtig am proximalen Ende des Implantat-Pushers. Wenn er sich ohne Widerstand
aus der Hypotube ziehen Isst, hat sich das System ordnungsgemaB abgeldst.
Andernfalls wiederholen Sie die Schritte 13-15.

Hinweis: Wenn sich der Coil nach drei Versuchen nicht abldst, entsorgen Sie das
Schnellabldsesystem (1.D.) und tauschen Sie es gegen ein neues Schnellabldsesystem
(L.D.) aus.

. In dem seltenen Fall, dass sich der Coil nicht abldst und nicht aus dem Implantat-Pusher
entfernen lsst, fiihren Sie zur Abldsung des Coils die folgenden Schritte durch.

1. Fassen Sie die Hypotube etwa 5 cm distal des positiven Lastindikators an dem
Hypotube-Bruchindikator und biegen Sie den Implantat-Pusher genau distal des
HBIum 180 Grad.
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2. Als Nachstes wird der Pusher wieder gerade gebogen, erneut gebogen und wieder
gerade gebogen, bis sich das Pusher-Rohr dffnet und das Ausloseelement freiliegt
(Abbildung 6).

Abbildung 6

3. Trennen Sie vorsichtig das proximale und distale Ende des offenen Pushers.
Ziehen Sie dann unter Durchleuchtung den proximalen Teil des Implantat-Pushers
etwa 2-3 cm weit zuriick, um zu bestétigen, dass sich das Implantat gemaB der

g abgeldst hat (Abbildung 7).
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Abbildung 7

18. Sobald ersichtlich ist, dass sich der Coil abgeldst hat und dies unter Durchleuchtung
bestatigt wurde, ziehen Sie den Implantat-Pusher langsam aus dem Mikrokatheter
zuriick.

WARNHINWEIS

a. Wenn ein Abldseversuch fehlschlagt, entfernen Sie den Coil unter Durchleuchtung
aus dem Behandlungsbereich und dem und ersetzen Sie ihn durch
einen neuen abldsharen Axium™ Prime Coil.

b. Wenn sich der Coil vorzeitig abldst, entfernen Sie den Implantat-Pusher und
bestétigen Sie dies unter Durchleuchtung:

i.  Schieben Sie den néchsten Coil vor, um das verbleibende Ende des vorzeitig

bgeldsten Coils in den Behandlungsbereich zu driicken.
ii.  Entfernen Sie den vorzeitig abgeldsten Coil mit einer entsprechenden
Bergevorrichtung.

19. Sofern weitere Coils eingebracht werden miissen, wiederholen Sie die Schritte 1-18.
20. Nach Abschluss des Verfahrens ist das Sch (I.D.) zu ent:

WARNHINWEIS

. ilisieren Sie das Schnellablo: (1.D.) nicht erneut. Es ist fiir den Gebrauch
an einem einzelnen Patienten bestimmt.

- Das Schnellabldsesystem (1.D.) ist fiir maximal 25 Arbeitszyklen vorgesehen.

Italiano it
Istruzioni per l'uso

Spirale staccabile Axium™ Prime e
dispositivo di distacco istantaneo

ATTENZIONE

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

Questo dispositivo deve essere usato da medici esperti nelle procedure di angiografia e
nelle procedure neurointerventistiche percutanee.

DESCRIZIONE

La spirale staccabile Axium™ Prime & formata da una spirale di embolizzazione in platino
collegata a uno spingitore dell'impianto composito con marker radiopaco di posizionamento
eaun dispositivo di distacco istantaneo che, una volta attivato, stacca la spirale dalla punta
dello spingitore. Il dispositivo di distacco istantaneo viene venduto separatamente.

COMPATIBILITA TRA DISPOSITIVI

Di seguito sono riportati i dispositivi necessari per I'uso con la spirale staccabile

Axium™ Prime:

«  Lespirali staccabili Axium™ Prime devono essere rilasciate solo mediante un
microcatetere con diametro interno minimo di 0,0165"—0,017" e dotato di due marcatori.

«  Dispositivo di distacco istantaneo.

Altri prodotti accessori (necessari per eseguire un intervento)
Catetere guida da 6-8 F*

Microcatetere (vedi sopra)*

Fili guida compatibili con il microcatetere*

Set per irrigazione continua con soluzione fisiologica normale/eparinizata*
Valvole emostatiche girevoli (RHV)*

Rubinetto di arresto a 3 vie*

Rubinetto di arrestoa 1 via*

Asta per fleboclisi*

Introduttore arterioso*

*Prodotto non fornito come parte del sistema; scelto sulla base dell'esperienza e della
preferenza del medico.

SCOPO PREVISTO / INDICAZIONI PER L'USO

Le spirali staccabili Axium™ Prime sono concepite per I'embolizzazione endovascolare

di aneurismi intracranici. Le spirali staccabili Axium™ Prime sono inoltre concepite per
I'embolizzazione di altre anomalie neurovascolari come malformazioni arterovenose e fistole
arterovenose.

POSSIBILI COMPLICANZE

Le possibili complicanze comprendono, tra laltro:
Complicanze del sito di accesso,
come occlusione del vaso, lesione .
intimale, pseudoaneurisma, fistola .
arterovenosa, necrosi, dolore, infezione, ~ «
infiammazione, granuloma, ematoma,
danni al tessuto nervoso o intolleranza ~ +

alle ulcere, cataratte e neoplasie tardive
Emorragia

Ischemia

Deficit neurologici, compresi disfunzione
della mano, ictus e decesso

Episodi tromboembolici

patologica al freddo della mano « Trombosi vascolare
Complicanze dovute all'esposizione a « Spasmo vascolare
radiazioni, quali alopecia, ustioni di « Perforazione vascolare

gravita variabile dall'eritema cutaneo

AVVERTENZE

«  Laspirale staccabile Axium™ Prime, la guida del dispenser e l'introduttore sono
forniti in una confezione sterile e apirogena, chiusa e intatta. Controllare la
confezione per escludere la presenza di danni. Non utilizzare spirali staccabili
Axium™ Prime danneggiate, in quanto potrebbero provocare lesioni al paziente.

- Lespirali staccabili Axium™ Prime sono esclusivamente monouso. Il dispositivo
di distacco istantaneo viene fonito sterile ed & destinato per I'uso su un singolo
paziente. Non risterilizzare e/o riutilizzare dopo I'uso. Il ricondizionamento o la

isterili POSS0N0 ¢ lintegrita le del dispositivo e/o
causarne il malfunzionamento, con conseguenti lesioni, malattie o decesso del
paziente.

- Non utilizzare se la confezione sterile & stata compromessa o danneggiata.

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

« Non ruotare lo spingitore dell'impianto durante o dopo l'inserimento della spirale
nell'aneurisma. La rotazione dello sp durante o dopo 'inseril della
spirale nell pud provocare |all dellaspirale o il distacco
prematuro della spirale dallo spingitore dell'impianto, con il conseguente rischio di
migrazione della spirale.




AVVERTENZ

Non utilizzare pinze emostatiche o un torquer nel tentativo di far avanzare lo
spingitore. Cio pud danneggiare lo spi 0 provocarne |'attorcigli
conseguente rischio di distacco prematuro.

conil

Verificare che il corpo distale del microcatetere non sia sotto tensione prima del
distacco della spirale staccabile Axium™ Prime. Nel microcatetere potrebbero
accumularsi forze assiali di compressione o di trazione in grado di provocare lo
spostamento della punta durante I'inserimento della spirale staccabile Axium™
Prime. Lo spostamento della punta del microcatetere potrebbe provocare la rottura
dell'aneurisma o del vaso.

L'avanzamento dello spingitore oltre la punta del microcatetere dopo il
posizionamento e il distacco della spirale comporta il rischio di perforazione
dell'aneurisma o del vaso.

Selafl pia dovesse evidenziare uno sp della spirale
staccabile Axium™ Prime dopo il posizionamento della spirale e prima del suo
distacco, rimuovere la spirale e sostituirla con un‘altra spirale staccabile Axium™
Prime di dimensioni pitl ate. Lo della spirale potrebbe indicare
una possibile migrazione dopo il distacco. E inoltre necessario effettuare controlli
angiografici prima del distacco, per garantire che la massa della spirale non sconfini
all'interno del vaso principale.

Eindi le eseguire una picaa ione digitale di
alta qualita, per ottenere una cateterizzazione sicura dell'aneurisma o del vaso e il
corretto posizionamento della prima spirale. Nel caso di aneurismi di dimensioni
ridotte, questo & un passaggio particolarmente importante.

Se & necessario riposizionare la spirale staccabile Axium™ Prime, prestare particolare
attenzione a ritrarre la spirale sotto fluoroscopia con un movimento simultaneo a
quello dello spingitore dell'impianto. Se il movimento della spirale non avviene

con questo | oppureseilri risulta difficile,
cio indica che la spirale si € allungata e che potrebbe rompersi. Rimuovere
delicatamente e smaltire sia il catetere che la spirale.

In alcuni casi, puo accadere che una spirale si allunghi mentre viene manovrata.
Cio & dovuto alla natura delicata della spirale staccabile Axium™ Prime, alla
tortuosita delle vie vascolari che portano a determinati aneurismi e vasi, e alla
varieta morfologica degli aneurismi intracranici. L'allungamento & un precursore di
potenziali problemi, come la rottura o la migrazione della spirale.

Sessiincontra resistenza durante il ritiro di una spirale staccabile Axium™ Prime
chessi trova ad angolo acuto rispetto alla punta del catetere, & possibile evitare
I'allungamento o a rottura della spirale riposizionando con cautela la punta
distale del catetere sull'ostio dell'aneurisma, oppure appena all'interno dell'arteria
portante.

Prestare attenzione a non forare i guanti o il telo sterile durante la manipolazione
dello spingitore dell'impianto.

Per ottenere l'occlusione desiderata di alcuni aneurismi o vasi, potrebbe essere
necessario posizionare pitl spirali staccabili Axium™ Prime.

L'effetto a lungo termine di questo prodotto sui tessuti extravascolari non é stato
stabilito. E pertanto necessario prestare attenzione a mantenere il dispositivo nello
spazio intravascolare.

Questo dispositivo viene fornito STERILE ed & esclusivamente monouso. Non

ric o risterili I ric

elaristerilizzazi i

« Sesiavverte resistenza quando i ritira lo spingitore dellimpianto, ritirare
contemporaneamente il catetere diinfusione finché lo spingitore non pud essere rimosso
senza resistenza.

« Sesiavverte resistenza durante il f
verificare 'eventuale presenza di danni al catetere.

« Sesi utilizza 'accesso tramite arteria radiale, eseguire un esame preliminare dell'arteria
radiale, in linea con il protocollo clinico ospedaliero, per accertare che 'accesso radiale sia
appropriato per il paziente.

« Gli operatori devono prendere ogni misura precauzionale necessaria al fine di limitare
I'esposizione ai raggi X, sia per se stessi che per i pazienti, utilizzando una schermatura
sufficiente, riducendo la durata della fluoroscopia e modificando i fattori tecnici dei
raggi X quando possibile.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

« Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e lontano dalla luce solare.
«  Smaltireil dispositivo in conformita con le norme ospedaliere, amministrative /o locali
vigenti.

PREPARAZIONE PER L'USO

1. Pergarantire il funzionamento ottimale della spirale staccabile Axium™ Prime e ridurre i

il sistema e

dellaspirale, ri

rischi di complicanze tromboemboliche, si consiglia di un’irrigazione continua
con soluzione fisiologica tra:
1. lintroduttore arterioso el catetere guida
2. il microcatetere e il catetere guida;
3. il microcatetere, lo spingitore dellimpianto e la spirale staccabile Axium™
Prime.

2. Posizionare il catetere guida appropriato seguendo le procedure consigliate. Collegare
una valvola emostatica girevole al raccordo del catetere guida. Collegare un rubinetto di
arresto a 3 vie al braccio laterale della valvola emostatica girevole, quindi collegare una
linea per l'irigazione continua.

3. Collegare una seconda valvola emostatica girevole al raccordo del microcatetere.
Collegare un rubinetto di arresto a 1via al braccio laterale della valvola emostatica
girevole, quindi collegare una linea per l'irrigazione continua.

Per le spirali staccabili Axium™ Prime:
si consiglia una goccia ogni 3-5 secondi dalla sacca a pressione

4. Controllare tutti i collegamenti per evitare lingresso di aria all'interno del catetere quida

o del microcatetere durante lrrigazione continua.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER GLI ESAMI DI
RISONANZA MAGNETICA (RM)

Test non clinici e modelli el ici/termici hanno di che laspirale

staccabile Axium™ Prime & a compatibilita RM condizionata. Un paziente portatore

di questo dispositivo pud essere sottoposto in sicurezza a un esame con un sistema

dirisonanza magnetica purché siano rispettate le sequenti condizioni:

« (ampo magnetico statico esclusivamente paria 1,5 tesla o 3 tesla.

« (ampo magnetico a gradiente spaziale massimo non superiore a 4.000 gauss/cm
(40T/m).

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero, rilevato nel
sistema di risonanza magnetica, pari a 2 W/kg durante il funzionamento del sistema di
risonanza magnetica.

Nelle suddette condizioni di scansione, si prevede che la spirale staccabile Axium™ Prime

produca un aumento massimo di temperatura inferiore o paria 1,9 °C dopo 15 minuti di

scansione continua. La spirale staccabile Axium™ Prime pud essere sottoposta a scansione

continua per 60 minuti. Prima di procedere a ulteriori scansioni, attendere 30 minuti per
consentime il raffreddamento.

In test non clinici, gli artefatti dimmagine causati dalla spirale staccabile Axium™ Prime si

rischi di infezione del paziente e di ¢ delle p i del disy

La sicurezza e |'efficacia di questo dispositivo per I'accesso radiale nel sistema
neurovascolare rispetto, tramite confronto diretto, all'approccio transfemorale non
sono state dimostrate. | rischi e i benefici dell'accesso radiale rispetto all'approccio

le devono essere ponderati e considerati per ciascun
singolo paziente.

PRECAUZIONI

Manipolare con cura la spirale staccabile Axium™ Prime per evitare danni prima o

durante il trattamento.

Se si avverte resistenza, non far avanzare la spirale staccabile Axium™ Prime finché non

sia stata individuata la causa di tale resistenza sotto fluoroscopia. Cid puo provocare la

distruzione della spirale e/o del catetere o la perforazione del vaso.

E fondamentale confermare la compatibilita tra il catetere e la spirale staccabile Axium™

Prime. E necessario controllare il diametro esterno della spirale staccabile Axium™ Prime

per verificare che la spirale non blocchi il catetere.

La guida del dispenser, I eil disp

progettati per entrare in contatto con il paziente.

Non utilizzare la spirale staccabile Axium™ Prime e il dispositivo di distacco istantaneo

dopo la data di scadenza stampata sulletichetta del prodotto.

Per garantire il funzionamento ottimale della spirale staccabile Axium™ Prime e

per ridurre il rischio di complicanze d I

un’infusione continua di un'adeguata soluzione di irrigazione.

Far avanzare e ritirare le spirali staccabili Axium™ Prime lentamente e in modo uniforme,

soprattutto in anatomie tortuose. Rimuovere la spirale se si avverte un attrito o

“strofinio” insolito. Se si avverte attrito in una seconda spirale, esaminare attentamente

sia la spirale che il catetere, per escludere la presenza di danni quali deformazioni o

attorcigliamenti del corpo del catetere, o la fusione errata di una giunzione.

Se si nota una dello spingitore, afferrare la parte

pit distale dello spingitore, in posizione distale rispetto all‘attorcigliamento, alla
oallarottura, eri lo spingitore dal microcatetere.

Non forzare 'avanzamento della spirale se questa si blocca all'interno o all'esterno

del microcatetere. Individuare la causa della resistenza e rimuovere il sistema quando

necessario.

didistacco i

non sono

boemboliche, & f

0 un attorcigli

dono per circa 5 mm dal dispositivo in caso di esame con sequenza di impulsi a eco di
gradiente e sistema di risonanza magnetica da 3 tesla.
In test non clinici, sono state esaminate la forza di spostamento indotta magneticamente e la
torsione indotta magneticamente, e i rispettivi valori rilevati sono risultati pari a zero.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. i

Rimuovere | esimul

la spirale staccabile Axium™ Prime e
l'introduttore dalla guida del dispenser. Ispezionare la parte prossimale dello spingitore
dellimpianto per escludere la presenza di anomalie. In caso di anomalie, utilizzare una
nuova spirale staccabile Axium™ Prime.

2. Faravanzare lentamente la spirale staccabile Axium™ Prime e farla fuoriuscire
dall'introduttore nel palmo della mano coperta dal guanto, quindi ispezionarla per
escludere la presenza di anomalie della spirale stessa o della zona di distacco. A causa dei
potenziali rischi di anomalie, & necessario esequire un esame visivo. In caso di anomalie,
utilizzare una nuova spirale staccabile Axium™ Prime (Figura 1).

~<— 4.
t 5, t 6.
Figura 1
1. Impianto 4. Spingitore
2. Zonadidistacco 5. Indicatore di interruzione
3. Marker diallineamento della dell'ipotubo (HBI)
spirale 6. Indicatore di carico positivo

3. Immergere con delicatezza la spirale staccabile Axium™ Prime e la relativa zona di

8.

10. Ri i disg

I~

@

distacco in soluzione fisiologica eparinizzata. Prestare attenzione a non esercitare
tensione sulla spirale durante questa procedura, per salvaguardare la forma della spirale.
Mantenendo la spirale immersa nella soluzione fisiologica eparinizzata, puntare
lintroduttore verticalmente nella soluzione fisiologica e ritirare delicatamente la punta
distale della spirale facendola rientrare nell'introduttore.
Inserire 'estremita distale dell'introduttore, attraverso la valvola emostatica girevole, nel
raccordo del microcatetere finché lintroduttore non é saldamente in posizione. Serrare
la valvola emostatica girevole intorno all'introduttore per evitare il riflusso di sangue, ma
non serrarla al punto da danneggiare la spirale durante I'inserimento nel catetere.
Trasferire la spirale staccabile Axium™ Prime nel microcatetere, facendo avanzare lo
spingitore dellimpianto in modo continuo e uniforme (a tratti di 1-2 cm). Arrestare
I'avanzamento a circa 15 cm dall'estremita prossimale dello spingitore dell'impianto.
Non far avanzare l'intero spingitore dellimpianto nell'introduttore, in quanto cio puo
provocare |'attorcigli nella parte p le dello spingitore. Quando la sezione
flessibile dello spingitore dellimpianto si trova all'interno del corpo del catetere,
allentare la valvola emostatica girevole e rimuovere l'introduttore sullestremita
prossimale dello spingitore dell'impianto. Al termine, serrare la valvola emostatica
girevole intorno allo spingitore dell'impianto. Lasciando 'introduttore in sede, la normale
infusione di soluzione di irri sarainterrotta, ¢ jo il riflusso del sangue
nel microcatetere.
Verificare visivamente la regolare infusione della soluzione di irrigazione. Dopo la
conferma, allentare la valvola emostatica girevole in modo sufficiente a far avanzare lo
spingitore dellimpianto, ma non al punto da provocare il riflusso di sangue allinterno
dello spingitore.
Sotto fluoroscopia, far avanzare la spirale staccabile Axium™ Prime e posizionarla con
nella sede desid Seil posi della spirale non & soddisfacente,
ritirarla lentamente, tirando lo spingitore dellimpianto. Quindi riposizionare la spirale,
facendola avanzare sempre lentamente. Se le dimensioni della spirale sono inadeguate,
rimuoverla e sostituirla con una spirale di dimensioni adeguate.
1. Sesinota una d o un attorcigl dello spingitore, afferrare la
parte pit distale dello spingitore, in posizione distale rispetto all‘attorcigliamento,
allad oallarottura, e ri losp dal microcatetere.

AVVERTENZA

Non utilizzare pinze emostatiche o un torquer nel tentativo di far avanzare lo spingitore.
Cio pud danneggiare lo spi 0 provocarne ['attorcigli conil
rischio di distacco prematuro.

Continuare a far avanzare la spirale staccabile Axium™ Prime finché il marker di
allineamento della spirale, presente sullo spingitore dell'impianto, non si trova in
posizione appena distale rispetto al marker prossimale del microcatetere (Figura 2).

1. Faravanzare il marker di allineamento della spirale appena al di la del marker
prossimale del catetere. Quindi ritirare lo spingitore finché il marker di allineamento
della spirale non forma una“T” con il marker prossimale del catetere, rilevabile sotto
fluoroscopia. Cio attenua la sollecitazione in avanti che potrebbe portare a una falsa
indicazione positiva di distacco.
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Figura 2
1. Marker di allineamento della spirale 3. Marker distale del catetere
2. Marker prossimale del catetere

Serrare la valvola emostatica girevole per impedire il movimento dello spingitore
dell'impianto.

di distacco i dalla confezione protettiva e collocarlo in
campo sterile. Il disp didistacco i e i ente come
dispositivo sterile ed esclusivamente monouso.

. Sotto fluoroscopia, verificare di nuovo che il marker di allineamento della spirale,
presente sullo spingitore dellimpianto, formi una“T” con il marker prossimale del
microcatetere.

. Prima difissare il dispositivo di distacco istantaneo, verificare che la valvola emostatica
girevole sia saldamente bloccata intorno allo spingitore dellimpianto, per evitare che
la spirale i sposti durante la procedura di collegamento. Assicurarsi che lo spingitore
dell'impianto si trovi in posizione retta tra la valvola emostatica girevole e il dispositivo
di distacco istantaneo. Raddrizzando questa sezione dello spingitore dell'impianto, si
ottimizza 'allineamento con il dispositivo di distacco istantaneo.

. Tenere |'estremita prossimale dello spingitore dell'impianto in corrispondenza
dell'estremita distale dell'indicatore di carico. Far avanzare il dispositivo di distacco
istantaneo sopra I'estremita prossimale dello spingitore dellimpianto finché lindicatore
di carico non entra interamente nell'invito e lo spingitore non & saldamente inserito
nell'attuatore (fare riferimento alla Figura 3).
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5.
Figura3
1. Estremita prossimale 4. Pronto peril distacco
dell'indicatore di carico 5. Lavalvola emostatica girevole e
2. Afferrare lo spingitore qui durante lo spingitore dell'impianto sono
I'avanzamento del dispositivo disposti in linea retta e I'estremita
di distacco istantaneo sopra lo distale dell'indicatore di carico &
spingitore dell'impianto. completamente inserita nell'invito
3. Faravanzare il dispositivo di del dispositivo di distacco

distacco istantaneo sopra lo istantaneo.

spingitore dell'impianto.
Nota: se la tacca dell'indicatore si presenta ancora come nella Figura 4 sottostante, il
dispositivo di distacco istantaneo dovra essere fatto avanzare ulteriormente finché lo
spingitore dellimpianto non & completamente inserito nell'invito, come illustrato nella
Figura 3.

Figura 4

1. Caricamento parziale

=

. Per staccare la spirale, posizi il disp didistacco i nel palmo della
mano eritrarre il cursore con il pollice finché non si arresta con uno scatto; quindi, far
ritornare lentamente il cursore nella posizione originaria. Rimuovere il dispositivo di
distacco istantaneo.

Nota: il dispositivo di distacco istantaneo puo essere rimosso anche a fine corsa. Per

il dispositivo di distacco i afine corsa, tenere il cursore con il pollice
nella posizione pi ritratta possibile e ri il dispositivo di distacco i (fare
riferimento alla Figura 5).
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Figura 5

Estremita distale dell'indicatore

di carico completamente inserita
nell'invito del dispositivo di distacco
istantaneo.

1. Pronto peril distacco 2

15. Lavvenuto distacco della spirale deve essere verificato sotto fluoroscopia per

assicurarsi che sia realmente andato a buon fine. Far arretrare lentamente lo spingitore

dellimpianto mentre si osserva la fluoroscopia per assicurarsi che la spirale non si sposti.

Nel caso improbabile che la spirale si sposti, ripetere i punti da 12 a 14. Se necessario, far

avanzare lo spingitore dell'impianto per ristabilire I'allineamento tra la spirale e il marker

del catetere. Verificare il distacco della spirale come indicato sopra.
. Sesi desidera confermare il distacco, afferrare I'indicatore di carico positivo tra il pollice

e l'indice della mano sinistra e 'estremita prossimale dello spingitore dellimpianto con

il pollice e I'indice della mano destra. Tirare con delicatezza 'estremita prossimale dello

spingitore dellimpianto. Se si sposta liberamente rispetto all'ipotubo, il distacco del

sistema ¢ avvenuto correttamente. In caso contrario, ripetere i punti da 13 a 15.

Nota: se la spirale non si stacca dopo 3 tentativi, smaltire il dispositivo di distacco

istantaneo e sostituirlo con un nuovo dispositivo di distacco istantaneo.

. Nel caso raro in cui la spirale non si stacchi e non possa essere rimossa dallo spingitore
dell'impianto, svolgere le sequenti operazioni per ottenere il distacco.

1. Afferrare l'ipotubo a circa 5 cm in posizione distale rispetto all‘indicatore di carico
positivo, in corrispondenza dell‘indicatore di interruzione dell'ipotubo, quindi
piegare lo spingitore dellimpianto in posizione appena distale rispetto ai 180°
dell'indicatore di interruzione dell‘ipotubo.
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2. Successivamente, raddrizzare lo spingitore, ¢ doapiegare ea
finché il tubo dello spingitore non si apre, esponendo |'elemento di rilascio
(Figura 6).

Figura 6

3. Separare con delicatezza I'estremita prossimale e quella distale dello spingitore
aperto. Quindi, sotto fluoroscopia, tirare la sezione prossimale dello spingitore
dell'impianto di circa 2-3 cm per confermare il distacco dellimpianto secondo le
istruzioni per I'uso (Figura 7).
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Figura7

18. Una volta rilevato avvenuto distacco della spirale e dopo la conferma mediante
fluoroscopia, ritirare lentamente lo spingitore dellimpianto dal microcatetere.

AVVERTENZA

a. Seiltentativo di distacco non riesce, rimuovere la spirale dalla zona del trattamento
e dal microcatetere e sostituirla con una nuova spirale staccabile Axium™ Prime
sotto fluoroscopia.

b.  Selaspiralesi distacca i lo
confermare la situazione sotto fluoroscopia:

i.  Faravanzare la spirale successiva in modo da spingere nella zona del
trattamento la coda rimanente della spirale il cui distacco & avvenuto
prematuramente.

Utilizzare un apposito strumento di recupero per rimuovere la spirale il cui

distacco & avvenuto prematuramente.

dell'impianto

19. Ripetere i punti da 1a 18 se & necessario posizionare ulteriori spirali.
20. Una volta terminata la procedura, smaltire il dispositivo di distacco istantaneo.

AVVERTENZA

« Nonristerilizzare il disp didistacco i Da utilizzare su un singolo
paziente.
« Il dispositivo di distacco i & prog per un uso massimo di 25 cicli.

Espaiol es
Instrucciones de uso

Bobina desmontable Axium™ Prime
y dispositivo de desprendimiento
instantdneo

PRECAUCION

Las leyes federales de los Estados Unidos inicamente permiten la venta, distribucion y
uso de este producto si son efectuados por un médico o con prescripcion facultativa.
Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos con un conocimiento profundo de la
iografia y los proc i tas percutneos.

DESCRIPCION

La bobina desmontable Axium™ Prime estd formada por una bobina de embolizacion de
platino acoplada a un empujador de liberacion del implante compuesto con un marcador de
posicion radiopaco y un dispositivo de desprendimiento instantdneo de mano, que cuando
se activa, desprende la bobina de la punta del empujador de liberacién. El dispositivo de
desprendimiento instanténeo se vende por separado.

COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO

Para usar la bobina desmontable Axium™ Prime se necesitan los siguientes dispositivos:

« Labobina desmontable Axium™ Prime solamente debe liberarse a través de un
microcatéter con un didgmetro interno minimo de 0,0165-0,017 pulg. y dos bandas
marcadoras.

. positivo de despr

Otros productos accesorios (necesarios para realizar un
procedimiento)

Catéter guia de 6-8F*

Microcatéter (ver arriba)*

Guias compatibles con el microcatéter*

Equipo de irrigacion continua de solucién salina/heparina-solucién salina*
Valvulas hemostéticas giratorias (VHG)*

Llave de paso de 3 vias*

Llave de paso de 1 via*

Portasuero®

Vaina arterial*

*No se incluye como parte del sistema. Su utilizacion depende de la experiencia y la
preferencia del facultativo.

USO PREVISTO/INDICACIONES DE USO

La bobina desmontable Axium™ Prime estd indicada para la embolizacién endovascular de
aneurismas intracraneales. La bobina desmontable Axium™ Prime también estd indicada para
la embolizacion de otras anomalias neurovasculares, como malformaciones arteriovenosas y
fistulas arteriovenosas.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones son, entre otras, las siguientes:

Complicaciones en el punto de acceso,
como oclusion del vaso, dafios en
laintima, seudoaneurisma, fistula
arteriovenosa, necrosis, dolor, infeccion,
inflamacion, granuloma, hematoma,
lesion neuroldgica o intolerancia
patoldgica al frio

Complicaciones de la exposicion a
radiacion, como alopecia, quemaduras
cuya intensidad varia desde

enrojecimiento de a piel a tilceras,
cataratas y neoplasia retardada
Hemorragia

Isquemia

Déficits neuroldgicos como disfuncion de
la mano, ictus y muerte

Episodios tromboemboélicos

Trombosis vascular

Vasoespasmo

Perforacion del vaso

ERTENCIAS

La bobina desmontable Axium™ Prime, el aro del envase y la vaina introductora se
suministran en un envase estéril, apirégeno, cerrado y sin dafios. Compruebe que
el envase no esté dafiado. No utilice la bobina desmontable Axium™ Prime si esta
dafada, ya que podria provocar lesiones en el paciente.

La bobina desmontable Axium™ Prime es valida para un solo uso. El dispositivo de

se

solo paciente. No lo reesterilice ni reutilice d

estéril y estd destinado a utilizarse en un
lespués de usarlo. El reprocesamiento o

la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en peligro su integridad estructural
o provocar un fallo del mismo que, a su vez, puede causar al paciente lesiones,

enfermedades e incluso la muerte.

No los utilice si el envase estéril estd alterado o daiado.

Si el empujador de liberacion del implante o la bobina estan dafiados, pueden
afectara la liberacion de la bobina en el vaso o aneurisma, y a su estabilidad en su

interior, dando como resultado

de la bobina.
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VERTENCIAS

« Nogire el empujador de liberacién del implante durante o después de la liberacion
de la bobina en el aneurisma. Girar el empujador de liberacion durante o después
de la liberacién de la bobina en el aneurisma puede provocar el estiramiento o el
desprendimiento prematuro de la bobina del empujador de liberacién del implante,
y provocar el desplazamiento de la bobina.

« No use hemostatos ni un dispositivo de torsion para hacer avanzar el empujador de
liberacidn. Esto puede dar como resultado la deformacién del empujador o dafios en
el mismo, lo que puede provocar un desprendimiento prematuro.

«  Compruebe que la vaina distal del microcatéter no esté bajo presion antes del
desprendimiento de la bobina desmontable Axium™ Prime. En el microcatéter
podrian producirse fuerzas de comprensidn o traccin axial, las cuales provocarian
que la punta se mueva durante la liberacion de la bobina desmontable Axium™
Prime. Si la punta del microcatéter se mueve, podria provocar la rotura del
aneurisma o del vaso.

« Haceravanzar el empujador de liberacién mas alla de la punta del microcatéter una
vez que la bobina ha sido liberada y desprendida implica riesgo de perforacion del
aneurisma o del vaso.

«  Encaso de observar bajo fl pia que la bobina d ble Axium™ Prime se
mueve de forma no deseada después de colocarla o antes de su desprendimiento,
retirela y sustittiyala por otra bobina desmontable Axium™ Prime que tenga
un tamafio mds apropiado. Sila bobina se mueve, puede indicar que se podria
desplazar después de desprenderse. Deberdn realizarse controles angiogréficos
antes del desprendimiento para garantizar que la masa de la bobina no protruya
en el vaso principal.

«  Esimprescindible realizar una cartografia fluoroscopica por sustraccion digital
de gran calidad para consequir un cateterismo seguro del aneurisma o vaso, y la
correcta colocacién de la primera bobina. Este paso es particularmente importante
en los casos de aneurismas pequefios.

«  Siesnecesario volver a colocar la bobina desmontable Axium™ Prime, preste
especial atencion para retraerla bajo fluoroscopia a la misma vez que el empujador
del implante con un movimiento simulténeo. Si la bobina no se mueve con un
movimiento simultaneo, o recolocarla resulta dificil, indica que la bobina se ha
estirado y que se podria romper. Extraiga suavemente y deseche tanto el catéter
como la bobina.

«  Debido a la delicada naturaleza de la bobina desmontable Axium™ Prime, las
tortuosas vias vasculares que llevan a ciertos aneurismas o vasos, y la variante
morfologia de los aneurismas intracraneales, la bobina se puede estirar en ocasiones
durante su manipulacién. El estiramiento de la bobina es un precursor de posibles
fallos de funci como el d y la rotura de la bobina.

- Siencuentra resistencia mientras extrae una bobina desmontable Axium™ Prime,
situada en un dngulo agudo en relacion con la punta del catéter, puede evitar que la
bobina se estire o se rompa volviendo a colocar cuidadosamente la punta distal del
catéter en el ostium del aneurisma, o ligeramente dentro de la arteria principal.

« Tenga cuidado de que no se puncionen los guantes o el pafio estéril mientras
manipula el empujador de liberacion del implante.

«  Esposible que sea necesario colocar varias veces la bobina desmontable Axium™
Prime hasta conseguir la oclusin deseada de algunos aneurismas o vasos.

« Nose ha determinado el efecto a largo plazo de este producto en los tejidos
extravasculares por lo que se debe tener cuidado para mantener este dispositivo en
el espacio intravascular.

«  Estedispositivo se sumlnlstra ESTERIL para un solo uso. No reprocese ni reesterilice
el dispositivo. El rep yla ilizacion del dispositi los
nesgos deinfeccion en el paciente y de alteracién del rendlmlemo del dispositivo.

« Laseguridad y eficacia de este producto para acceso radial a la neurovasculatura
no se ha comprobado en comparacion al abordaje transfemoral. Los riesgos y
beneficios del acceso radial frente a los del abordaje transfemoral se deben sopesar
cuidadosamente y tomar en consideracion para cada paciente.

MEDIDAS PREVENTIVAS

Manipule con cuidado la bobina desmontable Axium™ Prime para evitar dafios antes o
durante el tratamiento.

« Nohaga avanzar la bobina desmontable Axium™ Prime si observa resistencia hasta que
se aclare la causa de la resistencia mediante fluoroscopia. Podria destruir la bobina y/o el
catéter o perforar el vaso.

«  Resulta esencial confirmar la compatibilidad del catéter con la bobina desmontable
Axium™ Prime. Se debe comprobar el didmetro exterior de la bobina desmontable
Axium™ Prime para garantizar que la bobina no bloquee el (ateter

«  Elarodel envase, la vaina introductora y el dispositivo de desp
no estan diseiados para entrar en contacto con eI paciente.

« No utilice la bobina desmontable Axium™ Prime ni el dispositivo de desprendimiento
instantédneo después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del producto.

«  Para conseguir un resultado 6ptimo de la bobina desmontable Axium™ Prime y reducir
el riesgo de complicaciones tromboembdlicas, es esencial que mantenga una infusién
continua de la solucion salina apropiada.

«  Mueva hacia adelante o hacia atrds la bobina desmontable Axium™ Prime despacio y
suavemente, en particular en la anatomia tortuosa. Retire la bobina si observa “arafiazos”
0 una friccion poco habitual. Si observa friccion en una segunda bobina, examine
cuidadosamente tanto la bobina como el catéter para detectar posibles dafios, como
deformacion o retorcimiento, o una fusion inadecuada de las articulaciones.

«  Sisedetectara que el empujador de liberacion se deforma o se dobla, sujételo por la
parte mas distal del mismo, distal respecto a la deformacion, doblamiento o rotura, y

extraiga el microcatéter.

« Noejerza fuerza para hacer avanzar la bobina i se queda dentro o fuera del microcatéter.

Determine la causa de la resistencia y extraiga el sistema cuando sea necesario.

«  Siobserva resistencia durante la extraccion del empujador de liberacion del implante,
retroceda con el catéter de infusion simulta hasta que el empujador de
liberacidn se pueda extraer sin resistencia.

« Siobserva resistencia durante la liberacion de la bobina, extraiga el sistema y compruebe

si existen dafios en el catéter.

- Sielacceso es por via radial, realice una exploracion de cribado de la arteria radial de
acuerdo con las practicas del centro para garantizar que el acceso radial sea adecuado
para el paciente.

« Los usuarios deben tomar todas las medidas preventivas necesarias para limitar la
radiacién por rayos X a los pacientes y a s mismos mediante el uso de una proteccion
suficiente, la reduccion del tiempo de fluoroscopia y la modificacion de los factores
técnicos asociados a los rayos X cuando sea posible.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

«  Estedispositivo debe almacenarse en un lugar seco alejado de la luz del sol.
«  Deseche el dispositivo conforme a las politicas del hospital, la administracion o el
Gobierno local.

PREPARACIONES PARA EL USO

1. Para conseguir un resultado 6ptimo de la bobina desmontable Axium™ Prime y para
reducir el riesgo de una complicacion tromboembolica, se aconseja mantener una
irrigacion salina constante entre

1. lavaina arterial y el catéter guia,

2. elmicrocatétery el catéter quia, y

3. elmicrocatéter y el empujador de liberacion del implante y la bobina
desmontable Axium™ Prime.

2. Coloque el catéter quia adecuado siguiendo el procedimiento recomendado descritoa
continuacion. Conecte una valvula hemostatica giratoria (VHG) en el conector del catéter
quia. Acople una llave de paso de 3 vias en el brazo lateral de la VHG y, a continuacion,
conecte una via para conseguir la irrigacion continua.

3. Acople una segunda VHG al conector del microcatéter. Acople una llave de paso de
1via en el brazo lateral de la VHG y, a continuacion, conecte una via para conseguir la
irrigacion continua.

Para las bobinas desmontables Axium™ Prime:
se recomienda un descenso de la irrigacion de la bolsa de presién cada 3-5 segundos.

4. Compruebe todas las conexiones a fin de no introducir aire en el catéter guia o en el

microcatéter durante la irrigacion continua.

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE
EXPLORACIONES POR RESONANCIA
MAGNETICA (RM)

Las pruebas no clinicas y la modelizacion electromagnética/térmica han

d do que la bobina d: ble Axium™ Prime es compatible con la

resonancia magnética en determinadas condiciones. Un paciente portador de este

dispositivo puede someterse a exploraciones por resonancia magnética de forma segura en

las siguientes condiciones:

«  (ampo magnético estdtico de 1,5T 0 3T tinicamente.

« Campo magnético de gradiente espacial méximo igual o inferior a 4000 G/cm (40T/m).

« Indice de absorcién especifico (Specific Absorption Rate, SAR) medio de cuerpo completo
méximo informado por el sistema de RM de 2 W/kg durante el funcionamiento para el
sistema de RM.

En las condiciones de exploracion indicadas anteriormente, se prevé que la bobina

desmontable Axium™ Prime produzca un aumento maximo de la temperatura inferior o igual

1,9 °Cdespués de 15 minutos de exploracion continua. La bobina desmontable Axium™

Prime puede someterse a exploraciones por resonancia magnética durante 60 minutos de

exploracion continua. Deje pasar 30 minutos para que el dispositivo se enfrie antes de realizar

otra exploracion.

En pruebas no dlinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende unos
5 mm desde la bobina desmontable Axium™ Prime en una exploracion con una secuencia de
impulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3T.

En pruebas no clinicas, se examinaron la torsion y la fuerza de desplazamiento inducidas
magnéticamente y no se observd ni desplazamiento ni torsion.

INSTRUCCIONES DE USO

Retire la bobina desmontable Axium™ Prime y Ia vaina introductora del aro del

envase suavemente y al mismo tiempo. (¢ be que no haya irregularidades en
el empujador de liberacion del implante. Silas hubiera, sustitdyala por otra bobina
desmontable Axium™ Prime.

2. Extraiga lentamente la bobina desmontable Axium™ Prime de la vaina introductora
sobre la palma de su mano, protegida con un guante, y busque irreqularidades en la
bobina y en la zona de desprendimiento. Es necesario realizar una inspeccion visual
porque existe un posible riesgo de irregularidades. Si las hubiera, sustitdyala por otra
bobina desmontable Axium™ Prime (consulte la Figura 1).
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Figura 1
1. Implante 4. Empujador de liberacion
2. Zonade desprendimiento 5. Indicador de rotura del hipotubo
3. Marcador de alineacion de (IRH)
la bobina 6. Indicador de carga positiva

3. Sumerja con cuidado la bobina desmontable Axium™ Prime y su zona de
desprendimiento en una solucion salina heparinizada. Tenga cuidado de no estirar la
bobina durante este procedimiento, con el fin de mantener la forma de la bobina.
Mientras esté sumergida en la solucién salina heparinizada, dirija la vaina introductora
verticalmente en la solucion salina y haga retroceder suavemente la punta distal de la
bobina en la vaina introductora.

4. Inserte la punta distal de la vaina introductora por la valvula hemostatica giratoria (VHG)
yen el conector del microcatéter hasta que la vaina estd firmemente asentada. Apriete
la VHG alrededor de la vaina introductora para evitar el reflujo de sangre, pero no tanto
como para daiar la bobina durante su introduccion en el catéter.

5. Transfiera la bobina desmontable Axium™ Prime al microcatéter haciendo avanzar el
empujador del implante suavemente y de forma continua (1-2 cm cada vez). Deténgase
aproximadamente a 15 cm del extremo proximal del empujador del implante. No
intente hacer avanzar todo el empujador del implante en la vaina introductora, ya que
esto puede doblar la parte proximal del empujador. Una vez que la parte flexible del
empujador del implante haya entrado en el eje del catéter, afloje la VHG y extraiga la
vaina introductora por el extremo proximal del empujador del implante. Cuando haya
terminado, apriete la VHG alrededor del empujador del implante. Si deja colocada
la vaina introductora, interrumpird la infusion normal de la solucion de irrigacion y
permitird el reflujo de sangre al microcatéter.

6. Compruebe visualmente que la solucién de irrigacin se estd infundiendo normalmente.
Una vez confirmado, afloje la VHG lo suficiente para avanzar el empujador del implante,
pero no tanto como para pueda haber un reflujo de sangre al empujador del implante.

7. Haga avanzar la bobina desmontable Axium™ Prime bajo fluoroscopia y coldquela
con cuidado en el lugar deseado. Si la colocacién de la bobina no resulta satisfactoria,

tréigala l tirando del jador del implante, y hégala avanzar lentamente
de nuevo para volverla a colocar. Si el tamafio de la bobina no es adecuado, retirelay
sustitdyala por otra del tamafio adecuado.
1. Sise detectara que el empujador de liberacién se deforma o se dobla, sujételo por la
parte mds distal del mismo, distal respecto a la deformacion, doblamiento o rotura,
y extraiga el microcatéter.

ADVERTENCIA

No use hemostatos ni un dispositivo de torsién para hacer avanzar el empujador de
liberacidn. Esto puede dar como resultado la deformacién del empujador o darios en el
mismo, lo que puede provocar un desprendimiento prematuro.

8. Continte haciendo avanzar la bobina desmontable Axium™ Prime hasta que el marcador
de alineacion del empujador del implante se site distal respecto al marcador proximal

del microcatéter (consulte la Figura 2).

1. Haga avanzar el marcador de alineacion de la bobina hasta justo después de la
banda marcadora proximal del catéter. A continuacion, retraiga el empujador de
liberacién hasta que el marcador de alineacidn de la bobina forme una“T" con la
banda marcadora proximal del catéter bajo fluoroscopia. Esto liberard la tension
delantera que podria dar lugar a que se produzca un desprendimiento falso positivo.
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Figura2

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

2. Banda marcadora proximal del
catéter

9. Apriete la VHG para evitar que semueva eI empujador del implante.

. Saque el dispositivo de desp de su envase protectory(oloquelo
enel ampo estéril, El disp de desprendimi se por
separado como dispositivo estéril y para el uso en un solo paciente.

. Vuelva a confirmar bajo fluoroscopia que el marcador de alineacién de la bobina del
empujador del implante forma una “T” con el marcador proximal del microcatéter.

. Compruebe que la vélvula hemostatica giratoria (VHG) estd bloqueada ﬁrmemente en eI
empujador del implante antes de conectar el dispositivo de d
afin de garantizar que la bobina no se mueva durante el proceso de conexion.

Aseguirese de que el empujador del implante esté recto entre la VHG y el dispositivo
ded E deesta pane del empujador del
|mp|ame optimiza la alineacién con el dispositivo de d

. Sujete el extremo proximal del empujadm delimplante por el extremo dlstal del
indicador de carga. Haga avanzar el dispositivo de d por
el extremo proximal del empujador del |mp|ante hasta que el indicador de carga entre
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. Para desprender la bobina, coloque el dispositi

en el embudo y el empujador esté firmemente asentado en el accionador (consulte la
Figura 3).

—— -

5.

Figura3

el empujador del implante.

Listo para desprender

LaVHGy el empujador del
implante estan en una linea recta,
y el extremo distal del indicador
de carga esta completamente

1. Extremo proximal del indicador
decarga 4.
2. Sujete el empujador por aqui 5.
mientras hace avanzar el
dispositivo de desprendimiento
instantaneo por el empujador del

implante. insertado en el embudo del
3. Haga avanzar el dispositivo de dispositivo de desprendimiento
fesprendimiento i 3neo por ) .

Nota: Si la banda indicadora se sigue viendo, como muestra la Figura 4, es necesario
hacer avanzar mas el dispositivo de desprendimi hasta que el
empujador del implante esté completamente asentado en el embudo, tal y como
muestra la Figura 3.

Figura 4

1. No estd completamente montado

de desprendimiento i aneo sobre
la palma de la mano y retraiga el deslizador de pulgar hasta que se detenga y encaje en
su lugar con un chasquido, y deje que el deslizador de pulgar vuelva suavemente a su
posicion original. Retire el dispositivo de desprendimiento i ]
Nota: El dispositivo de desprendimi

también se puede retirar al final

del accidente cerebrovascular, si lo desea. Para retirar el dispositivo de desprendimiento
instantdneo al final del accidente cerebrovascular, sujete el deslizador de pulgar hacia
dimi i (consulte la

atrés al maximo y retire el dispositivo de desp
Figura 5).
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Figura 5

Extremo distal del indicador de
carga completamente asentado
en el embudo del dispositivo de
desprendimiento instanténeo.

1. Listo para desprender 2.

Se debe comprobar mediante monitorizacién fluoroscpica que la bobina se ha
desprendido correctamente. Bajo fluoroscopia, tire lentamente del empujador del
implante para comprobar que la bobina no se mueve. En el caso improbable de que
la bobina se mueva, repita los pasos del 12 al 14. Si es necesario, haga avanzar el
empujador del implante para volver a alinear la bobina y el marcador del catéter.
Compruebe que la bobina se ha desprendido, tal y como se indica anteriormente.

. Si desea confirmar que se ha desprendido, sujete el indicador de carga positiva con el

dedo pulgary el indice de sumano izquierda, y el extremo proximal del empujador

de liberacin del implante con el dedo pulgar y el indice de su mano derecha. Tire
suavemente del extremo proximal del empujador de liberacion del implante. Si se mueve
libremente del hipotubo, el sistema se ha desprendido correctamente. En caso contrario,
repita los pasos del 13 al 15.

Nota: Sila bobina no se desprende después de 3 intentos, deseche el dispositivo de

d imiento i a por uno nuevo.

p ¥y
. Enel caso improbable de que Ia bobina no se desprenda y no se pueda extraer del

empujador del liberacién del implante, siga los pasos siguientes para desprenderla.

1. Sujete el hipotubo aproximadamente a 5 cm en direccion distal del indicador
de carga positiva por el indicador de rotura del hipotubo y doble 180 grados el
empujador de liberacién del implante distal respecto del IRH.

i

2. Acontinuacion, enderece el emy y continte
hasta que el tubo del empujador se abra exponiendo el elemento a liberar
(Figura 6).

Aohlindal Larazdndol

Figura 6

3. Separe suavemente los extremos proximal y distal del empujador abierto. A
continuacién, bajo fluoroscopia, tire aproximadamente entre 2y 3 cm de la parte
proximal del empujador de liberacion del implante para confirmar que el implante
se ha desprendido segun las instrucciones de uso (Figura 7).
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Figura7

18. Una vez detectado el desprendimiento de la bobina y confirmado a través de
fluoroscopia, extraiga lentamente el empujador del implante del microcatéter.

ADVERTENCIA

a.  Encaso defallo en el intento de desprendimiento, extraiga la bobina de la zona
de tratamiento y del microcatéter y sustittiyala por una bobina desmontable
Axium™ Prime nueva bajo fluoroscopia.

b.  En caso de desprendimiento prematuro de la bobina, extraiga el empujador de
liberacion del implante y confirme bajo fluoroscopia:

i.  Haga avanzar la siguiente bobina para empujar la cola restante de la bobina
desprendida prematuramente en la zona de tratamiento.

ii. Extraiga la bobina desprendida de forma p con un di
recuperacion adecuado.

de

19. Repita los pasos del 1al 18, si son necesarias colocaciones adicionales de la bobina.
20. Cuando haya completado el procedi deseche el dispositivo de desprendimi
instanténeo.

ADVERTENCIA

« Novuelva a esterilizar el dispositivo de desprendimi Vélido para
s en un solo paciente.

«  Eldispositivo de desp! estd previsto para 25 ciclos como
maximo.

Svenska
Bruksanvisning

sV

Axium™ Prime frankopplingsbar coil
och snabbfrdnkopplare (1.D.)

0BS!

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

Denna enhet fér endast anvandas av lkare som &r val fortrogna med angiografi och
perkutana neurointerventionella ingrepp.

BESKRIVNING

Axium™ Prime frankopplingsbar coil bestar av en emboliseringscoil av platina ansluten
tillen plantatpaskj med en rontgentdt positioneri kor samt en
handhallen snabbfrénkopplare (1.D.) som kopplar bort coilen fran paskjutarens spets nér den
aktiveras. Snabbfrankopplaren (.D.) saljs separat.

ENHETSKOMPATIBILITET

Fdljande enheter krvs vid anvandning av Axium™ Prime frankopplingsbar coil:

« Axium™ Prime fréinkopplingsbara coils ska endast foras in genom en mikrokateter med
en minsta innerdiameter pa 0,0165-0,017 tum med tvd markdrband.

« Snabbfrénkopplare (1.D.).

Ovriga tillbehdrsprodukter (krévs for att genomfora ett ingrepp)
6-8 F styrkateter*

Mikrokateter (se ovan)*

Ledare som &r kompatibla med mikrokatetern®

Set for kontinuerlig spolning med koksaltisning/hepariniserad koksaltigsning*

Roterande hemostasventiler (RHV)*

Trevagskran®

Envégskran*

Droppstallning®

Artarhylsa*

* Medfoljer inte som en del av systemet, utan valjs utifran lakarens erfarenhet och preferens.

AVSETT SYFTE/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Axium™ Prime frénkopplingsbara coils ar avsedda for endovaskular embolisering av
intrakraniella aneurysmer. Axium™ Prime frénkopplingsbara coils ar &ven avsedda for

boli avandra anomalier, t.ex. arteriovend och
arteriovendsa fistlar.
MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Méjliga ikationer innefattar, men begi inte till:
« komplikationer vid atkomststéllet, neoplastisk sjukdom
t.ex. kdrlocklusion, intimaskada, «  blddning

ischemi

neurologiska bortfall inklusive nedsatt
handfunktion, stroke och dadsfall
tromboemboliska episoder

pseudoaneurysm, arteriovends fistel, .
nekros, smarta, infektion, inflammation, «
granulom, hematom, nervskada eller

patologisk kanslighet for kyla i hander ~ «

komplikationer fran exponering for «  karltrombos
strélning som alopei, brannskadormed  «  karlspasm
allvarlighetsgrad som strécker sigfran ~ «  karlperforation

hudrodnad till sar, gré starr och fordrojd

VARNINGAR

«  Axium™ Prime pp coil, disp och inforingshy!
levereras i en steril och icke-pyrogen, o6ppnad och oskadad forpackning. Kontrollera
att forpackningen inte ar skadad. Skadade Axium™ Prime frankopplingsbara coils far
inte anvéndas, eftersom de kan orsaka patientskada.

« Axium™ Prime frankopplingshara coils &r endast avsedda for engangsbruk.
Snabbfrankopplaren levereras steril och dr avsedd for enpatientsbruk. Den far
inte iliseras och/eller andas efter anvandning. Ombearbetning eller
omsterilisering kan aventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till
att enheten inte fungerar som den ska, vilket i sin tur kan resultera i att patienten
skadas, insjuknar eller avlider.

- Farinte anvindas om sterilforpackningen har aventyrats eller skadats.

«  Enskadad implantatpaskjutare och/eller spole kan paverka inforandet av coilen till
karlet eller aneurysmet och coilens stabilitet inuti detta, vilket skulle kunna resultera
iatt coilen migrerar eller ténjs ut.

PR

- Vridinte impl, ki under eller efter i av coilen i aneurysmet.
0m du vrider paskjutaren under eller efter inforandet av coilen i aneurysmet kan
coilen bli uttanjd eller frankopplas for tidigt fran impl askj vilket kan
leda till migration av coilen.

- Anvand inte peanger eller en vridenhet for att forsoka fora fram paskjutaren.
Detta kan resultera i att paskjutaren kroks eller skadas, vilket kan leda till for tidig
frankoppling.
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VARNINGAR

« Kontrollera att mikrokateterns distala skaft inte &r belastat fore frankopplingen
av Axium™ Prime frankopplingsbar coil. Axiella kompressions- eller d:
kan lagras i mikrokatetern och fa spetsen att rora sig under inforandet av Axium™
Prime frankopplingsbar coil. Rorelse av spets kan leda till ruptur av
aneurysmet eller karlet.

- Om paskjutaren fors fram forbi mikrokateterns spets efter att coilen har utplacerats
och frankopplats finns det risk for perforation av aneurysmet eller karlet.

« Om odnskad forflyttning av Axium™ Prime frankopplingsbar coil kan ses under
genomlysning efter utplacering av coilen, men fore frankoppling, ska coilen
avlagsnas och bytas ut mot en Axium™ Prime frankopplingsbar coil av lampligare
storlek. Forflyttning av coilen kan tyda pd att coilen kan migrera efter att den
frankopplats. Angiografiska kontroller ska ocks utfras fore frankopplingen for att
sakerstalla att coi inte sticker ut i moderkérl

- Ho itativ digital road ing med ion under ing ar
obligatorisk for att uppna saker kateterisering av aneurysmet eller krlet och korrekt
placering av den forsta coilen. Vid mindre aneurysm ar denna atgard sarskilt viktig.

« Omdumaste Axium™ Prime fra coil ska du vara mycket
noga med att dra tillbaka coilen under med en ett-till-ett-rorel
med implantatpaskjutaren. Om det inte gar att flytta coilen med en ett-till-ett-
rorelse, eller om det ar svart att flytta den, har coilen ténjts ut och kan eventuellt ga
av. Avlagsna forsiktigt bade katetern och coilen och kassera dem.

«  Pagrund av omtaligheten av Axium™ Prime frankopplingsbar coil, slingrigheten
hos karlbanorna som leder till vissa aneurysm och karl samt de varierande
morfologierna hos olika intrakraniella aneurysm kan en coil ibland bli utténjd nar
den manavreras. Utténjning kan leda till potentiella funktionsfel, till exempel att
coilen gar av eller migrerar.

+ Om dukanner motstand nar du drar tillbaka en Axium™ Prime frankopplingshar
coil som ar placerad i en skarp vinkel i forhallande till kateterspetsen &r det mdjligt
att undvika uttanjning av eller brott pa coilen genom att forsiktigt positionera om
kateterns distala spets vid aneurysmets mynning eller en aning in i moderartaren.

« Senoga till att inte punktera handskarna eller den sterila duken vid hantering av
implantatpaskjutaren.

«  Flera placeringar av Axium™ Prime frankopplingsbara coils kan krévas for att uppna
onskad ocklusion av vissa aneurysm eller kérl.

« Den langsiktiga effekten av denna produkt pd extravaskuldra vavnader har inte

FORVARING OCH KASSERING

«  Enheten ska forvaras torrt och skyddas fran solljus.

«  Kassera enheten i enlighet med sji , for
riktlinjer.

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

1. Foratt uppnd optimala prestanda for Axium™ Prime frénkopplingsbar coil och
minska risken for tromboemboliska komplikationer br kontinuerlig spolning med
koksaltlosning uppratthallas mellan

1. artarhylsan och styrkatetern,

och/eller lokala myndigh

2. mikrokatetern och styrkatetern,

3. i ochi dskj
coil.

2. Placeralamplig styrkateter enligt rekommenderade forfaranden. Anslut en roterande

hemostasventil (RHV) till styrkateterns fattning. Anslut en trevagskran till den roterande
hemostasventilens sidoarm och anslut sedan en slang for den kontinuerliga spolningen.

3. Anslut en andra roterande hemostasventil till mikrokateterns fattning. Anslut en

envagskran till den roterande hemostasventilens sidoarm och anslut sedan en slang for

kontinuerlig spolning.
For Axium™ Prime frankopplingsbara coils:
En droppe frén tryckpasen var 3:e till 5:e sekund rekommenderas.

4. Kontrollera alla kopplingar s att ingen luft tranger in i styrkatetern eller mikrokatetern

under den kontinuerliga spolningen.

SAKERHETSINFORMATION VID MR (MAGNETISK
RESONANSTOMOGRAFI)

! Icke-Kliniska tester och elektromagnetisk/termisk modellering har visat att Axium™

Prime frankopplingsbar coil & MR-villkorlig. En patient med den hér enheten kan
skannas pa ett sakert satt i ett MR-system som uppfyller fdljande villkor:
« Endast statiskt magnetflt pa 1,5 tesla eller 3 tesla.
«+ Maximalt spatialt gradientmagnetfalt p& hogst 4 000 gauss/cm (40 T/m).
«  AvMR-systemet rapporterad maximal genomsnittlig helkropps-SAR (specifik
absorptionsniva) pa 2 W/kg under drift av MR-systemet.
Under de skanningsforhallanden som definierats ovan forvéntas Axium™ Prime
frankopplingsbar coil producera en maximal temperaturdkning pa mindre &n eller lika
med 1,9 °Cefter 15 minuters kontinuerlig skanning. Axium™ Prime frénkopplingsbar coil
kan skannas med 60 minuters kontinuerlig skanningstid. Lat den svalna i 30 minuter fore
ytterligare skanningar.

Vid icke-Klinisk testning strécker sig bildartefakten som orsakas av enheten cirka 5 mm

och Axium™ Prime frankopplingsbar

faststallts. Darfor méste du vara noga med att bibehalla enheten i det i
utrymmet.

« Den hér enheten levereras STERIL och &r avsedd enbart for engangsbruk. Far inte
betas eller ing och okar riskerna for
infektion hos patienten och dventyrar enhetens funktion.

« Sakerheten och effektiviteten av denna enhet for radial atkomst till
kul idirekt jamforelse med ett It tillva att
har inte pavisats. Riskerna och fordelarna med radial dtkomst jamfort med ett
transfemoralt tillvigagangssatt ska noga vagas och beaktas for varje patient.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Hantera Axium™ Prime frankopplingsbar coil varsamt for att undvika skador fore eller
under behandling.
For inte fram Axium™ Prime frénkopplingsbar coil mot ett motstand forrén orsaken till
motsténdet har faststallts med hjdlp av genomlysning. Det kan leda till att coilen och/
eller katetern forstors eller karlet perforeras.
Det dr mycket viktigt att kontrollera att katetern &r kompatibel med Axium™ Prime
frankopplingsbar coil. Ytterdiametern pa Axium™ Prime frankopplingsbar coil ska
kontrolleras for att sakerstalla att coilen inte kommer att blockera katetern.
Dispenseringssparet, inforingshylsan och ankopp (1.D.) drinte avsedda att
komma i kontakt med insidan av patienten.
Axium™ Prime fré bar coil och
efter det utgangsd som anges pa p
Ska du uppné optimala prestanda for Axium™ Prime frankopplingsbar coil och minska
risken for tromboemboliska komplikationer &r det mycket viktigt att kontinuerlig
infusion av Implig spolningsldsning uppratthalls.
For fram och dra tillbaka Axium™ Prime fré ingsbara coils med | och
jamna rorelser, sarskilt i slingrig anatomi. Avlagsna coilen om ovanlig friktion eller
“skrapning” noteras. Om friktion noteras i en andra coil ska bade coilen och katetern
undersdkas noga med avseende pd eventuella skador, t.ex. bojt eller krokt kateterskaft
eller en felaktigt sammansmélt fog.
0m du upptacker att paskjutaren &r bojd eller krokt ska du ta tag i den mest distala
delen av paskjutaren, distalt om krdken, bdjningen eller brottet, och avldgsna den fran
mikrokatetern.
For inte fram coilen med kraft om coilen fastnar inuti eller utanfor mikrokatetern.
Faststall orsaken till motstandet och avldgsna systemet vid behov.
Om du kénner motstand nér du drar tillbaka implantatpéskjutaren ska du samtidigt dra
bakat tills paskj kan avlagsnas utan motsténd.
Om du upptécker ett motstand under inforandet av coilen ska du avldgsna systemet och
kontrollera om katetern dr skadad.
Om radial artérétkomst anvands ska en screeningundersdkning av radialartéren utforas
enligt institutionens praxis for att sakerstalla att radial dtkomst ar lamplig for patienten.
Anvandare ska vidta alla for att begransa de doser
rontgenstralning som de sjalva och patienterna utsatts for, genom att anvanda tillrécklig
forkorta fl samt modifiera de rontgentekniska faktorerna
nar det & mojligt.

(1.D.) fér inte anvéndas

L e e
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utanfor Axium™ Prime fra li coil vid avbildning med en gradi
och ett MR-system pa 3 tesla.

_— Vid icke-klinisk testning testades den skt framkallade dislokationsk och
det iskt framkallade vrid varvid noll dislok och noll
uppmattes.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

1. Avldgsna langsamt och samtidigt Axium™ Prime frankopplingsbar coil och
inforingshylsan fran dispenseringssparet. Inspektera implantatpaskjutarens proximala

ande for att se efter om det finns nagra avvikelser. Om det finns avvikelser ska du byta ut

Axium™ Prime frankopplingsbar coil mot en ny.

2. Forlangsamt ut Axium™ Prime fré ingsbar coil ur inforingshylsan till handfl
pa din handskbeklddda hand och inspektera den for att se efter om det finns nagra
awvikelser pa coilen eller frankopplingszonen. En visuell kontroll ska utfdras pa grund

av potentiella risker for avvikelser. Om det finns avvikelser ska du byta ut Axium™ Prime

frankopplingsbar coil mot en ny (se Figur 1).

1.
TR AT
t, L.
|
.
ts, t6.
Figur1
1. Implantat 4. Inforingspaskjutare
2. Frankopplingszon 5. Kanylrorets brytindikator
3. Coilinriktningsmarkor 6. Indikator for korrekt laddning

3. Sank forsiktigt ned Axium™ Prime fra coil och dess fra i i
hepariniserad koksaltldsning. Var noga med att inte tanja ut coilen under denna
procedur, sa att coilen bevarar sin form. Medan enheten fortfarande ar nedsankt i den
hepariniserade koksaltlosningen riktar du inforingshylsan vertikalt i koksaltlosningen
och drar forsiktigt coilens distala spets tillbaka in i inforingshylsan.

4. Forininforingshylsans distala ande genom den roterande hemostasventilen och in i
fattningen pa mikrokatetern tills hylsan sitter stadigt pa plats. Dra at den roterande
hemostasventilen runt inforingshylsan for att forhindra backflade av blod, men inte s&
hért att coilen skadas nér den fors in i katetern.

5. Forflytta Axium™ Prime frankopplingsbar coil in i mikrokatetern genom att fora
fram i dskj n med en jamn, k lig rorelse (i steg om 1-2 cm).
Stanna cirka 15 cm fran implantatpéskjutarens proximala @nde. Forsok inte fora in
hela implantatpaskjutaren i infaringshylsan, eftersom detta kan leda till att den
proximala delen av paskjutaren krdks. Nar implantatpaskjutarens bjliga del har
kommn ini kateterskaftet ska du lossa pa den roterande hemostasventilen och ta bort

overi jutarens proximala dnde. Nar detta &r klart drar du at
limnas

den roterande hemostasventilen runt i n.Omi
kvar pa plats avbryts den normala infusionen av spolningsldsning, s att backflode av

blod in i mikrokatetern kan intréffa.
llera visuellt att spolningslasni normalt. Nér detta har
bekréftats ska du lossa den roterande hemostasventilen tillrackligt mycket for att
implantatpaskjutaren ska kunna foras fram, men inte s& mycket att backflode av blod in i
implantatpaskjutaren blir mdjligt.
For fram Axium™ Prime frankopplingsbar coil under och positi den
forsiktigt pa onskad plats. Om coilens position inte ér tillfredsstéllande ska du langsamt
dratillbaka den, genom att dra i implantatpaskjutaren. For sedan langsamt fram den
igen for att placera om coilen. Om coilens storlek ar olamplig ska den avlagsnas och
ersattas med en coil av limplig storlek.
1. Omdu upptécker att paskjutaren ar bojd eller krokt ska du ta tag i den mest distala
delen av paskjutaren, distalt om kroken, bajningen eller brottet, och avidgsna den
frén mikrokatetern.

VARNING

Anvénd inte peanger eller en vridenhet for att forsoka fora fram paskjutaren. Detta kan
resultera i att paskjutaren kroks eller skadas, vilket kan leda till for tidig frankoppling.
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Fortsatt att fora fram Axium™ Prime coil tills
pa implantatpaskjutaren ar placerad strax distalt om den proximala markéren pa
mikrokatetern (se Figur 2).

1. Forfram coilinriktningsmarkdren strax bortom kateterns proximala markérband
och dra sedan tillbaka paskj tills coilinrik karen bildar ett "7
med kateterns proximala markdrband under genomlysning. Detta léttar pa de
framatriktade krafter som kan leda till falskt positiv frankoppling (misslyckat
frankopplingsforsok).

1.1

I O

t.

t,

Figur2
1. Spolinriktningsmarkr 3. Distalt katetermarkdrband
2. Proximalt katetermarkérband
Dra &t den roterande hemostasventilen for att forhindra att implantatpéskjutaren ror pa
sig.

packningen och placera den i det sterila faltet.
Snabbfrankopplaren (1.D.) &r forpackad separat som en steril enhet som endast dr avsedd
for enpatientsbruk.

. Bekréfta pd nytt under lysning att coilinriktni pé

implantatpaskjutaren bildar ett "T”med den proximala markdren pa mikrokatetern.

3 Komrollera att den roterande hemostasventilen &r ordentligt last runt

lantatpaskj innan du ansluter snabbfrankopplaren (1.D.), foransakerstalla
ancmlen inte ror sig under anslutningsprocessen llera att imp k
ar rak mellan den roterande h: ilen och snabbfrankoppl. (I.D.)4Genom
att den hér delen avimpl dskj ratas ut opti ik mot

snabbfrénkopplaren (1.D.).

. Hall den proximala anden av implantatpaskjutaren vid den distala anden av

n. For fram il (1.D.) dver implantatpaskj
proximala ande tills laddningsindikatorn ar helt inford i den trattformade dppningen och
paskjutaren ar ordentligt isatt i mandverdonet (se Figur 3).

—

t,

4.

-

Figur3

1. Laddningsindikatorns proximala 4.
ande. 5.
2. Fattatag hdri paskjutaren nér du
for fram snabbfrankopplaren (1.D.)
over implantatpaskjutaren.
3. Forfram snabbfrénkopplaren (1.D.)
over implantatpaskjutaren.

Klar for frankoppling.

Den roterande hemostasventilen

och implantatpaskjutaren bildar

en rét linje och den distala anden

av laddningsindikatorn &r helt

infrd i snabbfrénkopplarens (1.D.)
trattformade oppning.

Observera: Om indikatorbandet fortfarande syns, som i Figur 4 nedan, ska
snabbfrankopplaren (1.D.) foras fram ytterligare tills implantatpaskjutaren ar helt isatt i
den trattformade dppningen, som i Figur 3 ovan.
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Figur 4
1. Inte helt laddad

=

. For att koppla loss coilen placerar du snabbfrankopplaren (1.D.) i handflatan och
drar tumskjutreglaget bakat tills det tar stopp och klickar till, varefter du sakta later
kjutreglaget aterga till sitt ur liga ldge. Avidgsna snabbfrankopplaren (1.D.).
Observera: Snabbfrankopplaren (1.D.) kan dven avldgsnas i slutet av slagrrelsen, om
sa onskas. Om du vill avlagsna snabbfrankopplaren (1.D.) i slutet av slagrdrelsen haller
du tumskjutreglaget i det mest £ ldget och avldgsnar snabbfrankopplaren

(se Figur5).

P
/!

1. Klar for frankoppling. 2. Den distala anden av
laddningsindikatorn &r helt
placerad i snabbfrénkopplarens
(1D.) trattformade 6ppning.

15.  Lyckad frankoppling av coilen maste bekréftas genom dvervakning med genomlysning
for att sékerstélla att coilen har frankopplats. Dra Idngsamt implantatpaskjutaren bakét

samtidigt som du observerar lysningsbilden for att k llera att coilen inte ror
sig. Om det osannolika skulle intréffa och coilen rér sig ska du upprepa stegen 12-14. Vid
behov for du fram i dskj for att teruppratta inrik mellan coilen
och koren. Bekrafta frank av coilen enligt ovan.

16. Om du vill k Il fattar du indik for korrekt laddning mellan

vanster hands tumme och pekfinger och implantatpaskjutarens proximala dnde mellan
hdger hands tumme och pekfinger. Dra forsiktigt i implantatpaskjutarens proximala
ande. Om den ror sig fritt fran kanylroret &r systemet korrekt frankopplat. | annat fall
upprepar du stegen 13—-15.

Observera: Om coilen inte frankopplas efter tre forsok ska du kassera
snabbfrankopplaren (I.D.) och byta ut den mot en ny snabbfrénkopplare (1.D.).

17. Iséllsynta fall kan det handa att coilen inte frankopplas och inte gér att avidgsna fran
implantatpaskjutaren. Om detta intréffar utfor du frénkopplingen enligt anvisningarna
nedan.

1. Fattatagikanylroret cirka 5 cm distalt om indikatorn for korrekt laddning vid
( och biji askj 1180 grader strax distalt om

br
kanylrdrets brytindikator.
2. Réta darefter ut paskjutaren igen, och fortsétt att bja och rata ut tills paskjutarrdret
dppnas och frigdringskomponenten exponeras (Figur 6).

Figur 6

3. Separera forsiktigt den Gppna paskjutarens proximala och distala dndar
frén varandra. Dra sedan, under genomlysning, den proximala delen av
implantatpaskjutaren cirka 2-3 cm for att bekrafta att implantatet har frankopplats
enligt bruksanvisningen (Figur 7).

fasal—>  |<«—
Figur7
18. Nar frénk av coilen har detek och bekréftats under lysning ska du
ldngsamt dra ut implantatpéskj ur mikrok

VARNING

a.  Om ett frankopplingsforsok misslyckas avldgsnar du coilen fran behandlingsomradet
och mikrokatetern och byter ut den mot en ny Axium™ Prime frankopplingsbar coil
under genomlysning.

b. Om en coil fréankopplas for tidigt ska du avldgsna implantatpaskjutaren och, under
genomlysning:

i fora fram ndsta coil for att skjuta in resten av den for tidigt frankopplade coilen
ibehandlingsomradet,
ii. avlagsna den for tidigt frankopplade coilen med en [amplig hamtningsenhet.

19. Upprepa stegen 1-18 om ytterligare coilplaceringar kravs.
20. Kassera snabbfrankopplaren nér ingreppet ar klart.

VARNING

(1.D.) férinte Endast avsedd for

Snabbfrankopplaren dr avsedd for hogst 25 cykler.

Nederlands nl
Gebruiksaanwijzing

Loslaatbare Axium™ Prime-coil en
loslaatsysteem

LET OP

Dit product is uitsluitend verkrijgbaar op doktersvoorschrift (wetgeving VS).
Dit product mag alleen worden gebruikt door artsen met een grondig begrip van
fie en percutane neuro-i

BESCHRLIVING

De loslaatbare Axium™ Prime-coil bestaat uit een embolisatiecoil van platina die is bevestigd
aan een composiet implantaatduwer met een radiopake plaatsingsmarkering en een
loslaatsysteem, dat, zodra het wordt geactiveerd, de coil doet loskomen van de tip van de
implantaatduwer. Het loslaatsysteem wordt separaat verkocht.

COMPATIBILITEIT MET ANDERE PRODUCTEN

0Om de loslaatbare Axium™ Prime-coil te kunnen gebruiken, zijn de volgende producten

benodigd:

« Deloslaatbare Axium™ Prime-coils mogen uitsluitend worden geplaatst via een
microkatheter met een minimale binnendiameter van 0,0165 inch — 0,017 inch met
twee markeringsringetjes.

«  Loslaatsysteem.

procedures.

Overig toebehoren (benodigd voor de procedure)
Geleidekatheter van 6-8F*

Microkatheter (zie hierboven)*

Voerdraden ¢ ibel met microk

Set voor continu spoelen met (heparine)zoutoplossing*

Roterende hemostasekleppen*
Driewegkraan*

Eenwegkraan*
Infuusstandaard*

Arteriéle sheath*

*Niet met het systeem meegeleverd; keuze op basis van ervaring en voorkeur van arts.

GEBRUIKSDOEL / GEBRUIKSINDICATIES

De loslaatbare Axium™ Prime-coils zijn bedoeld voor de endovasculaire embolisatie van
intracraniale aneurysma’s. De loslaatbare Axium™ Prime-coils zijn ook bedoeld voor de
embolisatie van andere neurovasculaire afwijkingen zoals arterioveneuze malformaties en
arterioveneuze fistels.

MOGELIKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder meer:
« Complicaties bij de toegangsplaats en vertraagde neoplasie
z0als vaatocclusie, letsel aan deintima, ~ +  Bloeding
pseudo-aneurysma, arterioveneuze «  lschemie
fistel, necrose, pijn, infectie, ki . logische
granuloom, hematoom, zenuwletsel gestoorde handfunctie, beroerte en

of pathologische koude-intolerantie overlijden

aan de hand «  Trombo-embolische episodes
Complicaties als gevolg van « Vaattrombose

blootstelling aan straling zoals alopecia, +  Vaatspasme

brandwonden variérend in ernst van «  Vaatperforatie

rode huid tot zweren, lensvertroebeling

WAARSCHUWIN

« Deloslaatbare Axium™ Prime-coil, de dispenser en de introducersheath worden
geleverd in een steriele en niet-pyrogene, ongeopende en onbeschadigde
verpakking. De verpakking moet worden gecontroleerd op eventuele schade.
Beschadigde loslaatbare Axium™ Prime-coils mogen niet worden gebruikt
aangezien deze kunnen leiden tot letsel bij de patiént.

«  Loslaatbare Axium™ Prime-coils zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het
loslaatsysteem wordt steriel geleverd en is bedoeld voor gebruik bij één patiént. Niet
opnieuw gebruiken en/of opnieuw steriliseren. Door herverwerken of hersteriliseren
kan de structuur van het product worden aangetast en/of kan het product defect
raken, wat kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

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

«  Eenbeschadigde implantaatduwer en/of coil kunnen van invloed zijn op de
plaatsing en stabiliteit van de coil in het vat of het aneurysma en kunnen leiden tot
migratie of uitrekking van de coil.

- Tijdens of na plaatsing van de coil in het aneurysma mag de implantaatduwer
niet worden gedraaid. Als tijdens of na plaatsing van de coil in het aneurysma
de implantaatduwer wordt gedraaid, kan de coil zich gaan strekken of voortijdig
loskomen van de implantaatduwer, wat kan leiden tot migratie van de coil.

«  Probeer nietom dei of een torsie-i op te voeren met een
vaatklem. Hierdoor kan de implantaatduwer geknikt/beschadigd raken, wat kan
leiden tot voortijdig loslaten.
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WAARSCHUWIN

Vergewis u ervan dat er geen druk staat op de distale schacht van de microkatheter
voordat de loslaatbare Axium™ Prime-coil loskomt. Er kunnen zich axiale
compressie of trekkrachten opt in de microkatheter, waardoor de tip kan
bewegen tijdens plaatsing van de loslaatbare Axium™ Prime-coil. Bewegen van de
microkathetertip kan leiden tot scheuren van het aneurysma of het vat.

Als dei d tot voorbij de mic tip nadat de
coil is geplaatst en losgelaten, bestaat het risico van perforatie van het aneurysma
of het vat.

wordt opg

Als onder rontgendoorlichting na het plaatsen en voor het loslaten van de coil een
onwenselijke beweging van de loslaatbare Axium™ Prime-coil wordt waargenomen,
moet de coil worden verwijderd en moet er een nieuwe loslaatbare Axium™
Prime-coil van een geschiktere grootte worden gebruikt. Beweging van de coil kan
erop wijzen dat de coil na het loskomen kan gaan migreren. Ook moet voor het
loslaten door middel van angiografie worden vastgesteld dat de coilmassa niet in
het moedervat steekt.

Hoogwaardige roadmapping met behulp van digitale-subtractiefluorescopie

is verplicht voor een veilige katheterisatie van het aneurysma of het vat en een
correcte plaatsing van de eerste coil. Met name bij kleinere aneurysma's is dit van
groot belang.

Als de loslaatbare Axium™ Prime-coil anders moet worden geplaatst, is het van
groot belang dat de coil onder | lichting samen met de i

in een één-op-één-heweging wordt teruggetrokken. Als de coil niet in een één-
op-één-beweging wordt verplaatst, of als verplaatsing moeizaam gaat, duidt dit
erop dat de coil is uitgerekt en zou kunnen breken. Verwijder voorzichtig zowel de
katheter als de coil en werp deze weg.

Aangezien de loslaatbare Axium™ Prime-coil een kwetshaar product is, het traject
naar bepaalde aneurysma's en vaten toe sterk kan kronkelen en de morfologie van
intracraniale aneurysma's kan variéren, kan het soms gebeuren dat een coil tijdens
het manoeuvreren wordt uitgerekt. Uitrekking kan later resulteren in mogelijke
problemen zoals breuk en migratie.

Bij ] tijdens het van een | Axium™ Prime-coil
terwijl de coil zich in een scherpe hoek ten opzichte van de kathetertip bevindt, kan
uitrekken of breuk van de coil worden voorkomen door de distale tip van de katheter
voorzichtig anders te plaatsen bij het ostium van het aneurysma, of door middel van
een minimale verplaatsing van de tip binnen het moedervat.

Pas op dat u tijdens het hanteren van de implantaatduwer niet in uw handschoen
of de steriele hoes prikt.

Mogelijk moet er meer dan één loslaatbare Axium™ Prime-coil worden geplaatst om
bij sommige aneurysma's of vaten de gewenste occlusie te verkrijgen.

Het effect van dit product op extravasculair weefsel op de lange termijn is niet
vastgesteld. Het is daarom belangrijk dat dit product binnen de intravasculaire
ruimte blijft.

Dit product wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Niet herverwerken of hersteriliseren. Herverwerking en hersterilisatie kunnen het
infectierisico voor de patiént vergroten en de werking van het product aantasten.

De veiligheid en doeltreffendheid van dit product voor radiale toegang tot de
neurovasculatuur in directe vergelijking met een transfemorale benadering, zijn nog
niet aangetoond. De risico's en voordelen van radiale toegang ten opzichte van een
transfemorale benadering moeten voor elke patiént zorgvuldig worden afgewogen
en beoordeeld.

VOORZORGSMAATREGELEN

De loslaatbare Axium™ Prime-coil moet voorzichtig worden gehanteerd om schade voor
of tijdens de behandeling te voorkomen.

Voer de loslaatbare Axium™ Prime-coil niet verder op als u weerstand voelt. Ga pas
verder met opvoeren nadat u onder rontgendoorlichting de oorzaak van de weerstand
heeft opgespoord en weggenomen. Doet u dit niet, dan kunnen de coil en/of de katheter
beschadigd raken of kan het vat doorboord raken.

Het is van wezenlijk belang dat wordt vastgesteld dat de katheter en de loslaatbare
Axium™ Prime-coil onderling compatibel zijn. Om te voorkomen dat de katheter door de
loslaatbare Axium™ Prime-coil geblokkeerd raakt, moet worden vastgesteld dat de coil
de juiste buitendiameter heeft.

De dispenser, de introducersheath en het loslaatsyseem zijn niet bedoeld om contact te
maken met de patiént.

De loslaatbare Axium™ Prime-coil en het loslaatsysteem niet gebruiken na de uiterste
gebruiksdatum die op het productetiket staat vermeld.

Voor een optimale werking van de loslaatbare Axium™ Prime-coil en om de kans

op trombo-embolische complicaties te beperken, is het van cruciaal belang om een
continue infusie van geschikte zoutoplossing in stand te houden.

De loslaatbare Axium™ Prime-coil moet voorzichtig en gelijkmatig worden opgevoerd
en teruggetrokken. Dit geldt in het bijzonder in kronkelige anatomische structuren.
Verwijder de coil zodra u ongewone frictie of “geschraap” opmerkt. Als u bij een tweede
coil frictie opmerkt, moet u zowel de coil als de katheter zorgvuldig inspecteren

op eventuele problemen, zoals een verbogen of geknikte katheterschacht of een
suboptimale aansluiting.

Als de implantaatduwer verbogen of geknikt raakt, moet u het meest distale gedeelte
van de implantaatduwer, dat zich distaal van de knik, verbuiging of breuk bevindt,
vastpakken en dit gedeelte uit de microkatheter halen.

Forceer de coil niet bij het opvoeren als de coil in of buiten de microkatheter komt vast te
zitten. Stel de oorzaak van de weerstand vast en verwijder zo nodig het systeem.

Als u tijdens het van de il weerstand ondervindt, trek dan
tegelijkertijd ook aan de i zonder d

totdat de i

kan worden verwijderd.

« Alsuweerstand ondervindt tijdens het plaatsen van de coil, moet u het systeem
verwijderen en de katheter controleren op eventuele schade.

- Voor toegang tot de radiale arterie onderzoekt u de radiale arterie zoals gebruikelij

deinstelling, om er zeker van te zijn dat een radiale toegang geschikt is voor de patiént.

Iheid

« Gebruikers moeten alle benodigde voor nemen om de h

g g

rontgenstraling waaraan patiénten en zij zelf kunnen worden blootgesteld te beperken,

Idnend -

door middel van afscherming, van doorlict en het

aanpassen van technische rontgenfactoren waar mogelijk.

OPSLAG EN AFVOER

«  Dit product moet op een droge plaats en uit de buurt van zonlicht worden bewaard.
« Het product moet worden afgevoerd volgens het beleid van het ziekenhuis en van
landelijke en/of lokale overheden.

VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK

1. Voor een optimale werking van de loslaatbare Axium™ Prime-coil en om de kans op
trombo-embolische complicaties te beperken, wordt aanbevolen om een continue
spoeling met zoutoplossing in stand te houden tussen

1. de arteriéle sheath en de geleidekatheter,

2. demicrokatheter en de geleidekatheter en

3. demicrokatheter en de implantaatduwer en de loslaatbare Axium™ Prime-coil.

2. Plaats een geschikte geleidekatheter volgens de aanbevolen procedures. Bevestig een
roterende hemostaseklep aan de hub van de geleidekatheter. Bevestig een d

op de zijarm van de roterende hemostaseklep en sluit vervolgens een lijn aan voor
continue spoeling.

3. Bevestig een tweede roterende hemostaseklep op de hub van de microkatheter. Bevestig
een eenwegkraan op de zijarm van de roterende hemostaseklep en sluit vervolgens een

lijn aan voor continue spoeling.
Loslaathare Axium™ Prime-coils:
Het voorstel is één druppel uit de drukmanchet per 3-5 seconden

4. Controleer alle aansluitingen zodat er geen lucht in de geleidekatheter of microkatheter

kan komen tijdens het continu spoelen.

VEILIGHEIDSINFORMATIE OVER MRI (MAGNETIC
RESONANCE IMAGING)

Op basis van niet-klinische tests en elektromagnetische/thermische modellen is
aangetoond dat de loslaatbare Axium™ Prime-coil onder voorwaarden MR-veilig
MR-systeem dat voldoet aan de volgende voorwaarden:

« Uitsluitend statisch magnetisch veld van 1,5 of 3 tesla.
« Maximaal ruimtelijk magnetisch gradiéntveld van 4000 gauss/cm (40 T/m) of minder.

(MR-conditional) is. Een patiént met dit apparaat kan veilig worden gescand in een

«+ Maximale door MR-systeem gerapporteerde, gemiddelde totalelichaam-SAR (specifieke-

absorptieratio) van 2 W/kg tijdens bedrijf van het MR-systeem.

Ondert de scanomstandigheden produceert de Axium™ Prime-coil

na 15 minuten ononderbroken scannen naar verwachting een maximale temperatuurstijging

van minder dan of gelijk aan 1,9 °C. De loslaatbare Axium™ Prime-coil kan gedurende
60 minuten continu worden gescand. Laat 30 minuten afkoelen voordat u meer scans
uitvoert.

Bij niet-klinische tests strekte het door de loslaatbare Axium™ Prime-coil veroorzaakte
beeldartefact zich uit over circa 5 mm vanaf dit product bij gebruik van een gradiént-
echosequentie bij gebruik van een MRI-systeem van 3 tesla.

In niet-Klinische tests werd een magnetisch geinduceerde verplaatsingskracht en een

magnetisch geinduceerde torsie van nul gemeten.

GEBRUIKSAANWIJZING

4.

Verwijder de loslaatbare Axium™ Prime-coil samen met de introducersheath
voorzlchng en tegelijkertijd uit de dispenser. Inspecteer het proximale uiteinde van de

Juwer op Imatigheden. Bij ¢ ing van onregelmatigheden moet
de loslaatbare Axium™ Prime-coil worden vervangen.
Voer de loslaatbare Axium™ Prime-coil voorzichtig op totdat deze vanuit de
introducersheath terechtkomt in de palm van uw gehandschoende hand en inspecteer
de coil en het loslaatpunt op onregelmatigheden. Er is een visuele controle vereist

vanwege de mogelijke id van Imatigheden. Bij c ing van

Imatigheden moet de loslaatbare Axium™ Prime-coil worden vervangen (zie
Afbeelding 1).
1.
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Afbeelding 1
1. Implantaat 4. Implantaatduwer
2. Loslaatpunt 5. Hypotube-breukindicator
3. Coiluitlijnmarkering 6. Laadindicator

Dompel de loslaatbare Axium™ Prime-coil en het loslaatpunt van de coil voorzichtig
onder in gehepariniseerde zoutoplossing. Om te zorgen dat de bedoelde vorm van de coil
behouden blijft, mag de coil tijdens deze procedure nlet worden gestrekt Terwul de
introducersheath nog in de gehepariniseerd is ] , moetu
deze loodrecht in de zoutoplossing houden en de distale tip van de coil voorzichtig terug
deintroducersheath in trekken.

Breng het distale uiteinde van de introducersheath via de roterende hemostaseklep

in de hub van de microkatheter totdat de sheath stevig vastzit. Draai de roterende
hemostaseklep vast rond de introducersheath om terugstromen van bloed te voorkomen,
maar niet zo strak dat de coil bij het inbrengen in de katheter beschadigd raakt.
Breng de loslaatbare Axium™ Prime-coil over in de microkatheter door de
implantaatduwer op te voeren in een gelijkmatige, doorgaande beweging (in stappen
van 1-2 cm). Stop ongeveer 15 cm vanaf het proximale uiteinde van de implantaatduwer.
Probeer niet om de implantaatduwer volledig in de introducersheath op te voeren,
anders kan het proximale uiteinde van de implantaatduwer geknikt raken. Zodra het
flexibele deel van de implantaatduwer zich in de schacht van de microkatheter bevindt,
draait u de roterende hemostaseklep los en verwijdert u de introducersheath via het
proximale uiteinde van de implantaatduwer. Draai daarna de roterende hemostaseklep
weer vast rond de implantaatduwer. Als de introducersheath op zijn plaats blijft zitten
dan wordt de normale instroom van spoeloplossing onderbroken en kan er bloed
terugstromen in de microkatheter.
Bekijk of de spoeloplossing normaal instroomt. Nadat dit is vastgesteld, moet u de
roterende h klep voldoende losdi om dei op te voeren,
maar niet zo los dat de bloedstroom terug de implantaatduwer in kan stromen.
Voer onder rontgendoorlichting de loslaatbare Axium™ Prime-coil op en positioneer deze
voorzichtig op de gewenste locatie. Als de coil niet naar behoren is geplaatst, moet u de
coil voorzichtig terugtrekken door aan de img te trekken en voert u de coil
opnieuw voorzichtig op naar de gewenste locatie. Als de coil niet de juiste grootte heeft,
dient u de coil te verwijderen en te vervangen door een coil van de juiste grootte.
1. Als deimplantaatduwer verbogen of geknikt raakt, moet u het meest distale
gedeelte van de implantaatduwer, dat zich distaal van de knik, verbuiging of breuk
bevindt, vastpakken en dit gedeelte uit de microkatheter halen.

WAARSCHUWING

8.
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Probeer niet om de i of een torsie-i op te voeren met een
vaatklem. Hierdoor kan de implantaatduwer geknikt/beschadigd raken, wat kan leiden
tot voortijdig loslaten.

Blijf de loslaatbare Axium™ Prime-coil opvoeren totdat de coiluitlijnmarkering van
deimplantaatduwer zich net distaal ten opzichte van de proximale markering van de
microkatheter bevindt (zie Afbeelding 2).

1. Voer de coiluitlijnmarkering op tot net boven het proximale markeringsringetje
op de katheter en trek vervolgens de implantaatduwer terug totdat u onder
rontgendoorlichting ziet dat de coiluitlijnmarkering met het proximale
markeringsringetje een “T" vormt. Dit zorgt voor minder voorwaartse druk,
waardoor anders het loslaten kan mislukken (vals-positief).

-
) [
t.

I O
t.

Afbeelding 2

3. Distaal markeringsringetje op
katheter

1. Coiluitlijnmarkering

2. Proximaal markeringsringetje
op katheter

Draai de roterende f vast om te voork dat deimpl. |
beweegt.

. Haal het loslaatsysteem uit de beschermende verpakking en plaats het in het steriele
veld. Het loslaatsysteem is afzonderlijk verpakt als steriel product voor gebruik bij één
patiént.

. Controleer opnieuw onder rontgendoorlichting of de coiluitlijnmarkering van de
implantaatduwer een “T"vormt met de proximale markering op de microkatheter.

. Voordat u het loslaatsysteem bevestigt, dient u te controleren of de roterende
hemostaseklep stevig aan de implantaatduwer is bevestigd om er zeker van te zijn dat
de coil niet beweegt tijdens het aansluiten. Zorg ervoor dat de implantaatduwer recht
tussen de roterende hemostaseklep en het loslaatsysteem zit. Door dit gedeelte van de
impl. i te strekken op tu de uitlijning met het loslaatsysteem.

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

1. Proximaal uiteinde van 4. Klaar om losgelaten te worden.
laadindicator. 5. Deroterende hemostaseklep en

2. Hier vasthouden bij het opvoeren de implantaatduwer vormen een
van het loslaatsysteem over de rechte lijn met elkaar en het distale
implantaatduwer. uiteinde van de laadindicator

3. Voer het loslaatsysteem op over de bevindt zich volledig in de ingang
implantaatduwer. van het loslaatsysteem.

Opmerking: Als het indicatorringetje nog steeds zichtbaar s, zoals in Afbeelding 4,
moet het los| verder worden op: d totdat de impl juwer zich
volledig in het loslaatsysteem bevindt, zoals in Afbeelding 3.

Afbeelding 4
1. Nietvolledig geladen

. Om de coil te doen loskomen, neemt u het loslaatsysteem in uw hand en trekt u de

duimknop terug totdat deze stopt en een hoorbare klik geeft. Laat daarna de duimknop
langzaam terugkeren in de oorspronkelijke positie. Verwijder het loslaatsysteem.
Opmerking: Het loslaatsysteem kan indien gewenst ook aan het einde van de
beweging worden verwijderd. Als u het loslaatsysteem aan het einde van de beweging
wilt verwijderen, houdt u de duimknop in de achterste positie en verwijdert u het
loslaatsysteem (zie Afbeelding 5).

O
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Afbeelding 5

1. Klaar om losgelaten te worden. 2. Distaal uiteinde van laadindicator
bevindt zich volledig in de ingang

van het loslaatsysteem.

dwerkelijk

Onder rd lichting moet worden gecontroleerd of de coil ook d
is losgek Trek de i voorzichtig terug terwijl u onder
rontgendoorlichting controleert of de coil niet beweegt. Mocht de coil bewegen,
wat onwaarschijnlijk is, moeten stap 12—14 worden herhaald. Voer zo nodig de
implantaatduwer op om de coil opnieuw uit te lijnen met de kathetermarkering.
Controleer zoals bovenstaand of de coil is losgelaten.

. Om te controleren of de coil is losgekomen, pakt u de laadindicator vast tussen de duim

en wijsvinger van uw linkerhand en het proximale uiteinde van de implantaatduwer
tussen de duim en wijsvinger van uw rechterhand. Trek nu voorzichtig aan het proximale
uiteinde van de implantaatduwer. Als deze ongehinderd uit de hypotube kan worden
getrokken, betekent dit dat het systeem correct is losgekomen. Als dit niet zo is, moet u
stap 13-15 herhalen.

Opmerking: Als de coil na drie pogingen nog niet is losgekomen, werpt u het
loslaatsysteem weg en gebruikt u een nieuw loslaatsysteem.

. Inhet zeldzame geval dat de coil niet loskomt en niet uit de implantaatduwer kan

worden verwijderd, doet u het volgende om te zorgen dat dit wel gebeurt.

1. Pak de hypotube ongeveer 5 cm distaal ten opzichte van de laadindicator vast bij de
hypotube-breukindicator (HBI) en buig de implantaatduwer net distaal ten opzichte
van de HBI 180 graden.

2. Breng de implantaatduwer vervolgens terug in gestrekte vorm en blijf buigen
en strekken totdat de impl. opengaat en het wordt
blootgelegd (Afbeelding 6).

Afbeelding 6

3. Haal voorzichtig het proximale en het distale uiteinde van de geopende
implantaatduwer van elkaar los. Trek vervolgens onder rontgendoorlichting het
proximale gedeelte van de implantaatduwer ongeveer 2—3 cm uit om te controleren

of heti correct is losgelaten (Afbeelding 7).
| e
Afbeelding 7
18. Wanneer u merkt dat de coil is losgelaten en u dit onder ro doorlichting heeft
gecontroleerd, trekt u dei voorzichtig uit de microkath

WAARSCHUWING

a.  Alsde poging tot loslaten mislukt, verwijdert u de loslaatbare Axium™ Prime-coil
en de microkatheter onder ro lichting uit het te gebied en
gebruikt u een nieuwe coil.

b.  Als onder rontgendoorlichtig blijkt dat de coil voortijdig loslaat, verwijdert u de
implantaatduwer en:

i. Voert u de volgende coil op om het overgebleven achterste stukje van de
ijdi coil in het te gebied aan te duwen.
ii.  Verwijdert u de vroegtijdig losgelaten coil met een geschikt
verwijderinstrument.

19. Herhaal stap 1-18 als er meer coils moeten worden geplaatst.
20. Werp het loslaatsysteem weq zodra de procedure s voltooid.

WAARSCHUWING

« Hetlosl
€één patiént.

niet opnieuw d bedoeld voor gebruik bij

+  Het loslaatsysteem is bedoeld om maximaal 25 cycli te gebruiken.

Portugués
Instru¢oes de utilizacao
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Espiral destacdvel e dispositivo de
destacamento instantdneo (DDI)
Axium™ Prime

ATENCAO
Nos tgermos da lei federal dos E.U.A., a venda, distribuicao e utilizacdo deste dispositivo
estd sujeita a prescricdo médica.
Este dispositivo so deve ser utilizado por médicos com um conhecimento profundo de
giografia e de procedi deintervencao ica percutanea.

DESCRICAO

A espiral destacavel Axium™ Prime consiste numa espiral de embolizagao em platina ligada
aum introdutor compdsito do implante, munido de um marcador de posicionamento
radiopaco, e um dispositivo de destacamento instantaneo (DDI) portatil que, quando é
ativado, liberta a espiral da ponta do introdutor. 0 dispositivo de destacamento instantaneo
(DDI) é vendido em separado.

COMPATIBILIDADE DOS DISPOSITIVOS

Aespiral destacavel Axium™ Prime requer a utilizagdo dos seguintes dispositivos:

«  Asespirais destacdveis Axium™ Prime devem apenas ser colocadas através de um
microcateter com um diametro interno minimo de 0,0165"-0,017" com duas bandas
dos marcadores.

«  Dispositivo de destacamento instantaneo (DDI).

Outros produtos acessorios (necessarios para realizar um
procedimento)

Cateter-qguia 6-8F*

Microcateter (ver acima)*

Fios-guia compativeis com o microcateter*

Conjunto de irrigagdo continua de soro fisioldgico/soro fisiolégico heparinizado*
Valvulas hemostaticas rotativas (VHR)*

Torneira de passagem de 3 vias*

Torneira de passagem de 1 via*

Suporte de IV*

Bainha arterial*

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

FINALIDADE PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO
As espirais destacaveis Axium™ Prime destinam-se a embolizaao endovascular de
aneurismas intracranianos. As espirais destacaveis Axium™ Prime também se destinam a
embolizacao endovascular de outras anomalias neurovasculares, tais como malformagoes
arteri efistulas ar

POSSIVEIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes incluem, entre outras:
« Complicagdes no local de acesso, como

na pele até tlceras, cataratas e neoplasia

oclusao venosa, danos na intima, tardia
pseudoaneurisma, fistula arteriovenosa, «  Hemorragia
necrose, dor, infecao, inflamacao, «  Isquemia
granuloma, hematoma, lesdes nos «  Défices neuroldgicos, incluindo
nervos ou intolerancia patoldgica da disfuncao da mdo, AVC e morte
mao ao frio «  Episédios tromboembdlicos
« Complicacdes da exposicdo a radiagdo, ~ «  Trombose vascular
como alopecia, queimaduras de « Vasospasmo
gravidade varidvel desde vermelhiddo ~ «  Perfuracdo de vasos

AVISOS

«  Aespiral destacével Axium™ Prime, o aro dispensador e a bainha introdutora sao
fornecidos numa embalagem estéril, apirogénica, fechada e intacta. A embalagem
deve ser examinada quanto a possiveis danos. As espirais destacéveis Axium™ Prime
danificadas ndo podem ser utilizadas, pois poderao causar lesdes no doente.

«  Asespirais destacdveis Axium™ Prime destinam-se a uma tinica utilizacao. 0
dispositivo de destacamento instantaneo (DDI) € fornecido estéril e destina-se a ser
utilizado num tinico doente. Depois de usado, ndo reesterilize e/ou nao reutilize. 0

p ou ilizagdo podera ¢ aintegridade estrutural do
dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo, o que, por seu lado, poderd resultar
em lesdes, doenca ou morte do doente.

« Nao utilize se a embalagem estéril tiver sido comprometida ou danificada.

« Umaespiral e/ou um introdutor do implante danificado podera afetar a colocacao
da espiral no vaso ou no aneurisma, bem como a sua estabilidade no interior deles,
resultando em eventual migracao ou distensao da espiral.
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AVIS

« Naorode o introdutor do implante durante ou apés a colocagao da espiral no interior
do aneurisma. A rotagao do introdutor durante ou apés a colocagao da espiral no
aneurisma pode originar uma espiral estirada ou o destacamento prematuro da
espiral do introdutor do implante, o que poderia resultar em migracdo da espiral.

- Nao utilize pincas hemostaticas ou um dispositivo de aperto para tentar fazer
avangar o introdutor do implante. Isso pode originar dobras/danos no introdutor e
conduzir a um eventual destacamento prematuro.

- Confirme que a haste distal do microcateter nao esta sob pressao antes do
destacamento da espiral destacdvel Axium™ Prime. A possivel compressao axial
ou acumulagao de forgas de tragao no microcateter pode provocar o movimento da
ponta durante a colocagao da espiral destacével Axium™ Prime. O movimento da
ponta do microcateter pode causar a rutura do aneurisma ou do vaso.

« Depois de a espiral ter sido colocada e destacada, 0 avanco do introdutor do
implante além da ponta do microcateter envolve o risco de perfuragao do aneurisma
ou do vaso.

« Nocaso de observar sob fluoroscopia algum movimento indesejavel da espiral
destacdvel Axium™ Prime apds a colocagdo da espiral e antes do seu destacamento,
remova a espiral e substitua-a por outra espiral destacavel Axium™ Prime de
tamanho mais adequado. 0 movimento da espiral pode apontar para a possibilidade
de migragao da espiral uma vez destacada. Deverao ser igualmente efetuados
controlos angiogréficos antes do destacamento, de modo a garantir que nao hd uma
projecdo da massa da espiral para o vaso parental.

« 0 mapeamento fluoroscopico de alta qualidade com subtracao digital € obrigatdrio
para obter uma cateterizacao sequra do aneurisma ou do vaso e a colocaao correta
da primeira espiral. Este passo é particularmente importante no caso de aneurismas
mais pequenos.

« (aso seja necessario reposicionar a espiral destacavel Axium™ Prime, proceda
com especial cuidado para recolher a espiral sob fluoroscopia num movimento
concertado com o introdutor do implante. Se a espiral ndo se mover num movimento
concertado ou o reposicionamento for dificil, a espiral sofreu estiramento e podera
partir. Remova cuidadosamente o cateter e a espiral e elimine-os.

«  Devido a natureza delicada da espiral destacével Axium™ Prime, aos percursos
vasculares tortuosos que conduzem a certos aneurismas e vasos e as morfologias
varidveis dos aneurismas intracranianos, uma espiral poderd ocasionalmente

sofrer ao0ser da.0 € um precursor de possiveis

anomalias, tais como quebra e migracao da espiral.

« Seencontrar resisténcia ao remover uma espiral destacavel Axium™ Prime, cuja
posicao faz um angulo agudo com a ponta do cateter, é possivel evitar o estiramento
ou quebra da espiral mediante um reposicionamento cuidadoso da ponta distal do
cateter no dstio do aneurisma, ou muito ligeiramente dentro da artéria parental.

«  Tenha cuidado para nao perfurar as luvas nem o pano estéril quando manusear o
introdutor do implante.

« Poderd ser necessario colocar mltiplas espirais destacaveis Axium™ Prime para
obter a oclusao pretendida de alguns aneurismas ou vasos.

«  Oefeitoalongo prazo deste produto nos tecidos extravasculares nao foi
estabelecido, pelo que deverd existir especial cuidado para manter este dispositivo
no espago intravascular.

- Estedispositivo é fornecido ESTERIL e destina-se a uma utilizagdo tnica. Nao
reprocesse nem ilize. O reproc ea ilizagao
os riscos de infedo para o doente e de comprometimento do desempenho do
dispositivo.

« Aseguranga e eficécia deste dispositivo para acesso radial a neurovasculatura, em
comparagao direta com uma abord: f I, ndo foram d das. Os
riscos e beneficios do acesso radial versus uma abordagem transfemoral deverdo ser

cuidad derados e considerados para cada doente.

PRECAUCOES

«  Manuseie a espiral destacdvel Axium™ Prime com cuidado para evitar danificd-la antes
ou durante o tratamento.

(aso encontre resisténcia percetivel, ndo avance a espiral destacdvel Axium™ Prime até a
causa da resisténcia ser eliminada por fluoroscopia. Tal podera conduzir a destruicdo da
espiral e/ou do cateter ou a perfuragao do vaso.

E essencial confirmar a compatibilidade do cateter com a espiral destacével Axium™
Prime. Verifique o didmetro externo da espiral destacdvel Axium™ Prime para garantir
que a espiral ndo ird bloquear o cateter.

0 aro disp a bainha introd eodisp de destacamento instantaneo
(DDI) ndo se destinam a entrar em contacto com o interior do doente.

Nao utilize a espiral destacavel e dispositivo de destacamento instantaneo (DDI) Axium™
Prime apds a data de validade impressa na etiqueta do produto.

De modo a obter o desempenho 6timo da espiral destacavel Axium™ Prime e reduzir

o risco de complicagdes tromboembdlicas, a manutencao da infusdo continua de uma
solugdo de irrigacdo apropriada € critica.

Avance e recue lenta e cuidadosamente a espiral destacével Axium™ Prime,
especialmente na anatomia tortuosa. Remova a espiral caso detete uma fricgdo
ou“arranhadura” invulgar. Se detetar friccdo numa sequnda espiral, examine
cuidadosamente tanto a espiral como o cateter quanto a possiveis danos, tais como
deformacao ou dobra da haste do cateter, ou uma articulacao inadequadamente fundida.
(aso detete alguma deformacao ou dobra no introdutor, segure-o na sua por¢ao mais
distal, em posicdo distal a dobra, deformagdo ou fratura e remova-o do microcateter.
Nao avance a espiral com forca caso esta se aloje no interior ou no exterior do
microcateter. Determine a causa da resisténcia e remova o sistema sempre que

necessario.

Se encontrar resisténcia ao retirar o introdutor do implante, puxe simultaneamente o
cateter de infusao até conseguir remover o introdutor sem resisténcia.

Se detetar resisténcia durante a colocagdo da espiral, remova o sistema e verifique se o
cateter apresenta danos.

Se utilizar acesso pela artéria radial, efetue um exame de rastreio da artéria radial,
segundo as praticas institucionais, para garantir que o acesso radial é adequado para
o doente.

0s operadores deverao tomar todas as precaugdes necessarias para limitar as doses de
raios X a que os doentes e eles proprios sao expostos, mediante utilizacao de protegao
suficiente, redugao dos tempos de fluoroscopia e modificagao dos fatores técnicos dos
raios X sempre que possivel.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO

Este dispositivo deve ser armazenado num local seco e afastado da luz solar.
Elimine o dispositivo de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou
governamentais locais.

PREPARACAO PARA UTILIZACAO

1.

De modo a obter o desempenho dtimo da espiral destacével Axium™ Prime e reduzir o
risco de complicagdes tromboembdlicas, recomenda-se a manutengao de uma irrigaao
continua com soro fisioldgico entre

1. abainha arterial e o cateter-quia,

2. omicrocateter e o cateter-quia e
3. omicrocateter e introdutor do implante e a espiral destacavel Axium™ Prime.

Coloque o cateter-guia adequado de acordo com os procedimentos recomendados.
Ligue uma valvula hemostética rotativa (VHR) ao conector do cateter-guia. Acople uma
torneira de passagem de 3 vias ao braco lateral da VHR e, em seguida, ligue uma linha
para a rrigacao continua.

Ligue uma sequnda VHR ao conector do microcateter. Acople uma torneira de passagem
de 1via ao braco lateral da VHR e, em seguida, ligue uma linha para a irrigagao continua.
Para espirais destacaveis Axium™ Prime:

Sugere-se uma gota da bolsa de pressao a cada 3 — 5 segundos

Verifique todos os encaixes para garantir que ndo entra ar no cateter-guia ou no
microcateter durante a irrigagdo continua.

INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE
RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

0s testes ndo clinicos e a modelagdo ica/térmica d quea
espiral destacével Axium™ Prime é RM condicional. Um doente com este dispositivo
pode ser submetido a uma leitura em seguranga num sistema de RM que satisfaga

as sequintes condigdes:

(Campo magnético esttico de 1,5 Tesla ou 3 Tesla, unicamente.

Campo magnético com gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) ou
inferior.

Taxa mdxima de absorgao especifica (SAR) de corpo inteiro, referida para o sistema de
RM, de 2W/kg durante o funcionamento para o sistema de RM.

Nas condicdes de leitura acima definidas, espera-se que a espiral destacdvel Axium™ Prime
produza uma subida maxima da temperatura inferior ou igual a 1,9 °Capds 15 minutos

de leitura continua. A espiral destacével Axium™ Prime pode ser submetida a uma leitura
durante um periodo continuo de 60 minutos. Antes de efetuar leituras adicionais, permita que
arrefeqa durante 30 minutos.

Em testes ndo clinicos, os artefactos na imagem causados pelo dispositivo estendem-se
aproximadamente 5 mm desde a espiral destacvel Axium™ Prime, numa imagem obtida com
uma sequéncia de impulsos eco de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla.

Em testes de cardcter ndo clinico, testou-se a forca de deslocamento magneticamente
induzida e o bindrio magneticamente induzido e mediu-se o deslocamento zero e o bindrio

zero.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1.

2.

3.

Remova lentamente e em simultaneo a espiral destacével Axium™ Prime e a bainha
introdutora do aro dispensador. Examine a regido proximal do introdutor do implante
para ver se apresenta irregularidades. Caso encontre irregularidades, substitua por uma
espiral destacdvel Axium™ Prime nova.
Avance lentamente a espiral destacével Axium™ Prime para fora da bainha introdutora
até depositd-la na palma da sua mdo enluvada e examine a espiral e a zona de
destacamento quanto a eventuais irregularidades. A realizacao de uma inspecao visual é
necessaria devido aos potenciais riscos de irr (aso encontre irregularidad
substitua por uma espiral destacdvel Axium™ Prime nova (consulte a Figura 1).

1.

~<— 4.
t 5, t 6.
Figura 1
1. Implante 4. Introdutor
2. Zonade destacamento 5. Indicador de quebra do hipotubo
3. Marcador de alinhamento (IQH)
da espiral 6. Indicador de carga positiva

Mergulhe cuidadosamente a espiral destacavel Axium™ Prime e a respetiva zona de
destacamento em soro fisioldgico heparinizado. Proceda com cuidado para néo estirar a
espiral durante este procedimento, de modo a preservar a memdria da espiral. Com a

espiral ainda mergulhada no soro fisioldgico heparinizado, oriente a bainha introdutora
verticalmente dentro do soro e recolha cuidadosamente a ponta distal da espiral para o
interior da bainha introdutora.
Introduza a extremidade distal da bainha introdutora através da vélvula hemostatica
rotativa (VHR) dentro do conector do microcateter até a bainha estar firmemente
assente. Aperte a VHR em volta da bainha introdutora para impedir o refluxo de sangue,
mas nao a deixe tao apertada que possa danificar a espiral durante a sua introdugao
no cateter.
Transfira a espiral destacavel Axium™ Prime para dentro do microcateter, avangando o
introdutor do implante de forma suave e continua (ao ritmo de 12 cm). Interrompa
0 avango quando estiver a ap 15 da idade proximal do
introdutor do implante. Nao tente avangar a totalidade do introdutor do implante para
dentro da bainha introdutora, pois a extremidade proximal do introdutor podera sofrer
dobras. Depois de a porcao flexivel do introdutor do implante entrar na haste do cateter,
afrouxe a VHR e remova a bainha introdutora sobre a extremidade proximal do introdutor
doimplante. Quando concluir, aperte a VHR em volta do introdutor do implante. Deixar
a bainha introdutora no lugar interrompera a infusao normal da solugdo de irrigagao e
permitiré o refluxo de sangue para o interior do microcateter.
Verifique visualmente se a solugdo de irrigagao estd a ser aplicada normalmente. Apds a
confirmagdo, afrouxe a VHR o suficiente para avangar o introdutor do implante, mas sem
permitir que haja refluxo de sangue para dentro do introdutor.
Avance a espiral destacavel Axium™ Prime sob fluoroscopia e posicione-a
cuidadosamente no local pretendido. Caso a colocagao da espiral ndo seja satisfatdria,
retire-a lentamente puxando o introdutor e, em seguida, avance o introdutor de novo
lentamente para reposicionar a espiral. Se o tamanho da espiral for inadequado,
remova-a e substitua-a por uma espiral de tamanho apropriado.
1. (aso detete alguma deformacao ou dobra no introdutor, segure-o na sua por¢ao
mais distal, em posicao distal & dobra, deformago ou fratura e remova-o do
microcateter.

AVISO

8.
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Ndo utilize pingas hemostaticas ou um dispositivo de aperto para tentar fazer avangar o
introdutor do implante. Isso pode originar dobras/danos no introdutor e conduziraum
eventual destacamento prematuro.

Continue a avancar a espiral destacvel Axium™ Prime até o marcador de alinhamento
da espiral do introdutor do implante estar em posicao imediatamente distal ao marcador
proximal do microcateter (consulte a Figura 2).

1. Avance o marcador de alinhamento da espiral um pouco além do marcador
proximal do cateter e, em sequida, recue o introdutor do implante até o marcador
de alinhamento da espiral fazer um“T” com o marcador proximal do cateter sob
fluoroscopia. Isto alivia a pressao direta que pode dar origem a um destacamento
falso positivo.

"l
) [
t.

I 1 O

t.

Figura 2

1. Marcador de alinhamento da espiral 3. Banda do marcador distal do cateter

2. Banda do marcador proximal
do cateter

Aperte a VHR para impedir o movimento do introdutor do implante.

. Remova o dispositivo de destacamento instantaneo (DDI) da embalagem protetora

e coloque-o no campo estéril. 0 dispositivo de destacamento instantaneo (DDI) é
balado separad como um dispositivo estéril para utilizagdo num nico doente.

. Confirme novamente sob fluoroscopia que o marcador de alinhamento da espiral do
introdutor do implante faz um “T” com 0 marcador proximal do microcateter.

. Confirme que a VHR esté bem fixa a volta do introdutor do implante antes de acoplar o
dispositivo de destacamento instanténeo (DDI), para assegurar que a espiral ndo se move
durante o processo de ligacao. Certifique-se de que o introdutor do implante se encontra
numa posi¢ao reta entre a VHR e o dispositivo de destacamento instantaneo (DDI).
Endireitar esta seccao do introdutor do implante otimiza o alinhamento com o dispositivo
de destacamento instantaneo (DDI).

. Segure a extremidade proximal do introdutor do implante na extremidade distal do
indicador de carga. Avance o dispositivo de destacamento instanténeo (DDI) sobre
a extremidade proximal do introdutor do implante até o indicador de carga entrar
completamente no funil e o introdutor estar devidamente encaixado no acionador
(consulte a Figura 3).
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Figura3

1. Extremidade proximal do indicador sobre o introdutor do implante.
decarga 4. Pronto para destacar

2. Agarre o introdutor aqui 5. AVHReointrodutor doimplante
quando avangar o dispositivo de estdo numa linhareta e a
destacamento instantaneo (DDI) extremidade distal do indicador
sobre o introdutor do implante. de carga estd totalmente inserida

3. Avance o dispositivo de no funil do dispositivo de

destacamento instantaneo (DDI) destacamento instantaneo (DDI).

Nota: Se a banda do indicador continuar visivel tal como na Figura 4 abaixo, o dispositivo
de destacamento instantaneo (DDI) deve ser avangado mais um pouco até o introdutor
do implante estar completamente encaixado no funil, conforme a Figura 3 acima.

VT,

Figura 4

1. Ndo estd completamente carregado

d

=

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

Nota: 0 dispositivo de destacamento instantaneo (DDI) também pode ser removido

no final do movi sepl lido. Para remover o disp de destacamento

i (DDI) no final do segure o botdo para o polegar na sua posi¢do
mais a retaguarda e remova o dispositivo de destacamento instantaneo (DDI) (consulte
aFigura5).

O
/!

Figura5

Extremidade distal do indicador de
carga totalmente inserida no funil
do dispositivo de destacamento
instantaneo (DDI)

1. Pronto para destacar 2.

15. 0 destacamento bem-sucedido da espiral necessita de ser verificado através de
monitorizado fluoroscdpica, para garantir que a espiral se separou. Puxe lentamente o
introdutor do implante para trés enquanto observa a imagem fluoroscdpica, de modo
aassegurar que a espiral ndo se move. Na eventualidade pouco provavel de a espiral
se mover, repita os passos 12—14. Se necessario, avance o introdutor do implante para
restabelecer o alinhamento do marcador da espiral com o marcador do cateter. Verifique
o destacamento da espiral da forma indicada acima.

. Caso pretenda confirmar o destacamento, agarre o indicador de carga positiva entre
o polegar e o indicador da sua mao esquerda e a extremidade proximal do introdutor
do implante com o polegar e o indicador da méo direita. Puxe cuidadosamente a
extremidade proximal do introdutor do implante. Se este se mover livremente no
hipotubo, 0 sistema destacou-se corretamente. Caso ndo o faca, repita os passos 13—15.
Nota: Se a espiral ndo se separar apds 3 tentativas, elimine o dispositivo de
destacamento instanténeo (DDI) e substitua-o por um novo dispositivo de destacamento
instantaneo (DDI).

. Na hipdtese rara de a espiral nao se separar e ndo ser possivel remové-la do introdutor do
implante, utilize os passos sequintes para efetuar o destacamento.

1. Agarre o hipotubo a cerca de 5 cm distalmente do indicador de carga positiva, no
indicador de quebra do hipotubo, e dobre o introdutor do implante a 180 graus no
ponto imediatamente distal ao IQH.

>
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2. Emseguida, endireite novamente o introdutor e continue a dobrd-lo e a endireité-lo
até o tubo do introdutor se abrir e expor o elemento de libertagao (Figura 6).

Figura 6

3. Separe cuidadosamente as extremidades proximal e distal do introdutor aberto.
Em sequida, sob fluoroscopia, puxe a por¢ao proximal do introdutor do implante
cerca de 2 — 3 cm para confirmar o destacamento do implante de acordo com as
instrugdes de utilizacao (Figura 7).

Fosal—> |«
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Figura7

18. Depois de o destacamento da espiral ter sido detetado e confirmado por fluoroscopia,
retire lentamente o introdutor do implante do microcateter.

AvISO

a. Seatentativa de destacamento falhar, remova a espiral da drea de tratamento e
do microcateter e substitua-a por uma espiral destacavel Axium™ Prime nova sob
fluoroscopia.

b.  Sea espiral se destacar prematuramente, remova o introdutor do implante e
confirme sob fluoroscopia:

i.  avance a espiral seguinte para empurrar a cauda remanescente da espiral

destacada p paraa drea de
ii.  removaa espiral destacada prematuramente com um dispositivo de
recuperagao apropriado.

19. Repita os passos 1-18, caso seja necessério colocar espirais adicionais.
20. Assim que o procedimento estiver concluido, elimine o dispositivo de destacamento
instantaneo (DDI).

AVISO

- Nao ilize o di (DDI). Para utilizagao

num tnico doente.

de destacamento i

«  Odispositivo de destacamento instantaneo (DDI) destina-se a um maximo de
25 ciclos.

Suomi fi
Kayttoohjeet

Irrotettava Axium™ Prime -koili ja
pikairrotin
HuOMIO

Yhdysvaltojen liittovaltion lainsaddanndn mukaan tété laitetta saa myydd, jaella ja
kéyttda vain laakari tai ldakarin maarayksestd.
Laitetta saavat kéyttad vain ladkarit, jotka hallitsevat perusteellisesti angiografian ja

KUVAUS

Irrotettava Axium™ Prime -koili on platinasta valmistettu embolisaatiokoili. Se on kiinnitetty
osista k implantin asetustydnti jossa on ol positiivinen kki
jakadessa pidettava pikairrotin, joka irrottaa aktivoitaessa koilin asetustyontimen karjesta.
Pikairrotin myydaan erikseen.

LAITTEEN YHTEENSOPIVUUS

Irrotettavan Axium™ Prime -koilin kanssa on kaytettava seuraavia laitteita:

«  Irrotettavat Axium™ Prime -koilit saa asettaa paikalleen vain mikrokatetrilla, jonka
sisélapimitta on vahintaén 0,0165-0,017 tuumaa ja jossa on kaksi merkkirengasta.

«  pikairrotin.

Muut lisdtuotteet (jotka tarvitaan toimenpiteen tekemiseen)
6-8 F:n ohjainkatetri*

Mikrokatetri (katso ylla olevat tiedot)*
in kanssa yh ia ohjai

tai hepariini-kei

Jatkuvaan keif vélinesarja*
Pydrivia hemostaasiventtiileja (RHV)*

Kolmitiehana*

Yksitiehana*

Nesteensiirtoteline*

Valtimoholkki*

*Ei toimiteta osana jarjestelmad; |dakari valitsee kokemuksensa ja mieltymyksensé mukaan.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET

Irrotettavat Axium™ Prime -koilit on tarkoitettu kallonsisdisten aneurysmien
endovaskulaariseen embolisaatioon. Irrotettavat Axium™ Prime -koilit on tarkoitettu myds
muiden isten poil , kuten valtimo-laski dmuod ien ja

valtimo-laskimofisteli boli

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

sisaal fan komplikaati I kaihi ja viivastyny

kuten suonitukos, intiman vaurio, neoplasia

pseudoaneurysma, valtimo- «  verenvuoto

laskimofisteli, nekroosi, kipu, infektio, « iskemia

tulehdus, I t . logiset puutokset, mukaan lukien

kéden toimintahdirid, aivohaveri ja
kuolema

hermovaurio tai patologinen kdsien
kylméintoleranssi

steilyaltistuksesta johtuvat « tromboemboliset tapahtumat
komplikaatiot, kuten alopesia; « vaskulaarinen tromboosi

pal , joiden vaik . i

vaihtelee ihon punoituksesta « suonen perforaatio.

« Irrotettava Axium™ Prime -koili, i ja sisd
steriilissé ja p ja ehjassd pakkauk Pakkaus
on tarki hdolli ioiden varalta. ita i ia Axium™

Prime -koileja ei saa kéyttad, koska ne voivat aiheuttaa potilaalle vamman.

- Irrotettavat Axium™ Prime -koilit on tarkoitettu kertakéyttdon. Pikairrotin
toimitetaan steriilind ja on tarkoitettu kiytettavaksi yhdelle potilaalle. Al kyta
jaftai steriloi sitd uudelleen kayton jalkeen. Uudelleenkasittely tai -sterilointi voi
heikentda laitteen rakennetta ja/tai aiheuttaa toimintahdirion, mikd voi johtaa
potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

- Ala kayta laitetta, jos steriili pakkaus on heikentynyt tai vaurioitunut.

- Vaurioitunut implantin asetustyonnin ja/tai koili saattaa vaikuttaa koilin
asettamiseen suoneen tai aneurysmaan ja sen vakauteen niissd, miké saattaa
hdollisesti johtaa koilin siirtymiseen tai

- Al kierra implantin asetustybnnintd asettaessasi koilia aneurysmaan tai sen
jalkeen. A kiertdminen i koilia aneurysmaan tai sen
jalkeen saattaa johtaa koilin iseen tai ikaiseen ir implantin
asetustyontimestd, mika saattaa johtaa koilin siirtymiseen.

- Rlayrit tyonta asetustyonninté verisuonipihtien tai ohjauskaantimen avulla.
Se voi aiheuttaa tyontimen taittumisen tai vaurioitumisen, mikd voi johtaa
ennenaikaiseen irtoamiseen.
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- Varmista, etta mikrokatetrin distaalinen varsi ei kuormitu ennen irrotettavan
Axium™ Prime -koilin i ks puristus tai voivat siirtyd
mikrokatetriin ja aiheuttaa karjen liikkumisen irrotettavan Axium™ Prime -koilin
asettamisen aikana. Mikrokatetrin kérjen liikkuminen voi aiheuttaa aneurysman tai
suonen repeamisen.

- A onti ontami i in kdrjen ohi, kun koili on vapautettu ja
irrotettu, aiheuttaa aneurysman tai suonen perforaation riskin.

< Josrd dpivalai nakyy i Axium™ Prime -koilin epdsuotuisaa
likettd koilin jalkeen ja enneni poista koili ja vaihda se
sopivamman kokoiseen irrotettavaan Axium™ Prime -koiliin. Koilin liikkuminen
saattaa tarkoittaa, ettd koili voi siirtyd irrottamisen jélkeen. Ennen irrottamista
on tehtéva myds angiografiakontrollit, jotta voidaan varmistaa, ettei koilin massa

tyonny kantasuoneen.
«  Reittikartoitus laadukk pian avulla on pakolli
jotta aneurysman tai suonen i on turvallista ja ensimmainen koili

asetetaan oikein. Tama on erityisen tarked vaihe hoidettaessa pienia aneurysmia.

«  Josirrotettavaa Axium™ Prime -koilia on siirrettava, huolehdi erityisesti, ettd koili
siirtyy rontgenlapivalaisussa taaksepdin vedettdessa saman verran kuin implantin
tyonnin. Jos koili ei liiku saman verran tai siirtéminen on vaikeaa, koili on venynyt ja
voi mahdollisesti rikkoutua. Poista varovasti sekd katetri etta koili ja havitd ne.

«  Irrotettavan Axium™ Prime -koilin herkan luonteen, tiettyihin aneurysmiin ja
suoniin johtavien verisuonireittien i ja aneurysmien
vaihtelevien muotojen takia koili voi ajoittain veny, kun sitd ohjataan paikalleen.
Ve voi johtaa dirivihin, kuten koilin rikkoutumiseen
jasiirtymiseen.

«  Jos tunnet vastusta, kun vedat pois irrotettavaa Axium™ Prime -koilia, joka on
jyrkéssa kulmassa katetrin kérkeen nahden, koilin venyminen tai rikkoutuminen
hdoll katetrin di kérki varovasti aneurysman

on ista valtta
aukkoon tai aivan hiukan kantavaltimon sisan.

«  Varo, ettet puhkaise kasineitd tai steriilia liinaa, kun kdsittelet implantin
asetustyonnintd.

« Useiden irrotettavien Axium™ Prime -koilien asettaminen saattaa olla tarpeen, jotta
jotkin aneurysmat tai suonet saadaan tukittua halutulla tavalla.

+ Taman tuotteen in kudoksiin ei ole
osoitettu, joten on huolehdittava, etté laite pysyy verisuonen sisalld.

- Laite toimitetaan STERIILINA, ja se on kertakéyttoinen. Ald kasittele tai steriloi
laitetta uudelleen. Uud ly ja -sterilointi potilaan infektion ja
laitteen toimintahairion riskia.

«  Laitteen turvalli javai varttindvaltimoyhteyd
hermoverisuoniin suorassa vertailussa transfemoraaliseen menetelméan ei
ole osoitettu. Varttinavaltimoyhteyden riskejé ja hyGtyja transf li
Iméan onp ja harkittava huolellisesti kullekin potilaalle.

VAROTOIMET

Kasittele irrotettavaa Axium™ Prime -koilia varoen, jotta se ei vaurioidu ennen hoitoa
tai sen aikana.

- Ald tybnnd irrotettavaa Axium™ Prime -koilia eteenpéin, jos siind tuntuu vastusta,
kunnes vastuksen syy on selvitetty rontgenlapivalaisussa. Se voi johtaa koilin ja/tai
katetrin tuh tai suonen perf

«  Onolennaista varmistaa katetrin yhteensopivuus irrotettavan Axium™ Prime -koilin
kanssa. Irrotettavan Axium™ Prime -koilin ulkolapimitta on tarkistettava, jotta voidaan
varmistaa, etta koili i tuki katetria.

o F p sisganvientiholkkia ja pikairrotinta ei ole
potilaan kanssa.

- Ald kdytd imotettavaa Axium™ Prime -koilia ja pikairrotinta tuotteen etikettiin merkityn
viimeisen kayttopaivimaaran jalkeen.

« Jottairrotettava Axium™ Prime -koili toimisi optimaalisesti ja tromboembolisten
komplikaatioiden riski pienenisi, on ehdk tarkedd, ettd
huuhteluliuoksen jatkuvaa infuusiota kaytetaan.

« Tybnnd ja veda irrotettavia Axium™ Prime -koileja hitaasti ja tasaisesti, etenkin
mutkaisessa anatomiassa. Poista koili, jos havaitset siind epatavallista kitkaa tai
"raapimista”. Jos havaitset kitkaa toisessa koilissa, tutki huolellisesti seka koili ettd katetri
mahdollisten vaurioiden, kuten katetrin varren taipumisen tai taittumisen tai huonosti
yhdistetyn liitoksen, varalta.

« Jos havaitset asetustydntimen taipuvan tai taittuvan, tartu asetustyntimen
distaalisimpaan osaan taittumis-, taipumis- tai katkeamiskohdan distaaliselta puolelta
ja poista se mikrokatetrista.

- Ala tybnnd koilia valisin, jos se jumiutuu mikrokatetrin sisé- tai ulkopuolella. Maarité
vastuksen syy ja poista jarjestelma tarvittaessa.

«Josimplantin asetustydntimessa tuntuu vastusta, kun vedat sita pois, vedd
infuusiokatetria samanaikaisesti taakse, kunnes pystyt poistamaan asetustyontimen
ilman vastusta.

«Jos havaitset vastusta koilin asettamisen aikana, poista jérjestelma ja tarkista katetri
mahdollisten vaurioiden varalta.

« Jos kéytetdan vérttina hteytta, tee varttina laitoksen
kéytantojen mukaan ja varmista, ettd varttinavaltimoyhteys soveltuu potilaalle.

. Kaynajlen on noudateltava kaikkia valttaméttomia varotoimia potilaiden ja itsensa

i. Tama tarkoittaa riittévén suojauksen

Iyh istd ja teknisten ro

kéyttémistd, ro
muuttamista mahdollisuuksien mukaan.

SAILYTTAMINEN JA HAVITTAMINEN

«  Laite on sdilytettava kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

« Havita laite sairaalan ja hallinnon kaytanndn ja/tai paikallisen lainsa@danndn mukaisesti.

VALMISTELUT KAYTTOA VARTEN

Jotta irrotettava Axium™ Prime -koili toimisi optimaalisesti ja tromboembolisen

komplikaation riski pienenisi, on suositel ettd ien osien valejd huuhdell
jatkuvasti keittosuolaliuoksella:

1. valtimoholkki ja ohjainkatetri

2. mikrokatetri ja ohjainkatetri

3. i ijaimplantin onnin ja i Axium™ Prime -koili.

2. Aseta asianmukainen ohjainkatetri paikall itelluill Imilld. Liitd pyoriva

h iventtiili (RHV) of in kantaan. Kiinnita kolmitiehana pydrivan
hemostaasiventtiilin sivuvarteen ja liit sitten letku jatkuvaa huuhtelua varten.

3. Kiinnita toinen pydriva h iventtiili in kantaan. Kiinnitd yk
pydrivan hemostaasiventtiilin sivuvarteen ja liita sitten letku jatkuvaa huuhtelua varten.
Irrotettavat Axium™ Prime -koilit:
yksi tippa painepussista 35 sekunnin vlein on suositeltavaa.

4. Tarkista kaikki liittimet, jotta ilmaa ei paase ohjainkatetriin tai mikrokatetriin jatkuvan
huuhtelun aikana.

MAGNEETTIKUVAUSTA (MRI) KOSKEVAT
TURVALLISUUSTIEDOT

Ei-kliinisessa testauksessa ja séh tisessa ja termisessd
on osoitettu, ettd irrotettava Axium™ Prime -koili on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa. Potilas, JoIIa on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettik Imalld i
. staamnen magneemkenna vain 1,5 teslaa tai 3 teslaa
i ttikenttd enintdan 4 000 gaussia/cm

. qr
(40T/m)

«  magneettil

jarjestelman il koko kehon keskiméérainen maksimaalinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2 W/kg magneettikuvausjarjestelman kéytdn aikana.

Edelld madritetyissd kuvausolosuhteissa irrotettavan Axium™ Prime -koilin odotetaan

tuottavan enintdan 1,9 °C:n [dmpétilan nousu 15 minuuttia kestévén jatkuvan

7. Tyonna irrotettavaa Axium™ Prime - koilia eteenpain rontgenlapivalaisussa ja aseta
se varovasti haluttuun kohtaan. Jos koili on vadrassa kohdassa, veda sita varovasti
taaksepain vetamalld implantin tyontimesta ja aseta koili uudelleen paikalleen
tyontamalld sité hitaasti uudelleen eteenpéin. Jos koilin koko on véar, poista koili ja
vaihda se sopivan kokoiseen koiliin.

1. Jos havaitset asetustyontimen taipuvan tai taittuvan, tartu asetustyontimen
distaalisimpaan osaan taittumis-, taipumis- tai katkeamiskohdan distaaliselta
puolelta ja poista se mikrokatetrista.

asetuslyonnmta vensuomplhuen tai ohjauskaantimen avulla. Se voi
aiheuttaa tyonti tai mika voi johtaa ikai
irtoamiseen.

8. Jatka irrotettavan Axium™ Prime -koilin tydntamista eteenpaln kunnes implantin
tyontimessd oleva koilin kohdi kki on aivan mikrok proksimaalisen merkin
distaalisella puolella (katso kuva 2).

1. Tydnna koilin kohdi kki juuri katetrin p
ohi ja veda sitten asetustyonnintd, kunnes k0|||n kohdlstusmerkklmuodostaa
T-kirjaimen katetrin p li kkirenkaan kanssa rof
Tama véhentda eteenpdin suuntautuvaa kuormitusta, joka saattaa johtaa védraan
positiiviseen irtoamiseen.

1.1
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Kuva 2

1. Koilin kohdistusmerkki 3. Katetrin distaalinen merkkirengas

2. Katetrin proksimaalinen

jalkeen. Irrotettavaa Axium™ Prime -koilia voi kuvata yhtdjaksoisesti 60 minuuttia. Pida
30 minuutin jadhtymisaika ennen lisékuvauksia.

Ei-Kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottui noin
5 mm:n etdisyydelle irrotettavasta Axium™ Prime -koilista, kun sita kuvattiin
gradienttikaikupulssisekvenssilla ja 3 teslan magneettikuvausjarjestelmalld.

Ei-Kliinisessa | testattiin ih
ja véantovoiman arvoiksi mitattiin nolla.

KAYTTOOHJEET

1. Poista irrotettava Axium™ Prime -koili ja sisaénvientiholkki hitaastija samanaikaisesti
putkesta. Tarkista, ettei proksimaali implantin asetustyontimessa ole
V|k01a Jos vikoja on, ota kayttoon uusi irrotettava Axium™ Prime -koili.

2. Tydnnd irrotettava Axium™ Prime -koili hitaasti ulos siséanvientiholkista ksineelld
peitetylle kimmenelle ja tarkista, ettei koilissa tai irrotusalueessa ole vikoja.
Silmdmaéarainen tarkistus on tehtdva vioista johtuvien mahdollisten riskien takia. Jos
vikoja on, ota kédytton uusi irrotettava Axium™ Prime -koili (katso kuva 1).

veto- ja vaanto javeto-

1.
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Kuva 1

1. Implantti 5. Hypoputken katkaisukohdan
2. Inotusalue ilmaisin

3. Koilin kohdistusmerkki 6. Positiivisen latauksen ilmaisin

4. Asetustyonnin

3. Upotairrotettava Axium™ Prime -koili ja sen irrotusalue varovasti heparinisoituun
keittosuolaliuokseen. Varo venyttimasta koilia taimén toimenpiteen aikana, jotta koilin
muoto pysyy ennallaan Kun k0I|I on wela upotettuna hepanmsonuun

javeda

koilin distaalinen k
4. Viesisaa iholkin distaalinen paé pyorivén h ttiilin (RHV) lépi
ja mikrokatetrin kantaan niin, etté holkki on tiukasti paikallaan. Kiristd pyorivé
hemostaasiventtiili sisaanvientiholkin ympérille siten, etta se estad veren
takaisinvirtauksen, mutta ei niin tiukasti, etta koili vaurioituu, kun se vieddan katetriin.
5. Siirrd irrotettava Axium™ Prime -koili mikrokatetriin tyontamalla implantin tyonninta
tasaisella ja jatkuvalla liikkeelld (1-2 cm kerrallaan). Pyséyta noin 15 cm:n padssa
implantin tygntimen proksimaalisesta paasta. Ald yrita tyontaa koko implantin tygnnintd
sisaanvientiholkkiin, koska se voi aiheuttaa proksimaalisen tydntimen taittumisen.
Kun implantin tydntimen joustava osa on katetrin varren sisélla, loysaa pyonvaa
hemostaasiventtiili ja poista sisaanvientiholkki implantin tyontimen p
iva ttiili implantin

normagali infuusio

keskeytyy ja veri voi virrata takaisin mikrokatetriin.

6. Tarkasta silmamaaraisesti, etta huuhteluliuoksen infuusio on normaali. Kun olet
varmistanut tamén, 16ysaa pyorivaa hemostaasiventtiilia riittavésti niin, etta voit tyontéa
implantin tydnninta eteenpdin, mutta ei niin paljon, ettd veri paasee virtaamaan
takaisin implantin tydntimeen.

g

9. Estd implantin tyontimen liikkuminen kiristamalla pydrivé hemostaasiventtiili.

. Poista pikairrotin suojapakkauksestaan ja aseta se steriilille alueelle. Pikairrotin on
pakattu erikseen steriilind laitteena potilaskohtaista kéyttoa varten.

. Varmista uudelleen ro ettd implanlinl ontimessd oleva koilin
kohdi kki muod T-kirjaimen merkin kanssa.

. Varmista, ettd pydrivé hemostaasiventtiili on lukittu tIIVIISlI implantin tyontimen
ympérille, ennen kuin kiinnitét pikairrottimen. Néin varmistat, ettd koili ei liiku
liittamisprosessin aikana. Varmista, ettd implantin tyonnin on suorassa pyorivan
hemostaasiventtiilin ja pikairrottimen vélissa. Implantin tyéntimen timén osan
suoristaminen optimoi kohdistuksen pikairrottimeen.

. Pidd implantin tyontimen proksimaalinen péa latauksen ilmaisimen distaalisessa paassa.
Vie pikairrotinta implantin tyntimen proksimaalisen pan pélle, kunnes latauksen
ilmaisin on kokonaan suppilossa ja tyonnin on tukevasti paikallaan pikairrottimessa
(katso kuva 3).
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Kuva 3

1. Latauksen ilmaisimen 4. Valmis irottamaan
proksimaalinen paa 5. Pydriva hemostaasiventtiili ja

2. Tartutyontimen tahan kohtaan, implantin tydnnin ovat suorassa
kun viet pikairrotinta implantin linjassa, ja latauksen ilmaisimen
tyontimen paalle. distaalinen paa on téysin

3. Vie pikairrotin implantin pikairrottimen suppilossa.
tyontimen paalle.

Huomautus: jos ilmaisinrengas on edelleen nakyvissé kuten alla kuvassa 4,

pikairrotinta tulee viedd pidemmélle, kunnes implantin tyonnin on tysin suppilossa

kuten ylld kuvassa 3.

;//%-&1

Kuva 4
1. Eiladattu kokonaan

14. Irrota koili asettamalla pik
kunnes se pysahtyy ja

ja vetamalla p

d taakse,
sitten palata hitaasti

jasallimalla p
Irrota pik

19



Huomautus: Pikairrotin voidaan haluttaessa irrottaa myds tyontolikkeen lopussa.
Jos haluat irrottaa pikairrottimen tyomolukkeen lopussa, pidd peukalokytkinta sen
jairrota pi (katso kuva 5).

/!

Kuva 5

Latauksen ilmaisimen distaalinen
pad kokonaan pikairrottimen
suppilossa.

1. Valmis irrottamaan 2.

15. Koilin onnistunut irtoaminen on varmistettava rontgenlapivalaisulla. Vedd implantin
tyonnintd hitaasti taakse tarkkaillen sité rontgenlapivalaisussa ja varmistaen, ettei koili
liiku. Jos koili liikkuu, mika on epétodenndkdistd, toista vaiheet 12—-14. Tynna implantin
tyGnnintd tarvittaessa eteenpdin, jotta koili ja katetrin merkki ovat jélleen kohdakkain.
Varmista koilin irtoaminen edellé kuvatulla tavalla.

. Jos haluat varmistaa irtoamisen, ota positiivisen latauksen ilmaisin vasemman kéden
peukalon ja etusormen valiin ja implantin asetustyntimen proksimaalinen p&a
oikean kaden peukalon ja etusormen valiin. Veda varovasti implantin asetustyontimen
proksimaalisesta p: Jos se likkuu vapaasti hypoputkesta, jarjestelmé on irronnut
asianmukaisesti. Jos ndin ei tapahdu, toista vaiheet 13-15.

Huomautus: jos koili i irtoa kolmen yrityksen jalkeen, havita pikairrotin ja vaihda se
uuteen pikairrottimeen.

. Jos koili ei irtoa eikd sitd voi poistaa implantin asetustyontimesta, mika on harvinaista,
irrota se seuraavien ohjeiden mukaisesti.

1. Tartu hypoputkeen nom 5 cm n padstd distaalisesti positiivisen latauksen
t isukohdan il kohdaltaja talvutalmplantln

>
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Dansk
Brugsanvisning

da

Axium™ Prime aftagelig coil og
lynfrakobler (1.D.)

FORSIGTIG

«  Ifolge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun selges, forhandles og bruges
af eller pa foranledning af en lege.
« Denne enhed mé udelukkende anvendes af leger med en grundig forstaelse af
fi og perkutan

BESKRIVELSE

Axium™ Prime aftagelig coil bestar af en emboliseringscoil afplann som er koblet til en
komposit imp indfori hed, med en i kor ogen
handholdt lynfrakobler (1.D.), der, ndr den aktiveres, kobler coilen fra indfgringsenhedens
spids. Lynfrakobleren (1.D.) selges separat.

ENHEDSKOMPATIBILITET

Folgende enheder er pakraevet til brug sammen med Axium™ Prime aftagelig coil:

« Axium™ Prime aftagelige coils bor kun indfares gennem et mikrokateter med en
indvendig minimumsdiameter p& 0,0165"~0,017" med to markerband.

«  Lynfrakobler (1.D.).

vention.

Andet tilbehor (pakraevet for at udfere en procedure)
6-8F guidekateter®

Mikrokateter (se ovenfor)*

distaaliselta puolelta.
2. Suorista sitten tyonnin takaisin ja jatka taivuttamista ja suoristamista, kunnes
tyonninputki avautuu ja paljastaa irrotuselementin (kuva 6).

Kuva 6

3. Irrota avoimen tydntimen proksimaalinen ja distaalinen péa varovasti toisistaan.
Varmista sitten implantin irtoaminen kayttoohjeiden mukaisesti vetimalld

implantin asetustyontimen proksimaalista osaa ro lapivalai noin 2-3 cm
(kuva 7).
| |e—
Kuva7

18. Kun koilin irtoaminen on havaittu ja varmistettu rontgenlapivalaisussa, vedd implantin
ty6nnin varovasti pois mikrokatetrista.

VAROITUS

a. Josi poista koili lueelta ja
se uuteen irrotettavaan Axium™ Prime -koiliin rontgenlapivalaisussa.

b. Jos koili irtoaa ennenaikaisesti, poista implantin tyonnin ja varmista
rontgenlapivalaisussa:
i. Tyiinna’ seuraavaa koilia eteenpa’in niin etﬁ se tyﬁntéiéi ennenaikaisesti

javaihda

iirronnut koili

ii. poista

19. Toista vaiheet 118, jos on tarpeen asettaa lisd koileja.
20. Kun toimenpide on valmis, havitd pikairrotin.

VAROITUS

ilaskohtaiseen kayttoon.

- Al steriloi pikai uudelleen. Vain |

- Pikairrotinta saa kéyttaa enintaan 25 syklin ajan.

idewirer, der er k med

Seet til kontinuerlig skylning med saltvand, saltvand*
Roterende heemostaseventiler (RHV)*

3-vejs stophane*

1-vejs stophane*

Dropstativ*

Arteriel sheath*

*Leveres ikke som en del af systemet; vaelges pa baggrund af lzegens erfaring og praeference.

BEREGNET FORMAL/INDIKATIONER  FORBRUG

Axium™ Prime aftagelige coils er beregnet til afi
aneurismer. Axium™ Prime aftagelige coils er ogsa beregnet til embolisering af andre
[ som f.eks. arteri isdannelser og ar

fisteldannelser.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige kompllkatloneromfatter men er ikke begraenset til:

. likationer ved i ierende fra |
som f.eks. karokklusion, intima skade,
pseudoaneurisme, arteriovengs
fisteldannelse, nekrose, smerter,
infektion, inflammation, granulom,
haematom, nerveskade eller patologisk
kuldeintolerance

til sar,
katarakter og forsinket neoplasi
Blodning

Iskaemi

Neurologiske deficitter herunder
dysfunktion af hand, apopleksi og dod
Tromboemboliske episoder

« Komplikationer pga. udszttelse Vaskulzer trombose
for straling som f.eks. alopeci, Karspasme
forbraendinger af forskellig grad Karperforation

ADVARSLER

« Axium™ Prime aftagelig coil, dispenserringen og indforingssheathen leveres i en
stenloglkke pyrogen uabnet og ubeskadiget pakke. Pakken skal undersages for
Beskadigede Axium™ Prime aftagelige coils ma ikke
anvendes, da det kan resultere i patientskade.

o

«  Axium™ Prime coils er de beregnet til g.
Lynfrakobleren (1.D.) leveres steril og er kun beregnet til anvendelse til en enkelt
patient. Efter brug mé den ikke og/eller des. Genbehandli
eller resterilisering kan skade enhedens strukturelle integritet og/eller resultere i,
at produktet ikke virker efter hensigten, hvilket igen kan resultere i patientskade,
sygdom eller dodsfald.

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

+  Enbeskadigeti indfori hed og/eller t coils kan have
indvirkning pa indfaringen af coilen til og stabiliteten af coilen inde i karret eller
aneurismet, hvilket kan medfore, at coilen migrerer eller straekkes.

+  Implantatindforingsenheden ma ikke drejes under eller efter indfaringen af coilen
i i Rotering af indfori heden under eller efter indfaring af coilen
ianeurismen kan resultere i en udstrakt coil eller for tidlig frigarelse af coilen fra
implantatindfaringsenheden, hvilket kan medfare coilmigration.

« Undlad at bruge arterieklemmer eller en vrider i et forsaq pa at fore
indforingsenheden frem. Dette kan fore til knaek/skader af indferingsenheden og
dermed til for tidlig frakobling.

ADVARSLER

- Kontrollér, at mikrokateterets distale skaft ikke er belastet, far Axium™ Prime
aftagelig coil frigores. Aksial kompression eller traekkraft kan veere lagret i
mikrokateteret og fa spidsen til at bevaege sig under indforing af Axium™ Prime
aftagelig coil. Bevaegelse af mikrokateterets spids kan fore til ruptur af aneurismet
eller karret.

«  Huisindfaringsenheden fores laengere frem end mikrokateterets spids, nar coilen er
anlagt og frigjort, er der risiko for perforation af aneurismet eller karret.

« Huis der kan ses ugnsket bevaegelse af Axium™ Prime aftagelig coil under fluoroskopi
efter placering af coilen og for frigarelse, skal coilen fjernes og erstattes med en
anden Axium™ Prime aftagelig coil i en mere egnet starrelse. Hvis coilen bevaeger
sig, kan det vere tegn pa, at coilen kunne migrere, ndr den frigores. Angiografiske
kontroller skal ligeledes udfares inden frigarelse for at sikre, at coilkroppen ikke
rager ind i moderkarret.

- Kortlegning med digital subtraktionsfluoroskopi af hoj kvalitet er obligatorisk for
at opna sikker kateterisering af aneurismet eller karret og korrekt placering af den
forste coil. Dette er et sarligt vigtigt trin ved mindre aneurismer.

« Hvis det er nodvendigt at flytte Axium™ Prime aftagelig coil, skal man vzere ekstra
omhyggelig med at traekke coilen tilbage under fluoroskopi i en en-til-en & I
med implantatindfaringsenheden. Hvis coilen ikke bevaeger sig med en en-til-en
bevaegelse, eller hvis det er vanskeligt at flytte den, er coilen blevet strakt ud, og der
errisiko for, at den knaekker. Fjern og kassér forsigtigt bade kateter og coil.

«  Grundet Axium™ Prime aftagellge coils skmbellghed de snoede kar, som forer
til visse og kar, og Je morfologier
kan det ske, at en coil straekkes, nar den manavreres. Straekning er en forlaber for
potentielle fejlfunktioner, som f.eks. at coilen knaekker og migrerer.

« Hvis der mades modstand, mens Axium™ Prime aftagelig coil, der eri en skarp
vinkel i forhold til kateterspidsen, traekkes tilbage, kan det undgas at straekke eller
knaekke coilen ved forsigtigt at flytte kateterets distale spids ved aneurismets ostium
eller en smule inde i moderkarret.

« Paspa ikke at punktere handsker eller sterile afdaekninger, nar
implantatindferingsenheden handteres.

« Detkan vaere nodvendigt at anbringe flere Axium™ Prime aftagelige coils for at opnd
den onskede okklusion af visse aneurismer eller kar.

- Effekten af dette produkt pa ekstravaskulart vaev pa langt sigt er ikke blevet
fastslaet, og derfor skal man vaere omhyggelig med at bevare denne enhed i det
intravaskuleere rum.

. Enheden leveres STERIL og er kun til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller
Genbehandling o kan age risikoen for patientinfektion
og for, at der opstar nedsat funktionsevne i enheden.

«  Sikkerheden og effektiviteten af denne enhed til radial adgang i neurovaskulaturen
sammenlignet direkte med en transfemoral adgang er ikke blevet pavist. Risiciene
og fordelene ved en radial adgang sammenholdt med en transfemoral adgang ber
ngje vurderes og overvejes for hver enkelt patient.

FORHOLDSREGI.ER

Handter Axium™ Prime aftagelig coil med fc
for og under behandlingen.

« Undga at fremfore Axium™ Prime aftagelig coil, hvis modstand bemaerkes, indtil rsagen
til modstanden er blevet fastslaet under fluoroskopi. Det kan fore til, at coilen og/eller
kateteret bliver adelagt, eller at karret perforeres.

«  Deteraltafgorende at bekrafte kateterets kompatibilitet med Axium™ Prime aftagelig
coil. Den udvendige diameter pa Axium™ Prime aftagelig coil skal kontrolleres for at
5|kre at coilen ikke vil blokere kateteret.

. P ingen, indforingssheathen og (1.D.) erikke beregnet til at
komme i kontakt med patienten.

« Axium™ Prime aftagelig coil og lynfrakobleren (1.D.) mé ikke anvendes efter
udlobsdatoen, der er trykt pa produktmaerkaten.

« Forat Axium™ Prime aftagelig coil skal kunne fungere optimalt og for at mindske
risikoen for tromboemboliske komplikationer, er det yderst vigtigt, at der opretholdes en
kontinuerlig infusion af en egnet skylleoplasning.

« Axium™ Prime aftagelig coil skal fores frem og traekkes tilbage langsomt og med en
jeevn bevaegelse, isaer i snoet anatomi. Fjern coilen, hvis der bemzerkes usaedvanlig
friktion eller“kradsen”. Hvis der bemaerkes friktion i en anden coil, skal det omhyggeligt
undersgges, om enten coilen eller kateteret er beskadiget, f.eks. om kateterskaftet har
buler eller knek, eller om der er en ig fusioneret fajni

« Hvis det bemaerkes, at der er buler eller knaek i indfaringsenheden, tages der fati den
mest distale del af indfaringsenheden, distalt for delen med knaek, buler eller brud,
hvorefter den fjernes fra mikrokateteret.

« Coilen md ikke tvinges fremad, hvis den kommer til at sidde fast i eller uden for
mikrokateteret. Find drsagen til modstanden 0g tag om nodvendigt systemet ud.

« Hvis der modes modstand, nér i indfori heden traekkes tilbage, skal man
samtidig treekke bagud i i hed
modstand.

« Hvis der bemaerkes modstand under coilindfaringen, skal systemet fiernes, og det skal
undersages, om kateteret er beskadiget.

« Hvis der anvendes a. radialis-adgang, skal der foretages en screeningsundersagelse
af a. radialis i henhold til institutionens praksis for at sikre, at radial adgang er
hensigtsmaessig for patienten.

« Operatorerne bor tage alle forngdne forholdsregler for at begraense de
mmgenslralmgsdoser som patienterne og de selv udszettes for, ved at bruge

mindske varigheden af fluoroskopi og modificere tekniske
rontgenfaktorer, nar det er muligt.

ighed for at undga t i forud

indtil indfori kan fiernes uden
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OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

Denne enhed skal opbevares tort og ma ikke udszettes for direkte sollys.
Enheden skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets politik samt lokale love
og regler.

KLARGORING TIL BRUG

1

For at Axium™ Prime aftagelig coil skal kunne fungere optimalt og for at mindske
risikoen for tromboembolisk komplikation anbefales det, at der opretholdes en
kontinuerlig saltvandsskylning mellem

1. denarterielle sheath og guidekateteret,

2. mikrokateteret og guidekateteret og

3 - og implantatindfaringsenhed
coil.

og Axium™ Prime aftagelig

Anbring et egnet gui i med de procedurer.
Tilslut en roterende hazmostaseventil (RHV) il muffen pa guidekateteret. Saet en
3-vejs stophane pa den roterende haemostaseventils sidearm, og tilslut en slange til
kontinuerlig skylning.
Sat endnu en roterende haxmostaseventil pa mikrokateterets muffe. Saet en 1-vejs
stophane pa den roterende haemostaseventils sidearm, og tilslut en slange til
kontinuerlig skylning.
For Axium™ Prime aftagelige coils:
Der foreslas én drabe fra trykposen hvert 3.-5. sekund
Kontrollér alle forbindelserne, sa der ikke indfares luft i quidekateteret eller

ikrok under den k skylning.

hefalad

SIKKERHEDSINFORMATION OM MR-SCANNING
(MRI)

o\

Ikke-Kliniske tests og elektromagnetisk/termal modellering har pavist, at Axium™
Prime aftagelig coil er MR-sikker under visse betingelser. En patient med denne
enhed kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder folgende betingelser:
Statisk magnetfelt pa kun 1,5-Tesla eller 3-Tesla.

Maksimalt rumligt gradient magnetfelt pa 4000 gauss/cm (40 T/m) eller derunder.
MR-system med maksimalt rapporteret, gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik
absorptionshastighed) pa 2 W/kg, ndr MR-systemet er i drift.

Under de ovenstéende definerede scanningsbetingelser forventes Axium™ Prime aftagelig
coil at producere en maksimal temperaturstigning pa mindre end eller lig med 1,9 °Cefter
15 minutters kontinuerlig scanning. Axium™ Prime aftagelig coil kan scannes kontinuerligt i
60 minutter. Sorg for afkeling i 30 minutter far yderligere scanninger.

Iikke-Kliniske tests straekker billedartefaktet forérsaget af enheden sig ca. 5 mm ud fra
Axium™ Prime aftagelig coil ved scanning med en gradient ekkopulssekvens og et 3 Tesla
MR-system.

Iikke-Klinisk testning blev den

flind i Ludninacl

ft og det

inducerede moment testet, og ingen forskydning og ingen moment blev malt.

BRUGSANVISNING

Tag langsomt Axium™ Prime aftagelig coil ud af dispenserringen samtidig med
indforingssheathen. Undersag den proksimale implantatindfaringsenhed for
ur igheder. Hvis der er ur igheder, skal den skiftes ud med en ny
Axium™ Prime aftagelig coil.
For langsomt Axium™ Prime aftagelig coil frem og ud af indferingssheathen og over i
den handskebeklzedte handflade, og undersag om der er uregelmassigheder i coilen
eller frakoblingszonen. Der skal foretages en visuel kontrol grundet potentielle risici
forur igheder. Hvis der er ur skal den skiftes ud med en ny
Axium™ Prime aftagelig coil (se Figur 1).

1.

Figur 1
1. Implantat 4. Indforingsenhed
2. Frakoblingszone 5. Hypotubens brudindikator (HBI)

3. Coiljusteringsmarker 6. Indikator for positiv isztning
Seenk forsigtigt Axium™ Prime aftagelig coil og dens frakoblingszone ned i hepariniseret

saltvand. Pas pa ikke at straekke coilen ud under denne procedure, sa coilen beholder sin

form. Mens indfaringssheathen stadig er nedsznket i h t saltvand, skal denne
holdes lodret i saltvandet, og coilens distale spids traekkes forsigtigt ind i
indforingssheathen.

For den distale ende af indforingssheathen ind igennem den roterende haemostaseventil

(RHV) og ind i muffen pa mikrokateteret, indtil sheathen sidder helt fast. Stram den

roterende haemostaseventil omkring indferingssheathen for at forhindre tilbagelob af

blod, men ikke s stramt, at coilen beskadiges under indfaringen i kateteret.

For Axium™ Prime aftagelig coil ind i mikrokateteret ved jaevnt og kontinuerligt

at fore |mplantanndfnnngsenheden frem (1-2 cm ad gangen). Stop ca. 15 cm

frai ife proksimale ende. Forsag ikke at fremfore hele

i ind i indfori hen, da dette kan fordrsage

knaek i den proksimale del af indforingsenheden. Nar den fleksible del af

|mplantatlndfmrmgsenheden er kommet ind i kateterskaftet, Iasnes den roterende
ventil, og indfaringssheathen fjernes over i

proksimale ende. Stram den roterende hazmostaseventil omkring

implantatindfaringsenheden, nar dette er gjort. Hvis indforingssheathen efterlades pa

plads, vil det afbryde den normale infusion af skylleoplasning og tillade tilbagelab af

ADVARSEL

8.

blod til mikrokateteret.

Observer, at skylleoplwsmngen infunderes normalt. Nar det er bekraeftet, lasnes den

roterende f il nok til, at implantatind heden kan fores frem, men

ikke s meget sa der kan lobe blod tilbage i implantatindferingsenheden.

For Axium™ Prime aftagelig coil frem under fluoroskopi, og anbring den forsigtigt pa

det onskede sted. Hvis placeringen af coilen er utilfredsstillende, traekkes den langsomt

tilbage ved at traekke i implantatindforingsenheden, hvorefter den langsomt fores frem

igen for at placere coilen pa ny. Hvis coilens starrelse er uegnet, skal den fiernes og

erstattes af en coil af passende storrelse.

1. Hvis det bemaerkes, at der er buler eller knaek i indfaringsenheden, tages der fat i
den mest distale del af indfaringsenheden, distalt for delen med knaek, buler eller
brud, hvorefter den fiernes fra mikrokateteret.

g bod

Undlad at bruge arterieklemmer eller en vrider i et forsog pa at fore i

Figur 4
1. Ikke helt indfort

14. For at frigore coilen placeres lynfrakobleren (1.D.) i handfladen, og Ifingerk
traekkes bagud, indtil den stopper og klikker, hvorefter man langsomt lader
tommelfingerknappen vende tilbage til dens oprindelige position. Fjern lynfrakobleren
(LD.).

frem. Dette kan fore til knzek/skader af indforingsenheden og dermed til for tidlig
frakobling.

(1.D.) kan ogsé fiernes, nar knappen er trukket helt tilbage,
hvis det er anskeligt. For at fierne lynfrakobleren (1.D.), nér knappen er trukket

helt tilbage, holdes tommelfingerknappen i dens mest tilbagetrukne position, og
lynfrakobleren (1.D.) fiernes (se Figur 5).

Fortset med at fare Axium™ Prime aftagelig coil frem, indtil k

paimpl ify heden er umiddelbart distalt for den proksimale marker pa

mikrokateteret (se Figur 2).

1. Underfl kopi fares coilj k lige netop forbi det proksimale
k kerband, hvorefter indfari heden traekkes tilbage, indtil

coiljusteringsmarkeren danner et“T" med det proksimale katetermarkorband. Dette
afhjelper fremadgaende belastning, som kan fore til falsk positiv frakobling.

»
t.

I - 111

t.

Figur 2
1. Coiljusteringsmarker 3. Distalt katetermarkerband

2. Proksimalt katetermarkorband

1.9=///e;i

Figur 5

1. Klartil frigorelse 2. Distal ende af isaetningsindikatoren
heltinde i tragten pa lynfrakobleren

(LD.).

15. Engennemfort frigorelse af coilen skal kontrolleres ved hjeelp af fluoroskopisk
monitorering for at sikre, at coilen er frigjort. Traek langsomt implantatindfaringsenheden
tilbage under fluoroskopisk overvagning for at sikre, at coilen ikke flytter sig. Gentag
mn 12 14 idet usandsynllge tilfelde, at coilen flytter sig. For om nodvendigt

9. Stram den roterende hazmostaseventil for at forhindre, atimpl indfori hed
flytter sig.

10. Tag lynafl (1.D.) ud af dens besk fe indp og placer den i det sterile
felt. Lynfrakobleren (1.D.) er pakket separat som en steril enhed, udelukkende til brug
pé én patient.

1. Bekraft igen under fluoroskopi, at coiljusteri karen pa
implantatindfaringsenheden danner et“T"med den proksimale marker pa
mikrokateteret.

12. Bekraeft at den roterende haemostaseventil er fastlast omkring

i heden, inden lynfrakobleren (1.D.) kobles pa, for at sikre, at coilen
|kke flytter sig under tilkoblingen. Serg for, at |mplamaundfnnngsenheden erlige
mellemdenroterende il og | kobleren (1.D.). Ud g af denne del
afimpl ifri heden optimerer j iforhold til lynfrakobleren (1.D.).

13. Holdden, ksimale ende af implantatindfori heden ved den distale ende af
iseetningsindik Fremfr lynfrakobleren (1.D.) over den proksimale ende af

plantatindfori heden, indtil isztningsindik erheltindei tragten, og
indfori heden er fast anbragt i ak I kobl (se Figur 3).

s a

Figur3

1. Proksimal ende af 4. Klartil frigorelse

iszetningsindikatoren 5. Den roterende haemostaseventil og
2. Hold her pé indferi hed I ifori heden er pd
nér lynfrakobleren (1. D ) fores frem en lige linje, og den distale ende
overimplantatind hed af isztningsindik er helt
3. Forlynfrakobleren (1.D.) frem over indfort i tragten pé lynfrakobleren
implantatindfaringsenheden. (1D.).

Bemaerk: Hvis indikatorbandet stadig er synligt som i Figur 4 herunder, skal
lynfrakobleren (1.D.) fremfores yderligere, indtil i indferingsenheden sidder helt
inde i tragten, som i Figur 3 herover.

d heden frem for at genoprette coil- og katetermarkerjusteringen.

Bekraeft frigarelsen af coilen som ovenfor.

. Hvis du onsker at bekraefte frigorelsen, skal du tage fat i indikatoren for positiv
isetning med tommel- og pegefinger pé din venstre hand og den proksimale ende
af implantatindforingsenheden med tommel- og pegefinger pa din hejre hand. Traek
forsigtigt i den proksimale ende af i Huis den bevaeges frit
fra hypotuben, er systemet frigjort korrekt. Gentag trin 13—15, hvis det ikke er tilfaeldet.
Bemaerk: Hvis coilen ikke er frigjort efter 3 forsag, skal lynfrakobleren (1.D.) kasseres og
udskiftes med en ny lynfrakobler (1.D.).

. | det sjeeldne tilfeelde at coilen ikke frigares og ikke kan fjernes fra
implantatindforingsenheden, skal folgende trin bruges til frigorelse.
1. Tagfatihypotuben ca. 5 cm distalt for den |nd|katoren for positiv isetning

>

3

ved hypotubens brudindikator, og bej i indi heden 180 grader
iddelbart distalt for hypotubens brudindik
2. Ret derefter |ndfmr|ngsenheden ud igen, og fortszt med at beje og rette ud, indtil
d b abnes og fi Isesel blotlaegges (Figur 6).
Figur 6

3. Adskil forsigtigt den abne indfaringsenheds proksimale og d|stale ende. Traek

derefter under fluoroskopi den proksimale del af implantatind @.
2-3 cm for at bekreefte, at i erfrigjort iht. & (Figur 7).
fasal—>| |«

Figur7

18. Nér coilfrigorelsen er blevet registreret og bekraeftet vha. fluoroskopi, skal
implantatindfaringsenheden langsomt traekkes ud af mikrokateteret.

VARSEL

a.  Huis forsoget pa at frigore mislykkes, fjernes coilen fra behandlingsomradet
og mikrokateteret og erstattes med en ny Axium™ Prime aftagelig coil under
fluoroskopi.

b.  Hvis en coil bliver for tidligt frigjort, fiernes implantatindfaringsenheden, og
bekraeftes under fluoroskopi:
i.  Den naste coil fores frem for at skubbe den resterende ende af den for tidligt

frigjorte coil ind i behandlingsomradet.

ii.  Den for tidligt frigjorte coil fiernes med en egnet udtagningsenhed.

19. Gentag trin 1-18, hvis det er nodvendigt at placere flere coils.
20. Nér proceduren er fuldfert, kasseres den anvendte lynfrakobler (1.D.).
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EMVIKG el

(1.D.) mé ikke

Ma kun anvendes pa én patient.

Lynfrakobleren (1.D.) er beregnet til maksimalt 25 cyklusser.

08nyiec xpriong

Amognapevo oneipapa Axium™
Prime ka1 epyaleio dueonc
amoonaonc (1.D.)

MPOXOXH

«  Hopoamovdian vopodeaia (twv HMA) emtpéme v nwhnon, T Stavopr kat T xprion
aUTOD TOU TIPOIOVTOG HOVO O€ LaTPO 1) KATOMIV EVTONG aTPOU.
+ Auto Tompoiov Ba npsna va xpnmuonolznal Jovo anu l(lTpOUC I13 Buela Katavonon me
Yveloypagiag kat Twv Sladepy P

NEPITPAOH

To anoonwpevo omeipapa Axium™ Prime anoteheitat and éva oneipapia epPohiopod and
\eukoxpuoo mpooaptnyiévo oe évav 60vBETo WBNTHPa ToMoBETNONG EfPUTEDATOC PE
akTivookiepo deiktn TomoBétnong kat éva epyaleio xepdc dpeong amoomaong (1.D.) o omoio,
otav evepyomoinBei, amoond To omeipaa ano To akpo Tou wNTpa TomoBEmang. To epyakeio
dpeong anoomaong (1.D.) mwheitar eywplotd.

IYMBATOTHTA MPOIONTOX

la xprion pe To amoonwpevo omeipapa Axium™ Prime anartodvrat ta akéhouBa mpoiovta:

«  Taanooneypeva omelpdpata Axium™ Prime Ga mpénet va TomoBeTobvTal Hovo péow evig
HikpokaBeTpa pe ehdyiotn eowtepikry Sidpetpo 0,0165"—0,017" e SUo Tawieg-Oeiktec.

«  Epyakeio dpeong andomaong (1.D.).

ANa BonBnTikd mpoiévta (amarrolvat yia T Sievépyeta puag
Sladikaoiag)

08nyoc kabetripag 6-8F*

MikpokaBetipag (BX. mapanavw)*

08nyd obppata cupBatd pe Tov pkpokabetipa®

et ouveyolg ékmhuong pe ahatolyo didhupa/nmapwiopévo ahatovyo Sidhupa*
Neprotpeqopevec apootatikés BahBides (RHV: Rotating Hemostatic Valve)*

Tpiodn otpopryya*

Movodpopn atpdpiyya*

Trato evoopAéPlag éyxuonc*

Aptnpiaké Onkdpr*

*ev mapéyovTal wg P€POG TOU GUOTIHATOG, EMAEyovTal Pe Baon Ty epmelpia kat Ty
TIPOTijINaN ToU taTpoy.

MPOOPIZOMENOX ZKOMOX / ENAEIZEIZ XPHZHX

Ta unoonwusvu onelpuuum Axium™ ane ipoopiCovtat yta Tov evdayyelako eppoNiopd

puopdtov. Ta u papata Axium™ Prime mpoopiCovtal
smunc va Tov eppoNiopd u)\)\mv veupuyyzmkmv VoAV, Omwe apTnpIoPAEBIKOY
Karapnplophep pLyY
MIOANEX EI'III'II\OKEZ
Tug XOH BavovTal, evoEIKTIKA, o1 Tap
« Emmhoké Tou onpeiov mpooméhaong, KaTappdaKTeC Kat oyipn veomaoia
omwc amdgpadn ayyeiov, BAapn « Awoppayia
TOU €0W XITWVA, Pevdoavelpuopa, «  loapia

aptnplophePiko oupiyylo, vékpwan, « Nevpohoyika eN\eippata petay
movoc, hoipwén, pAeypovi, Kokkiwpa, TwV omoiwv Juoertoupyia xeplov,
apdtwpa, BAdBn vevpou i mabBoloyikn eyke@ahiko emeladdio kat Bavatog

Suoavetia Twv Xeplwv 0To KpUo «  OpopBoepPolikd eneloodia
«  Emmhokéc Moyw ékBeong o€ aktvoPolia, - Ayyelakn BpopBwon

Omw¢ ahwnekia, ykabpata mov «  Ayyadomacpog

Kupaivovtal o€ Bapltnta and « Nidtpnon ayyeiov

£puBpPOTNTA TOU G¢ppatos éwg KN,

MPOEIAOMOIHZEIX

« Toamoomwyievo oneipapa Axium™ Prime, 1 abhaka dlavoprig kat to (-)nkapl
loaywync diatibevral o PWHEV KAl N TIUPETOYOVO, | AVOLYHEVN Kal
d6uktn ovokevaoia. H ouokevaoia fa npz’nzl va eNeyxOei yia mBavi) {nuid. Ta
anoowjieva omelpdpata Axium™ Prime mou éxouv umootei {njutd Sev mpénmet va
XPnatpomolovvTal, kabag Hmopei va 0dnynoouy o€ TpavpaTIopd Tou aoBevoug.

+ Taamoonwyeva omelpayata Axium™ Prime mpoopiCovrat ya pia pévo xprion.

To epyaeio dpeong 16 (1.D.) Statifetar PWEVO Kal Tpoopilerat

yiaxprion o€ évav uovo uoeavn Metam Xpnon |V ENaVanooTEpWVETE fi/Kat

v Xpn H Sepyaciain ) vbéyetaiva
BabBpioer T dopuki akepaioTTa Tou Mpoidvog fj/kat va 0dnynoel o€ aotoyia Tou

TIPOIOVTOG, YEYOVOG TTOU e TN O€Ipd TOU EVOEKETAI VA EMQEPEL TPAUATIONO, aoBévela

1} Bdvato Tou aoBevous.

+ Mnxpnooroteite eavn pOREVD fa éetmapaBiaotei f éxet
ool {nud.

NPOEIAOMOIHZEIX

- B merlmpuc TonoBétnong fi/kat unzlpuua TIOU el unoum (nud evbéxetat
va mv Kam poTNTA TOU |ié0a oT0

ayyeio 1} To avebpuopa, £xovag mBaveg we amotéheapa petatomion 1y Tavuon Tou
omelpdpaTo.

«  Mnv mepiotpépete Tov wONTI|pa ToMoBETONG TOV ENPUTEGHATOC KATA TV
TomoBétnon f petd v TomoBEman Tov omepdpatog oo aveupuopia. H meptatpogr
Tou WO pa TomoBEToNG Katd TV étnon 1 petd my émnon Tou

OTIEIPAYATOC 0TO AVEDPUTA EVEEKETAL Va 00NYI0EL OE TEVIWEVO OMEipapa

1) 0 TpOwpN amdanacn Tov omepdpatog and Tov wBnTpa TomoBETnang Tou
EJPUTEDATOC, YEYOVOE TToU Ba HTopoUsE Val EXEL WG AMOTENEGHA HETATOMION TOU
omelpdpatoc.

+ Mnypnoionotoete i & haie f nepiotpogéa o pa mpoondfeta va
mpowdijoeTe Tov whnTpa TomoBEmang. Auto eviéxetal va emgépet aTpéphwon/

{npa tov wBNTpa,  omoia propei va odnyioel € mpowpn anéomaon.

«  Mpwandmy 110V Axium™ Prime, enaAnBebote
61170 4w 0TéNeXOG TOU ulkpomﬂﬂnpﬂ dev [Sploxsml o Katamovnon.
Aovikiy ouumsan 1) Suvdperg &g o0 Ba pmop va petagepBoiv otov
HIKp 1pa, mpokah@vrag TOU GKPOU Katd TNV TomoBétmon
TOU anoomwHeVoL omelpdpatog Axium™ Prime. H petakivnon Tou dkpou Tou
HikpokaBeTripa Ba pmopovoe va mpokahéoel prién Tou aveupuopartog i Tou ayyeiouv.

«  Hnpowbnon Tov wOnTpa TomoBétnang mépav Tou dkpou Tou pIkpoKaBeTpa
HETd TV €KTTUEN Kal anoomacn Tou OMEIPApATOC EVEXeL Kiviuvo S1dTpnang Tou
aveuplopato A Tou ayyeiov.

«  Edvmapamp U pdpatog Axium™
Prime umo ax 6T on Petd v £non Tou Kaumpw ano mv
0 ), APAIPEQTE TO OMEpapia Kat av f0Te e éva dNo,

omeipapa Axium™ Prime kataNnAdtepou peyéBoug. H petakivnon Tou ometpdpatog
evbéxetal va umodeIKVUEL 0Tt To omeipapia Ba PMopoUTE Va PETATOMOTEL peTd TV
andaraor) Tov. Ayyeloypagkoi éNeyyot Ba mpénel emiong va die€ayovat mpwv ano
v anoomaon, yia va Slacpailerat 6t n pada tou omelpapatog dev mpoPaMel péoa
070 {INTPIKO ayyeio.

+ Hugnhicmoiduyta, ynglaxi agaipeniks ok i Xaptoypdgnan
elvatumoyp ] TPOKEIEVOU Va { 0 a0@ahi¢ kaBetnplacpog Tov
QVEVPUGHATOC 1} TOU ayYElou Kal 1) 0woTr) TomoBETNaN Tou MpWwTou omelpdpatog. Me
HIKpOTEPA QVEVPUGHATA, QUTO €ival éva 1BlaiTepa onpavTIko Bripa.

«  Edveival itmn £Tnon Tou ) d Axium™
Prime, mpooé€te (dtartépug va 10 OMEipapa umo 0 Je pia
£viaia Kivon pe Tov wlnTripa Tov epguTedpatog. Edv to omeipapa Sev Kiveitat pe
eviaia kivnon, 1) v n enavatoroBétnon eivat uokohn, To omeipapa éxel TevIwBED
Kat Ba pmopovoe mavag va omdce!. Aaipéote amald Kal amoppiyTe Tov kabetrpa
Kal o omeipapa.

« AoyweA ikemtng puoong Tou ot pdpatog Axium™ Prime,
TV ENKOEId®Y ayyelakwv Sladpopav o odnyolv uz opwuevu avzupuouum Kat
ayyeia, kaBwg kat Twv ToIKiwv poppooylaV Twv [

£va omeipapia Pmopei mepIoTaotaKd va Teviwdel katd Tov lepmpo Tou. H Tdvuon eivat
Tipddpopiog mBavwv SuokeroupyIwy, Gmwg Bpavion Kat PETATOMION TOU OMEIPAATOG.

«  Eav foete avtiotaon eve Opete 10 Vo omeipapa Axium™
Prime, To omoio Bpioketat umo oeia ywvia o axéon jie To dkpo Tou kaBetrpa,
&lvar duvatov va anopiyete Ty Tdvuon 1) ™ Bpavon Tou omelpdpatog
€EMAVATOMOBETWVTAC IPOOEKTIKA TO GMw AKpo Tou KaBeTrpa To GTOIO TOV

aveupuopaTog ) ENdy10Ta Héoa 0T PNTPIKT ApTnpia.

« Tpooé€te va pnv TpunmoeTe Ta ydvria fj To oteipo 0Bovio evw xetpileate Tov wBnTpa
TomoBETNONG TOU EPPUTEDATOC.

«  Mnopeiva 0 Marnhé | Il pay
Axium™ Prime yta va in Nt ané@pagn Kamolwv aveupuoy
1| ayyeiwy.

« H pakpompdBeoyn enipacn Tou mapdvog mpoiovTog e E§ayyelaKou LoToug dev
£xe1 e6akpIBwOEL, emopévg anaiteital mPoooy1) yia TV mapapovr| ¢ mapovoag
d1dtagng otov evBayyelako xopo.

-+ Tomapév mpoiov SiatiBetar AMOZTEIPOMENO kat mpoopiCetat yia pia povo
Xprion. Mnv Eepyaleote kat pnv 1e. H enaveneSepyacia
Kat 1 emavamooteipwon avédvouy Toug kivuvous Aoipwéng Tou aoBevoug kat
unioBabpiopévng anddoong Tov mPoioVTOC.

«  Haopdewa kat ) amoteNeopaTikaTTa TOV MAPOVTOG MPOTOVTOG yia MpooéNaon
TOU KEPKIOIKOU VEUpayyelakol GuaTipaTog o€ amevBeiag obyKplon pe Stapnpiaia
Tipocgyyton Sev éxouv katadetyBei. Ot kivuvol kai Ta 0pén TG kepkidikiig

poonélaon évavii g & iac mpoaéyyiong Ba mpénet va otabpiCovrat Kat va
€€erdlovral mpooeKTIKA yia kdBe aoBeviy.

I'IPOG)YI\A EIX

Na xetpiCeote To anoonwpevo oneipapa Axium™ Prime yie mpoooy yia va amo@uyete
{npd mpw i kata T Sidpketa T Bepaneiag.

« Mnv mpowbeite To amoom@ypievo omeipapa Axium™ Prime 6tav undpyet Slamotwpévn
aviotaon, Péxpt N attia e avtioTaong va anooagnVIoTE( e akTvookommon. Auto
Jnopei va 0dnyroet 0TV kataoTpo@i Tov oMEIPANATog A/kat Tov KaBetpa r o€
S1dtpnon Tou ayyeiov.

«  Eivaramapaitnto va emPefaiwoete m ovpp TOU KaBETpa E TO AMOOTIWHEVO
omeipapa Axium™ Prime. H e§wTepikn SIAUETPOC TOU AMOOTIREVOU OTEIPAATOC
Axium™ Prime Ba mpémet va eheyyOei, mpokeipévou va dlaopaNiotei 0t To omeipapa Sev

Ba gpace tov kabetpa.
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« Habhaka davopric, To Bnkapt eioaywyrig kat To epyakeio ayeong andomaong (1.D.) Sev
TipoopiCovTat yta va épxovtal o€ Enapi eviog Tou aoBevoug.

. Mr] XPNOUHOTOIETE TO AMOOTIR|IEVO onilpaua Axium™ Prime ka1 To epyaleio dpeong

16 (1.D.) petd v npepopnvia MEng mou avaypageTal oty ETIKETA ToV
npo‘iﬁvmc

« Tpoketpévou va emrevyBei n Béktiot emidoon mu unoonmuevou onmpauamc Axium™
Prime kat va petwdei o kivouvog OpopiBoepf né ouveyoug
£yxuone katahnAou Slahvpatog iKn)\uunc &ivatvpiotng onpaciac.

« [powBeite kat amooUpeTe Ta amoomwyieva onelpdyata Axium™ Prime apyd kat opald,
£101Kd evtog eMkogtdoU¢ avatopiiac. Apatpéote To omeipapia eav mapatnpnBei aouviiiotn
TPIB1 1) «ySdpotyio. Edv mapatnpnBei tpiBi oe éva deltepo omeipapa, e¢etdote
TIPOOEKTIKG T600 TO OMEipapa 600 Kat Tov KaBerpa yia mBavr {npd, 6mwe kptwon i
otpéAwan Tou otehéxoug Tou kabetiipa, 1y akatdMnAn cuvappoyr GpBpwang.

« EdvnapatnpnBei koptwon 1y atpéBhwan Tou wnTipa Tomodéman, adpdéte o anwrato
Tipa Tou wNTpa TomoBETan, dmw e oTpERAWANG, TG KupTWONG 1 T Bpaveng,
Kat agaipéote amd Tov pikpokabetipa.

. My npomesnz m oneipapia pe dovayn edv To omeipapa UW]VLUUEI EVTOG 1} EKTOC TOU

5

HIK 1pa. Mp Ty artia g 6 Kal aQaipéote 0 60TNHa edv
elvat amapaitnto.
- R i ) katd TV pon Tov wnTipa émong Tou

iucputeuuum(, Tpapiiéte Tautéypova mpog Ta miow Tov kabetpa éyyuong HéxpL o
wOnTrpag TomoBEmang va pmopei va agaipedei ywpic avnmaon

« Edv mapatnpnBei avtiotaon katd v £tnon Tou omelpdpaTog, apalpéote T0
oUoTnpa Kat eNéyéTe yia mbavi npd otov kabetrpa.

«  Edv epappoletat mpoomélaon anod Ty KepkiSIKN aptnpia, mpaypatomolote
TIPOKATAPKTIK £6€TAON TG KEPKISIKIG APTNPIag GONQWVA HE TIC MPAKTIKEC TOV
18puparoc yia va dlacgahioete Ot N Kepkidikr mpoaméhaon eivat katdMnAn yia tov
aoBevi).

« Oueipiotéc Ba mpémet va hapBdvouv Oheg Tig amapaitnTe mpoguAASEIC WOTe va
Tmeptopioouy Ti¢ 500eig akTivoBohiac aktivewy X yia Toug aoBeveig kat yia Toug lélouc,

(PNOHOTIOIOVTAG ENApPKI Héoa mp fag, peww TOUG XPOVOUG aK
Kat DVTAG TIG TEXVIKEC TV akTivwy X epocov eivat eikTo.

AMOOHKEYZH KAI AMOPPIYH

« Auto o mpoidv Ba mpémet va guldooetat o€ Enpo Pépoc, pakpld amd To NAako pug.
« Anoppiyte To mpoidv oUPPWVA jie TN VOOKOPEIKN, SIOIKNTIKA fj/Kal ToMIKY KpaTikiy
TOMTIKT}.

HPOETOIMAZIEZ MATHXPHZH

Npoketpévou va emtevyBei n BéhTiomn emidoon Tou amooTw}iEVOY OTEIPAATOC
Axium™ Prime kat va petwBei o kivouvog Bpop ¢ emmhokrg, arain
Slatpnon ouvexolc ékmuang pe ahatodyo ddhvpa petagl

Tou apTnplakol Bnkaptol Kat tov odnyou kabetrpa,

2. Tov pikpokaBetpa Kai Tou 0dnyol kabetrpa, Kat

3. Tov pKpokaBeTpa kal Tou wBNTApa TomoBETONG ejUTEVATOC Kal TOV
anoon@yievou omelpdpatog Axium™ Prime.

2. T foTe Tov

dMnho 08nyo kabetrpa akohouBavtag Tig

TUVBE0TE il EPIOTPEPOYL  BaABida (RHV) vmv OQaA TOU
odnyol kabBetrpa. MpocapTrote uta Tpiodn aTpo@Iyya oTo Meuptko akéhog Te RHY,
£MEITa oUVOEOTE Jia VPR yia T ouveyT) €kmuon.

3. Mpooaptiote pia devtepn RHV atov oppald Tou pikpokabetrpa. MpocapTrote ia
HovoSpopn aTpOPIyya aTo MEVPIKO okéNog Tg RHV kat émetta ouvéaTe pua ypappn
Yia ovveyi ékmhuon.
Ta Ta amoonwpeva omelpdpata Axium™ Prime:
Mpoteivetal pia Tayova amé Tov aoko mieong kabe 3-5 deutepolenta

4. ENéy&Te ONEC TIC OUVAPHOYES WOTE Va PNV ELGEPXETAL aépag aTov 0dnyo KaBetrpa 1} aTov
HikpokaBeTiipa katd ™ didpkela g ouvexoUc ékmuong.

MAHPO®OPIEX AXOAAEIAL ANEIKONIZHX
MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

Mn khwikég Sokipiéc kat n\extpopayviTika/Beppiikd povtéha éxouv katadeiéel ot
T0 amoonwpevo oneipapa Axium™ Prime givat kataNAnho yia payviTikd cuvtoviopd
(MR) umd 6pouc. Evag acBevii¢ mou pépet aut T Sidtadn pmopei va umophnBei
e aopaNela o€ 0dpwan e OUOTHA PayviTIKOD GUVTOVIGHOU TTou AN poi Toug akdhouBoug
opoug:
+ ZTatko payviTiko medio 1,5 Tesla iy 3 Tesla povo.
« Méyioo xwpiko Babpwto payvnikd medio 4000 Gauss/cm (40 T/m) i hiyotepo.
« Méywotoc, avapepopevog amd To ovoTnya payvTikic Topoypagiac (MR), pubpag eidikrg
anoppognong (SAR) pesotipnpiévog yia oAdkAnpo o otyia 2 W/kg katd T Aerroupyia
Tov ouoTApatos MR.
Yo i ouvBiikeg 6apwang mou opilovat Tapandvw, To amoonwyievo oneipapa Axium™ Prime
avapéveral va mapayet péyiotn avénon Beppokpaciac pikpotepn and rj ion pe 1,9°C petd ané
15 hemtd ouvexolc aapwong. To anoom@pevo omeipapa Axium™ Prime pmopei va umopAnBei
g€ 0dpwan yia 60 hemd auvexoUc xpovou odpwong. AproTe va kpuwae! yia 30 Aemtd mpwv
and emmhéov 0apOOEL.

e i KAVIKEG SOKIPE, TO TEXVNA amelKOVIoNE o poKaheitat amé To mpoidv eTeivetat katd
TIPOGEYYLOT 5 mm a6 To anoomwevo oneipapa Axium™ Prime 0tav auto ametkovidetal e
akohouBia mahpav gradient echo kat 6UoTpa ametkoviong payvitikod ouvtoviopoy (MRI)
3Tesla.

e N KAWIKEG SOKIHEC, ENéyxOnKav N payvnTika emayopevn Sovapn ekTomong kat i payvnTika
emayopevn pom oTPEYPNG Kat PETPBNKE PNEVIKT EKTOMION Kat INdeVIK) por oTpéYnC.

OAHTIEZ XPHZHX

1. Apaipéote apyd kat Tautoypova T vo omeipapa Axium™ Prime kai To Bnkdpt
eloaywyn¢ and v adAaka davopric. EmBewpriote o eyylg Tpripa Tov wBnTipa
TOmoBETNONG TOU EPPUTENHATOC YId Edv umdpyouv avwpahieg, avt f
e éva kavoupto anoomwpevo omeipapa Axium™ Prime.

2. Mpowbrjote apyd To anoonwpevo oneipapa Axium™ Prime ektd¢ Tou Bnkaptol
zmuyqu( |1é0a 0TV AN TOU YaVTOPOPENEVOU KEPLOD 0aC Kal EMBEWPIOTE yia

Tou omelpapatog i Mg {wvng 1¢. Adyw Twv mBavav kivdovwy yia
, Bampénetvamp { omikog éheyyoc. Edv unmapyovv avwpahieg,

foTe pe éva kawoopio
1.

oneipapa Axium™ Prime (). Exova 1).

Ewoéva 1
1. Epgotevpa 4. 0Onmipag TomoBémone
2. Zovn andomaong 5. Aeiktne Bpavong
3. Deikg evbuypdppion Niva (26Y)
omelpdpaTog 6. Aeiktne Betikig poptwong

BuBiote anald To anoomepevo omeipapa Axium™ Prime kat T {wvn andonaarc Tou o€
nnapviopévo ahatolyo 6lahuuu TIPOGEXETE Va PNV TEVIWOETE TO OMEipapa oTn élupksm
autigTng ia¢, wote va SlatnpnBei n pvijun Tou 4 Eva e€akoloub:
va eivar BuBiopévo oto nmapwiopévo akatodyo Sidhupa, oTpéYTe To Bnkdpt El0aywyig
KaTakdpupa péoa 0To ahatolyo SiaAupia Kat avaclpeTe amahd To amw akpo Tou
GMEPANATOC €00 6T0 BnKdAp! El0aywyNC.

Etoaydyete 0 dnw dkpo Tov Bkapo €oaywyri¢ Héow TG MePIoTPEQOHEVNG
atpootatikic Bahpidac (RHV) otov oppadd Tou pikpokabetipa, péxpt o Bnkapt

va kabioet otabepd. Tgi€te T PaNBida RHV yopw and To Bnkdpt elaywyic yia va
amoTpéYETE TNV avadpopn por Tou aiyiatog, ald ox1 660 GQIYTA WoTE va mpokAn B
{nyd oTo omeipapa Katd TV €loaywyr Tou oTov kabetrpa.

Metagépete 1o amoonayievo oneipapa Axium™ Prime péoa otov pikpokaBetipa
TpowBwvTag Tov wANTpa Tou ENQUTEOHATOC i OpaNd, cuvexr) TPmo (Sladpopés

Twv 1-2 cm). Zrapariote katd mpoogyytan 15 cm ano To eyyUg akpo Tou wbntpa

TOU EjpuTEDaTOC. My f0€Te va mpowroete oAokAnpo Tov wBnTpa Tou
£QuTEbaTOC Péoa oTo Bnkdpt eloaywync, Siott evbéxetat va mpokAnBei otpéPhwon oTo
£yyO¢ Trpa Tou wBNTpa. MO To EUKANTTO TR ToL WBNTIPa TOU ENQUTEDHATOC
£xeL el0ayBei ato aTéheyog Tou Kabetrpa, xahapwote T BahBida RHV kat apaipéote

70 BnKdpt e10aywyng mvew amd To eyydg dkpo Tou wBNTHPa ToL EpPUTEDPATOC. AYOD
TeNewwoete, 6i€te T ParBida RHV yopw and Tov wbnrpa Tov epputedpatog. Eav
aprioeTe To Bnkdpt e1caywyn 0T Béon Tou, auto Ba Slakdel TV KavoVIK éyxuon Tou
Stahopatog ékmuang kat Ba emtpépel Ty avddpopn porj aipatog oTov pikpokabeTripa.
EnanBevote omtika ot To Stdhupa ékmuang eyyéetat kavovikd. Metd my
empepaiwon, xahapwote ) ParBida RHV enapkwc yia va mpowBrioete Tov wbntrpa
TOU EJpUTEDpaTOC, AMA OX1 TOGO WOTE va emTpancei avadpopn porj Tou aipatog otov
wnTipa Tou EpQUTEDpATOC.

Tpowbriote To anoomepevo omeipapa Axium™ Prime umd aktvookomnon Kat
TonoBeTOTE T0 MPOOEKTIKG 0TO EMBupNTO Onpieio. Edv n TomoBéton Tou omelpdy

v €ivat IkavomounTIY), amoovpeTe apyd TpaPwviag Tov wNTpa Tou ENPUTEGHATOC,
£nera npowenm apyd Eava yia va emavatonoBeTiioeTe To omeipapa. Edv o péyeBog

Tou €ivat akatdMnho, agaipéote Kat a 0TE e €va omeipapa

KkatdMnlou peyéBoug.

1. EdvmapatnpnBei koptwon i} otpéPAwon Tou wbnTrpa TomoBémang, adpacte 1o
AMGTATo T Tov wBNTpa TomoBéTang, anw e aTpéPAwaNG, TG KipTWONS i
NG Bpavong, kat apaipéote amé Tov pikpokabeTipa.

MPOEIAOMOIHZH

‘

Mn ypnoororfoete

apide 1 mep G i Tip va

PoQ

TpowBIoETE TOV menmpu TomoBémang. Autd evbéetar va empéper atpéPhwan/nud
Tou wONTrpa, n onoia pmopei va odnynael o powpn andanacn.

8.

I~

Tuvexiote va mpowBeite To anoomepevo omeipapa Axium™ Prime péxpt o Seiktng
£uBuypdypiong omelpapatog oTov wBNTIPa Tou ENQUTELHATOC va Ppebei akpIBg amw
Tou €yyUg deikTn Tou pikpokabetrpa (B. Ekova 2).

1. Mpowbrote Tov deiktn evbuypdppion PApaTOC aKPIBC TéPaV TN EYYUC
Tawiag-OeikTn Tou KaBetrpa, snma avaolpeTe Tov wNTpa TomoBEmang péxpt
0 deiktne a va dnpovpyei éva «T» e Ty eyl Tawia-

SeikTn Tou KaBeTpa VT aKTIVOOKATMON. AUTO EKTOVGVEL TV TPaBia Tdon Tou
evdéetat va odnynoel o€ Yevdwg Betikn anoomaon.

»
t.

I 111
t,

Eikdva 2

1. Aeiktng evBuypappong ometpapatog 3. Anw Tawia-Oeiktng kabetipa
2. EyyUc tawia-deiktng kaBetipa
Yoi€te  BaNBida RHV yia va anotpéipete T kivnon Tov wlntipa Tou epwursuparoc

@

=

15.

. Eav va

Tov whNTpa Tou Eu
anéonaong (1.D.).

Opatog B i v uBuypapputon pie To epyaleio ayeong

. Kparrjote 1o £yyl dkpo Tov wBNTpa Tou EPQUTEDATOC 0TO ey AKPo Tou SeikT

poprwang. Mpowdijote To epyaleio dpeonc andomaonc (1.D.) eni Tou eyyuc dkpou Tou
wONTpa Tov epuTEGpATOC, PEKPL 0 BeikTre PopTwOnG va 10éNBel mjpwe 0T odvn
Kat o wBnipa va kabioet oTabepd péoa atov evepyoromnry (BA. Eikova 3).

ﬁ%—fiﬂ-

R

-

Eikova 3

1. Eyyug akpo deiktn @optwong 4.
2. Adpacte Tov wbntpa €6 oTav 5.
Tmpowdeite To epyaleio dyeang
andaraon (1.D.) emi tov wbnTHPa
O EJQUTEDATOG.
3. Mpowbrote To epyaleio dpeang
andaraon (1.D.) mi tov wbnTHpa
TOU EJQUTEDATOG.

‘Etotpo yia andomaon

H neplotpeopevn aipootatikiy
BaBida (RHV) kat 0 wnTipag

TOU EPQUTENHATOC €ivat o€ eubeia
YPapN Kal To anw dkpo tou deiktn
QOPTWONG €ival mpwC EloNyPévo
ot Xodvn Tou epyaleiov apeong
andormaong (1.D.).

Inpeiwon: Edv n evdektikn Tawia e§akohouBei va gaivetar omwg otny Eiova 4
napakatw, 1o epyakeio dpeong anoomaong (1.D.) Ba mpémet va mpowdnBei meploodtepo,
JéxpL 0 wBNTAPaC Tou eppUTEPaTOC Va eloayBei M pwC Péoa oTn Xodvn OmwG 0TV
Eikova 3 avwtépw.

;//%mgl

Eikova 4
1. Dev éyer poprwbei mipwg

. Nava anoovv§éoete 1o oneipapa, TomoBetote To epyaleio dpeong amdomaon (1.D.)

0TV maAdpn oa¢ Kat TpaBATe T0 GUpOjEVO KOUMI AVTIXELPA TPOG T TTioW PéKpLVa
OTAPATAGEL KAt Va aKouoTE( €va «kAIk», Kat aQroTe apyd To oupopEvo Koupmi aviyelpa
va emoTpéPel TV apyIkn Tou Béan. Apaipéote To epyaleio apeong amdomaon (1.D.).
Inpeiwon: To epyaeio apeong amdomaong (1.D.) propei emiong va agaipebei oo Téhog
e dladpopric, €dv eivat unto. N va agaip 0 epyaleio apeong amdomaong
(1.D.) oto Téhog ¢ tadpoyiic, kpatroTe To GUPOpEVO Koupi avTixelpa oTry Mhéov
onioBia Bon Tov kat apaipéote o epyaleio ayeong andomaong (1.D.) (). Ekova 5).

N
/!

Eikova 5

1. 'Eroipo yia amdomaon 2. Anw akpo Tou deikTn POpTLONG
m\PWC P€oa 0T Yoavn Tou

epyaeiov apeong amoomaonc (1.D.).

H emtuync amd ] TOU OTEIPAPATOC TPEMEL Val 10e0eTan pe

apakohouBnon yia va Slacpahietat ot To omeipapia éxel amoonaotei. Tpuﬁniu apyd
TIPOG Ta 0w Tov WBNTIjpa TOU EPQUTEATOC EVE) 1on
yia va PeBatwBeite oTi To omeipapa dev petakiveitar. va anifavn mepimTwon mov To
oneipapa petakwnOei, enavahdpete ta Pripata 12 14. Edv ElV(ll unupulrmo mpowBote
Tov wONTIpa TOU ENPUTEDpIATOC Yia va Joete TV
omelpdpatog e Tov Seiktn Tou kabetrpa. E
e napundvu).

NV aK

YPauon

m ToU

acp

Bep TV ), a8pacte Tov deikt BeTikic popTwONG
petad o nvnlepu K01 TOU SEiKTr) ToU aploTEOU XEPIOD 0 Kat TO Yyl AKpo
Tou WONTIpa ToMoBET G TU ENPUTEGHATOC JIE ToV aVTiXELpa Kat Tov Seiktn Tou
8e€lo0 XEplDU aac. Tpapiiéte paakd To eyyic dkpo Tov whnTpa TomoBémoang Tou

. ApaipéoTe To epyaheio dpeong 16 (1.D.) am6 T mp: Tou
Kal TOmoBETAOTE T0 EVTOC TOU OTElpoy nsému To epyaeio dpeong unoonuun( (1.D.) eivau
GUOKEUAO}I£VO EEXWPIOT WG OTEiPO TPOTOV Yia Yprion o€ zvuv Hovo uoeevn

. EmBeBawote §ava umd ak 0t 0 8eikTnG EVBLYPANHIONG OTEIPANATOC TOU

menrnpu EJPUTEDPATOC SNIOVPYEL Eva «T» jie Tov eyyl BEiKT TOU HIK(

pgutedparog. Edv Kiveitat ekedBepa and tov unoswhijva, To oboTnpa éxel amoomaoTei
opBa. Edv oy, enavahdBete Ta Prpata 13-15.
Inpeiwon: Edv to oneipapa dev { petd amd 3 g ppiYTE TO
epyaheio dpeanc andomaong (1.D.) kat avTikataoTroTe e éva Kawoplo epyaleio dpeong

. EmaAnBevote otin BarBida RHV eivat otabepd aopaNiopévn yopw amd Tov wbntipa
TOU EJPUTEDPaTOC TIIV OUVDEDETE To epyaleio Gpeang andomaong (1.D.), wote va
e€aopahioere 011 To omeipapa dev Ba petakwvnBei katd  didpketa ¢ Stadikaoiag
aivdeonc. BeBaiwbeite 6Tt 0 wbNTAPaC TOU EUUTEaATOC Eivar euBUC avdpeoa 0T
BarBida RHV kat oo epyaleio dpeong anoomaonc (1.D.). H evbeiaon autod Tou Tpijpatog

3

(LD.).

. ¥ omdvia mepimTwon mou To oneipapia Sev amoomaotei kat dev eivat Suvatd va

agaipedei and Tov wBNTIpa TOMOBETNGNG TOU EPPUTEHATOC, XPNOIHOTOIOTE Ta
akohouBa Bripata yia Ty andonacn.
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1. A8pate Tov umoowhijva Katd mpoaéyyon 5 cm dnw Tou deiktn BeTikic popTwong
atov §eiktn Bpavong Tou umoswhiva (ABY) Kat kapyte Tov wBNTpa TomoBEMaNG
TOU EJQUTEDaTOC AKPIBAC dmw Tou ABY Katd 180 poipec.

2. T ovvéyela euBedote ava Tov wBNTpa, cuveyioTe va KAUMTETE Kat va evbetdlete
péxptn owhvwon Tou wBNTApa va avoiel ekBéTovtag To oTolyeio ameNeuBépwong
(Ekova 6).

Eikova 6

3. Naywpiote anald To ey amé To dmw dkpo Tou avoiktol wBnTpa. Emeta,
Mo akTvooKomon, TPaBETE To yyug T Tou wBNTIpa TomoBETanG Tou
EPUTEDATOC KATd Mepimou 2—3 cm yla va mBePalQOETE TV anbomach Tou
EPUTEDHATOC CUPPWVa pe TI 0dnyieg xpriong (Ewéva 7).

Cogal—>| |«
s—q WO

Eikéva 7

18. Otavn amd U d el { K emPePaiwei ak

amooUpeTe apyd Tov wONTApa ERUTEDHATOC Amd Tov pIkpoKabeTrpa.

MPOEIAOMOIHEH

a. Edavnmp G AMOTUYEL, AQQIPEDTE To OMEIpajia and Ty meployr
Bepanceiag kat Tov pkpokabeTpa, Kat AVTIKATAOTAOTE J1€ éVal KAOUPIO AOOTIOEVO
oneipapa Axium™ Prime umé aktivookommon.

b.  EdvTo omeipapa {mpowpa, agapé
Kat emMBePaIEOTE UM AKTIVOOKOTON:

i.  MpowBrote To endpievo omeipapia yia va woeTe Ty unddoumn oupd Tou
TipOwpa anoomacyiévou omelpdpatog oty meploxn Bepaneiac.

ii.  Agaipéote o mpowpa anoomacpévo oneipapia pe v katdAnAn didtagn
avakTnong.

Tov wénTpa TV

19. EnavahdBete ta Pipata 1-18, iuvununouvwlnpoueaz(mnoezmoilconalpuuumg

20. Mera my ohokhijpwon g Slad! ppilte o epyaleio apeong andomaong (1.D.).

MPOEIAOMOIHZH

«  Mnv emavanooteip@vete To epyaleio apeanc amoonacng (1.D.). fa xprion o€ évav
p6vo acBevr).

«  Toepyaheio apeong andomaong (1.D.) mpoopierat yia £wg 25 KUKAOUG TO HéyIaTo.

Cesky cs
Navod k pouziti

Odpojitelnd spirdla Axium™ Prime
arychloodpojovac (1.D.)
UPOZORNENI

«  Federalni zakony (USA) omezuji prodej, distribuci a pouZiti tohoto zafizeni pouze na
Iékafe nebo na Iékafsky predpis.

«  Toto zafizeni sméji pouzivat vyhradne lékafi diikladné obeznameni s postupy
pouzivanymi pfi angiografii a perk ich vencnich zékrocich.

Odpojitelnd spirdla Axium™ Prime se sklada z platinové embolizacni spiraly pfipojené na
I i znackou umisténi a s runim

i tlacny zavadé¢ itus

rychloodpojovacem (Instant Detacher, 1.D.), ktery po aktivaci odpoji spirdlu od hrotu tla¢ného

zavadéde. Rychloodpojovac (1.D.) se prodava zvIast.

KOMPATIBILITA PROSTREDKU

K pouziti s odpojitelnou spiralou Axium™ Prime jsou zapotfebi ndsledujici prostredky:

« Odpojitelné spiraly Axium™ Prime maji byt zavadény vyhradné skrz mikrokatétr
o minimdInim vnitinim priméru 0,0165 palce—0,017 palce se dvéma oznacovacimi
prouzky.

«  Rychloodpojovac (1.D.)

Dalsi pfisluSenstvi (nutné k provedeni vykonu)
Vodici katétr 6-8 F*

Mikrokatétr (viz vyse)*

Vodici draty kompatibilni s mikrokatétrem*

Souprava pro kontinualni proplachovani fyziologickym roztokem / fyziologickym roztokem
s heparinem*

Rotacni hemostaticky ventil (RHV)*
Tricestny uzaviraci kohout*
Jednocestny uzaviraci kohout*
Infuzni stojan*

ArteridIni pouzdro*

*Nedodava se jako soucast systému; vybér je proveden na zékladé zkusenosti a preferenci
lékare.

URCENY UCEL / INDIKACE K POUZITI

Odpojitelné spirély Axium™ Prime jsou indikovény pro endovaskuldrni embolizaci
intrakranidlnich aneuryzmat. PouZiti odpojitelnych spirdl Axium™ Prime je také indikovéno
pro embolizaci jinych neurovaskuldmich abnormalit, jako jsou arteriovendzni malformace
aarteriovendzni pistéle.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace mimo jiné patii:

«  Komplikace v misté pristupu, jako
napfiklad uzavér cévy, poskozeni intimy,
pseudoaneuryzma, arteriovendzni
pistél, nekroza, bolest, infekce, zanét,
granulom, hematom, poskozeni nervii
nebo patologicka nesnasenlivost chladu

kiize po viedy, katarakty a neoplazie
vzniklé s odstupem

Krvéceni

Ischémie

ruky, cévni mozkové pfihody a smrti

na rukdch Tromboembolické epizody
« Komplikace po vystaveni zafeni, jako Cévni trombdza
napfiklad alopecie, popaleniny, jejichz

zavaznost se pohybuje od zarudnuti Perforace cévy

VAROVANI

« Odpojitelnd spirala Axium™ Prime, obrucovy zasobmkazavade(l pouzdro jsou
dodavany ve sterilnim a nepyrogenil i aneposkozeném obalu. Obal
je nutno zk zda neni pos| y. Poskozené odpojitelné spiraly Axium™

Prime se nesmi pouzivat, protoze by mohly zpiisobit zranéni pacienta.

« Odpojitelné spirdly Axium™ Prime jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti.
Rychloodpojovac se doddva sterilni a je urcen k pouzm u Jednoho pacienta. Po
pouiti neprovadeéjte ilizaci ani nepouZivejte opakované. Renovace nebo

ilizace mohou ohrozit i integritu p

prostredku, coz miize nasledné vést k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta.

« Nepouzivejte, pokud bylo sterilni baleni poruseno ¢ poskozeno.

« Jsou-li tlacny zavadéc implantatu a/nebo spirla poskozené, miize to ovlivnit
zavedeni spirély do cévy nebo aneuryzmatu a také ovlivnit jejich stabilitu uvniti,
takze miize dojit k migraci nebo natazeni spiraly.

« Béhem zavadeéni spiraly do aneuryzmatu ani po zavedeni neotcejte tlacnym
zavadécem implantatu. Otaceni tlacného zavadéce béhem zavadéni spiraly do
aneuryzmatu nebo po ném miize mit za ndsledek natazeni spiraly nebo predcasné
odpojeni spirdly od tlacného zavadéce implantatu, coz miize vést k migraci spiraly.

«  Piiposouvani tlatného zavadéce nepouzivejte hemostaty ani torzni ndstroj.
Mohlo by dojit k zalomeni/poskozeni tlacného zavadéce s naslednym predcasnym
odpojenim.

Neurologické deficity, vcetné dysfunkce

a/nebo zpiisobit selhani

VAROVANI

- Pred odpojenim odpojitelné spiraly Axium™ Prime zkontrolujte, zda neni distalni
tubus mikrokatétru mechanicky namahan. Kumulace sil axidIni komprese nebo
napéti v mikrokatétru mize zpiisobit pohyb hrotu béhem zavadéni odpojitelné
spiraly Axium™ Prime. Pohyb hrotu mikrokatétru miize zptisobit vznik aneuryzmatu
nebo prasknuti cévy.

«  Pfiposouvani tlacného zavadéce za hrot mikrokatétru poté, co byla spirdla zavedena
a odpojena, vznika riziko vzniku aneuryzmatu nebo perforace cévy.

- Pokud Ize po umisténi spiraly a ped jejim odpojenim na fluoroskopii pozorovat
nezadouci pohyb odpojitelné spirdly Axium™ Prime, vyjméte spirdlu a nahradte ji
jinou odpojitelnou spiralou Axium™ Prime vhodnéjsi velikosti. Pohyb spirdly miize
indikovat moznou migraci spiraly po jejim odpojeni. Pfed odpojenim je nutno také
provést angiograficka vy3etfeni, aby se zajistilo, Ze spiréla nevycniva do matefské
cévy.

« Nezbytnym pfedpokladem pro bezpecnou katetrizaci aneuryzmatu nebo cévy a pro
spravné umisténi prvni spiraly je vysoce kvalitni digitéIni subtrakéni fluoroskopické
mapovani priibéhu cév. To je obzvlasté diileZity krok u mensich aneuryzmat.

«  Pokud je nutnd repozice odpojitelné spirdly Axium™ Prime, vénujte zvlastni
pozornost tomu, aby se pfi vytahovani spirdly pod fluoroskopickou kontrolou
soucasné pohyboval tlacny zavadéc implantatu (v poméru jedna ku jedné). Pokud
se spirdla nepohybuje soucasné v poméru jedna ku jedné nebo pokud je repozice
obtiznd, spirdla se natahla a mohla by prasknout. Katétr i spiralu spolecné opatrné
vytahnéte a oba prostiedky zlikvidujte.

« Vzhledem ke kiehkosti odpojitelné spirdly Axium™ Prime se pfi manévrovani ve
vinutych cévach vedoucich k nékterym aneuryzmattim nebo cévam, a v proménlivé
morfologii intrakranidInich aneuryzmat, miize spiréla nékdy natdhnout. Natazeni
miize vést pozdéji k potencidlnim funkénim zévadam, jako je prasknuti a migrace
spiraly.

- Pokud narazite na odpor pii vytahovani odpojitelné spiraly Axium™ Prime, kterd
je v ostrém Ghlu vici hrotu katétru, je mozné pedejit natazeni ¢i prasknuti spiraly
opatrnym premisténim distélniho hrotu katétru v tsti aneuryzmatu nebo jen mimé
uvniti matefské tepny.

- Pfimanipulaci s tlacnym zavadécem implantdtu davejte pozor, abyste nepropichli
rukavice nebo sterilni rousku.

« Kdosazeni pozadované okluze nékterych aneuryzmat nebo cév miize byt zapottebi
umisténi vice odpojitelnych spirdl Axium™ Prime.

« Dlouhodoby ticinek tohoto vyrobku na extravaskulami tkéné nebyl zjistovan, takze je
nutno dbat na to, aby tento prostredek neopustil nitrocévni prostor.

- Tento vyrobek je doddvan STERILNI a je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
jte jej ani Renovace a ilizace zvy3uji riziko infekce
pacienta a riziko chybné funkce vyrobku.

«  Bezpetnost a ticinnost tohoto prostredku pro radidlni pistup do neurovaskulatury
v piimém p ani s transfemorélnim pfistupem nebyla prokdzana. Rizika a
prinosy radidlniho pristupu oproti transfemoralnimu pfistupu je nutné u kazdého

jednotlivého pacienta peclivé zvazit.

BEZPE(NOSTNI OPATRENI

S odpojitelnou spirdlou Axium™ Prime zachdzejte opatrné, abyste zamezili jejimu
poskozeni pred osetfenim nebo béhem néj.

« Odpojitelnou spirélu Axium™ Prime neposouvejte proti citelnému odporu, dokud
fluoroskopicky nezjistite jeho picinu. Mohlo by to vést k vaznému poskozeni spirdly a/
nebo katétru nebo k perforaci cévy.

« Jedulezité potvrdit kompatibilitu katétru s odpojitelnou spirdlou Axium™ Prime. Je
nutné zkontrolovat vnéjsi primeér odpojitelné spiraly Axium™ Prime, aby bylo jisté, ze
spirdla nezablokuje katétr.

« Obrucovy zasobnik, zavadéci pouzdro a rychloodpojovac (1.D.) nejsou urceny ke kontaktu
s télem pacienta.

« Odpojitelnou spirélu Axium™ Prime a rychloodpojovac (1.D.) nepouZivejte po uplynuti
data pouzitelnosti uvedeného na stitku vyrobku.

« Vzdjmu dosazeni optimalni funkénosti odpojitelné spiraly Axium™ Prime a sniZeni rizika
tromboembolickych komplikaci je nezbytné nutné udrzovat kontinudlni infuzi vhodného
proplachovaciho roztoku.

«  Priposouvéni a vytahovani odpojitelnych spirdl Axium™ Prime postupujte pomalu
arovnomérné, zejména ve vinutych cévach. Pokud zaznamendte neobvyklé tfeni
nebo,, Skrdbani’, spirdlu vyjméte. Pokud zaznamendte tieni u druhé spirdly, peclivé
zkontrolujte spirdlu i katétr, zda nejsou poskozené, napfiklad zda neni tubus katétru
deformovany nebo zalomeny nebo zda zde nejsou pfitomny nespravné spoje.

« Povsimnete-Ii si deformace nebo zalomeni tlacného zavadéce, uchopte nejdistalnéjsi
Cast tlacného zavadéce distalné od ohnuti, deformace nebo zlomu a vyjméte jej
zmikrokatétru.

«  Pokud spiréla uvézne uvnitf nebo vné mikrokatétru, neposouvejte ji nasilim. Zjistéte
pficinu odporu a v pfipadé potieby systém vyjméte.

« Pokud narazite na odpor pfi vytahovani tlacného zavadéce implantatu, vytahujte
soucasné infuzni katétr, dokud tlacny zavadéc neprestane klst odpor pfi vytahovéni.

« Pokud narazite na odpor pfi zavédéni spirély, vyjméte systém a zkontrolujte katétr, zda
neni poskozeny.

« Pokud pouzivéte pristup pes a. radialis (vfetenni tepnu), provedte screeningové
vy3etieni a. radialis podle postupii vaseho zdravotnického zafizeni, abyste se ujistili, ze
tento piistup je pro daného pacienta vhodny.

«  Operatéfi musi pfijmout v3echna nezbytna bezpecnostni opatfent, aby sniZili ddvku
rentgenového zdfeni, které budou vystaveni pacienti i oni sami, a za timto ticelem
pouzit dostatecné stinéni, zkratit dobu expozice fluoroskopii a upravit technické faktory
rentgenu, kdykoli to bude mozné.
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SKLADOVANI A LIKVIDACE

« Toto zafizeni skladujte v suchu a chraiite jej pied slunecnim zafenim.

- Pouité prostiedky zlikvidujte v souladu nemocnicnimi a administrativnimi predpisy a/
nebo predpisy mistnich orgénl'] statni spravy.

V zdjmu dosazeni optimalni funkcnosti odpojitelné spiraly Axium™ Prime a snizeni
rizika tromboembolickych komplikaci se doporucuje udrzovat kontinualni proplach
fyziologickym roztokem mezi

1. arteridInim pouzdrem a vodicim katétrem,

2. mikrokatétrem a vodicim katétrem, a

3. .
Axium™ Prime.

atlatnym jécemi atu a spirdlou

2. Zavedte prislusny vodici katétr podle doporucenych postupi. K sti vodiciho katétru
pripojte rotacni hemostaticky ventil (RHV). K bocni vétvi RHV pfipojte 3cestny uzaviraci
kohout a pak pfipojte hadicku pro kontinudlni proplach.

3. Druhy RHV pripojte k tsti mikrokatétru. K bocni vétvi RHV pipojte Tcestny uzaviraci
kohout a pak pfipojte hadicku pro kontinudlni proplach.

Pro odpojitelné spiraly Axium™ Prime:
Doporucend rychlost je jedna kapka z tlakového vaku kazdych 35 sekund.

4. Zkontrolujte veskerd spojeni, aby se do vodiciho katétru nebo mikrokatétru nedostaval
béhem kontinudlniho proplachovani vzduch.

BEZPECNOSTNi INFORMACE O VYSETRENi
MAGNETICKOU REZONANCI (MRI)

Neklinické testovani a elek ické / teplotni ani prokazaly,
Ze odpojitelnd spirdla Axium™ Prime je podminéné bezpecnd pfi vysetfeni
magnetickou rezonanci (MRI). Pacienta s timto prostfedkem Ize bezpecné skenovat
v systému MR spliiujicim ndsledujici podminky:
«  Statické magnetické pole pouze 1,5 tesla nebo 3 tesla.
« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 gaussii/cm (40 T/m) nebo
méné.
« Maximdlni mémy absorbovany vykon prepocteny na celé télo (SAR) béhem provozu
systému MR, uvddény systemem MR, je2 W/kg
Predpoklada se, Ze za vyse d ych podminel ani zptsobi odpojitelnd spirdla
Axium™ Prime po kontinudInim 15mi 6 Ini nardst teploty nejvyse
01,9 °C. Odpojitelnou spirdlu Axium™ Prime Ize skenovat po dobu 60 minut nepretrzitého
snimani. Pfed dalsim skenovénim pockejte 30 minut, nez spirdla vychladne.

Pri neklinickém testovani zasahuje obrazovy artefakt zpiisobeny timto prostiedkem pfiblizné
5mm od odpojitelné spirdly Axium™ Prime pii zobrazeni s pulzni sekvenci gradientniho echa
a poutiti systému pro vyetfeni magnetickou rezonanci (MRI) s indukei 3 tesla.

Pii neklinickém testovani byly hodnoceny magneticky indukované sily zptisobujici posunuti
nebo torzi a v obou pfipadech byla naméfena nulova zména polohy.

POKYNY K POUZITI

Pomalu a soucasné vyjméte odpojitelnou spirdlu Axium™ Prime a zavédéci pouzdro
zobrucového zésobniku. Prohlédnéte proximalni cast tlacného zavadéce implantatu,
zda nevykazuje néjaké nepravidelnosti. Pokud zjistite nepravidelnosti, pouzijte novou
odpojitelnou spirdlu Axium™ Prime.

2. Pomalu vysuiite odpojitelnou spiralu Axium™ Prime ze zavadéciho pouzdra do
dlané ruky v rukavici a zkontrolujte, zda spirdla nebo oblast odpojeni nevykazuj
néjaké nepravidelnosti. Vizudlni prohlidka je nutnd z dvodu potencidlniho rizika
nepravidelnosti. Pokud zjistite nepravidelnosti, pouZijte novou odpojitelnou spirélu
Axium™ Prime (viz obrazek 1).

1.

Obrazek 1
1. Implantat 5. Indikétor odlomeni hypotrubice
2. Oblast odpojeni (HBI)
3. Znacka vyrovnani spirdly 6. Indikator spravného viozeni

4. Tlacny zavadéc

3. 0dpojitelnou spirdlu Axium™ Prime a jeji oblast odpojeni Setrné ponofte do
heparinizovaného fyziologického roztoku. Béhem tohoto postupu davejte pozor, abyste
spirdlu nenatahli, aby si zachovala tvarovou pamét. Za stalého ponofeni do
heparinizovaného fyziologického roztoku nasmérujte zavadéci pouzdro svisle do
fyziologického roztoku a jemné vtahnéte distélni hrot spirély do zavédéciho pouzdra.

4. Zavedte distani konec zavddéciho pouzdra skrz rotani hemostaticky ventil (RHV) do tsti
mikrokatétru tak, az se pouzdro pevné usadi. Utdhnéte RHV okolo zavddéciho pouzdra,
aby se zabranilo zpétnému toku krve, ale pouze natolik, aby nedoslo k poskozeni spirdly
béhem jejiho zavadéni do katétru.

5. Odpojitelnou spirdlu Axium™ Prime piemistéte do mikrokatétru rovnomérnym
a kontinudInim posunovanim tlacného zavadéce implantdtu (v krocich o délce
1-2 cm). Zastavte zasouvani piiblizné 15 cm od proximélniho konce tlacného zavadéce
implantdtu. Nepokousejte se zasunout cely tlacny zavadé¢ implantatu do zavadéciho
pouzdra, protoze by mohlo dojit k jeho ohnuti v proximdlni ¢asti tlacného zavadéce.
Jakmile flexibilni ¢ast tlacného zavadéce implantatu vstoupi do tubusu katétru, uvolnéte
RHV a vytahnéte zavadéci pouzdro po proximélnim konci tlacného zavadéce implantdtu.
Po dokoncen utdhnéte RHV kolem tlacného zavadéce implantétu. Ponechéte-li zavédéci
pouzdro na misté, dojde k preruseni normalni infuze proplachovaciho roztoku, coz

umozni zpétny tok krve do mikrokatétru.

6. Vizudlné ovéite, Ze infuze proplachovaciho roztoku probihd normélné. Po ovéfeni
uvolnéte RHV natolik, aby bylo mozné posunovat tlacny zavadé¢ implantétu, ale ne
natolik, aby mohlo dojit ke zpétnému toku krve do tlacného zavadéce implantatu.

7. 0dpojitelnou spiralu Axium™ Prime posouvejte pod fluoroskopickou kontrolou a opatrné
ji umistéte na pozadované misto. Pokud je umisténi spiraly neuspokojivé, pomalu ji
povytéhnéte tahem za tlany zavadéc implantatu a pak pomalu posunujte vpred tak,
abyste ji premistili. Pokud neni velikost spirdly vhodnd, vyjméte ji a nahradte spiralou
vhodné velikosti.

1.

i deformace nebo zalomeni tlacného zavadéce, uchopte
ast tlacného zavadéce distélné od ohnuti, deformace nebo zlomu
avyjméte jej z mikrokatétru.

VAROVANI

Pii posouvéni tlacného zavadéce nepouzivejte hemostaty ani torzni néstroj. Mohlo by
dojit k zalomeni/poskozeni tlacného zavadéce s naslednym predcasnym odpojenim.

8. Pokracujte v posouvani odpojitelné spirdly Axium™ Prime vpred, dokud se znacka

vyrovnani spiraly na tlacném zavadéci implantatu nedostane tésné distalné vzhledem

k proximalni znacce na mikrokatétru (viz obrazek 2).

1. Posuiite znacku vyrovnani spiraly tésné za proximalni oznacovaci prouzek na
katétru a potom povytahnéte tlacny zavadéc tak, aby znacka vyrovnani spiraly
s proximalnim oznacovacim prouzkem na katétru vytvofila na fluoroskopickém
snimku znak,,T". Tim se odleh¢i mechanické namahani v dopfedném sméru, které by
mohlo vést k falesné pozitivnimu odpojeni.

1.

E? [ i
tz. ta.

Obrazek 2

3. Distalni oznacovaci prouzek katétru

1. Znacka vyrovnani spirdly

2. Proximélni oznacovaci prouzek
katétru

9. Utdhnéte RHV, abyste zabranili pohybu tlacného zavadéce implantatu.

10. Rychloodpojovac vyjméte z ochranného obalu a umistéte jej do sterilniho pole.
Rychloodpojovac (1.D.) je balen zvl&st jako sterilni prostiedek urceny k pouZiti pouze u
jednoho pacienta.

1. Znovu fluoroskopicky ovéfte, Ze znacka vyrovnani spirély na tlacném zavadéci implantétu
tvofi s proximalni znackou na mikrokatétru znak,T".

12. Pied pripojenim rychloodp ce (1.D.) zk lujte, zda je RHV pevné uzavieny kolem
tlacneho zavadéce implantatu, abyste zajistili, Ze se spirdla béhem procesu pnpo;ovam
nepohne. Ujistéte se, Ze je tlacny zavadéc i mezi RHV a rychloodpojovacem

(1D.) narovnany. Napiimenim této casti tlacného zavadéce implantatu se optimalizuje
vyrovnani's rychloodpojovacem (1.D.).

. Drite proximalni konec tlaéného zavadéce implantétu na distalnim kondi indikatoru
zavedeni. Posunujte rychloodpojova (1.D.) pres proximélni konec tlacného zavadéce
implantatu, az indikator zavedeni zcela vstoupi do konusu a tlacny zavadéc se pevné

usadi v aktuatoru (viz obrazek 3).
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Obrazek 3

tlacny zavadéc implantatu.
Pripraveno k odpojeni

RHV a tlacny zavadé¢ implantétu
jsou v piimé linii a distéIni konec
indikétoru vlozen je zcela usazeny
v kanusu rychloodpojovace (1.D.).

1. Proximalni konec indikétoru

vlozeni 4.
2. Piiposouvani rychloodpojovace 5.

(1.D.) pres tlacny zavadéc

implantétu uchopte tlacny

zavadéc zde.
3. Posuiite rychloodpojovac (1.D.) pres
Poznamka: Pokud je indikacni prouzek stale viditelny, jak ukazuje obrazek 4 nize,
rychloodpojovac (1.D.) je nutno posunout déle tak, aby se tlacny zavadé¢ implantétu zcela
usadil v konusu, jak ukazuje obrazek 3 nahofe.

Obrazek 4

1. Netplné zavedeni

=

. Spirdlu odpojite uchopenim rychloodpojovace (1.D.) do dlané a zatazenim p ik
palcem zpét az na doraz a dokud se neozve kliknuti; potom posuvnik nechejte pomalu
vratit do pivodni pozice. Odpojte rychloodpojovac (1.D.).

Poznamka: Rychloodpojovac (1.D.) Ize v pripadé potieby také odpojit na konci tahu.
Cheete-li rychloodpojovac (1.D.) odpojit na konci tahu, podrite posuvnik v nejzazsi poloze
arychloodpojovac (1.D.) odpojte (viz obrézek 5).

1.9=///e;i

2.

Obrazek 5

1. Pripraveno k odpojeni 2. Distalni konec indikatoru
zavedeni zcela v konusu

rychloodpojovace (1.D.)

15. Uspésné odpojeni spiraly se musf ovéfit fluoroskopicky, aby bylo jisté, ze se spirdla
odpojila. Pomalu vytahujte zpét tlacny zavadéc implantatu a piitom sledujte
fluoroskopicky obraz, abyste se ujstili, Ze se spirdla nepohybuje. V nepravdépodobném
pfipadé, Ze se spirala pohne, opakujte kroky 12—14. Je-li tfeba, posuiite tlacny zavadéc
implantatu vpred tak, abyste obnovili vyrovnani znacky spiraly a znacky na katétru.
Ovéfte odpojeni spiraly, jak je uvedeno vyse.

. Pokud si prejete potvrdit odpojeni, uchopte indikator spravného vlozeni mezi palec
a ukazovak levé ruky a proximalni konec tlacného zavadéce implantatu mezi palec
a ukazovak pravé ruky. Jemné zatahnéte za proximalni konec tlacného zavadéce
implantatu. Pokud se volné vysouvé z hypotrubice, systém je spravné odpojen. Pokud
tomu tak neni, opakujte kroky 13-15.

Poznamka: Pokud se spirla neodpoji po 3 pokusech, zlikvidujte rychloodpojovac (ID) a

vyméiite jej za novy rychloodpojovac (1.D.).

. Pokud se ve vyjimecném pripadé spirdla neodpoji a nelze ji vyjmout z tlacného zavadéce
implantatu, pouZijte pro odpojeni ndsledujici kroky.

1. Uchopte hypotrubici pfiblizné 5 cm distéIné od indikdtoru spravného vlozeni na
indikétoru odlomeni hypotrubice (HBI) a ohnéte tlacny zavadéc implantatu tésné
distalné od HBI 0 180 stupnidl.

2. Nasledné tlacny zavadéc opét narovnejte a opakujte ohybani a narovnavani, dokud
se trubice tlacného zavadéce neotevie a neukaze se uvoliiovaci prvek (obrazek 6).

>

3

Obrazek 6

3. Opatrné oddélte proximalni konec a distaIni konec otevieného tlacného zavadéce.
Pak pod fluoroskopickou kontrolou povytahnéte proximalni konec tlacného
zavadéce implantatu piblizné 0 2-3 cm, aby se ovéfilo odpojeni implantatu
v souladu s pokyny k pouziti (obrazek 7).

Eogal—>| |«
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Obrazek 7

18. Jakmile je detekovano a fluoroskopicky potvrzeno odpojeni spirly, pomalu vytdhnéte
tlacny zavadéc implantatu z mikrokatétru.

VAROVANI

a.  Pokud je pokus o odpojeni nedspésny, vyjméte spirdlu z o3etfovaného mista
amikrokatétru a pod fluoroskopickou kontrolou ji nahradte novou odpojitelnou
spirélou Axium™ Prime.

b.  Dojde-li k predcasnému odpojeni spirély, vyjméte tlacny zavadéc implantatu
a potvrdte pod fluoroskopickou kontrolou:

i.  Posuiite dalsi spiralu tak, aby vytlacila zbyvajici zadni konec predcasné
odpojené spirdly na misto o3etfeni.
ii.  Odstrante predcasné odpojenou spiralu vhodnym extrakénim nastrojem.

19. Pokud je nutno umistit dalsi spiraly, opakujte kroky 1-18.
20. Po dokonceni vykonu rychloodpojovac zlikvidujte.
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VAROVANI

Neprovédeéjte opétovnou sterilizaci rychloodpojovace (1.D.). Vjrobek je urcen
k poutiti pouze u jednoho pacienta.

Rychloodpojovac (1.D.) je uréen maximalné pro 25 cyklii.

Magyar hu
Hasznalati utasitas

Axium™ Prime levdlaszthato spirdl
és gyorslevilaszto (1.D.)

FIGYELEM!

« Az Amerikai Egyesiilt Allamokban szovetseg\ torveny alapjan ez az eszkdz csak orvos dltal
vagy orvosi rendelvényre értékesith 6ésh 6

«  Eztazeszkozt kizérolag afié
szakorvosok hasznélhatjak.

LEIRAS

Az Axium™ Prime levalaszthatd spiralt egy sszetett implantatumbevezetd toldeszkozre

rogzitett platina embolizacids spirdl alkotja, sugarfogd pozicionald markerrel és egy kézi

gyorslevélasztoval (1.D.), amely aktivalodaskor levlasztja a spiralt a bevezetd toléeszkoz

csticsardl. A gyorslevalaszto (1.D.) kiilon kaphato.

ESZKOZKOMPATIBILITAS

Az Axium™ Prime levdlaszthatd spirélhoz az alébbi eszkbzoket kell haszndlni:

« Az Axium™ Prime levdlaszthatd spirdlokat csak olyan mikrokatéteren keresztiil szabad
bevezetni, amelynek a bels dtmérdje legalabb 0,0165"-0,017" és két markersévval
van ellétva.

«  Gyorslevalaszté (1.D.)

és perkutan idegsebé ara tapasztalt

Egyéb kiegészitd termékek (amelyek sziikségesek az eljaras
elvégzéséhez)

6-8 F méret( vezetokatéter*

Mikrokatéter (lasd fent)*

Amikiokaté I

Folyamatos séoldatos/heparinos-séoldatos dblitckészlet*

Forgd hemosztatikus szelep (RHV)*

Haromallasu elzérécsap®

Egyalldsi elzérécsap®

Infizios allvany*

Artérids hiively*

*Nem képezi a rendszer részét; az orvos sajat tapasztalatai és preferencidja alapjan
valaszthatd.

RENDELTETES / ALKALMAZASI TERULET

Az Axium™ Prime leval spirdlok ponyairi értagulatok (i
aneurizmak) endovaszkulansembollzacloja Az Axium™ Prime Ievalaszthamsplralok egyeb
Kulric randoll, I :

n égek, példaul ar
fisztulak endovaszkuldris embolizacidjara is szolgalnak.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Lehetséges komplikaciok lehetnek egyebek mellett:
ési hellyel kapcsolatos sériilések, sziirke halyog és késleltetett

aciok és ar

komplikéciok, példaul érelzaradas, neoplzia
intimasériilés, alaneurizma, . vérzés
arteriovendzus fisztula, nekrdzis, - ischaemia
fajdalom, fertdzés, gyulladas, « neuroldgiai deficitek, beleértve a kéz
granuloma, véromleny, idegseériilés vagy miikddési zavarat, a sztrokot és a halalt
akéz kérés hidegintolerancidja « tromboembolids epizodok
«  asugdrzasnak vald kitettséggel «  értrombdzis
kapcsolatos szovédmények, példaul « érgorcs

hajhullds, stlyossagukat tekintveabér ~ «  érperforacio
bepirosodasétol a fekélyig terjedd égési

FIGYELMEZTE

Az Axium™ Prime levlaszthatd spirdl, a véddfdlia csatorndja és a bevezetdhiively

FIGYELMEZTETESEK

Py

6t a bevezetd

AT

« Nehaszndljon csipeszt vagy ny
Ez ugyanis a :
levalasztashoz vezethet.

okozhatja, ami idd eltti

Az Axium™ Prime leval 0 spirdl levdlasztdsa eltt ellendrizze, hogy a

mikrokatéter disztalis szara nem fesziil-e. A tengelyiranyd nyomés vagy a htizéerok

ugyanis felhalmozédhatnak a mikrokatéterben, ami miatt a cstics elmozdulhat az

Axium™ Prime levd 0 spirdl b kozben. A csticsanak
Imozduldsa az izma vagy az ér at okozhatja.

«  Amennyiben a bevezetd toldeszkozt a spirdl kinyildsa és levalasztésa utdn a
tdl tolja, az az vagy az ér perfordcidjanak kockdzataval jar.

. a 6pia alatt a spiral elhelyezését kovetden ésa |
megeldzden az Axium™ Prime levalaszthatd spirdl nemkivanatos mozgésa lathato,
tavolitsa el a spiralt, és cserélje ki azt egy megfeleld méretii Axium™ Prime
levélaszthato spirdlra. A spirél mozgdsa arra utalhat, hogy a spirdl a levalasztdst
kvetden elvandorolhat. A levélasztds elGtt végezzen angiografids ellendrzést, annak
biztositasa érdekében, hogy a spirdltest nem nyulik bele a sziildérbe.

« Kotelezd jo mindség(i, digitalis szubtrakcids fluoroszkopids feltérképezést végezni
az izma vagy ér bi; valamint az elsd spiral helyes
|helyezése érdekében. Kisebb ak esetén ez egy kiemelten fontos Iépés.

« Amennyiben az Axium™ Prime levalaszthatd spirdl dthelyezése sziikséges, kiemelt
ovatossaggal, fluoroszkdpids kovetés mellett, Iépésenkénti mozdulatokkal kell
jia spirdlt az i loeszkozzel. A iben a spirdl mozgdsa
nem lépésenkénti mozdulatokkal torténik, vagy nehézkes az athelyezés, a spirdl
kinylt és el6fordulhat, hogy eltrik. Ovatosan tavolitsa el és dobja ki a katétert és
aspirdlt egyarant.

« Az Axium™ Prime levalaszthato spiral sériilékeny jellege, az egyes aneurizmakhoz és
erekhez vezetd tekervényes érrendszeri (itvonalak, valamint az eltérd morfoldgidji
intrakranialis aneurizmak miatt a spirdl a bevezetés soran esetenként kinydlhat. A
kinylas az esetleges miikadési hibak — példaul spirdltorés és elvandorlds — eldjele
lehet.

« Amennyiben a katétercsticshoz képest hegyes szogben elhelyezkedd Axium™ Prime
levélaszthato spirl vi lizésa soran tapasztal, gy keriilhetd el a
spirdl megnytlasa vagy torése, ha a katéter disztalis csticsét dvatosan Ujraigazitja az
aneurizma szdjadékanal vagy kismértékben a sziildartéria belsejében.

- Ugyeljen 4, hogy az implantatumbevezeté tol6eszkoz kezelése kizben ne lyukassza
dt a keszty(it vagy a steril kenddt.

- Egyesaneurizmak vagy erek esetében a kivant okklizio elérése érdekében tobb
Axium™ Prime levalaszthatd spiral elhelyezésére lehet sziikség.

«  Atermék kifejtett hosszitavd hatésa még nem
bizonyitott, ezért tigyelni kell arra, hogy az eszkoz az éren beliili térben maradjon.

- A csomagban talalhato egyszer haszndlatos eszkoz STERIL Tilos jrafeldolgozni

vagy d i. Az tjrafeldolgozds és las fokozza a beteg
megfertdzodésének kockézatat, valamint kedvezdtleniil hathat az eszkoz
teljesitményére.

«  Ajelen eszkoz biztonséga és hatdsossaga az agyi érhalozat radidlis eléréséhez
torténd haszndlat soran nem keriilt megallapitasra a transzfemoralis
megkozelitéssel dsszehasonlitva. A radialis hozzaférés, illetve a transzfemorélis
megkozelités kockdzatait és eldnyeit alaposan at kell tekinteni és meg kell fontolni
minden egyes beteg esetében.

0VINTEZKEDESEK

Ovatosan kezelje az Axium™ Prime levalaszthaté spirlt, hogy elkeriilje annak
karosodasat a kezelés el6tt vagy kozben.

« Eszleltellendlls esetén ne tolja tovabb az Axium™ Prime levdlaszthato spirlt, amig az
eHena’IIa’s oka ﬂuoroszkdpia segl’tségével nem tisztazodik. Ez a spirdl és/vagy a katéter

«  Fontos meggydzédni arrél, hogy a katéter kompallbllls e az Axium™ Prime levélaszthatd
spirdllal. Ellendrizni kell az Axium™ Prime levdlaszthatd spirdl kiils§ atmérdjét, és meg
kell gy6zddni réla, hogy a splral nem fogja elzaml akatétert.

«  Avéddfolia csatorndjénak, a b 0} k és a a onak (1.D.)

del szerint nem szabad érintkeznie a beteggel.

steril, nem pirogén, bontatlan és sértetlen ¢ lasban érkezik. A ¢ It
az esetleges sériilések észlelése érdekében ellendrizni kell. A sériilt Axium™ Prime
levalaszthatd spirdlok hasznélata tilos, mert azok a beteg sériiléséhez vezethetnek.

Az Axium™ Prime levlaszthatd spiralok egyszeri haszndlatra szolgalnak. A
t6t (1.D.) steril ¢ lésban széllitjak, és egyetlen betegen torténd
hasznalatra tervezték. Hasznalat utan ne sterilizalja jra és/vagy ne hasznalja
ten. Az tjrafeldolgozs vagy U ilizélas hatdséra az eszkoz szerkezete
sériilhet, és/vaqy az eszkoz meghibasodhat, ami pediq a beteq sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

« Nehaszndlja, ha a steril csomagolds karosodott vagy sériilt.

« Asériilt implantdtumbevezetd toldeszkozok és/vagy spiralok befolydsolhatjak
aspirdl érbe vagy aneurizmdba torténd bevezetését, és stabilitasat, ami a spirdl
elvéndorlasahoz vagy kinyildséhoz vezethet.

. A spirdl aneunzmaba torténd bevezetése kozben vagy utdn ne forgassa az
6 toldeszkozt. A spirdl izmdba torténd b
kzben vagy utén a bevezetd toléeszkoz forgatdsa a spirl kinydldsat vagy a spirdl
implantatumbevezetd toldeszkozrdl vald idd eldtti levéldsét okozhatja, ami a spirdl
elvéndorldsahoz vezethet.

« Nehasznélja az Axium™ Prime | 6 spiralt és gyor 6t (1.D.) a termék
cimkéjén feltiintetett lejrati iddn tul.
« Annak érdekében, hogy az A><|um'”‘ Prime levélaszthaté spirallal opllmalls leIJesnmenyt

érj neI valamint a tromboemblids szovéd

k kocka anak csokk

fontos a befecskend

«  Lassan és egyenletesen tolja eldre és hiizza vissza az Axium™ Prime levdlaszthatd
spirdlokat, kiilondsen tekervényes anatomia esetében. Ha szokatlan sirlddast vagy
,karcoldst” észlel, tévolitsa el a spiralt. Ha a masodik spirdl esetén s strlodast észlel,
gondosan vizsgdlja meg, hogy nincs-e esetleges karosodds a splralon ésa kateleren
példdul a katéterszdr elhajldsa vagy megtorése, illetve nem megfeleld
rogziild illesztés.

« Amennyiben a bevezetd toldeszkozon elhajlds vagy torés észlelhetd, fogja meg a
bevezetd toldeszkoz azon disztalis szakaszét, amely legtévolabb esik az elhajldstol,
megtoréstdl vagy szakaddstdl, és tavolitsa el a mikrokatéterbdl.

« Netolja erdvel a spirdlt, amennyiben az megakad a mikrokatéteren beliil vagy kiviil.
Hatédrozza meg az eIIenaIIas okat és szukseg esetén tavolitsa el a rendszert.

«  Haazi k kozben 4llst tapasztal,
azzal egy id6ben hizza vissza az infuzids katétert is addig, amig a bevezetd toldeszkoz
ellendlls nélkiil el nem tavolithato.

« Haellendlldst észlel a spirdl bevezetése sordn, tévolitsa el a rendszert, és ellendrizze,
hogy nem sériilt-e a katéter.
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« Haaz artena radialis feloll megkozelltest alkalmaz, végezze el az arteria radialis
szlirovizsgalatat az i latnak megfelelden, és gy6zddjon meg arrdl, hogy
aradilis hozzéférés megfeleld médszer a beteg szimara.

. A kezeldszemélyzet minden szukseges dvintézkedést tegyen meg a betegeket és

kat ér6 ro ardézi korlatozasa érdekéh ezert Iehetosegszennt
ités iddtartamat, és

sl " Falal 4 rovlnl4 " I

g C ard
mddositsak a rontgensugdr technikai tényezdit.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

«  Azeszkoz szdraz, napfénytol védett helyen tdrolando.
« Azeszkozt a korhazi, kozigazgatasi és/vagy helyi hatésagi iranyelveknek megfelelden
kell drtalmatlanitani.

FELHASZNALAS ELOKESZITESE

1. Annak érdekében, hogy az Amum"‘ ane Ievalaszthato splrallal optlmallsteljesnmenyt
érjen el, valamint a tromboembolids szovéd kocka kc
séoldattal folyamatos dblitést kell végezni

1. az artérids hiively és a vezetdkatéter kozott,

2. amikrokatéter és a vezetdkatéter kozott, valamint

3. amikrokatéter, az implantatumbevezetd toldeszkoz és az Axium™ Prime
levalaszthato spirdl kozott.

2. Azajanlott eljérasokat kivetve helyezze el a megfeleld okatétert. Csatlak
egy forgd h ikus szelepet (RHV) a Okatéter csatlakozofejéhez. Az RHV
oldalagara szereljen fel egy haromallas elzérdcsapot, majd csatlakoztassa a folyamatos
obllteshez ta rtozo vezetéket.

3. A csatlakozéfejéhez csatlak egy masodik RHV-t. Az RHV oldalégdra
szereljen fel egy egyallast elzarécsapot, majd csatlakoztassa a folyamatos dblitéshez
tartozo vezetéket.

Az Axium™ Prime levalaszthaté spiralok esetében:

Ajavasolt mennyiség 1 csepp a zacskobdl 3-5 masodpercenként
4. Ellendrizzen minden szerelvényt, hogy ne keriilhessen levegd a vezetdkatéterbe vagy a
alapjan az Axium™ Prime levdlaszthatd spirdl csak bizonyos feltételek teljesiilése
esetén MR-kompatibilis. Az ilyen eszkdzzel é16 betegek biztonsdgosan aldvethetdk a
« kizérélag 1,5 teslds vagy 3 teslds statikus magneses mez,
«  legfeljebb 4000 Gauss/cm (40 T/m) térbeli gradiensmez,
specifikus abszorpcis réta (SAR) az MR-rendszer izemelése soran.
Afentiekben meghatérozott vizsgalati feltételek mellett az Axium™ Prime levélaszthaté spirdl
vizsgalatot kdvetden. Az Axium™ Prime levélaszthatd spirdl folyamatos vizsgélati idd mellett
60 percen keresztiil vi 0. Tovabbi vizsgd |6z6en hagyjon 30 perc hiitési

mikrokatéterbe a folyamatos oblités alatt.
Nem Klinikai vi valamint elek
az alabbi k megfeleld MR-vizsgélati rendszer alkalmazésa mellett:
« legfeljebb 2 W/kg értékii, az MR-vizsgalati rendszerre kimutatott, teljes testre tlagolt,
vérhatd maximalis hdmérséklet-emelkedése legfeljebb 1,9 °C15 percig tartd folyamatos
iddt.

Nem Klinikai vizsgalatok szerint az eszkdz altal okozott miitermék az Axium™ Prime
levélaszthatd spiralbdl koriilbeliil 5 mm-re 1ép fel gradiens echo impulzusszekvencidk és
3 teslds MRI-rendszer képalkotd alkalmazasakor.

Nem Klinikai vizsgalatok soran tesztelték a magneses mez altal eldidézett elmozduldst és
megcsavarodast, amelyek soran nem mértek elmozduldst vagy megcsavarodast.

HASZNALATI UTASITASOK
Az Axium™ Prime leval 0 spirdlt ésat ivelyt lassan és egyszerre tavolitsa
el a védafolia csatorndjabol. Vizsgdlja meg, hogy a proximalis implantétumbevezetd
|deszkozon vannak-e rendell égek. A iben rendell ket észlel,
cserélje ki egy Uj Axium™ Prime levélaszthatd spirdlra.
2. Lassan vezesse az Axium™ Prime levdlaszthat spirdlt a bevezetdhii 0l a kesztyds

tenyerére, és vizsgdlja meg, hogy a spirdlon vagy a levélasztasi zonan vannak-e
rendellenességek. A rendellenességek esetleges kockdzata miatt szemrevételezéses
ellendrzést kell végezni. Amennyiben rendellenességeket észlel, cserélje ki egy tj
Axium™ Prime levdlaszthato spirdlra (Iasd: 1. dbra).

1.

1. dbra

1. Beiiltetés 4. Bevezetd toloeszkoz
2. levélasztasi zona 5. Csoratét torésjelzGje (HBI)
3. Spirdlbeallito marker 6. Pozitiv betdltésjelzd

3. Ovatosan meritse az Axium™ Prime levalaszthato spiralt és levalasztasi zonajat
heparinos-sooldatba. A spiral alakjanak megdrzése érdekében igyeljen rd, hogy ezen
eljdrds sordn ne ny(jtsa meg azt. Amig a heparinos-séoldatban van, helyezze a
bevezetdhiivelyt fiiggdlegesen a séoldatba, és dvatosan hiizza vissza a spirdl disztalis
Vvégét a bevezetchiivelybe.

4. Vezesse a bevezetéhiively disztalis végét a forgd hemosztatikus szelepen (RHV) keresztiil
amikrokatéter csatlakozofejébe addig, amig a hiively nincs szildrdan a helyén. Szoritsa
megazRHV-tab koriil, hogy kadal a vér vi it, dene
olyan szorosan, hogy kart tegyen a spirdlban a katéterbe torténd bevezetése soran.

Vezesse at az Axium™ Prime levélaszthatd spirdlt a mikrokatéterbe tigy, hogy az
letes, folytonos tolja eldre (1-2 cm-es
iitemekben). Allitsa meg kb. 15 cm-re az implantatum-toldeszkoz proximalis
érelje meg az implantatum-toldeszkozt teljes egészében betolni a

ez ugyanis a lis végének ét okozhatja.
Amikor az implantatum-toldeszkoz rugalmas része bejutott a katéter szaraba,
lazitsa meg a forgathatd vérzésgatlo szelepet, és tavolitsa el a bevezetdhiivelyt az
implantatum-toldeszkoz proxlmalls vége mellett. A miivelet végén szoritsa meg a
forgathatd vérzésgatlo szelepet az impl; toloeszkdz koriil. Ha a b
a helyén hagyja, megszakitja az oblitdoldat normal infiiziojat, és lehetdvé teszi a vér
wsszaaramlasat amikrokatéterbe.

lezéssel el hogy az 6 infundal-e. Miutan errél

meggydzdott, lazitsa meg az RVH-t elegendd mértékben ahhoz, hogy az implantatum-
toldeszkazt eldre lehessen tolni, de ne olyan mértékben, hogy a vér visszadramolhasson
azimplantétum-toldeszkzbe.
Fluoroszkpids kovetés mellett tolja be az Axium™ Prime levélaszthatd spiralt, és
helyezze el gondosan a kivant helyen. A iben a spirdl elhel nem
az implantétum toléeszkéz segilse’gével Iassan hﬂzza vissza majd lassan tolja be L'|jra a

I tol6eszkozt Julatokkal

PRRPS

el és cserélje ki egy megfeleld méretd spirdlra.

1. Amennyiben a bevezetd toldeszkozon elhajlds vagy torés észlelhetd, fogja meg a
bevezetd toldeszkdz azon disztalis szakaszét, amely legtavolabb esik az elhajlastal,
megtoréstdl vagy szakadastol, és tavolitsa el a mikrokatéterbdl.

VIGYAZAT!

Ne hasznal Jon csmeszt vagy nyomatekolot a bevezetd toldeszkoz betoldséhoz. Ez ugyanis

dt okozhatja, ami idd el6tti levalasztashoz

vezethet.

8.
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. Tartsa azi

Tolja be az Axium™ Prime levélaszthato spirélt addig, amig az implantatum-toldeszkoz

spiralbedllito markere a mikrokatéter proximalis markeréhez képest kismértékben

disztalis helyzetbe nem kerill (Idsd: 2. dbra).

1. Fluoroszképids kovetés mellett tolja a spiralbedllito markert kismértékben a
proximalis katéter jeldldsavjan tul, majd hizza vissza a bevezetd toldeszkozt
mindaddig, amig a spirlbedllito marker,T" alakot nem alkot a proximalis katéter

=

15.

4. abra

1. Nincs teljesen feltdltve

. Aspirdl levalasztaséhoz helyezze a gyorslevalasztot (1.D.) a tenyérbe, és addig hizza

vissza a hiivelykujjal kezelhetd cstiszkat, amig meg nem all és nem kattan, majd lassan
hagyja, hogy a hiivelykujjal kezelhetd cstiszka visszatérjen eredeti helyzetébe. Tévolitsa
el a gyorslevalasztot (1.D.).

Megjegyzés: A gyorslevalasztét (1.D.) sziikség szerint az iitem végén is eltavolithatja. A
gyorslevélasztd (1.D.) iitem végi eltavolitdsahoz tartsa a hiivelykujjal kezelhetd cstiszkét a
leghdts helyzetben, és tavolitsa el a gyorslevalasztot (1.D.) (ldsd: 5. dbra).

1.9=///e;i

2.

5.abra

1. Levalasztasra kész 2. Abetoltésjelzd disztalis
vége teljesen behelyezve a
gyorslevélasztd (1.D.) tolcsérébe.
Aspirdl sikeres | at fl kopids megfigyeléssel kell ell i, és meg kell
yozodnl rola hogy a spiral levélt. Lassan hiizza vissza az implantdtum-toldeszkdzt
gfigyelés mellett, annak biztositésa érdekében, hogy a spiral nem

markersavjaval. Ez csokkenti az eldre irdnyd nyomast, amely dlpozitiv levélasztast
vezethet.

-
) [
t.
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t.

2. abra

1. Spiralbeallito marker 3. Akatéter disztalis markersavja

2. Akatéter proximalis markersdvja

- v

Szoritsa meg az RHV-t, hogy

. Tavolitsa el a gy dlasztot (1.D.) a véddc lasabal, és azt helyezze steril
teriiletre. A gyorslevélasztd (1.D.) kizardlag egy betegen torténd hasznélatra sz6l6, steril
eszkdzként kiilon csomagolasban van.

. Fluoroszképia segitségével gydzdjon meg arrol, hogy az implantatum-toléeszkoz
spirdlbedllito markere,T” alakot alkot a mikrokatéter proximalis markerével.

. Agyorslevalasztd (1.D.) csatlakoztatésa eldtt ellendrizze, hogy az RHV megfelelden van-e
rdgzitve az implantétum-toldeszkoz koriil, amivel biztositja, hogy a spiral ne mozduljon
el a csatlakozasi folyamat soran. Ellendrizze, hogy az implantatum-toldeszkoz egyenes-e
az RHV és a gyorslevalaszto (1.D.) kozott. Az |mplama1um -toldeszkoz e szakaszanak

/ lizdljaa leva (1.D.) illeszked:
lantatum-toldeszkoz proximalis végét a betdltésjelzd disztalis végénél.

Tolja eldre a gyorslevalasztét (1.D.) az implantétum-toldeszkoz proximalis végére, amig a

betdltésjelzd teljesen be nem cstiszik a tolcsérbe, és a toldeszkdz szorosan nem rogziil a

kioldészerkezetben (lasd: 3. dbra).
[ 1.
;/ u.;z_h
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S,J

3.édbra

1. Abetltésjelz6 p dlis vége 4. Levdl kész

2. Ittfogja meg a toldeszkdzt, 5. AzRHV ésazimplantétum-
amikor a gyorslevalasztot (1.D.) az toldeszkdz egy vonalban van, és a
implantatum-toldeszkozre tolja. betdltésjelzd disztalis vége teljesen

3. Tolja eldre a gyorslevalasztét (1.D.) be van helyezve a gyorslevalasztd
azimplantatum-toldeszkozre. (1.D.) tolcsérében.

Megjegyzés: Ha a jeldldsav tovabbra s a lenti 4. dbra szerint lathatd, a gyorslevélasztot
(1.D.) tovabb kell eldre tolni, amig az implantétum-toldeszkoz szorosan nem rogziil a
tolcsérben a fenti, 3. dbra szerint.

>

17.

mozdul el. Abban avaldszinitlen esetben, ha a spirdl elmozdul, ismételje meg a
12-14. 1épéseket. Sziikség esetén tolja eldre az implantétum-toldeszkdzt, hogy
visszaallitsa a spirdl és a katéter markerének illeszkedését. A fentiek szerint ellendrizze
aspirdl levaldsat.

3 Ha szeretne meggyozodm alevélasrdl, fogja a pazmv betolteSJeIzot abal kezenek

és kozé, azi
veget pedlgjobb kezenek huvelykujja és mutatouua kbzé. Ovatosan huzza meg az
koz proximalis végét. aza csoratéttol
fiiggetlenill, szabadon mozog, a rendszer megfelelgen levalt. Amennyiben nem,
ismételje meg a 13-15. [épést.
Megjegyzés: Ha a spirdl nem vélik le hdrom probalkozés utén, dobja el a
gyorslevélasztét (1.D.), és cserélje azt ki egy (j gyorslevalasztora (1.D.).
Abban a ntka esethen ha a spirdl nem valik e, és nem tavolithatd el az
lanta ko az alébbi lépéseket a levlasztashoz.
1. Fogja mega tsovatetet apozitiv hetoltes;elzotol kb. 5 cm-re disztalisan, a csoratét
jelz6jénél, és hajlitsa be az i 0 toloeszkdzt a csoratét
torésjelz6jéhez képest disztalisan 180 fokban.
2. Ezt kovetoen egyenesitse ki jra a toldeszkdzt, és folytassa a behajlitast és
indaddig, amig a koz csovezete meg nem nyilik, és a
kiolddtag szabadda nem valik (6. bra).

6.abra

3. Ovatosan valassza szét a szétnyilt toleszkdz proximalis és disztalis végét. Ezutén
fluoroszkopids kdvetés mellett hizza ki az |mp|antatumbevezeto toldeszkoz

proximalis részét 2-3 cm-re, hogy megbi ljonazi
Utmutatd szerinti levélasaral (7. abra).

Eogal—>| |«
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18.

7.abra

Miutdn észlelte a spiral levalasat, és errdl fluoroszkopia segitségével is
megbizonyosodott, lassan hiizza vissza az impl

tol6eszkzt a

VIGYAZAT!

a.

b.  Haa spiral idd eldtt levalik, tavolitsa el az a és

19.

Ha a levalasztasi kisérlet sikertelen, tavolitsa el a spiralt a kezelési teriiletrdl
és a mikrokatéterbdl, és cserélje ki egy tj Axium™ Prime levlaszthato spirdlra
fluoroszkopids ellendrzés mellett.

ellendrzés mellett:

i. toljabea kovetkezd spiralt, hogy az idd eldtt levalt spirdl hatramaradt végét
benyomja a kezelési teriiletre.

il tavolitsa el az idd elGtt levalt spiralt a megfeleld visszahtiz eszkozzel.

Ismételje meg az 1-18. Iépéseket, ha tovébbi spirdlok behelyezése valik sziikségessé.
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20. Amikor befejezte az eljarast, dobja el a gyorslevalasztot (1.D.).

VIGYAZAT!

« Agyorslevalasztdt (1.D.) tilos djrasterilizalni! Kizarolag egy betegnél hasznélhato.

« Agyorslevilasztot (1.D.) legfeljebb 25 ciklusra szabad hasznalni.

Pycckuin ru
WHCTpYKLUMA No npumeHeHuIo

Omcoeounsemas cnupane Axium™
Prime u cucmema MoMeHManbHoO20
omcoeounenus I.D. (Instant
Detacher)

MPEAOCTEPEMEHUE

CornacHo depepanbHomy 3akoHy (CLUA) aHHoe u3genue Moxer 6bITb NPoAaHO U
Tiepe/1aHo TONIbKO BPauy W 110 3aka3y Bpaua it UCMoMb3yeTcA TONbKO BPauoM.

« K pabote ¢ 3Tm ycTpoiicTBOM 0NYCKAIOTCA TONIbKO BPAul € IY60KUM 3HaHeM
aHI’MDI’padJI/Ne(KMX wunn YpecKOXKHbIX HeVIPOMHTEpBeHuMDHHbIX MeTOAUK.

OMUCAHMNE

OTcoeauHAeman cnvpanb Axium™ Prime cOCTOUT U3 NAATUHOBOI SMBOMU3ALMOHHOI
cnupany, y¢ il Ha [ANA LOCTaBKM MMNAAHTATa C

PeHTT PacTHOI! MeTKoif And I 1 PYUHOIA CUCTEMbI MOMEHTaNbHOr0
otcoeunenma |.D. (Instant Detacher), koTopas Npu akTvBaLUy OTCOEANHAET CIMPanb OT
KOHUWKa ToNKaTena Ana Aoctasku. (cTeMa MoMeHTanbHoro otcoefuHenna |.D. (Instant

Detacher) npopaerca otaenbHo.

COBMECTUMOCTb YCTPOICTBA

[InA npuMeHeHus oTcoefuHAeMoii cnupanu Axium™ Prime Tpedyiotca cnepytowme

YCTpoiicTBa:

«  OtcoepuHaemble cnupany Axium™ Prime nognexat A0CTaBKe ToNbKO Mo
MUKpOKaTeTepy C MUHUMAnbHbIM BHYTpeHHUM Auametpom ot 0,0165 A0 0,017 proiima
€ /IBYMA MapKepHbIMI MONI0CAMM.

«  (ucrema momeHTanbHoro otcoeguterns |.D. (Instant Detacher)

[Tipyrue npuHagnexHocTy (Heobxoaumble ANA NpoBefeHNA
npoueaypbl)

MpoBoAHMKoBbIii KaTeTep 6—8F*

MukpokarteTep (cm. Bbile)*

TpoBO/HIKY, COBMECTUMbIE C MUKPOKaTETepOM™

Habop Ana HenpepbIBHO/ NPOMBIBKY GUNONOTNYECKUM UN FENAPUHIZIPOBAHHbIM
u3nonornyeckum pactBopom™

[loBopoTHbIE remocTaTyeckme knanakbl (MMK)*
Tpexxo0Boii 3anopHblii KpaH*

(071HOX0710B0I 3aMOPHbIil KpaH*

LliTaTne A4nA BHYTPUBEHHbIX BAMBAHMIA®
ApTepuanbHblit uHTpoAblOCEp*

*He nocTaBnAETCA KaK YacTb CUCTeMb; Bbi0)
npeanoyTerMNii.

MPEAYCMOTPEHHOE HASHAYEHWE / NOKA3AHUA
K NPUMEHEHWIO

(OTcoeanHAemble cnupanyt Axium™ Prime npeHa3HaueHbl AnA 3HA0BACKYNAPHOI

A Ha OCHOBAHWM BP: 00nbiTa n

BHYTpUYEp D 0tc cnupani Axium™ Prime
TaKxe nf ana Lpyrux i COCY/I0B HEPBHOIE CUCTEMbI,
pumep aprep opmauyii u apref ueryn.
BO3MOMHbIE 0CNOMHEHUA
B oc D He ne i

« Onpepenue, HeT M OCTIOXHeEHMUE
B MecTe JOCTyNa, TakWX Kak
OKKH03UA COCYA3, NOBPEXAeHUe
VIHTUMbI, NICeBA0AHEBPU3MA, .
apTepHOBEHO3HaA QUCTYNa, HEKPO3, .
601b, MHOULMPOBAHHe, BOCManeHue, .
TpaHyNema, reMatoma, NoBpexaeHue

KOTOpbIX HAXOAUTCA B AUANA30He 0T
TIOKPACHEHIA KOXKW 10 A3B, KaTapaKTbl
11 0TCPOYEHHbIe HOBOOGPa30BaHUA).
Kposoteueue

Nwemus

Heponoruyeckite Hapyuweus,
BKMI0YAA ANCOYHKLIMIO KICTH, UHCYALT,

HepBa v natonoruyeckas UHGAPKT
HenepeHOCUMOCTb X010l BepxHeit « Tpom6oambonua
KOHEYHOCTbI0 « Tpom6o3 cocyno

«  OcnoXHeHus ot 0bnyyeHmna « (nasm cocypa
(Hanpumep, anoneLus, oxoru, ctenedb  +  lepdopauua cocyfa

MPEAYNPEXEHNA

«  OtcoepmHaemas cnupanb Axium™ Prime, pacnp
M0CTaBAAIOTCA B € ii, anup i1, 3aKpbITOiA 1
ynakoKe. CnefiyeT npoBepATb YNaKoBKY Ha Hanuite BO3MOXHIX OBPEXACHMiA.
3anp A UCl D e cnupany Axium™

Prime, NOCKONbKY 3T0 MOXET NPUBECTI K TPAaBMUPOBAHUIO NaLMeHTa.

nrunb3a

NPEAYNPEMEHNA

«  Otcoepunaemble cnupany Axium™ Prime npeaHa3HaueHbl TonbKo And

(ncrema 0 1.D. (Instant
Detacher) nocraBnserca cTepubHbIM 1 NPeAiHA3HaYeHO ANA 0HOTO NaLiMeHTa.
ToBTOpHas € w/unn u p Mosrop
P WIH € MoryT CTPYKTYPHYI0 LIeNIOCTHOCTb

YCTPOIACTBA W/UNK MPUBECTA K BbIXOAY YCTPOICTBA 3 CTPOS, YTO, B CBOK 0Yepefb,
MOXET MOCTYKUTb MPUUMHO/ TPaBMbI, 60N€3HM UMK CMEPTH NaLiveHTa.

. He ncnonb3oBarb, ecn (TepunbHaA yNakoBKa 0TKPbITa WK NOBPeXaeHa.

. I'Iospex(neume Tonkarena AnA J0CTaBKN UMNNAHTaTa u (unm) Cnupanu moxer
NOBNNATH Ha A0CTABKY Cnupanu i ee CTabunbHoCTb BHYTpM Cocyaa 6o
AHEBPU3MDbI, @ TaKXKe NPUBECTU K MUTpaLnn nmbo pacTAXeHuto cnupani.

« He Bpaujaiite TonKatenb AnA 40CTaBKM UMNAHTaTa BO BPEMA Wik nocre
JI0CTaBKM CNMpanyt K aHeBpu3Me. BpaluieHute Tonkatens Bo Bpema unv nocrne
JI0CTaBKM CNMPanyt K aHeBpU3Me MOXET NPUBECTU K PACTAXEHMI0 Ciupani un
npex/1eBpeMeHHOMY 0TCORAMHEHNIO CUPany 0T YCTPOIACTBA AOCTABKI UMNNIaHTaTa
cnocepyloLLeit BePOATHOI MUTpaLuell cnupani.

« Hewc KpPOBOOC WHC VI YCTPOIACTBO ANA
Ananp Briepes. 370 MOXeT NPUBECTU K CrbaHmio
Wi noBp unp p cnvpani.

«  [lepep oTcoepuHervem oTcoepuHAeMoit cnupany Axium™ Prime y6eautech, 4to
[IVMCTaNbHa YacTb CTePXHA MUKPOKaTETEPa He HAXOZUTCA MO/} MeXaHNYeckuM
HanpAx)eHieM. MUKpoKaTeTep MOXET COXpaHATb 0CeBOE CKaTUe Wi Pa3pbiBHOE
YCUe, 4TO BbI30BET CMelleHMe KOHUYKA B BPeMA A0CTaBKM OTCORAUHACMOI
cnvpani Axium™ Prime. CMeLLeHIe KOHYVMKa MUKpOKaTeTepa MOXeT NpUBecTI K
Pa3pbiBy aHEBPU3MbI WM COCYAA.

«  BblBejjenue TonKaTena AnA 0CTaBKM 3a npeaenbl KOHYNKa MUKpoKaTeTepa
nocsie yCTaHoBKU 1 0TCOANHEHWUA CMUPan BNIeYeT 3a coboit puck nep¢0paumm
aHeBpU3MBbI U cocyaa.

« ECM npU PeHTTeHOCKOMMYECKOM KOHTPORE Mocrie pasMeLLieHis 0TCoeAMHAMOi
cnvpanu Axium™ Prime, Ho 20 ee oTC ]
cnvpani, cnvpanb Axium™ Prime n
3aMeHuTe ee Ha HOBYI0 6oniee NOAXOAALLIEro pasmepa. [IBinKeHUe Ciupani Moxer
YKa3biBaTh Ha MOBbILIEHHbII PUCK ee CMelLieHIA noce oTcoeAuHeHus. Mepea
oTC cvpani aHruorpaguio U y6eauTsa, uto
CMpanb He BbINUPAET B HeU3MEHEHHYH0 YacTb Cocya.

« JinA 6e3onacHoit p D W cocyaa u
pa3MeLLieHitA NepBoii Cupany HeobXOAMO BbICOKOKAYeCTBEHHOE KapTUpOBaHite
METOA0M L9 POBOii Cy6TPaKLIMOHHOI PeHTTEHOCKOMUM. 3T0 0COBEHHO BaXHO NpU

TBaX Ha Heo! I
« EcwmTpebyercay p 0TC it cnupanu Axium™
Prime, 1o/ PEHTTeHOCKOMMYECKIM KOHT CMpanb CHHX| 4
A I NpY 3TOM 0€06Y10 0CTOPOXKHOCTD. Ecn
cupan He A CHHX| 4 wweep I

3aTpyAHeHo, ﬂpllNMHOﬁ 3TOr0 MOXeT 6biTb. pacTAXeHue cnupann, KoTopoe morno
MpUBECTY K MOOMKe. OCIOPO)KHO n3Bnekute u yTM"MSMpyﬁTE KateTep BMecTe
€0 Cupanbio.

«  ockonbky oTcoeanHAeMas cnupanb Axium™ Prime — 370 Xpynkoe usaenue,
NPOBO/VMOE 110 U3BUTBIM COCYAAM K 3apaHee onpeaeNieHHbIM COCYAUCTbIM
0011aCTAM 1 1CNONb3yemoe JA NiedeHIA BHYTpHYep UM C :
MOpdororyeit, CyLLIECTBYET PHCK CTlyHaifHOr0 PACTAXEHHA CTMPaNit BO BpeMA
NIPOBe/IeHIA K MeCTy BMeLLaTenbeTa. [1p pacTAXeHM MOBbILIAETCA PUCK
HenpaBuIbHOro GYHKLOHMPOBAHA CIUPAA, YTO MOXKET BbIPA3UTbCA B BUAE
CMELLEHHA WM MONOMKIL.

«  Ecw Bo Bpema n3BneyeHus otcoeauHAeMoil cnupanu Axium™ Prime, HaxoaALueiica
11073 OCTPbIM YITIOM K KOHUMKY KaTeTepa, OLLyLLiaeTCA CoNpOTHBIIeHHe, PACTAKEHNA
WM MONOMKYA CIMPAIA MOXHO M30eXaTb, J1A Yero TpebyeTca npoBectn
0CTOPOXHOE Peno3itLiMOHNPOBaHHE AUCTAbHOTO KOHUIMKA KaTeTepa B yCTbe
aHeBPY3MbI W CTIeTKa BHYTPH Heu3MeHeHHOI apTepui.

< Mpn C JNS JOCTaBKN CTapaiitecb
136exaTb NPOKanbIBAHUA NEPUATOK W CTEPUNbHOI MOBA3KN.
< [im it D WM COCYA0B MOXET
P Ap HECKONbKUX cnupaneit Axium™
Prime.

« [lonrocpoyHoe BO3/eNICTBIE U3AENA HA BHECOCYAVCTbIE TKAH HE U3y4anoch,
TI03TOMY Heo6X0AMMO CIeAUT 33 TeM, 4TOGbI U3leNve He NPOHIKaN0 3a npepenbl
cocypa.

«  Iroycrpoiicto nocrasnserca CTEPUbHBIM u npepHasHaueHo Tonbko Ana
na p p ne
M ne MOTYT NOBBICHTb PUCK
VHOULIPOBAHUA NALIEHTA 1 PUCK HAPYLUEHUA GYHKLMOHVPOBAHNA YCTPOIICTBA.

« be3onacHocTb 1 3pHeKTUBHOCTb NPUMEHEHIA 3TOT0 YCTPOIICTBA AIA NIY4eBOr0
JI0CTYNa K COCYAaM HEPBHOI CUCTEMbI NIPY HEMOCPEACTBEHHOM CPaBHEHMN C
TpaHch JOCTYNOM He yC Puck 1 nonb3y nyyesoro ocTyna
B CPaBHEHI C TPAHC(EMOPaNbHbIM AOCTYNIOM CTIEAlyeT TUATeNbHO B3BELIMBATb U

OLIeHNBaTb Y KaX/10ro nauueHTa.

MEPBI PEJOCTOPOMKHOCTU

« 06pavyaiitecb C oTcoeAuHAEMOi cnupanbio Axium™ Prime c 0CTOPOXHOCTbIO BO
u36exaHme ee NoBpPEX/EHUA 40 U BO BPEMA NPOLIeAYpbI.
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. I A BBOAUTD cnupanb Axium™ Prime npu Hanuuun
CONPOTUBNIEHIS, NOK NPUYIHA CONPOTUBAEHNA He BYAeT BbIACHEHa C NOMOLLbIO
PeHTreHoCKoNMM. B NPOTUBHOM Cy4ae BO3MOXHbI MONIOMKa Cpani v (wn) kateTepa,
aTakxke nepopauua cocysa.

« Ype3BblyaitHo BaXKHO NPOBEPATL COBMECTUMOCTb KaTeTepa C 0TCoeAUHACMOi
cnupanbio Axium™ Prime. CnepyeT nposep il inameTp otc
cnupanu Axium™ Prime, 4To6bl Y6eAUTbCA B TOM, 4TO CIMPanb He 3a6noKupyer KateTep.

VKA3AHI/ISI M0 NPUMEHEHUIO

MeaneHHo 1 07iHOBPEMEHHO BbIHbTe OTCOAUHAEMYH0 CNUpanb AXium™ Prime u runib3y
VHTPOZblocepa U3 pacnpepenutens. OCMOTPUTE MPOKCUMANbHbIiA ToNKaTeNb ANA
JA0CTaBKM IMNNIAHTaTa Ha Hanyie HepoBHOCTelA. it HaNVYIK HePOBHOCTeN! BO3bMUTE
HOBYI0 0TCORAMHAEMYO Cvpanb Axium™ Prime.

M cnupan Axium™ Prime 13 runb3bl
VHTPOZblocepa B NaAA0Hb CBOEIA PyKiA B NePUaTKe M OCMOTPUTE CUpanb i 30Hy

2. ¢

) [

1.1

I 11111

t. t

- Pacy fwibsa epa v cuctema ore 1D. OTCORAIVIHEHIA Ha HaNMuVe HepOBHOCTeil. Bu3yanbHas npoBepka ABnseTca Pucynok 2
(Instant Detacher) e npeuna'sna:‘em?l AT KOHTAKTa C TE/IOM MaljAeHTa. 06A3aTeNbHbIM YCNIOBYEM BBIAZY NOTEHLMAMbHbIX PUCKOB, KOTOPbIe BNIEKYT 3 cofoit Ve 3

« OTcoepnHaemyio cnupanb Axium™ Prime 1 cvicTemy MOMeHTaNbHOrO 0TcoeuHeHua |.D. HePOBHOCTH. TP HATIYIL HEPOBHOCTEH BO3LMIITE HOBYI0 OTCORTMHAEMYIO CTUPATD 1. YcraHoouHaA MeTKa cvpani . [InctanbHan MapkepHan nonoca
(Instant Detacher) Henb3s UCNONb30BaTL NOCNE UCTEUEHNA CPOKA TOAHOCTH, YKa3aHHOrO Axiam™ Prime (o puc. 1). 2. TIpoKCUMAnbHas MapkepHas Katerepa
B MapKkypoBke. 1. no10ca Katetepa

« [na obecnevenus 3KC Kauects il cnupani
Axium™ Prime 1 cHXeHA picka TPOM603MEONMUECKIX OCNOXKHEHHI 04eHb Bamnpo I A 9. Saawue Ik, lmfﬁbl 0 CMELIEHIER oA A
o6ecnieunTh Henpef Hy3no pacteopa. O A1 10. R YCTPOiICTBO AN cnupaneii Instant Detacher (1.D.) u3

+ Tepemeuaiite orcoepyAembie cvpant Axium™ ane onepeL i Hasa MeeHHo t 3alLVITHO/ YNaKOBKH 1 NOMECTHTE €ro B CTePUNIbHYI0 30HY. (MCTeMa MOMEHTaNbHOro )
W ARBHO, OCOBEHH B 3BHTBIK COCYBaK. MaRAEKHTE CTMPaNs NpH ROABAEHM 2. 3 otcoepunenuts 1.D. (Instant Detacher) ynakoBaHa 0TaenbHo, NoCTaBAAETCA CTEPUNbHOI U

p B — Ecnu npu sTopoi crpan T npefiHa3HaueHa ANA UCMONb30BaHNA TONIbKO Y OFIHOTO NaLjfeHTa.
! 11. Ewe pa3 ynocToBepbTeCh C OMOLLIbIO PEHTTEHOCKOMUM, YTO YCTAaHOBOYHAA MeTKa
Takxke 0TMeUaeTCA TpeHUe, BHUMATENbHO 0CMOTPUTE CIMpat U KaTeTep Ha Hanuuie Sna3yer cunson <l € TDOKGNATOHOT
BO3MOXHbIX NOBPEX/IeHUi, TakyX Kak U3rvbaHue unu 3anambiBaHue CTepXHA KaTeTepa <4 D e P
W HenpaBUNbHOE COe/IHEHME YacTeil YCTpoVicTBa. MapKepHol noflocon KameP 2 .

« Benywae aruGaa A Jp— 32 camyo . - : ) 12. Y6eputech, 40 NOBOPOTHbIIT remoctatyeckuit knanau (MMK) nnotHo 3ataHyT
[AVICTanbHylo YacTb ToNKaTeNs ANA J0CTaBKY PAAOM C MeCTOM U3ru6a, 3anoma uni t t BOKPYT A Mo cucreny .
2DbIE3, W BHTAHUTE TONKATENs 3 MHKDOKTETepa, 5. 6 otcoepuHenua .D. (Instant Detacher) Tonbko nocne npoBeaeHs AaHHOI NpoBepky,

. Heny fite ycwnua A 1p ChUpaTH Bepe, ecni cpans 4T06bI 130€XaTb CMeLLIeHIA CNUpanit BO BPeMA N0ACOeuHeHNA. YoeauTech, uro

5 pe w33 ero 0 npruy PucyHok 1 CerMeHT ToNKaTenA 14 UMNIaHTaTa pacnonoxeH npamo mexay MMK u cucremoit
" " M MoMeHTanbHoro otcoefuHenua |.D. (Instant Detacher). Bbinpamute 31y yacTb Tonkarens
conp ynpu ™ ncremy. 1. Wmnnantar 5. JHAVKaTOp pasnambiBaHuA A uT0Gbi yny ‘ ¢ aucremoii

e P v N A u

g - 13. npoKd KOHel| ANA UMNNAHTATa 33 AUCTaNbHbI
1I0Ka ToKaTenb ANA J0CTaBKM MMNAIAHTaTa He YAacTCA U3Bedb 6e3 conpoTUBNeHHA. 4, Tonkatenb AnA A0CTaBKM KOHELl M cncremy

«  Eowmeopema cnupani A conp cuctemy u o
IDOBEPETE KaTeTep Ha HaHe NOBpEXIEHI. 3. 0CTOPOXHO NOrpy3HTe OTCORLMHARMYI0 CTUpant AXium™ Prime u ee 30Hy oTCoeAMHeHMA |. D (Instant Detacher) no npokcumanbHoMy KoHLLy Tonkatena ans

« Bonyyae uCMonb30BaHHA AOCTYNa K Ay4eBOil apTepuit BbINONHUTE CKPUHUHTOBOE ote 8 i Gusmonoreckuit pacrsop. Cobniogaiite HMIT2HTaT3, N0K2 HHAWKITOP NOACOEAUHEHHA MOTHOCTLIO HE BOAET 8 pacTpy, a
06cnen0BaHye ny4eBoii apTepuit COrNacHo PeKOMEHAALUAM yupeXAeHNs 1 yGeauTech, OCTOPOXHOCT, 4TOGb! He PACTAHYT, CTUpan BO BPEMA 31011 MPOLAYPb, NOCKONbKY B TOnKNeN, He GYAET MnoTHO B cncreme o
4T0 Ay4eBoit JOCTYN NOZXORNT ANA NaLVIEHT. NPOTVBHOM Cyyae CUpaNb MOXET NOTepATb CNOCOBHOCTb NPUHUMATD 3ajaHHyH0 (m. puc. 3).

.o AOMKHbI Bce Mepbl NEOCTOpOXHOCTH, hopmy. loka cnupans norpyxeHa B renapuHU3NPOBaHHbIi Gu3MoNOrUYecKuil pacTop,

Tobbl 103y p Koro 06y WHX CAMHX. Tnb3y pa bep B QU3110N0rUYECKMil PacTBOP U [
[In8 37010 UCnoAb3yioT 3KpaHbl, Bpew a6y 1m0 OCTOPOXHO BBAITE AWCTafloHbii KOHeL| AP B T3y MHTPOZbiOCepa. /4
TH, HacTpauBaloT o6op COOTBETCTBYlOLLAM 06pa3om. 4. BBOAMTE ANCTaNbHbIA KOHEL| FMNIb3bl UHTPOZbIOCEPA Yepe3 N0BOPOTHbII t &
remocTatuyeckuit knana (MFK) B pasbem MUKpoKaTeTepa, NoKa runb3a He BCTaHeT

XPAHEHUE U yTM"M3AuMﬂ NA0THO Ha MecTo. 3aTanuTe MK BOKpYT rvAIb3bl MKTPObIOCEPa, UTOBbI NPeAoTBPaTUTL 2.

« 3Towusgenvie cnefyeT Gepeub OT BNaru, He 40NYCKas BO3EVCTBIA CONHEUHOTO CBeTa. 0GpaTHBIli TOK KPOBH, HO HE CIMLIKOM IVIOTHO, 4T0Gbi Ke NOBPEAUTS CUpantb BO Bpema

« YrunusupyiiTe n3genue B COOTBETCTBIM C Np p B6 BBE/CHNA epes katetep.

AMUHUCTPATHHBIMI MPABUAGNM /1Nt A€CTBYI0LLM 32KOHOAATENbCTBOM. 5. Mepesepure oTcoeauHaemylo cnupan Axium™ Prime B MukpokaTetep, npoaBuras
ns p (no 1-2 am). 4.
nonroToBKA K NPUMEHEHUIO OCTaHOBHTEC Ha PACCTOAHMM 15 cM 0T npoKc 0 KoHUA N
1. [InA o6ecnevenus 3KC KauecTs i cnupant AnA uMnnaxTata. He nbitaiitecb NpoABHHYTH Bech ana B IUNb3y /:
AXium™ Prime W CHInKeHNA pHcka KX OC i ) epa, MOCKOMbKY 3T0 MOXET NPUBECTH K 3aN1aMbIBaHI0 NPOKCUMANbHOI ‘
P OM3MONOTUYECKAM pa(TBOpOM npoCTpaHcTBa yacTi Tonkatens. locne Toro Kak rubkas YacTb ToNKaTena And UMNAAHTaTa J
Mexay BOI/iET B CTepieHb KaTeTepa, oTkpoiite MK u cHumuTe rub3y MHTpoAbIocepa no 5
1 " npoKal KOHLY ana Mo 3aep 3T0iA np! p
i ; i 3atanuTe [NK Bokpyr TonkaTens ana umnnantata. Ecnu runb3a ukTpogblocepa PI/ICYHOK 3
2. MUKPOKATeTepOM U MPOBOJHMKOBbIM KaTeTepoM,
0CTaHETCA Ha MecTe, 310 byzeT MewwaTb p .
3. MVKpOKaTeTepoM, TonKaTeNlem /NS OCTABKU UMMIaHTaTa U OTCORAUHAEMOE pacmopa W npuBeeT K 06p TOKY KpOBH B MIKD 1. MpokcAmanbHbii Koel ToKaTeNto AA UMNNaHTaTa.
crupansio Axium™ Prime. 6. o pa(mopa mnnmxampva noacoeanHeHnA 4. ToToBO ANA OTCORAMHEHNA

2. Pa3mecture cooTBeTCTBYylOUIE i Katetep, b Ynoaosepusmmb 4TO PacTBOP BAMBAETCA HOpMaanO orkpoiite MK HacTonbKo, Z z’;:pr:’;ﬁ::';::;;T:("T:;ﬁ(b 5 ::&;ig:z?g;:;‘;;x;’:';ma

eKOMeH/10BaHHbIX NpoLienyp. MoficoeAMHUTE MOBOPOTHbIiA remocramqeckmw Kaanzk HackonbKko Ananp Ana HO He M '
UTF)  paosens oomogeamarces averps fomou KON LIMPOKD, 10651310 e npHBE K 0GpaTHOMY TOKY KpOBH B TonKaTems 1A MTATOCTIR A I g
KpaH k 6okoBomy nopry MK, 3aTem nozicoeAMHUTe MarucTpan ANA HenpepbiBHOTO HMINaHTaTa, .

I'IEOMbIBaHVIﬂ. v eoen A e 7. Tponguraiite oTcoeaMHsemyto cupanb Axium™ Prime nogj pexTreHockonuyeckim 3 ltlonoka;::;;f:?wv:;ﬂauTam ;j;z:i::bangéﬁt;:c;i'::hﬂ

3. TNoacoeaunute BTopoii MK K pasbemy MUkp! pa. Moacoeantute ii KOHTPONIEM 1 0CTOPOXHO Pa3mecTyTe ee B HyXHOM MecTe. Ecnn cnupans He yaanocs . M’;M’Je ATATOHOO mco{znuueum 1., (instant Detacher) A
3anopHbiii kpaH K 6okosomy nopry MK, 3aTem nocoeMHUTe MarucTpant Ana Pa3MeCTUTL HajJfIeXallum 06pa3om, MEfUTIEHHO BHITAHNTe ee, NOTAKYB 3a TofKaTenlb 1.0, Instant Detacher) no - ’
HenpepbIBHOTO MPOMbIBHU. [ANA UMNNAHTaTa, 3aTeM Me/INIeHHO BBEAUTE CMUPanb eLLe pas, uTo6bl U3MeHNTb ee -

[insi oTcoepuHAeMbIX ciupanei Axium™ Prime: nonoxerute. 1 HECOOTBETCTBYIOLLEM asMepe CNUPanK U3BNEKWTE ee U 3aMeHNTe Tpumeyanme. Ec UHANKaTOPHaA NONOCA BCe ellje BUAHA, Kak N0Ka3aHO Ha puc. 4,
Anp U3 [jaBALLEr0 MeLIKa 0 CKOPOCTbI0 0HA KannA Kaxbie Cupanblo HaJexalliero pasmepa. cucTeMy MoMeHTanbHoro otcoeruHenma 1.D. (Instant Detacher) Heobxoanmo
3-5 cekyHp 1. Bcnyyae u3rubanna unu [INA A0CTaBKN b POABUHYTb flanblule, Noka ana He ByeT NOMHOCTbIO BCTaBNEH
4. TlpoBepbTe BCe COBMHEHNS, 4TOBbI BO BPEMA HEMpepbIBHO/ MPOMBIBKH B 3 CaMmylo AUCTaNbHYI0 YaCTb TONKATENA AnA JOCTaBKM PAOM C MeCTOM H3ruba, B PacTpyb, kak N0Ka3aHo Ha pUCyHKe 3.
ii KateTep wnn D He nonan Bo3ayX. 3a710Ma UK Pa3pbiBa, U BLITAHUTE TONIKaTeNb U3 MUKpOKaTeTepa.
NHOOPMALWA 0 BE30NACHOCTM MATHUTHO- MPEAYTIPEXIEH 1-\
PE30HAHCHO/ TOMOTPAOUY (MPT) P— p——— ==
B HeKnuHMYecKyX UCcnefioBaHMAX U npu BHEKTPOMaI'HVITHOM/T.epMW{eFKOM anap B1IePeA. 370 MOET PHBECTH K CHGaHMIo Wi ; Y E
MO/IeNUPOBAHUY YCTAHOBWAH, UTO OTCOAMHAEMaA cupanb Axium™ Prime 0 cnpann,
coBmecTuma ¢ MPT npu orp ii. Mauyen ¢ " i i

TakVM yCTPOIACTBOM MOXeT 6e30nacH0 NPOXOANT MPT Npy CeyIoLyX YCIOBUAX: 8. NPOABMraTb 0TC cnupanb Axium™ Prime Bnepep, noka Pmcyuox 4

« (raTnyeckoe MarHuTHoe nosie TobKO C MHAYKLMeli 1,5 Tecna unu 3 Tecna. YCTaHOBOYHAA MeTKa CUpani Ha Tonkatenie A UMNNAKTaTa He 6y/ieT HaxoAUTbCA 1. TonKaTeN BCTaBNEH He NOTHOCTb0

+ MakaimanbHblit NpoCTPaHCTBEHHbI rpaMeHT nona e onee 4000 raycc/cm (40 Tn/m). HeMHOro AMCTanbHee NPOKCUMANbHOI METKI MUKpOKaTeTepa (cM. puc. 2). :

+ MakwimanbHoe 3apeructpupoBaxHoe Ana cuctembl MPT cpeaiee Ana Beero Tena 1. TpofiBUHbTE YCTAHOBOUHYIO METKY HEMHOTO 32 NPOKCUMANbHYIO MapKepHylo
3HaueHue yenbHoi CKOPOCTM NornoLLieHna u3nyyenua (SAR) 2 Br/kr (npu pabore N0/10CKY KaTeTepa, 3aTem 0TBe/UTe TONKaTeb ANA A0CTaBKW, 0K yCTaHOBOYHAA

14. Yro6bi oTc cnupanb, cuctemy 0TC 1.D.

MP-cuctembl).
Tpu CKaHUPOBAHY B YKa3aHHbIX BblLLIe YCTIOBUAX 0UALTCA, YTO MOCNIE HenpepbIBHOTO
CKaHUPOBAHUA B TeYeHUe 15 MIHYT MaKCUManbHbIi NOABEM TeMMepaTypbl 0TCoeAUHAEMOit
cnupanu Axium™ Prime coctasuT He 6onee 1,9 °C. OTcoeguHaemyto cnupans Axium™ Prime
MOXHO N10ABEPraTb C Thio 60 MUHYT Tb 0AHOI0
pef (eaHca ¢ Ecnu Tpe6yeTca fononHuTeNbHoe CkaHpoBakte, ero
CnefiyeT BLINOMHATB Mocne 30-MUHYTHOTO NepepbIBa, 4To6bl 4aTb YCTPOICTBY OCTITh.

Mop KUX NCC iy uTo
YCTPOIACTBOM apTedaKT U306paxkeHa pacnpocTpaHAeTCA NpUGAN3NTENbHO Ha 5 MM 0T
0TCoeAMHAeMOii cupanit Axium™ Prime npu CkaHUPOBAHMK C NOCNIE/I0BATENLHOCTbIO

rpaaneHT-xo0 B cucteme MPT ¢ uhykumeii 3 Tecna.

B KOM MCC n3aenus He b KaKIX-N160 3G $eKToB cunbl

CMelLieHWA 1 KpYTALLIEro MOMEHTa Nzl BO3e/icTBUEM MarHUTHOO NonA.

MeTKa Cvpanyt NPy PeHTreHoCKOMMYECKoi BU3yanu3aLum He 06pasyet cUMBOA
«T» C NPOKCUManNbHOI MapKepHoi NoNocoii KateTepa. 310 YCTPaHAET GPOHTaNbHOE
HanpAxXeHite, KOTOPOE MOXeT BECTU K 0TC

(Instant Detacher) Ha naioHb, 0TBeAUTE NON3YHOK ANA GONbLIOTO NanbLa Ha3az, Noka
OH He OCTAHOBHTCA CO LLENYKOM, 3 3aTeM OTNYCTUTE NON3YHOK, 4T06bl OH BEPHYNCA B
UCX0AHOe auctemy 0TC 1.D. (Instant
Detacher).
Mpumeuanue. My xenaHum Cuctemy MOMEHTaNbHOO oTcoeuHeHNa |.D.
(Instant Detacher) Takxe MOXHO U3Bneu4b B KoHLie Xofia. YTo0bi n3Bneyb cuctemy
MomeHTanbHoro otcoeauHenus 1.D. (Instant Detacher) B koHue xopa, yaepxuBaiite
NOAI3yHOK A1 G0IbLLIOTO NaNbLia B MaKCManbHO 0TBEACHHOM MONOXKEHMU U

cuctemy 0TC (M. puc. 5).
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Pucynok 5

6onee uem Ha 25 UMKNOB.

1. ToTOBO ANA OTCOEANHEHNS 2. JluctanbHblit KOHeL| UHAUKaTopa
NOACOEAVHEHUA NONHOCTBIO
BBE/IEH B PacTpy6 cucTeMbl
MOMEHTaNbHOT0 0TcoeAuHeRua |.D.
(Instant Detacher)

15. YenewHocTb 0TCORAUHeHNA CTMpank CieayeT NOATBEPAMTL C OMOLLbI0
PeHTTeHOCKONMM. oTBOAUTE ana
COMOLLIbIO PEHTTEHOCKONMM OTCYTCTBYE ABUXEHA Cupan. (MeLLieHve ciupanit
HO e 3T0 nogropuTe waru 12—14. Mpu HeobxoaMMocTH
A BRepe, 4To6bl UCMPaBUTL MION0KEHIe
CManyt OTHOCHTENbHO MeETKY KaTeTepa. IpoBepbTe 0TCORAUHEHME CTUPanK COracko
BbILUENPUBEAICHHbIM YKa3aHNAM.

6. 4106b1 YAOCTOBEPUTLCA B OTCORAUHEHUM CTUPANIH, 3AXMUTE UHAUKATOP
M0AC 6 W yKa3aTenbHbIM 11eB0ii pykH, a NPoK
KoHely ANA ROCTaBKIA 6 "

npaBoii pyKut. OCTOPOKHO MOTAHMT 3a NPOKCUMANbHbII KOHeL TONKaTens ANA A0CTaBKM
UMNAaKTaTa. ECTM OH CBOGOAIHO BLIXOAUT U3 TMIMOTPYBKH, CUCTeMa BbINONHINA
0TCoeAUHeEHME HAANeXaLMM 06pa3om. Ecm Het, noTopuTe Wwarv 13-15.
Mpumeyanme. Ecin nocne 3 NOMbITOK CIMpanb He 0TCORAMHINACH, YTUAU3UpYiiTe
ncnonb3yemylo cucTemy MomenTanbHoro otcoeuHetus 1.D. (Instant Detacher) u
3aMeHITe ee Ha HOBYIO CUCTeMy.
B penkux cnyyanx, Koria Cnupant He 0TCOeAMHABTCA U ee He YAaeTca U3BAeyb U3
JANA JOCTaBKY p d JeiicTBuA AnA
0TCORAMHEHIA CUPaU.
1. Bo3bmuTec 3a runoTpy6Ky NPUMepHO Ha 5 (M AUCTanbHee MHAUKaTopa
Ha p TMNOTPYGKY 1 corHuTe
/A JOCTaBKY UMMNNIaHTaTa HEMHOTO AUCTaNlbHee MHANKATOpa pasnambiBaHiiA
runoTpy6Ki Ha 180 rpagycos.
2. 3atem B CX0AH0E Mp iiTe crubatb
W BBINPAMAATD ero, Moka Tpy6Ka TonkaTenA He 0TKPOETCA U He MOABUTCA
pacuennaioLyyii nemeHT (cM. puc. 6).

I

PucyHok 6

3. OCTOpOXHO pasgenuTe NPOKCUMANbHbIV 1 AUCTaNbHbII KOHLbI OTKPLITOTO
TOAKaTeNA. 3aTeM oA PEHTTEHOCKONMYECKM KOHTPONIEM BbITAHHTE
NPOKd Yacth ANA BOCTaBKI Ha
2-3 (M, 4T0Bbl YAOCTOBEPUTBCA B OTCOBAUHEHIH UMIIAHTATa B COOTBETCTBIM €
UHCTPYKUWeli 10 PUMEHeHIto (M. puc. 7).

fosal—>|  |<—
s—q ElTO

Pucynok 7

18. Tocne Toro Kak 0TCOeANHEHue cnupanu 6)’}]ET BbIAIBNEHO U NOATBEPXKAEHO
PEHTreHoCKonnyeckun, Ana k]
MUKpoKaTeTepa.

NPEAYNPEMAEHVE

a. B nyyae HeysauHoi NombITKM OTC Ccnvpans u3 obnactn
p TBa 1 U3 11 3aMeHNTe ee HOBO/A
0TCORAMHACMOI CMMpanblo Axium™ Prime, ucnonb3ya peTreHocKonuio AnA
KOHTPORA.
b. B cnyuae npexzeBpeMeHHOr0 0TCORAUHEHNS CMpanK BbiKbTe ToKaTeNb ANA
W Cenaiire ¢ UCnonb3yA pi KOMMIo ANA KOHTpONA:
i.  MpoxsuraiiTe cniefyloLLyio cMpanb Brepe, YTo6bi NPOTOAKHYTH OCTaBLLYlCA
4aCTb NPex/1eBPEMEHHO OTCORAHMBLLIEICA CIUPaNU B 06RACTb NPoBeAeHUA
BMelUaTenbCTBa.
ii. B p p 0TC A CNAPanb ¢

noaxoasLyero y(TDOVI(TBa ANA U3BNEYEHNA.

19. Ecnu TpebyeTca ycTaHOBMTD AONONHUTENbHbIE Cpany, nosTopuTe wwaru 1-18.

20. Tocne 3aBepLueHUs np: Pbl YT pyiiTe cuctemy 0 0TCOAUHEHUA
1.D. (Instant Detacher).

NPEAYNPEXEHVE

«  Cucremy momeHTanbHoro otcoepuHenns L.D. (Instant Detacher) Henb3a noaBepratb
i C Tonbko ana

MPEAYNPEXAE

« (ucrema MomeHTanbHoro otcoeputenua |.D. (Instant Detacher) paccunTaa e

Polski pl
Instrukcja uzytkowania

Odtqczalna spirala Axium™ Prime
i przyrzqd do szybkiego odtqczania
Instant Detacher (1.D.)

PRZESTROGA

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

To urzadzenie moze by¢ uzywane wyfacznie przez lekarzy dogtebnie zaznajomionych
zwykonywaniem angiografii i przezskérnych zabiegéw interwencyjnych w obrebie
ukfadu nerwowego.

OPIS

Odfaczalna spirala Axium™ Prime sktada sie z platynowej spirali embolizacyjnej potaczonej
zkompozytowym popychaczem wprowadzajacym implant z radiocieniujacym znacznikiem
pozycjonujacym oraz recznym przyrzadem do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.),
ktdry po aktywadji odtacza spirale od koricowki popychacza wprowadzajacego. Przyrzad do
szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.) jest sprzedawany oddzielnie.

ZGODNOSC URZADZENIA

Wymagane jest stosowanie nastepujacych wyrobow wraz z odtaczalng spirala Axium™ Prime:
«  Odfaczalne spirale Axium™ Prime nalezy wprowadzac wytacznie przez mikrocewnik
o minimalnej srednicy wewnetrznej w zakresie 0,0165-0,017 cala z dwoma znacznikami
paskowymi.
« Przyrzad do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.).

Inne dodatkowe produkty (wymagane do wykonania procedury)
Cewnik prowadzacy o rozmiarze 6-8 F*

Mikrocewnik (patrz wyzej)*

Prowadniki kompatybilne z mikrocewnikiem*

Zestaw do ciagtego przeptukiwania roztworem soli fizjologicznej/heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej*

Rotacyjne zastawki hemostatyczne (RHV)*

Tréjdrozny zawdr odcinajacy®

Jednodrozny zawdr odcinajacy*

Stojak na ptyny infuzyjne*

Koszulka tetnicza®

*Nie s dostarczane w ramach systemu; wybierane na podstawie dowiadczenia i preferencji
lekarza.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Odfaczalne spirale Axium™ Prime sg przeznaczone do embolizacji wewnatrznaczyniowej
tetniakow Srodczaszkowych. Odtaczalne spirale Axium™ Prime s3 takze przeznaczone do
embolizacji innych nieprawidtowosci nerwowo-naczyniowych, takich jak malformacje
tetniczo-zylne i przetoki tetniczo-zylne.

POTENCJALNE POWIKEANIA

Potencjalne powiktania to migdzy innymi:
« Powikfania w miejscu dostepu, takie jak po owrzodzenie, zacma i odroczone
iedroznos¢ naczynia, uszkodzenie btony p i
wewnetrznej naczynia, tetniak rzekomy, «  Krwotok
przetoka tetniczo-zylna, martwica, bol, +  Niedokrwienie
zakazenie, zapalenie, ziaminiak, krwiak, «  Deficyty neurologiczne, w tym

uszkodzenie nerwu lub patologiczne zaburzenie czynnosci dfoni, udar
uczucie marzniecia dtoni mézqu i zgon

Powiktania zwiazane z narazeniem «  Epizody zakrzepowo-zatorowe
na promieniowanie, takie jak « Zakrzepica naczyn

fysienie, oparzenia o stopniu ciezkosci  +  Skurcz naczynia

w zakresie od zaczerwienienia skdry - Perforacja naczynia

« Odtaczalna spirala Axium™ Prime, szyna dozownika oraz koszulka naczyniowa
53 dostarczane w sterylnym i niepi i ym i nieuszkod:
opakowaniu. Opakowanie nalezy sprawdzic pod katem potencjalnych uszkodzen. Nie
wolno stosowac uszkodzonych odfaczalnych spiral Axium™ Prime, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do obrazer pacjenta.

«  Odtaczalne spirale Axium™ Prime s przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. Przyrzad do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.) jest dostarczany
w stanie sterylnym i jest przeznaczony do uzycia u jednego pacjenta. Po uzyciu
nie nalezy go sterylizowac ani uzywac p ie. Prz iedop g
uzycia lub ponowna sterylizacja moga spowodowac naruszenie integralnosci
konstrukgji przyrzadu i/lub doprowadzic do jego awarii, a w konsekwenji do urazu,
zachorowania lub zgonu pacjenta.

« Nieuzywac, jesli sterylne opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

« Uszkodzony popychacz wprowadzajacy implant i (lub) spirala moga wptywac na
dostarczanie spirali do naczynia lub tetniaka oraz jej stabilnos¢ wewnatrz naczynia
lub tetniaka, co moze prowadzic do migraji lub rozciagniecia spirali.
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Nie obracac popychacza wprowadzajacego implant w trakcie dostarczania

ani po zakoriczeniu dostarczania spirali do tetniaka. Obracanie popychacza
wprowadzajacego w trakcie dostarczania spirali lub po zakoriczeniu dostarczania
spirali do tetniaka moze doprowadzi¢ do rozciagniecia spirali lub jej przedwaesnego
odtaczenia od popychacza wprowadzajacego implant, co moze d

migracje spirali.

P

Nie uzywac kleszczy hemostatycznych ani torquera podczas préb wsuwania
popychacza wp jacego. Moze to sp ¢ zgiecie/uszkodzeni
popychacza, co moze prowadzi¢ do przedwczesnego odtaczenia.

Przed odfaczeniem odtaczalnej spirali Axium™ Prime sprawdzi¢, czy dystalny

trzon mikrocewnika nie jest napiety. Kompresja osiowa lub sity naprezenia moga
gromadzic sie w mikrocewniku, powodujac przesuniecie koricéwki podczas
dostarczania odfaczalnej spirali Axium™ Prime. Poruszenie koricéwki mikrocewnika
moze spowodowac pekniecie tetniaka lub naczynia.

ie popychacza wp poza koricéwke mikrocewnika po
rozprezeniu i odtaczeniu spirali obejmuje ryzyko perforacji tetniaka lub naczynia.

W razie zaobserwowania na obrazie fluoroskopowym niepozadanego ruchu
odtaczalnej spirali Axium™ Prime po umieszczeniu spirali i przed jej odtaczeniem,
nalezy wyjac spirale i wymienic na inng odtaczalng spiralg Axium™ Prime

0 bardziej odpowiednim rozmiarze. Ruch spirali moze wskazywac na mozliwos¢
migracji spirali po jej odfaczeniu. Przed odtaczeniem nalezy przeprowadzic tez
kontrole angiograficzne, aby upewnic sie, ze masa spirali nie wystaje do naczynia
nadrzednego.

Uzyskanie bezpiecznego cewnikowania tetniaka lub naczynia i prawidtowe
umieszczenie pierwszej spirali wymaga wysokiej jakosci mapowania metoda
cyfrowej fluoroskopii subtrakcyjnej. Ten krok jest szczegdlnie istotny w przypadku
mnigjszych tetniakow.

W razie koniecznosci zmiany potozenia odtaczalnej spirali Axium™ Prime nalezy
zachowac szczegdlng ostroznosc i wycofac spirale pod kontrola fluoroskopowa
jednoczesnie z popychaczem implantu. Jesli nie jest mozliwe jednoczesne wycofanie
spirali lub zmiana potozenia jest trudna do uzyskania, 0znacza to, ze nastapito
rozciagniecie spirali i moze ona peknac. Delikatnie wyjac i wyrzucic cewnik i spirale.

Ze wzgledu na delikatng konstrukcje odtaczalnej spirali Axium™ Prime, krety
ukfad naczyniowy prowadzacy do pewnych tetniakow i naczy oraz zmienna
budowa tetniakow Srddczaszkowych moze w pewnych przypadkach powodowac
rozciagniecie spirali przy manewrach. Rozciagniecie poprzedza potencjalne
nieprawidtowosci dziatania, takie jak pekniecie i migracja spirali.

W razie wystapienia oporu przy wycofywaniu odtaczalnej spirali Axium™ Prime,
ktdra jest potozona pod katem ostrym do koricowki cewnika, istnieje mozliwosc
uniknigcia rozciagniecia spirali lub jej pekniecia poprzez ostrozng zmiang potozenia
dystalnej korcowki cewnika w ujsciu tetniaka lub tylko niewielka zmiane potozenia
wewnatrz tetnicy nadrzednej.

Nalezy uwazac, aby nie przektu rekawic ani jatowej serwety przy manipulowaniu
popychaczem wprowadzajacym implant.

W niektdrych tetniakach lub naczyniach konieczne moze byc umieszczenie wielu
odtaczalnych spiral Axium™ Prime w celu uzyskania pozadanego stopnia zamkniecia.

Nie ustalono dfugoterminowego wptywu tego produktu na tkanki okotonaczyniowe,
nalezy wiec zachowac ostroznos¢ w celu utrzymania tego urzadzenia w przestrzeni
wewnatrznaczyniowej.

Urzadzenie jest dostarczane w postaci JALOWEJ i jest przeznaczone wyfacznie do
jednorazowego uzytku. Nie poddawac ponownej obrdbce ani ponownej sterylizacji.
Przygotowanie do ponownego uzycia i ponowna sterylizacja zwiekszaja ryzyko
zakazenia u pacjenta i niekorzystnie wptywaja na dziatanie przyrzadu.

Bezpieczenistwo i skutecznosc tego wyrobu w uzysklwamu dostgpu promlemowego
do struktur neuronaczyniowych nie byty wykazane w b

chwycic najbardziej dystalng czes¢ popychacza wprowadzajacego, dystalnie od wygiecia,
zagiecia lub ztamania i wyjac z mikrocewnika.

Jesli nastapi zablokowanie spirali wewnatrz mikrocewnika lub poza nim, nie nalezy
wsuwac spirali z uzyciem sity. Nalezy ustalic przyczyne oporu i wyjac system w razie
potrzeby.

W razie napotkania oporu przy wycofywaniu popychacza wprowadzajacego implant,
nalezy jednoczesnie pociagac za cewnik infuzyjny az do chwili, gdy mozliwe bedzie
wyjecie popychacza wprowadzajacego bez oporu.

W razie zauwazenia oporu podczas dostarczania spirali nalezy wyja¢ system i sprawdzi¢
pod katem ewentualnego uszkodzenia cewnika.

W przypadku stosowania dostepu z tetnicy promieniowej nalezy wykonac badanie
kwalifikacyjne tetnicy promieniowej zgodnie z procedurami obowiazujacymi

w placowce, aby upewnic sig, ze ten rodzaj dostepu jest odpowiedni dla pacjenta.
Operatorzy powinni podjac wszelkie niezbedne Srodki ostroznosci w celu ograniczenia
dawek promieniowania rentgenowskiego, na jakie narazeni sa pacjenci i oni sami,

tzn. zastosowac wystarczajaca ostone, skracic czas prowadzenia fluoroskopii oraz
zmodyfikowac czynniki techniczne obrazowania rentgenowskiego, o ile jest to mozliwe.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

To urzadzenie nalezy przechowywac w suchym miejscu i chronic przed Swiattem
stonecznym.

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

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1.

Aby uzyskac optymalne dziatanie odfaczalnej spirali Axium™ Prime oraz zmniejszy¢
ryzyko powiklari zakrzep ych, zaleca si¢ utrzymywanie statego
przeptukiwania roztworem soli fizjologicznej pomiedzy

1. koszulka tetnicza a cewnikiem prowadzacym,

2. mikrocewnikiem a cewnikiem prowadzacym oraz

3. mikrocewnikiem a popychaczem wprowadzajacym implant oraz odtaczalng
spirala Axium™ Prime.

Umiesci¢ odpowiedni cewnik prowadzacy zgodnie z zalecanymi procedurami. Podtaczy¢
rotacyjna zastawke hemostatyczng (RHV) do gniazda cewnika prowadzacego. Przytaczy¢
trojdrozny zawdr odcinajacy do bocznego ramienia rotacyjnej zastawki hemostatycznej,
nastepnie podtaczy¢ linie do ciagtego przeptukiwania.
Przytaczyc druga rotacyjng zastawke hemostatyczng do gniazda mikrocewnika.
Przytaczyc jednodrozny zawor odcinajacy do bocznego ramienia rotacyjnej zastawki
hemostatycznej, nastepnie podtaczy¢ linig do ciagtego przeptukiwania.
W przypadku odtaczalnych spiral Axium™ Prime:
Sugerowane jest podawanie jednej kropli z mankietu cisnieniowego co 35 sekund.
Sprawdzic wszystkie potaczenia, aby podczas ciagtego przeptukiwania nie zostato
wprowadzone powietrze do cewnika prowadzacego ani mikrocewnika.

INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA
OBRAZOWANIA METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO (MRI)

W badaniach nieklinicznych i Znym/termicznym
wykazano, ze odtaczalna spirala Axium™ Prime jest warunkowo bezpieczna
w badaniach MR. Skanowanie w systemie obrazowania MR pacjenta z tym

urzadzeniem mozna bezpiecznie wykonywac przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:

Statyczne pole magnetyczne o indukgji wytacznie 1,5lub 3 T.
Pole magnetyczne o gradiencie pr.

4000 Gs/cm (40T/m).

Podawana dla danego aparatu MR maksymalna wartos¢ szybkosci pochtaniania
whasciwego energii podczas pracy (ang. specific absorption rate, SAR) usredniona
wzgledem catego ciata wynoszaca 2 W/kg.

nie wiekszym niz

W zdefiniowanych powyzej warunkach skanowania oczekuje sie, ze odtaczalna spirala
Axium™ Prime bedzie powodowata wzrost temperatury o nie wiecej niz 1,9°C po 15 minutach
ciggtego skanowania. Odfaczalna spirala Axium™ Prime moze by¢ skanowana przez

60 minut ciagtego skanowania. Przed kolejnym skanowaniem nalezy odczekac 30 minut na
ochtodzenie spirali.

W badaniach nieklinicznych artefakt wywotany urzadzeniem siegat na odlegtosc okoto
5mm od odtaczalnej spirali Axium™ Prime podczas obrazowania metoda sekwendji echa

2 dostepem udowym. W przypadku kazdego pacjenta nalezy staranme rozwazy¢
ryzyko i korzy$ci zwigzane z dostepem p ym w pordwnaniu z dost
udowym.

P

SRODKI 0STROZNOSCI

Nalezy ostroznie manipulowac odtaczalng spirala Axium™ Prime, aby unikna¢
uszkodzenia przed zabiegiem lub w jego trakcie.
Nie nalezy wsuwac odfaczalnej spirali Axium™ Prime w razie wystapienia zauwazalnego
oporu az do czasu wyjasnienia jego przyczyny w obrazie fluoroskopowym. Moze to
doprowadzic do zniszczenia spirali i (ub) cewnika lub perforacji naczynia.
Niezbedne jest potwierdzenie zgodnosci cewnika z odtaczalna spirala Axium™ Prime.
Nalezy sprawdzi¢ zewnetrzna Srednice odfaczalnej spirali Axium™ Prime, aby upewni¢
sie, ze spirala nie zablokuje cewnika.
Szyna dozownika, koszulka naczyniowa oraz przyrzad do szybkiego odfaczania
Instant Detacher (1.D.) nie powinny wchodzi¢ w kontakt z wnetrzem ciata pacjenta.
Nie uzywac odfaczalnej spirali Axium™ Prime ani przyrzadu do szybkiego odfaczania
Instant Detacher (1.D.) po uptywie daty waznosci wydrukowanej na etykiecie produktu.
Aby uzyskac optymalne dziatanie odtaczalnej spirali Axium™ Prime oraz zmniejszy¢
ryzyko powMan zakrzepowo-; zatorowych nlezbedne jest utrzymywanie statej infuzji
dpowiedniego roztworu do przepl
Odtaczalne spirale Axium™ Prime nalezy wsuwac i wycofywac powoli i ptynnie,
szczeg6Inie w naczyniach o kretym przebiegu. W razie zauwazenia nietypowego tarcia
lub,,drapania” nalezy wyjac spirale. W razie zauwazenia tarcia przy stosowaniu drugiej
spirali, nalezy uwaznie zbadac spirale i cewnik pod katem mozliwego uszkodzenia,
takiego jak wygiecie lub zagiecie trzonu cewnika lub nieprawidtowych pofaczen.
W razie zauwazenia wyginania lub zaginania popychacza wprowadzajacego nalezy

w aparacie MRI wytwarzajacym pole magnetyczne o indukgji 3 T.

W badaniach nieklinicznych testowano indukowana magnetycznie site przemieszczajacg oraz
indukowane magnetycznie obracanie i wykazano brak przemieszczen i brak obracania.

SPOSOB UZYCIA

Powoli i Jednoczesnle wyjmowac odiqczalnq spirale Axium™ Prime i koszulke na(zynqu
zszyny N popychacz wp 1zajacy
implant pod katem nieregularnosci. W razie obecnosq nieregularnosci wymienic na
nowa odfaczalng spirale Axium™ Prime.

Powoli wsuwac odfaczalng spirale Axium™ Prime z koszulki naczyniowej do dtoni
uzytkownika (z natozona rekawiczka) oraz ogladac pod katem nieregularnosci spirali

lub strefy odtaczania. Z powodu potencjalnego zagrozenia nieregularnosciami, nalezy
przeprowadzic kontrole wzrokowa. W razie obecnosci nieregularnosci wymienic na nowa
odtaczalng spirale Axium™ Prime (patrz Rysunek 1).
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Rysunek 1

Wskaznik ztamania rurki
hypotube (HBI)
6. Wskaznik poprawnego

1. Implant 5.
2. Obszar odtaczania

3. Wskaznik wyréwnania spirali
4. Popychacz wp zajacy

Delikatnie zanurzy¢ odtaczalna spirale Axium™ Prime i jej strefe odtaczania
w heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej. Nalezy uwazac, aby nie rozciagac
spirali podczas tej procedury, aby zachowac pamiec spirali. Skierowac koszulke
naczyniowa, caty czas zanurzong w heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej,
poziomo do roztworu soli fizjologicznej i delikatnie wycofa¢ dystalng koricowke spirali do
koszulki naczyniowej.
Wprowadzi¢ dystalny koniec koszulki naczyniowej przez rotacyjna zastawke
hemostatyczng (RHV) do gniazda mikrocewnika do momentu pewnego osadzenia
koszulki. Aby zapobiec wstecznemu przeptywowi krwi, zacisnac rotacyjng zastawke
hemostatyczng (RHV) wokot koszulki naczyniowej z wyczuciem, zeby nie uszkodzi¢
spirali podczas wprowadzania jej do cewnika.
Przeniesc odtaczalng spirale Axium™ Prime do mikrocewnika, wsuwajac popychacz
implantu ptynnym i ciagtym ruchem (przesuniecia 0 1-2 cm). Zatrzymac na okoto
15 cm od proksymalnego korica popychacza implantu. Nie nalezy podejmowac prob
wsuwania catego popychacza implantu do koszulki naczyniowej, poniewaz moze to
spowodowac zagiecie w popychaczu proksymalnym. Po wprowadzeniu elastycznej czesci
popychacza implantu do trzonu cewnika, poluzowac rotacyjng zastawke hemostatyczng
(RHV) i wyjac koszulke naczyniowa po proksymalnym koricu popychacza implantu.
Po zakoriczeniu zacisnac rotacyjng zastawke hemostatyczng (RHV) wokét popychacza
implantu. Pozostawienie koszulki naczyniowej na miejscu spowoduje przerwanie
prawidtowej infuzji roztworu ptuczacego i przeptyw krwi z powrotem do mikrocewnika.
Sprawdzic wizualnie, czy infuzja roztworu ptuczacego przebiega prawidtowo. Po
potwierdzeniu poluzowac rotacyjna zastawke hemostatyczna wystarczajaco do
wsunigecia popychacza implantu, ale nie na tyle mocno, aby dopusci¢ do odptywu
wstecznego krwi do popychacza implantu.
Wsunac odfaczalng spirale Axium™ Prime pod kontrola fluoroskopowa i starannie
ustawic¢ w p miejscu. Jesli e spirali nie jest lajace, powoli
wycofac ja, pociagajac za popychacz implantu, a nastepnie ponownie powoli wsuna¢
w celu zmiany potozenia spirali. Jesli rozmiar spirali nie jest odpowiedni, nalezy ja wyjac
i wymienic na spirale w odpowiednim rozmiarze.
1. Wrazie zauwazenia wyginania lub zaginania popychacza wprowadzajacego nalezy
chwyci¢ najbardziej dystalng czes¢ popychacza wprowadzajacego, dystalnie od
wygiecia, zagiecia lub ztamania i wyja¢ z mikrocewnika.

TRZEZENIE

Nie uzywac kleszczy hemostatycznych ani torquera podczas préb wsuwania popychacza
prowadzajacego. Moze to sp ¢ zgiecie/uszkodzenie popychacza, co moze
prowadzic do przedwczesnego odfaczenia.

W dalszym ciggu wsuwac odtaczalng spirale Axium™ Prime az do chwili, gdy

znacznik wyréwnania spirali na popychaczu implantu znajdzie sie nieco dystalnie od

proksymalnego znacznika mikrocewnika (patrz Rysunek 2).

1. Wsuna¢ znacznik ia spirali tuz poza p znacznik paskowy
cewnika, nastepnie pod kontrol3 fluoroskopowa wysuwac popychacz

dzajacy az znacznik ia spirali utworzy litere, 7"z proksymalnym

pasklem znacznikowym cewnika. Powoduje to rozluznienie napiecia przedniego,
ktére moze prowadzi¢ do fatszywie pozytywnego odfaczenia.
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Rysunek 2

1. Wskaznik wyréwnania spirali 3. Dystalny znacznik paskowy cewnika

2. Proksymalny znacznik paskowy
cewnika

Aby zapobiec przemieszczeniu popychacza implantu, zacisnac rotacyjna zastawke
hemostatyczng (RHV).

. Wyjac przyrzad do szybkiego odtaczania Instant Detacher (1.D.) z opakowania
ochronnego i umiesci¢ w polu sterylnym. Przyrzad do szybkiego odtaczania Instant
Detacher (1.D.) jest pakowany oddzielnie jako urzadzenie sterylne, przeznaczone do
stosowania wytacznie u jednego pacjenta.

. Ponownie potwierdzi¢ pod kontrola fluoroskopowa, ze znacznik wyré ia spirali
popychacza implantu tworzy litere,, Tz proksymalnym znacznikiem mikrocewnika.

. Upewnic sig, Ze rotacyjna zastawka t zna (RHV) zostata
wokdt popychacza implantu przed podtaczeniem przyrzadu do szybkiego odfaczania
Instant Detacher (.D.), aby mie¢ pewnos, ze podczas procesu podfaczania spirala
pozostata nieruchoma. Upewnic sie, ze popychacz implantu pomiedzy zastawka RHV
i przyrzadem do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.) jest prosty. Wyprostowanie
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tej czesci popychacza implantu zapewnia optymalne wyréwnanie przyrzadu do
szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.).

13. Przytrzymac proksymalny koniec popychacza implantu przy dystalnym koricu wskaznika
zatadowania. Poprowadzi¢ przyrzad do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.)
nad proksymalnym koncem popychacza implantu do momentu petnego wprowadzenia
tadowania do lejka i catkowitego osadzenia popychacza w aktywatorze
(patrz Rysunek 3).
[ 1.
t 2.
Y
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Rysunek 3

1. Proksymalny koniec wskaznika po popychaczu implantu.

zatadowania 4. Gotowy do odtaczenia
2. Chwycic tutaj popychacz podczas 5. Zastawka RHV i popychacz

wprowadzania przyrzadu implantu sa w linii prostej,

do szybkiego odtaczania adystalny koniec wskaznika

Instant Detacher (1.D.) po zatadowania jest w petni

popychaczu implantu. wprowadzony do lejka przyrzadu
3. Wprowadzi¢ przyrzad do szybkiego do szybkiego odfaczania

odfaczania Instant Detacher (1.D.) Instant Detacher (1.D.).
Uwaga: Jesli pasek wskaznika w dalszym ciagu wyglada jak na Rysunku 4 ponizej,
przyrzad do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.) nalezy wprowadzic dalej, az do
petnego osadzenia popychacza implantu w lejku, jak pokazano na Rysunku 3 powyzej.
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Rysunek 4
1. Niepetne zatadowanie
14. Aby odtaczyc spirale, nalezy umiesci¢ w dfoni przyrzad do szybkiego odtaczania Instant

Detacher (1.D.) i wycofac obstugiwany kciukiem suwak do momentu zatrzymania
iklikniecia, a nastepnie umozliwic powolny powrdt suwaka do pozydji poczatkowej.
Wyjac przyrzad do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.).

Uwaga: Przyrzad do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.) mozna takze w razie
potrzeby wyjac przy koricowej pozycji suwaka. Aby wyjac przyrzad do szybkiego
odtaczania Instant Detacher (1.D.) przy koricowej pozydji suwaka, nalezy przytrzymac
suwak obstugiwany kciukiem w pozycji najbardziej odsunietej do tytu i wyjac przyrzad
do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.) (patrz Rysunek 5).
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Rysunek 5

1. Gotowy do odfaczenia 2. Dystalny koniec wskaznika
zatadowania jest catkowicie w lejku
przyrzadu do szybkiego odfaczania

Instant Detacher (1.D.).

15. Prawidtowe odfaczenie spirali nalezy potwierdzic pod kontrolg obrazu fluoroskopowego,
aby upewnic sie, ze spirala sie odtaczyta. Powoli pociagna¢ popychacz implantu do
tyt, jednoczesnie obserwujac obraz fluoroskopowy, aby upewnic sie, ze spirala nie
porusza sie. W mato prawdopodobnej sytuadji, gdy spirala poruszy sie, nalezy powtérzy¢
kroki 12—14. W razie potrzeby, wsuna¢ popychacz implantu, aby ponownie uzyskac
wyréwnanie znacznikow spirali i cewnika. Sprawdzi¢ odtaczenie spirali, jak powyzej.

. Jesli uzytkownik chce potwierdzic odfaczenie, nalezy chwycic wskaznik poprawnego
zatadowania pomiedzy keiuk i palec wskazujacy lewej dtoni, a proksymalny koniec
popychacza wprowadzajacego implant kciukiem i palcem wskazujacym prawej reki.
Delikatnie pociagnac za koniec proksymalny popychacza wprowadzajacego implant. Jesli
wysuwa sie swobodnie z rurki typu hypotube, system jest odtaczony prawidtowo. Jesli
nie, nalezy powtorzy¢ kroki 13—15.

Uwaga: Jesli spirala nie odtaczy sie po 3 probach, nalezy wyrzuci¢ przyrzad do szybkiego
odtaczania Instant Detacher (1.D.) i wymieni¢ go na nowy.

. Wrzadkim przypadku, gdy spirala nie ulegnie odfaczeniu i nie da sie jej wyjac
z popychacza wprowadzajacego implant, nalezy wykonac opisane ponizej kroki w celu
jej odfaczenia.

1. Chwycicrurke lypu hypotube w odlegtosci okoto 5 cm dystalnie od wskaznika
ia W miejscu zlamania hypotuby i zgia¢

>

=

popychacz wprowadzajacy implant b ztamania
hypotuby pod katem 180 stopni.

2. Nastepnie ponownie wyprostowac popychacz, kontynuowac zginanie i prostowanie
do chwili, gdy rurka popychacza ulegnie otwarciu, odstaniajac element zwalniajacy

(Rysunek 6).

dnio dystalnie od

Rysunek 6

3. Delikatnie oddzieli¢ proksymalny i dystalny koniec otwartego popychacza.
Nastepnie, pod kontrola powa, pociagnac proksy «zes¢ popychacza
wprowadzajacego implant o okofo 2-3 cm, aby potwierdzic odtaczenie implantu
zgodnie z instrukcja uzytkowania (Rysunek 7).

Fosal—> |«
s—H IO

Rysunek 7

18. Po wykryciu i potwierdzeniu fluoroskopowym odtaczenia spirali powoli wycofac
popychacz implantu z mikrocewnika.

OSTRZEZENIE

a. Jeslipréba od'{qczema sie nie powiedzie, pod kontvolqﬂuomskopowq wyjac spirale
imik k zmiejsca podd bi i wymienic odtaczalng spirale
Axium™ Prime na nowg.

b. W przypadku przedwczesnego odfaczenia spirali potwierdzonego pod kontrolg
fluoroskopowg wyjac popychaczimplantu i:

i.  Wsuna¢ nastepna spirale, aby popchnac wystajacy fragment przedwczesnie
odtaczonej spirali do miejsca podlegajacego zabiegowi.

ii.  Wyja¢ przedwczesnie odfaczona spiralg za pomocg odpowiedniego urzadzenia
do usuwania.

19. Jesli wymagane jest umieszczenie dodatkowej spirali, powtérzyc kroki 1-18.
20. Po zakoriczeniu procedury wyrzuci¢ przyrzad do szybkiego odtaczania Instant Detacher
(LD.).

OSTRZEZENIE

«  Przyrzadu do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.) nie wolno ponownie
sterylizowac. Do uzytku wyfacznie u jednego pacjenta.

«  Przyrzadu do szybkiego odfaczania Instant Detacher (1.D.) mozna uzywac przez
maksymalnie 25 cykli.

Tiirkce tr
Kullanim Talimatlan

Axium™ Prime Birakilabilir Koil ve
ID Aninda Koparici

DIKKAT

Federal yasalava (ABD) gdre, bu cihazin yalnizca heklm tarafindan veya hekim siparisiyle
satigina, d. ve izin verilmek
Bu cihaz yalnizca fi ve perkiitan ndro-girisimsel prosediirler | fa yeterli
bilgiye sahip hekimler tarafindan kullanilmalidir.

TANIM

Axium™ Prime Birakilabilir Koil, radyo-opak k belirteci bulunan bir kompozit
implant tagima ticisine takil bir platin embolizasyon koilinden ve etkinle§tirildiginde koili

Koparici ayri olarak satilir.

CiHAZ UYUMLULUGU

Axium™ Prime Birakilabilir Koille kullanim icin asagidaki cihazlar gereklidir:

« Axium™ Prime Birakilabilir Koiller yalnizca, iki belirte¢ bandi bulunan ve minimum i¢ capi
0,0165 ing—0,017 ing olan bir mikrokateter icinden taginmalidir.

« ID Aninda Koparici.

Diger Aksesuar Uriinler (prosediirii gerceklestirmek icin gerekli)
6-8 F Kilavuz Kateter*

Mikrokateter (yukariya bakin)*

Mikrokateter ile uyumlu kilavuz teller*

Siirekli salin/heparin salin ylkama seti*

Doner hemostatik valfler (RHV)*

3 yollu vana*

Tyollu vana*

Serum askisi*

Arteriyel Kilif*

*Sistemin bir parcas! olarak saglanmaz; hekimin deneyimine ve tercihine gare secilir.

KULLANIM AMACI / KULLANIM ENDIKASYONLARI

Axium™ Prime ir Koiller i

embolizasyonuna yoneliktir. Axium™ Prime Birakilabilir Koiller ayni zamanda, arteriyoventz
Ve arteri oz fistiller gibi diger nd anormalliklerin

embolizasyonuna da yoneliktir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar asagidakileri icermekle birlikte bunlarla sinirli degildir:
Damar okliizyonu, intimal hasar, maruziyeti komplikasyonlan
psodo anevrizma, arteriyovendz fistil, ~ «  Hemoraji
nekroz, agn, enfeksiyon, enflamasyon, - iskemi
graniilom, hematom, sinirhasariveya ~ «  El fonksiyon bozuklugu, inme ve 6lim
patolojik el soguk intoleransi gibi erigim dahil olmak iizere ndrolojik defisitler

bolgesi komplikasyonlan «  Tromboembolik epizodlar
Sag dokiilmesi, siddeti cilt « Vaskiiler tromboz
kizankhgindan iilserlere kadar cesitlilik ~ «  Vazospazm

gosteren yaniklar, kataraktlar ve « Damar perforasyonu

gecikmis neoplazi gibi radyasyon

UYARI

« Axium™ Prime Birakilabilir Koil, dagtict yolu ve introdiiser kilif steril olan ve pirojenik
olmayan, agilmamis ve hasarsiz bir ambalaj icerisinde saglanir. Ambalaj, olasi hasar
agisindan kontrol edilmelidir. Hastada yaralanmaya neden olabileceginden, hasarli
Axium™ Prime Birakilabilir Koiller kullaniimamalidir.

« Axium™ Prime Birakilabilir Koiller sadece tek kullanimliktir. ID Aninda Koparici steril
olarak temin edilir ve tek hastada kullanima yoneliktir. Kullanimin ardindan yeniden
sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi
veya yeniden sterilize edilmesi, cihazin yapisal saglamligini tehlikeye diisirebilir ve/
veya cihazda hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya dliimiiyle sonuglanabilecek
bir arizaya neden olabilir.

« Steril ambalaj bozulmus veya hasar gormiigse kullanmayin.

«Hasarliimplant tasima iticisi ve/veya koiller, koilin damar veya anevrizmaya
taginmasini ve bunlar igindeki stabilitesini etkileyerek, muhtemelen koilin yer
degistirmesine veya gerilmesine neden olabilir.

- Implant tagima iticisini tagima sirasinda veya sonrasinda anevrizma icinde
dondirmeyin. Koil taginirken veya
dondiiriilmesi koilin gerilmesine veya koilin implant tasima iticisinden erken
birakilmasina neden olabilir, bu da koilin yer degistirmesine yol aabilir.

«  Tagimaiticisini ilerletmeyi denemek icin hemostat ya da tork aleti kullanmayn. Bu,
iticinin biikiilmesine/hasar grmesine yol acarak erken birakilmaya yol acabilir.
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UYARI

«  Axium™ Prime Birakilabilir Koilin birakil dan 6nce, mikrok in distal
saftinin gerilim altinda olmadigini dogrul ikrok e aksiyal komp
veya gerilme kuvvetleri birikebilir, bu da Axium™ Prime Birakilabilir Koilin
taginmasi sirasinda ucun hareket etmesine neden olabilir. Mikrokateter u hareketi
anevrizmanin veya damarnin yirtilmasina neden olabilir.

« Kol agildiktan ve birakildiktan sonra tagima iticisinin mikrokateter ucunun Gtesine
ilerletilmesi anevrizma veya damar perforasyonu riski icerir.

sonrave ance, floroskopi altinda
Axium™ Prime ir Koil hareketi go bili koili
¢ikarin ve daha uygun boyutlu bir Axium™ Prime Birakilabilir Koil |Ie deg|§t|nn K0|I|n
hareket etmesi, koilin birakil dan sonra yer degistirebil
olabilir. Koil kitlesinin ana damar icine ¢ikinti yapmadigindan emin olmak icin,

koparma isleminden dnce fik kontroller de gerg

« Koilin

« Anevrizma veya damara giivenli kateterizasyon gerceklestirmek ve ilk koilin dogru
yerle§nnlmesm| saglamak icin, yiiksek kalitede dijital ¢tkanimli floroskopik yol
Daha kiiciik icin bu zellikle Gnemli bir

adimdir.

. Axium""Prime diril ki koili

ir Koilin yeniden k
ozel dikkat gsterin. Koil bire bir hareket ile hareket etmiyorsa veya yeniden
konumlandinimasi zorsa, koil gerilmis demektir ve kinlmasi olasidir. Hem kateteri
hem de koili nazikge ¢ikarin ve atin.

« Axium™ Prime Birakilabilir Koilin hassas yapisi, belirli anevrizmalar ve damarlara
giden kivimli vaskiler yollar ve intrakraniyal anevrizmalarin degisen morfolojisi
nedeniyle, manevra gerceklestirilen koil bazi durumlarda gerilebilir. Gerilme, koilin
kinlmasi veya yer degistirmesi gibi olasi arizalarin bir n gdstergesidir.

« Axium™ Prime Birakilabilir Koilin geri cekilmesi sirasinda, kateter ucuna gore akut
bir agida direng ile karsilasilirsa, kateterin distal ucunu anevrizmanin ostiyumunda
dikkatli bir sekilde veya ana arter icinde hafifce yeniden konumlandirarak koil
gerilmesinden veya kinlmasindan kaginmak miimkin olabilir.

edin.

«  Bazianevrizmalarda veya damarlarda istenen okliizyon diizeyine ulagmak icin birden
fazla Axium™ Prime Birakilabilir Koil yerlestirmek gerekli olabilir.

«  Buiiriiniin ekstravaskiiler dokular iizerindeki uzun donemli etkisi bilinmediginden,
bu cihazi intravaskiler alan iginde tutmak igin dzen gosterilmelidir.

- Bucihaz sadece tek kullanim igin STERIL olarak tedarik edilmistir. Yeniden islemeye
tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve
yeniden sterilize edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz performansinin zarar
gormesi riskini arttirabilir.

«  Buchazin radyal ndrovaskiilatir erisimindeki giivenliligi ve etkililigi, transfemoral
klasimla dogrudan kars Radyal erisimin riskleri ve
faydalari, her bir hasta iin | yakl kilerle dikkatle kargilagtinimal

ve buna gore degerlendirilmelidir.

ONLEMLER

Tedavi 6ncesinde veya sirasinda hasar gérmesini engellemek icin
Axium™ Prime Birakilabilir Koili dikkatli sekilde tutun.

« Axium™ Prime Birakilabilir Koili, direncin nedeni floroskopi altinda giderilene kadar,
hissedilen bir dirence karsi ilerletmeyin. Aksi halde koil ve/veya kateter tahrip olabilir
veya damarda perforasyon olabilir.

« Axium™ Prime ir Koil ile kateter temel Gnem
tasir. Koilin kateteri bloke etmeyeceginden emin olmak icin Axium™ Prime Birakilabilir
Koilin dis capt kontrol edilmelidir.

« Dagrtici yolunun, introdiiser kilifin ve ID Aninda Kopanicinin hasta ile temas etmesi
amaglanmamistir.

« Uriin etiket ve belgelerinde basili olan son kullanma tarihinden sonra Axium™ Prime
Birakilabilir Koili ve ID Aninda Kopariciyt kullanmayn.

« Axium™ Prime Birakilabilir Koilden optimum performans elde etmek ve tromboembolik
komplikasyonlarin olusmasi riskini azaltmak icin, uygun yikama ¢bzeltisinin siirekli
infiizyonunu korumak hayati Gnem tasir.

« Axium™ Prime Birakilabilir Koilleri, 6zellikle de kivimli anatomilerde, yavasca ve
piiriizsiiz bir sekilde ilerletin ve geri cekin. Olagandisi siirtiinme veya “kazinma”
hissediliyorsa koili ikarin. ikinci bir koilde siirtinme hissedilirse, hem koili hem de
kateteri, kateter safti kivilmasi veya biikiilmesi veya uygun olmayan sekilde kaynagmis
birlesme noktasi gibi olasi hasarlar bakimindan inceleyin.

«  Tasgimaiticisinde kivrilma veya biikiilme gdzleniyorsa, tasima iticisinin en distal
bdlimiinii kivnima, biikiilme veya kinlmaya distal olacak sekilde kavrayin ve
mikrokateterden ¢ikarin.

« Koil, mikrokateterin icinde veya disinda takili kalirsa, koili kuvvet uygulayarak
iIerIetmeyin Direncin nedenini belirleyin ve gerekli oldugu durumlarda sislemi (lkann.

direng olmadan gikanlabilir hale gelene kadar infiizyon kateterini eg zamanll olarak
geri cekin.

« Koilin taginmasi sirasinda direng hissedilirse, sistemi ¢ikarin ve kateteri olasi hasar
bakimindan kontrol edin.

« Radyal arter erisimini kullaniyorsaniz, radyal erigimin hasta icin uygun oldugundan
emin olmak amaciyla, kurumun uygulamalarina gére radyal arterin bir tarama tetkikini
gerceklestirin.

« Teknik kullanicilar, yeterli kalkanlama kullanma, floroskopi siirelerini kisaltma ve
miimkiin olan yerlerde x isini teknik faktgrlerini modifiye etme yontemlerini kullanarak,
hastalarin ve kendilerinin maruz kaldigi x isini radyasyonu dozlarini sinirlandirmak igin

gereken her tiirli onlemi almalidir.

SAKLAMA VE BERTARAF ETME

«  Bucdihaz giines isigindan uzakta, kuru bir yerde saklanmalidir.
«  (Cihazi bulundugunuz yerdeki hastane, idare ve/veya devlet tarafindan belirlenen
politikalara uygun sekilde atin.

KULLANIMA HAZIRLIK iSLEMLERI

1. Axium™ Prime Birakilabilir Koilden optimum performans elde etmek ve tromboembolik
komplikasyon riskini azaltmak iin, asagidaki birimler arasinda siirekli salin yikamasinin
korunmasi énerilir:

1. arteriyel kilif ile kilavuz kateter,

2. mikrokateter ile kilavuz kateter ve
3. mikrokateter ile implant tasima iticisi ve Axium™ Prime Birakilabilir Koil.

2. Onerilen prosediirlere uyarak uygun kilavuz kateteri yerlestirin. Kilavuz kateterin
gdbegine bir doner hemostatik valf (RHV) baglayin. RHV'nin yan koluna 3 yollu bir vana
takin, ardindan kesintisiz yikama igin bir hat baglayin.

3. Mikrokateterin gobegine ikinci bir RHV takin. RHV'nin yan koluna 1 yollu vana takin,
ardindan kesintisiz yikama icin bir hat baglaymn.

Axium™ Prime Birakilabilir Koiller icin:
3-5 saniyede bir basingli torbadan bir damla dnerilir

4. Siirekli yikama sirasinda kilavuz katetere veya mikrokatetere hava girmemesini saglamak
icin tiim baglantilart kontrol edin.

MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRG)
GUVENLIK BiLGILERI

Klinik olmayan testler ve elektromanyetik/termal modelleme,

Axium™ Prime Birakilabilir Koilin MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Bu cihazin

bulundugu bir hasta, asagidaki kosullarin karsilanmasi durumunda bir MR

sisteminde giivenle taranabilir:

«  Sadece 1,5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik alan.

« 4000 gauss/cm (40 T/m) veya daha diisiik maksimum uzamsal gradyan manyetik alan.

« MRsistemi tarafindan bildirilen maksimum 2 W/kg'lik tiim viicut ortalama ozgiil emilim
orani (SAR) (MR sisteminin caligtinimasi sirasinda).

Yukarida tanimlanan tarama kogullar altinda Axium™ Prime Birakilabilir Koilin 15 dakikalik

kesintisiz tarama sonrasinda 1,9 °C'ye esit ya da bundan daha diisiik bir maksimum sicakiik

artis! iiretmesi beklenir. Axium™ Prime Birakilabilir Koil, kesintisiz 60 dakikalik tarama siiresi

boyunca taranabilir. /lave taramalar 6ncesinde 30 dakikalik soguma siiresi taniyin.

Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansinda ve 3 Tesla'lik bir MRG sisteminde
goriintiilendiginde cihazin neden oldugu goriintii artefaktr, Axium™ Prime Birakilabilir
Koilden yaklasik olarak 5 mm uzanmistir.

Klinik olmayan testlerde manyetik olarak indiiklenen yer degistirme kuvveti ve manyetik
olarak indiiklenen tork test edilmis, sifir yer degistirme ve sifir tork dlgiilmiistiir.

KULLANIM TALIMATLARI

Axium™ Prime Birakilabilir Koili ve introdiiser kilifi dagitict yolundan yavasca ve
ayni anda ¢ikarin. Proksimal implant tagima iticisini diizensizlik agisindan inceleyin.
Diizensizlik mevcutsa, yeni bir Axium™ Prime Birakilabilir Koil ile degistirin.

2. Axium™ Prime Birakilabilir Koili introdiiser kiliftan ¢ikararak eldivenli avug iinize yavagca
ilerletin ve koilde veya birakma bélgesinde diizensizlik olup olmadigini inceleyin.
Olasi diizensizlik riski nedeniyle gorsel bir dogrulama gerceklestirilmelidir. Diizensizlik
mevcutsa, yeni bir Axium™ Prime Birakilabilir Koil ile degistirin (bkz. Sekil 1).

1.
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Sekil 1
1. implant 4. Tagima iticisi
2. Birakma Bélgesi 5. Hipotiip Kinlma Gdstergesi (HKG)
3. Koil Hizalama sareti 6. Pozitif Yiikleme Gostergesi

3. Axium™ Prime Birakilabilir Koili ve birakma bdlgesini heparinize salin igine nazikge
batirin. Koil hafizasint korumak icin bu prosediir sirasinda koili germemeye dikkat edin.
Hala heparinize saline batinlmis haldeyken, introdiiser kilifi salin icinde dikey olarak
dogrultun ve koilin distal ucunu introdiiser kilif igine nazikge geri gekin.

4. Introdiiser kilifin distal ucunu, kilif saglam bir sekilde oturana kadar, déner hemostatik
valf (RHV) icinden mikrokateter gobeginin igine yerlestirin. Kanin geri akigini nlemek
icin RHV'yi introdiiser kilifin etrafinda sikin, ancak koilin katetere yerlestirilmesi sirasinda
koilin hasar gérmesine neden olacak kadar skmayn.

5. Axium™ Prime Birakilabilir Koili, implant iticisini diiz ve kesintisiz bir gekilde (1-2 cm'lik
hamleler) ilerleterek mikrokateter icine aktarin. Implant iticisinin proksimal ucuna
yaklagik 15 cm kaldiginda durun. Implant ticisinin tamamini introdiiser kilif igine
ilerletmeyi denemeyin‘ bu, proksimal iti(ide bukijlme olmasma neden olabilir Implant

infiizyonunu kesintiye ugrata(aktlrve kanin tekrar mlkrokateter icerisine akmasina izin
verecektir.

6. Yikama cozeltisinin normal olarak infiize oldugunu gdrsel olarak dogrulaymn. Bu
dogrulandiginda, RHV'yi implant iticisini ilerletmeye yetecek, ancak kanin implant iticisi
icine geri akmasina izin vermeyecek kadar gevsetin.

7. Axium™ Prime Birakilabilir Koili floroskopi altinda ilerletin ve istenen bdlgede dikkatlice

gerialin, ardmdan tekrar yavasca lerleterek koili yenlden konumlandirin. Koil boyutu

uygun degilse onu gikanin ve uygun boyutlu bir koil ile degistirin.

1. Tagimaticisinde kivrilma veya biikiilme gozleniyorsa, tagima iticisinin en distal
boliimiini kivilma, biikiilme veya kinlmaya distal olacak sekilde kavrayin ve
mikrokateterden ¢ikarin.

UYARI

Tagima iticisini |Ierletmey| denemek iin hemostat ya da tork aleti kullanmayin. Bu,
iticinin bkl yol acarak erken £ yol acabilir.

distaline gelene kadar Axium™ Prime Birakilabilir Koili ilerletmeye devam edin

(Sekil 2'ye bakin).

1. Koil hizalama belirtecini proksimal kateter belirte¢ bandini hemen gececek sekilde
ilerletin ardlndan ﬂoroskopi altinda koil hizalama belirteci proksimal kateter

yalanai pozitif birakmaya yol aabilecek olan, ileri yondeki gerilim gldenllr.

1.1
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Sekil 2

3. Distal Kateter Belirte¢ Bandi

1. Koil Hizalama Isareti
2. Proksimal Kateter Belirteg Bandi
9. Implantiticisinin hareketini engellemek igin RHV'yi sikin.

. D Aninda Kopariciyi koruyucu ambalajindan gikarip steril alan icine yerlestirin. ID Aninda
Koparici yalmzca 1ek hastada kullanilan steril bircihaz olarak ayn ambalajlanm|§1|r
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proksimal belirteci ile bll‘”T"§ek|I olusturdugunu tekrar dogrulayin.

. Baglanti islemi sirasinda koilin hareket etmemesini saglamak icin ID Aninda Kopariciyt
takmadan dnce RHV'nin implant iticisi etrafinda siki bir sekilde kilitlendigini dogrulaym.
implant iticisinin RHV ile ID Aninda Kopanici arasinda diiz durdugundan emin olun.
implant iticisinin bu béliimiiniin diizlestirilmesi, ID Aninda Koparici ile miimkiin olan en
iyi sekilde hizalanmasini saglar.

. implant iticisinin proksimal ucunu yiikleme géstergesinin distal ucundan tutun.

ID Amnda Kopanuyl yiikleme gb‘stergesi huniye tamamen girene ve itici aktLiatisr

%/%—ff‘h
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(Sekil 3’ bakin).

4.

-

Sekil 3

1. Yiikleme Gostergesinin proksimal
ucu 4.

2. ID Aninda Kopariciyr implant 5.
iticisi izerinden ilerletirken iticiyi
buradan kavrayin.

3. ID Aninda Kopariciyr implant iticisi

{izerine ilerletin.

Birakilmaya Hazir

RHV ve implant iticisi diiz bir

cizgide ve Yiikleme Gostergesinin

distal ucu ID Aninda Koparicinin
hunisine tamamen yerlestirilmis.

Not: Gosterge bandi hala asagidaki Sekil 4'teki gibi goriiniiyorsa, ID Aninda Koparicinin,
implant iticisi yukanidaki Sekil 3'te gosterildigi gibi huni iine tamamen oturana kadar
ilerletilmesi gerekir.

Sekil 4

1. Tamamen Yiklenmemis Halde

=

. Koili birakmak iin ID Aninda Kopariciyr avug igine yerlestirip Bagparmak siirgiisiinii
durana kadar geri cekin ve Basparmak siirgiisiiniin yavasca baslangictaki konumuna
donmesine izin verin. ID Aninda Kopariciyi ikarin.

Not: ID Aninda Koparici, istenirse hamle sonunda da ikanlabilir. ID Aninda Kopanciyi
hamle sonunda ¢ikarmak igin ii en gerideki k da tutun ve
1D Aninda Kopariciy gikarin (bkz. Sekil 5).
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Sekil 5

2. Yiikleme gdstergesinin distal
ucu tamamen 1D Aninda Koparici
hunisi iginde.

1. Birakilmaya Hazir

Koilin birakildigindan emin olmak icin floroskopi altinda izleme yoluyla, koilin basariyla
birakildigr dogrul lidir. Koilin hareket ini saglamak icin, floroskopi ile takip
ederek implant iticisini yavagca geri cekin. Cok olasi olmamakla birlikte, koilin hareket
etmesi durumunda 12—14. adimlar tekrar edin. Gerekirse, koil ve kateter belirteci
hizalanmasini yeniden saglamak igin implant iticisini ilerletin. Koilin birakildigini

yukandaki gibi dogrulayin.

. Birakildigini dogrulamak isterseniz, pozitif yilkleme gstergesini sol elinizin bag parmag

ileisaret parma@l arasinda tutun veimplant tagima iticisinin proksimal ucunu sag elinizin
ucundan hafifce ekin. Hipotiipten bagimsiz b|r§ek|lde hareket ediyorsa, sistem diizgiin
sekilde aynimigtir. Aksi halde, 13—15. adimlari tekrar edin.

Not: 3 girisimin ardindan Koil birakilmazsa ID Aninda Kopariciyi atin ve yeni bir

ID Aninda Koparici ile degistirin.

. Cok olasi olmamakla birlikte, koilin birakilmamasi ve implant tasima iticisinden

¢ikanlamamasi durumunda, koparmak icin asagidaki adimlari uygulaymn.

1. Hipotiipil, hipotiip kinlma gdstergesinde, pozitif yiikleme gdstergesinin yaklasik
5 cm distalinden kavrayin ve implant tagima iticisini HBI'nin hemen distalinden
180 derece biikiin.

2. Ardindan, iticiyi tekrar diizlestirin; itici tiipi agilana ve serbest birakma dgesi agiga
cikana kadar biikiip diizlestirmeye devam edin (Sekil 6).

Sekil 6

3. Aglkiticinin proksimal ve distal uglannl nazikge ayinn. Ardindan, floroskopi altinda

kullanim

uygun olarak

Wldidim dodrl
g

(Sekil 7).

Eogal—> |

s—d WO

18.

Sekil 7

Koilin kopanildigr saptandiktan ve floroskopik olarak dogrulandiktan sonra implant
iticisini mikrokateterden yavasca geri ekin.

UYARI

a.

b.

19.
20.

Birakma girisimi basarisiz olursa koili tedavi bdlgesinden ve mikrokateterden gikarin

ve floroskopi altinda yeni bir Axium™ Prime Birakilabilir Koil ile degistirin.

Koil erken koparsa, implant iticisini gikarin ve floroskopi altinda dogrulayin:

i.  Erken olarak kopan koilin kalan kuyrugunu tedavi bolgesine itmek icin bir
sonraki koili ilerletin.

ii.  Erken olarak birakilan koili uygun geri alma cihazi ile gikarin.

Ek koillerin yerlegtirilmesi gerekiyorsa, 1-18. adimlan tekrar edin.
Prosediir tamamlandiktan sonra ID Aninda Kopariciyr atin.

UYARI

1D Aninda Kopariciyr yeniden sterilize etmeyin. Yalnizca Tek Hastada kullanim igindir.

1D Aninda Koparici en fazla 25 dongiiye yoneliktir.

Norsk

no

Bruksanvisning

Axium™ Prime-coil med
frigjoringsmekanisme og
hurtigfrigjoringsenhet (Instant
Detacher, 1.D.)

FORSIKTIG

I henhold til amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges, distribueres og
brukes av eller etter forordning fra lege.
Denne enheten skal kun brukes av leger som har inngaende forstaelse av angiografi og

BESKRIVELSE

Axium™ Prime-coilen med fri mwwl
festet til en impl. avk

hali

bestaraven oil av platina
le med en t posi kor

og en handholdt humgfngjmmgsenhet (Instant Detacher, I.D.) som fngmr coilen fra tuppen
av skyveren ved aktivering. Hurtigfrigjeringsenheten (1.D.) selges separat.

ENHETENS KOMPATIBILITET

Folgende enheter kreves for bruk med Axium™ Prime-coilen med frigjoringsmekanisme:

Axium™ Prime-coiler med frigjoringsmekanisme skal kun fgres inn gjennom et
mikrokateter som har en minimum indre diameter pa 0,0165"~0,017" og to markerbénd.
Hurtigfrigjeringsenhet (L.D.).

Andre tilbehgrsprodukter (kreves for & utfgre en prosedyre)
6-8 F foringskateter*

Mikrokateter (se ovenfor)*

som er ible med

Sett for kontinuerlig skylling med saltvann / heparinisert saltvann*

Roterende hemostaseventiler (RHV)*

Treveisstoppekran*

Enveisstoppekran*

IV-stativ*

Arteriehylse*

*Inngar ikke som en del av systemet. Velges basert pa legens erfaring og skjonn.

TILTENKT FORMf\L/ INDIKASJONER FOR BRUK

Axmm Prime-coilene med frigjori

er beregnet for

avil i Axium™ Prime-coilene med frigjoringsmekanisme

er ogsa beregnel for embolisering av andre nevrovaskulare abnormiteter, for eksempel

ar

og arteri fistler.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til:

komplikasjoner pa tilgangsstedet, for rodhet til sar, katarakt og forsinket

eksempel karokklusjon, intimaskade, neoplasi

pseudoaneurisme, arteriovengs hemoragi

fistel, nekrose, smerte, infeksjon, iskemi

inflammasjon, granulom, hematom, nevrologisk svikt, inkludert
nerveskade eller patologisk intol handd ksjon, slag og ded
for kalde hender tromboemboliske episoder
komplikasjoner som falge av vaskular trombose
straleeksponering, for eksempel alopesi, vasospasme

forbrenning med alvorlighetsgrad fra karperforasjon

ARSLER

Axium™ Prime-coilen med frigjori 0og
innfaringshylsen leveres i en steril og ikke-pyrogen, uapnet og uskadet pakning.
Kontroller om pakningen er skadet. Bruk ikke Axium™ Prime-coiler med
frigjeringsmekanisme som er skadet, ettersom de kan forarsake pasientskade.

ADVARSLER

Bruk ikke hemostater eller en momentenhet i et forsok pa a fore frem skyveren.
Dette kan fore til knekk/skade pa skyveren, som igjen kan fore til for tidlig frigjoring.

Kontroller at det ikke erspennlng i detdlstale skaftet til mlkrokateteret for frigjoring

av Axium™ Prime-coilen med frigjori jon eller

strekkraft kan bygge seg opp i mikrokateteret og fore til at tuppen beveger seg

under innforing av Axium™ Prime-coilen med frigjoringsmekanisme. Bevegelse av
tuppen kan fore til at eller karet sprekker.

Huis skyveren fores frem forbi mikrokatetertuppen etter at coilen er plassert og
frigjort, kan det véere risiko for perforasjon av aneurismet eller karet.

Hvis ugnsket bevegelse av Axium™ Prime-coilen med frigjoringsmekanisme kan
ses under gjennomlysning etter coilplassering og for frigjering, skal coilen fjernes
og erstattes med en Axium™ Prime-coil med frigjeringsmekanisme som har en mer
egnet storrelse. Bevegelse av coilen kan tyde pé at coilen kan komme til @ migrere
etter frigjoring. Angiografiske kontroller skal ogsa utfores for frigjering, for & sikre at
coilmassen ikke stikker ut i moderkaret.

Fluoroskopisk kartlegging av hoy kvalitet med digital subtraksjon er obligatorisk for
a oppna sikker kateterisering av aneurismet eller karet og riktig plassering av den
forste coilen. For mindre aneurismer er dette trinnet spesielt viktig.

Hvis det er nadvendig med reposisjonering av Axium™ Prime-coilen med
fngmnngsmekamsme, ma du vaere ekstra ngye med a trekke ut coilen under

I sammen med i i en en-til-en-by Ise. Hvis
coilen ikke forflyttes med en en-til-en-b lse, eller hvis rep er
vanskelig, har coilen blitt strukket, og den kan komme til & brekke. Bade kateteret og
coilen skal fiernes forsiktig og kasseres.

Axium™ Prime-coilen med frigjaringsmekanisme taler lite, og fordi de vaskulzere
banene som forer til visse aneurismer og kar har mange buktninger og de

har varierende morfologi, skjer det av og til at en coil
strekkes under manavrering. Strekking er en forlaper til potensiell svikt som brudd
pa eller migrasjon av coilen.

Hvis du merker motstand ved tilbaketrekking av en Axium™ Prime-coil med
frigjoringsmekanisme pa grunn av vinkelen i forhold til katetertuppen, er det mulig
a unnga strekking av eller brudd pé coilen ved forsiktig & reposisjonere kateterets
distale tupp ved aneurismets ostium, eller sa vidt inne i moderarterien.

Pass pa at du unngar punksjon av hansker eller steril oppdekning ved handtering
avimplantatskyveren.

Det kan vaere nadvendig & plassere flere Axium™ Prime-coiler med
frigjoringsmekanisme for & oppna ansket okklusjon av enkelte aneurismer eller kar.

Den langsiktige effekten av dette produktet pa ekstravaskulzrt vev er ikke
dokumentert, og det er derfor viktig a sorge for at denne enheten holdes innenfor
det intravaskuleere omradet.

Denne enheten leveres STERIL og er kun til engangsbruk. Ma ikke bearbeides pa nytt
eller Hvis enheten bearbeides pa nytt og oker risikoen for
pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for enheten.

Sikkerheten og effekten til denne enheten for radial tilgang til nevrovaskulatur i
direkte sammenligning med transfemoral tilgang er ikke pavist. Risiko og nytte
ved radial tilgang i motsetning til transfemoral tilgang ma veies naye opp mot
hverandre og vurderes for hver enkelt pasient.

FORHOLDSREGI.ER

Handter Axium™ Prime-coilen med frigjeringsmekanisme forsiktig for @ unngd skade for
eller under behandling.

For ikke frem Axium™ Prime-coilen med frigjoringsmekanisme ved motstand, for
drsaken til den er klarlagt ved gj Dette kan fore til destruksjon av
coilen og/eller kateteret eller perforasjon av karet.

Det er viktig & bekrefte kateterets kompatibilitet med Axium™ Prime-coilen

med frigjori k Den ytre di til Axium™ Prime-coilen med
frigjoringsmekanisme skal kontrolleres for 4 sikre at coilen ikke kommer til & blokkere
kateteret.

Snoledi FRPI—

p p n, Isen og hurti
veere i kontakt med pasienten.
Bruk ikke Axium™ Prime-coilen med frigjori kanisme og hurtigfrigjeri h
(1.D.) etter utlopsdatoen som er angitt pa produktmerkingen.
For & oppna optimal ytelse ved bruk av Axium™ Prime-coilen med frigjoringsmekanisme,
og for & redusere risikoen for tromboemboliske komplikasjoner, er det svaert viktig at
ig infusjon av egnet skyllelosning opprettholdes.

nheten (1.D.) er ikke ment &

Axium™ Prime-coiler med frigjeringsmekanisme er kun beregnet for
Hurtigfrigjeringsenheten (1.D.) leveres steril og er beregnet for bruk pa én pasient.
Skal ikke resteriliseres og/eller brukes flere ganger etter bruk. Hvis enheten
bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det skade enhetens strukturelle
integritet og/eller fore til at enheten svikter, noe som igjen kan fore til at pasienten
skades, blir syk eller dor.

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

Hvis implantatskyveren og/eller coilen er skadet, kan det pavirke coilinnfaringen
til, og stabiliteten inni, karet eller aneurismet, og det kan fare til migrasjon eller
strekking av coilen.

Implantatskyveren ma ikke roteres under eller etter innfaring av coilen til
aneurismet. Hvis skyveren roteres under eller etter innfaring av coilen til
aneurismet, kan det fore til strekking av coilen eller for tidlig frigjaring av coilen fra
implantatskyveren, noe som kan fare til migrasjon av coilen.

Bruk langsomme og jevne bevegelser nar Axium™ Prime-coilen med
frigjeringsmekanisme fores frem og trekkes tilbake, spesielt i buktende anatomi. Fjern
coilen hvis du legger merke til unormal friksjon eller “skraping’”. Hvis du legger merke
til friksjon i forbindelse med den andre coilen, skal bade coilen og kateteret undersgkes
noye med tanke pa mulig skade, for eksempel buktning eller knekk pa kateterskaftet
eller en dérlig skjot.

Hvis du merker at skyveren bukter seg eller har en knekk, skal du gripe tak i den mest
distale delen av skyveren, distalt for stedet med knekk, buktning eller brudd, og fjerne
den fra mikrokateteret.

For ikke frem coilen med makt hvis den setter seq fast i eller utenfor mikrokateteret.
Fasts|a arsaken til motstanden, og fiern systemet om ngdvendig.

Hvis du merker motstand nér implantatskyveren trekkes tilbake, skal du trekke tilbake
infusjonskateteret samtidig il skyveren kan fiernes uten motstand.

Hvis du merker motstand under innfgring av coilen, skal du fierne systemet og se etter
mulig skade pd kateteret.

Ved bruk av radial tilgang ma det foretas en screeningundersokelse av radialisarterien
i henhold til institusjonens praksis, for & sikre at radial tilgang er hensiktsmessig for
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pasienten.
« Brukeren skal ta alle nodvendige forholdsregler for & begrense dosene av
mntgenstrallng for pasienten og seg selv, ved  bruke tilstrekkelig skjerming, redusere

'] ingstiden og modifisere faktorer der det er mulig.

OPPBEVARING 0G KASSERING

« Denne enheten skal oppbevares pa et tort sted, beskynet motsollys
« Enheten skal kasseres i henhold til

og/eller kommunale retningslinjer.

KLARGMRING FOR BRUK

For & oppna optimal ytelse ved bruk av Axium™ Prime-coilen med frigjoringsmekanisme,
og for & redusere risikoen for tromboembolisk komplikasjon, anbefales det &
opprettholde kontinuerlig saltvannsskylling mellom

1. arteriehylsen og foringskateteret

2. mikrokateteret og foringskateteret

3. mikrokateteret og implantatskyveren og Axium™ Prime-coilen med
frigjoringsmekanisme

2. Plasser det aktuelle faringskateteret i henhold til anbefalte prosedyrer. Koble en
roterende h il til huben pa fori Koble en
il sid pé den roterende h og koble deretter til en slange for
kontinuerlig skylling.

3. Koble enda en roterende hi il til huben pa Koble en
énveisstoppekran til sidearmen pé den roterende hemostaseventilen, og koble deretter
til en slange for kontinuerlig skylling.

For Axium™ Prime-coiler med frigjoringsmekanisme:
En drape fra overtrykksmansjetten hvert 3.~5. sekund anbefales.

4. Kontroller alle tilkoblingene slik at det ikke kommer luft inn i foringskateteret eller
mikrokateteret under kontinuerlig skylling.

SIKKERHETSINFORMASJON VEDRORENDE
MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MR)

Ikke-klinisk testing og elektromagnetisk/termisk modellering har vist at Axium™
A Prime-coilen med frigjoringsmekanisme er MR-betinget. En pasient med denne
enheten kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller folgende betingelser:
« Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla eller 3 tesla.
« Maksimalt romlig gradientmagnetfelt pa 4000 gauss/cm (40T/m) eller mindre.
«  Maksimal MR- portert spesifikk absorpsj (SAR) i gj itt for hele
kroppen pa 2 W/kg under drift av MR-systemet.
I henhold til skanningsbetingelsene som er definert ovenfor, er Axium™ Prime-coilen med
frigjeringsmekanisme forventet & produsere en maksimal temperaturgkning pa 1,9 °C
eller mindre etter 15 minutter med kontinuerlig skanning. Axium™ Prime-coilen med
frigjeringsmekanisme kan gjennomga 60 minutter med kontinuerlig skanning. Avkjol i
30 minutter for ytterligere skanninger.

Ved ikke-klinisk testing strekker bildeartefaktet forérsaket av enheten seg cirka
5 mm fra Axium™ Prime-coilen med frigjoringsmekanisme ved avbildning med en
gradientekkopulssekvens og et MR-system pa 3 tesla.

Ved ikke-klinisk testing ble k indusert forskyvni 0g
dreiekraft testet, og ingen forskyvning og ingen dreiekraft ble mélt.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Fjern langsomt bade Axium™ Prime-coilen med frigjoringsmekanisme og
innforingshylsen fra spoledispenseren samtidig. Se etter uregelmessigheter pa den

deleni veren. Hvis det er Imessigheter, skal Axium™ Prime-
coilen med frigjoringsmekanisme skiftes ut.

2. For Axium™ Prime-coilen med frigjori og
ned pé den hanskekledde handflaten din, og se etter pé coilen eller
frigjoringssonen. Pa grunn av potensiell risiko for uregelmessigheter er det nadvendig
med en visuell kontroll. Hvis det er uregelmessigheter, skal Axium™ Prime-coilen med
frigjoringsmekanisme skiftes ut (se figur 1).

1.

kindusert

langsomt ut av

Figur 1
1. Implantat 5. Hypotubens bruddindikator
2. Frigjeringssone (Hypotube Break Indicator, HBI)
3. Coilinnrettingsmarker 6. Positiv innsettingsindikator

4. Innforingsskyver

3. Legg Axium™ Prime-coilen med frigjori inkludert frigjori
forsiktig ned i heparinisert saltvann. Pass pa at du ikke strekker coilen under denne
prosedyren, for  bevare coilens minne. Mens enheten fremdeles ligger i heparinisert
saltvann, holder du innfgringshylsen vertikalt ned i saltvannet og trekker den distale
tuppen av coilen forsiktig inn i innfaringshylsen.

4. For den distale enden av innfaringshylsen gjennom den roterende hemostaseventilen
og innihuben pa mikrokateteret til hylsen sitter godt pa plass. Stram den roterende
h ntilen rundt innfaringshylsen for & unnga tilbakeflow av blod, men stram
ikke s& hardt at coilen skades ved innfaring i kateteret.

5. Overfor Axium™ Prime-coilen med frigjoringsmekanisme til mikrokateteret ved & fore
fremi veren med en jevn, ig bevegelse (1-2 cm om gangen).
Stopp cirka 15 cm fra den p n. Forsok ikke a fore

endenavi

helei inninnfor ettersom dette kan fore til knekk pa

den proksimale delen av skyveren. Nar den fleksible delen av implantatskyveren har

komme\ inni kateterskaftet, lasner du den roterende hemostaseventilen og fierner
foringshylsen over den | endenavi veren. Nar dette er

utfart, strammer du den rolerende rundt impl K . Hvis

innforingshylsen blir vaerende pa plass, vil det forstyrre normal infusjon av skyllelgsning

og fore til tilbakeflow av blod til mikrokateteret.

6. Kontroller visuelt at skyllelasningen infunderes normalt. Nar dette er bekreftet, losner du
den roterende h ilen slik ati kan fores frem, men ikke s&
mye at det forer til tilbakeflow av blod til implantatskyveren.

7. For frem Axium™ Prime-coilen med frigjori k under gj lysning, og
posisjoner den forsiktig pa ensket sted. Hvis coilens plassering ikke er tilfredsstillende,
skal du trekke den langsomt tilbake ved d trekke i implantatskyveren, og deretter fore
den langsomt frem igjen for & reposisjonere coilen. Hvis coilen ikke har riktig starrelse,
skal den fjernes og erstattes med en coil av riktig storrelse.

1. Hvis du merker at skyveren bukter seg eller har en knekk, skal du gripe tak i den
mest distale delen av skyveren, distalt for stedet med knekk, buktning eller brudd,
og fierne den fra mikrokateteret.

ARSEL

Bruk ikke hemostater eller en momentenhet i et forsok pé & fare frem skyveren. Dette kan
fore til knekk/skade p skyveren, som igjen kan fore til for tidlig frigjoring.

8. Fortsetta fare frem Axium™ Prime-coilen med frigjoringsmekanisme til

coili keren pa impl k befinner seg like distalt for den

p le markeren pa (sefigur2).

1. Forfrem coilinnrettingsmarkoren til den er litt forbi det proksimale markerbéndet
pa kateteret, trekk deretter skyveren tilbake til coilinnrettingsmarkeren danner en
“T"sammen med det proksimale markerbandet pa kateteret under gjennomlysning.
Dette avlaster foroverspenning som kan fare til falsk positiv frigjoring.

1.
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Figur 2

1. Coilinnrettingsmarker 3. Distalt markerband pa kateter
2. Proksimalt markerband pa kateter
9. Stram den roterende hemostaseventilen for & hindre bevegelse av implantatskyveren.
10. Ta hurtigfrigjeringsenheten (1.D.) ut av den beskyttende emballasjen og legg den i det
sterile feltet. Hurtigfrigjeringsenheten (1.D.) er pakket separat som en steril enhet kun

for bruk pa én pasient.

11. Kontroller pa nytt under gj lysning at coili keren pd
implantatskyveren danner en“T”sammen med den proksimale markeren pa
mikrokateteret.

12. Kontroller at den roterende hemostaseventilen er last ordentlig rundt implantatskyveren
for du kobler til hurtigfrigjringsenheten (1.D.), for & sikre at coilen ikke beveger seq
under tilkoblingsprosessen. Forsikre deg om at implantatskyveren er rett mellom den
roterende h ilen og hurti h (1.D.). Ved 4 rette ut denne
delen avimpl kyveren optimali gen med hurti l
(LD.).

13. Holdden le enden av imy kyveren ved den distale enden av
i ingsindik For hurti heten (1.D.) over den proksimale enden
avimpl kyveren til i dik gar heltinn i trakten og skyveren sitter

ordemllg i aktuatoren (se figur 3).
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Figur3

1. Proksimal ende av 4.
innsettingsindikatoren 5.

2. Grip skyveren her nar
hurtigfrigjeringsenheten (1.D.) skal
fores over implantatskyveren.

3. For hurtigfrigjeringsenheten (1.D.)
over implantatskyveren.

Klar til frigjoring

Den roterende hemostaseventilen

og implantatskyveren eri en

rett linje, og den distale enden

av innsettingsindikatoren

ersatt helt inn i trakten pa
hurtigfrigjeringsenheten (1.D.).

Merk! Hvis indikatorbandet fremdeles vises som i figur 4 nedenfor, skal
hurtigfrigjeringsenheten (1.D.) fores videre il implantatskyveren er satt helt inn i trakten
som i figur 3 ovenfor.

Figur 4
1. Ikke fullstendig satt inn

14. Dufrigjer coilen ved a plassere hurtigfrigjori heten (1.D.) i handflaten, trekke
tommelknappen tilbake til den stopper og klikker og deretter la tommelknappen ga
tilbake til sin opprinnelige posisjon. Fjern hurtigfrigjringsenheten (1.D.).

Merk! Hurtigfrigjeringsenheten (1.D.) kan ogsé fiernes fra enden av bevegelsesomradet
om onskelig. For a fjerne hurtigfrigjoringsenheten (1.D.) fra enden av bevegelsesomradet
holder du Ik i fullstendig tilb: posisjon og fierner
hurtigfrigjeringsenheten (1.D.) (se figur 5).
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Figur 5

Distal ende av
innsettingsindikatoren

satt heltinn i trakten pa
hurtigfrigjoringsenheten (1.D.)

1. Klartil frigjoring 2.

15. Vellykket frigjering av coilen mé bekreftes ved & kontrollere med gjennomlysning
at coilen erfrigjort. Trekk implantatskyveren langsomt tilbake mens du ser pa
gjennomlysningen for a forsikre deg om at coilen ikke beveger seg. Hvis coilen mot
formodning skulle bevege seg, skal du gjenta trinn 12—14. Om nedvendig skal
du fore frem implantatskyveren for & gjenopprette innrettingen mellom coilen og
katetermarkeren. Bekreft frigjoringen av coilen som beskrevet ovenfor.
16. Hvis du onsker & bekrefte frigjaringen, kan du holde den positive innsettingsindikatoren
mellom tommelen og pekefingeren pa venstre hand og den proksimale enden av
I kyveren mellom len og pek pa hoyre hand. Trekk forsiktig
i den proksimale enden av i . Hvis den beveger seg fritt i forhold til
hypotuben, er systemet frigjort pa riktig méte. Hvis ikke ma du gjenta trinn 13-15.
Merk! Hvis coilen ikke er frigjort etter 3 forsgk, ma du kassere hurtigfrigjeringsenheten
(1.D.) og erstatte den med en ny hurtigfrigjeringsenhet (1.D.).
17. Hvis coilen mot formodning ikke frigjores og ikke kan fjernes fra implantatskyveren, skal
du utfore folgende frigjoringstrinn.
1. an tak i hypotuben cirka 5 cm distalt for den positive innsettingsindikatoren, ved
bruddindikator, og bay i 180 grader like distalt for

hypotuhens bruddindikator.
2. Deretter retter du ut skyveren igjen. Fortsett a boye og rette ut til skyverroret apnes
og eksponerer frigjoringselementet (figur 6).

Figur 6

3. Skill forsiktig den proksimale og distale enden av den apne skyveren fra hverandre.
Trekk deretter den proksimale delen av implantatskyveren cirka 2-3 cm
under gjennomlysning, for a bekrefte frigjoring avimplantatet i henhold til
bruksanvisningen (figur 7).

Eogal—>| |«
s—N WD

Figur7

18. Narfngmnng av coilen er pavist og bekreftet ved gjennomlysning, trekker du
I k langsomt ut av

ADVARSEL

a.  Huis forsoket pa frigjoring mislykkes, ma du fjemne coilen fra behandlingsomradet
og mlkrokateteret og erstatte den med en ny Axium™ Prime-coil med
| under gj
b. Hvis coilen frigjores for tidlig, ma du fjerne implantatskyveren og bekrefte under
gjennomlysning:
i.  Forfrem neste coil for a skyve den gjenvaerende delen av den for tidlig frigjorte
coilen inn i behandlingsomradet.
ii.  Fjern den for tidlig frigjorte coilen med en egnet uthentingsenhet.

19. Gjenta trinn 1-18 hvis det er nodvendig a plassere flere coiler.
20. Nar prosedyren er fullfort, ma du kaste frigjeringsenheten (1.D.).
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Slovencina

h (1.D.) skal ikke

Kun for bruk pa én pasient.

Hurtigfrigjeringsenheten (1.D.) er beregnet for maksimalt 25 sykluser.

sk

Pokyny na pouzivanie

Oddelitelnd cievka Axium™ Prime
arychly oddelovac

UPOZORNENIE

Federlny zakon (USA) obmedzuje predaj, distribticiu a poutitie tejto pomacky na lekarov
alebo na lekarsky predpis.

Ttito pomacku sm pouZivat vyhradne lekari dokladne obozndmeni s postupmi
pouzivanymi pri angiografii a perk h vencnych zékrokoch.

POPIS

Oddelitelnd cievka Axium™ Prime pozostdva z plaunovej embohzacne; cievky pripojenej

ku k

P |

postivacu na s polohovacou

znackou a z ruéného rychleho oddelovaca, kmry po aktivcii oddeli cievku od Spicky
zavadzacieho postivaca. Rychly oddelovac sa predava samostatne.

KOMPATIBILITA POMOCKY

Pri pouzivani oddelitelnej cievky Axium™ Prime s potrebné nasledujtice pomdcky:

oddelitelné cievky Axium™ Prime by sa mali zavédzat iba cez mikrokatéter s minimalnym
vnitornym priemerom 0,0165”— 0,017 s dvomi znackovacimi prizkami,
rychly oddefovac.

Dal3ie prislusenstvo (potrebné na vykonanie zakroku)
Vodiaci katéter velkosti 6 — 8 F*

Mikrokatéter (pozrite vyssie)*

Vodiace droty kompatibilné s mikrokatétrom*

Stiprava na kontinudlne preplachovanie fyziologickym roztokom/fyziologickym roztokom
s heparinom*

Rotacné hemostatické ventily (RHV)*

Trojcestny kohtik*

Jednocestny kohutik*

Infdzny stojan*

ArteridIne puzdro*

* Nedodéva sa ako sticast systému; vyber na zéklade skisenosti a preferencii lekdra.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE POU2!TIA

Oddelitelné cievky Axium™ Prime sd urcené na

emboliziciu i idlnych

aneuryziem. Oddelitelné cievky Axium™ Prime s tieZ urcené na embolizaciu injch
neurovaskulrnych abnormalit, ako st napriklad arteriovendzne malformacie
aarteriovendzne fistuly.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikécie patria okrem iného:

komplikicie v mieste pristupu, ako
napriklad oklizia cievy, poskodenie
intimy, pseudoaneuryzma,
arteriovendzna fistula, nekroza, bolest,
infekcia, zapal, granulém, hematom,
poskodenie nervu alebo patologickd
intolerancia chladu na rukach

koze az po vredy, katarakty a neskorsie
nédorové ochorenia

krvacanie

ischémia

neurologické poruchy vratane dysfunkcie
ik, cievnej mozgovej prihody a smrti
tromboembolické epizody

komplikacie po vystaveni Ziareniu, ako vaskuldrna trombdza
napriklad alopécia, ktorych
zdvaznost sa pohybuje od zacervenania perforacia cievy.

VAROVANIA

Oddelitelnd cievka Axium™ Prime, baliaca objimka a zavédzacie puzdro sa dodévaji
vsterilnom, nepyrogé a Skod baleni. Balenie sa musi
k lovat, ¢i nie je poskodené. Poskodené é cievky Axium™ Prime sa

nesmd pouzivat, pretoze by mohli poranit pacienta.

Oddelitelné cievky Axium™ Prime st urcené iba na jedno poutitie. Rychly oddelova¢
sa doddva sterilny a je urceny na poutZitie iba u jedného pacienta. Po pouziti ho
opatovne nesterilizujte a/ani opatovne nepouzivajte. Regeneracia alebo opatovna
sterilizdcia moze narusit Strukturdlnu integritu pomacky a/alebo spasobit jej
zlyhanie, co moze mat'za ndsledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Nepouzivajte, ak je sterilné balenie porusené alebo poskodené.

Poskodeny postivac na zavadzanie implantatu a poskodené cievky mozu ovplyvnit
zavedenie a stabilitu cievky v cieve alebo aneuryzme, vysledkom coho moze byt
migrécia alebo natiahnutie cievky.

Pocas a po zavedeni cievky do aneuryzmy neotédcajte postivacom na zavadzanie
implantdtu. Otdcanie zavadzacieho postivaca pocas alebo po zavedeni cievky do
aneuryzmy moze sposobit natiahnutie cievky alebo jej predcasné oddelenie od
postivaca na zavadzanie implantatu, ¢o moze viest k migracii cievky.

Na postivanie zavédzacieho postivaca nepouzivajte hemostat ani pomacku
na otacanie. To by mohlo postivac ohndit alebo poskodit, co by mohlo viest
k predcasnému oddeleniu cievky.

VAROVANIA

Pred oddelenim oddelitelnej cievky Axium™ Prime skontrolujte, ¢i distalne telo
mikrokatétra nie je namahané. Stlacenie alebo napinanie v axidlnom smere
pdsobiace na mikrokatéter mdze sposobit posun Spicky pri zavédzani oddelitelnej
cievky Axium™ Prime. Pohyb 3picky mikrokatétra moze spdsobit prasknutie
aneuryzmy alebo cievy.

Pri postivani zavddzacieho postivaca za Spicku mikrokatétra po umiestneni
a oddeleni cievky vznikd riziko perforécie aneuryzmy alebo cievy.

Aksa po i cievky a pred jej im odhali pomocou

neziaduci pohyb oddelitelnej cievky Axium™ Prime, cievku vyberte a nahradte ju
inou oddelitelnou cievkou Axium™ Prime s vhodnejSou velkostou. Pohyb cievky
moze indikovat moznti migrdciu cievky po jej oddelent. Pred oddelenim cievky sa
majti vykonat angiografické vy3etrenia, aby sa zarucilo, ze z hlavnej cievy nevycnieva
Ziadna Cast cievky.

Na dosiahnutie bezpecne] katetrizcie aneuryzmy alebo cievy a spravneho
umiestnenia prvej cievky je nevyhnutné vysokokvalitné digitélne subtrakcné
skiaskopické mapovanie trasy. Tento krok je doleZity predovsetkym pri mensich
aneuryzmach.

Ak je potrebné zmenit polohu oddelitelne] cievky Axium™ Prime, cievku musite
zatahovat za pomodi skiaskopickej vizualizacie siibezne s pohybom postivaca
implantatu. Ak sa cievka nehybe v tomto pomerovom pohybe alebo ak je zmena jej
polohy obtiazna, cievka sa natiahla a mohla by sa zlomit. Opatrne vytiahnite katéter
aj dievku a zlikvidujte ich.

V dosledku krehkosti oddelitelnej cievky Axium™ Prime, klukatych cievnych

drah, ktoré vedu k niektorym aneuryzmam a cievam, a roznych morfoldgii
intrakranidlnych aneuryziem sa cievka moze pri zavadzani prileZitostne natiahnut.
Natiahnutie moze byt pricinou roznych portch, ako je napriklad zlomenie a migracia
cievky.

Ak pri vytahovani oddelitelnej cievky Axium™ Prime, ktord je pod ostrym uhlom
vzhladom na $picku katétra, narazite na odpor, natiahnutiu alebo zlomeniu cievky
mozete predist tak, Ze opatrne zmenite polohu distalnej Spicky katétra v dsti
aneuryzmy alebo iba mierne vnditri hlavnej artérie.

Pri manipuldcii s postivacom na
neprepichli rukavice alebo sterilné operacné riisko.

davajte pozor, aby ste

Na dosiahnutie pozadovanej okltzie niektorych aneuryziem alebo ciev mdze byt
potrebné viacnasobné umiestnenie oddelitelnych cievok Axium™ Prime.

DIhodoby vplyv tohto produktu na mimocievne tkaniva nebol preukézany, preto
treba dbat na to, aby pomdcka zostavala v intravaskularnom priestore.

Této pomdcka sa dodéva STERILNA a je uréend vyhradne na jednorazové pouitie.
Neuvadzajte do opétovne pouzitelného stavu ani znova nesterilizujte. Uvedenie do
opatovne pouzitelného stavu a opatovna sterilizacia zvy3uji rizikd infekcie pacienta
a zhorsenia funkcnosti pomacky.

Bezpecnost a Gcinnost tejto pomocky pre radidlny pristup do neurovaskulatury

v priamom p is pristupom neboli preu é. U kazdého
pacienta treba starostlivo zvézit a zohladnit rizikd a prinosy radlélneho pristupu
oproti transfemoralnemu pristupu.

PREVENTIVNE OPATRENIA

S oddelitelnou cievkou Axium™ Prime manipulujte opatrne, aby ste ju pred zékrokom
alebo pocas neho neposkodili.

Oddelitelnt cievku Axium™ Prime nepostvajte proti odporu, pokym nezistite jeho pricinu
pomocou skiaskopie. V opacnom pripade moze dojst k zniceniu cievky alebo katétra ¢i

k perforacii cievy.

Je dolezité overit kompatibilitu katétra s oddelitelnou cievkou Axium™ Prime. Musi sa
skontrolovat vonkajsi priemer oddelitelnej cievky Axium™ Prime, aby sa zarutilo, ze
cievka neupchd katéter.

Baliaca objimka, zavédzacie puzdro a rychly oddelovac nemaju prist do kontaktu

s pacientom.

Oddelitelnd cievku Axium™ Prime a rychly oddelovac nepouzivajte po uplynuti ddtumu
exsplraqe kloryje vytlaceny na stitku produktu

Na ptimélnej funkénosti j cievky Axium™ Prime a zniZenie

rizika tromboembolickych komplikécii je velmi doleZité udrziavat kontinudlnu infiziu
vhodného preplachovacieho roztoku.

Oddelitelné cievky Axium™ Prime postivajte a zatahujte pomaly a plynule, najma

v klukatej anatomii. Ak spozorujete nezvycajné trenie alebo ,Skrabanie”, cievku vyberte.
Ak trenie spozorujete pri druhej cievke, dokladne skontrolujte, Ci cievka a katéter nie si
nahodou poskodené, napriklad i telo katétra nie je skrivené alebo zalomené, alebo i nie
je pricinou nesprdvne spojenie.

Ak zistite deformdciu alebo zalomenie zavédzacieho postivaca, uchopte najdistalnejsiu
(ast' zavadzacieho postivaca distalne od zalomenia, deformécie alebo prasknutia
avyberte ho z mikrokatétra.

Ak cievka uviazne v mikrokatétri alebo mimo neho, nepostivajte ju nasilu. Zistite pricinu
odporu a v pripade potreby vyberte systém.

Ak na odpor narazite pri vytahovani postivaca na zavad. zalnite
sticasne vytahovat aj infiizny katéter, kym sa zavédzaci postva¢ nebude dat vytiahnut
bez odporu.

Ak na odpor narazite pocas zavddzania cievky, vyberte systém a skontrolujte, ¢i nie je
poskodeny katéter.

Ak vyuZivate pristup cez radidlnu artériu, vykonajte skriningové vy3etrenie radidlnej
artérie podla nemocnicnych postupov, aby sa zarucilo, Ze radidlny pristup je pre pacienta
vhodny.

Operujtici lekdri by mali vykonat vietky potrebné preventivne opatrenia na obmedzenie
ddvok rontgenového Ziarenia, ktorym s vystaveni pacienti a oni sami, a to podfa
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moznosti pomocou dostatocného tienenia, skratenim déb pouzivania skiaskopie a
tipravou technickych faktorov rontgenového Ziarenia.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

Tuto pomdcku treba uchovavat na suchom mieste mimo sineného Ziarenia.
Poutitti pomdcku zlikvidujte v silade s nemocnicnymi predpismi, administrativnymi
predpismi a/alebo predpismi miestnej samospravy.

PRIPRAVA NA POUZITIE

Nad imalnej funkcnosti j cievky Axium™ Prime a znizenie rizika
tromboembolickych komplikacii sa odporica udrziavat kontinuélne preplachovanie
fyziologickym roztokom medzi:

1. arteridlnym puzdrom a vodiacim katétrom,

2. mikrokatétrom a vodiacim katétrom a

3. mikrokatétrom, postivacom na zavadzanie implantatu a oddelitelnou cievkou
Axium™ Prime.

Pomocou odportcanych postupov zavedte vhodny vodiaci katéter. K hrdlu vodiaceho
katétra pripojte rotacny hemostaticky ventil (RHV). K bocnému ramenu RHV pripojte
trojcestny kohitik, potom pripojte hadicku na kontinuélne preplachovanie.

K hrdlu mikrokatétra pripojte druhy RHV. K bocnému ramenu RHV pripojte jednocestny
kohdtik a potom pripojte hadicku na kontinualne preplachovanie.

Pre oddelitelné cievky Axium™ Prime:

Odportica sa jedna kvapka z tlakového vaku kazdyich 3 az 5 sekind

Sk lujte vietky ia, aby pocas k preplachovania neprenikal do
vodiaceho katétra alebo mikrokatétra vzduch.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE 0 ZOBRAZOVANi
POMOCOU MAGNETI(KEJ REZONANCIE (MR)

Neklinické i ické/termélne modell
Ze oddelitelnd cievka Axmm Prime je podmienecne bezpecnd v proslredl MR.
Pacienta s touto pomackou mozno bezpecne skenovat v MR systéme, ktory spliia

nasledujtice podmienky:

Pri vysSie uvedenych podmi h sa predp e

iba statické magnetické pole s indukciou 1,5 Tesla alebo 3 Tesla

magnetické pole s maximélnym priestorovym gradientom 4 000 gauss/cm (40 T/m)
alebo nizsim

maximélna celotelova priemernd Specifickd miera absorpcie (SAR) hldsend MR systémom
na trovni 2 W/kg pocas prevédzky MR systemu

 cievka Axium™

Prime spdsobf po 15 minttach kontinudIneho skenovania maximdlny nrast teploty 0 1,9 °C
alebo menej. Oddelitelnt cievku Axium™ Prime mozno nepretrzite skenovat po dobu
60 mindt. Pred dal$im skenovanim nechajte pomédcku vychladnit na dobu 30 minut.

Pri neklinickom testovani siahal obrazovy artefakt sposobeny oddelitelnou cievkou Axium™
Prime priblizne 5 mm od tejto pomécky, ked bola skenovana pomocou pulznej sekvencie
gradient echo a MR systému s indukciou 3 Tesla.

Pri neklinickych testoch, v rdmci ktorych sa testovala magneticky vyvoland sila posunu
amagneticky vyvolany kritiaci moment, bol namerany nulovy posun a nulovy kritiaci
moment.

NAVOD NA POUZITIE

Pomalym pohybom naraz vyberte oddelitelnt cievku Axium™ Prime a zavddzacie puzdro
z baliacej objimky. S| Gisanap dlnej casti postivaca na
implantdtu nenachddzaju nejaké nepravidelnosti. V pripade nepravidelnosti pouzite
novii oddelitelnd cievku Axium™ Prime.

Pomaly vysuiite oddelitelnd cievku Axium™ Prime zo zavédzacieho puzdra na dla svojej
ruky v rukavici a skontrolujte, ¢i sa na cievke alebo oddelovacej casti nenachddzajti nejaké
nepravidelnosti. Pre mozné riziko vyskytu nepravidelnosti sa musi vykonat vizuélna

kontrola. V pripade nep i pouzite novi ( cievku Axium™ Prime
(pozrite si obrdzok 1).
1.
O

Obrdzok 1
1. Implantat 4. Zavadzaci postivac
2. Oddelovacia Cast 5. Indikétor zlomenia hypotrubicky
3. Inacka zarovnania cievky 6. Indikétor spravneho viozenia

Oddelitelnt cievku Axium™ Prime vrétane jej oddelovacej casti opatre ponorte

do heparinizovaného fyziologického roztoku. Davajte pozor, aby ste pri tom cievku
nenatiahli a zachovala i svoj tvar. Kym je cievka stale ponorend v heparinizovanom
fyziologickom roztoku, nasmerujte zavadzacie puzdro vertikalne do fyziologického
roztoku a opatrne zatiahnite distalnu picku cievky do zavddzacieho puzdra.

Distalny koniec zavédzacieho puzdra zastivajte cez rotacny hemostaticky ventil (RHV)

do hrdla mikrokatétra, az kym nebude puzdro pevne usadené. RHV utiahnite okolo
zavadzacieho puzdra, aby sa zabranilo spatnému toku krvi, ale iba tak silno, aby nedoslo
k poskodeniu cievky pri jej zavadzani do katétra.

Plynulym im postivaca i (vkrokoch po 1az 2 cm)
presuiite oddelitelnd cievku Axium™ Prime do mikrokatétra. Zastavte priblizne 15 cm
od proximalneho konca postivaca implantatu. Nepokusajte sa zasundt cely postivac
implantatu do zavadzacieho puzdra, pretoze by mohlo dojst k ohnutiu proximélneho
konca postivaca. Ked'sa flexibilnd cast postivaca implantatu dostane do tela katétra,
uvolhite RHV a vytiahnite zavadzacie puzdro cez proximalny koniec postivaca implantdtu.

Po dokonceni utiahnite RHV okolo postivaca implantétu. Ak nechte zavadzacie puzdro

na mieste, dojde k preruseniu normélnej infiizie preplachovacieho roztoku, co umozni

spatny tok krvi do mikrokatétra.

Vizuélne overte, Ze infiizia preplachovacieho roztoku prebieha normalne. Po overeni

uvolnite RHV natolko, aby sa postivac implantétu mohol postvat, ale aby nedochadzalo

k spatnému toku krvi do postivaca implantatu.

Oddelitelnt cievku Axium™ Prime postivajte za pomoci skiaskopickej vizualizacie

aopatrne ju umiestnite na p é miesto. Ak e cievky nie je uspokojivé

pomaly ju vytiahnite tahanim za postivac implantatu a naslednym opatovnym

zastivanim cievku umiestnite. Ak je velkost cievky nevhodnd, vyberte ju a nahradte

cievkou vhodnej velkosti.

1. Akzistite deformdciu alebo zalomenie zavadzacieho postivaca, uchopte
najdistalnejsiu cast zavadzacieho postivaca distdlne od zalomenia, deformdcie alebo
prasknutia a vyberte ho z mikrokatétra.

VAROVANIE

8.

Na postivanie zavadzacieho postivaca nepouzivajte hemostat ani pomacku na otécanie.
To by mohlo postiva¢ ohniit alebo poskodit, ¢o by mohlo viest k predasnému oddeleniu
cievky.

Pokracujte v postivani oddelitelnej cievky Axium™ Prime, az kym sa znacka zarovnania
cievky na postivaci implantétu nedostane do polohy tesne distalne od proximalnej
znacky na mikrokatétri (pozrite obrézok 2).

1. Znacku zarovnania cievky posuiite tesne za proximélny znackovaci prizok katétra
a potom zatiahnite zavadzaci postivac, kym sa pomocou skiaskopie nespozoruje, ze
znacka zarovnania cievky vytvorila s proximalnym znackovacim prizkom katétra
tvar pismena,T”. Tymto sa uvolni napétie smerujice dopredu, co mdze mat za
nésledok neuskutocnenie oddelenia.

w
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Obrazok 2

3. Distalny znackovaci prizok katétra

1. Znacka zarovnania cievky

2. Proximélny znackovaci prizok

katétra
9. Utiahnite RHV, aby nedochadzalo k pohybu postivaca implantatu.
10. Vyberte rychly oddelovac z jeho ochranného obalu a umiestnite ho do sterilného pola.

Rychly oddelovac je zabaleny samostatne ako sterilnd pomocka urcend na poufitie len
ujedného pacienta.

. Zapomodi skiaskopickej vizualizacie opat skontrolujte, ¢i znacka zarovnania cievky na
postivadi i vytvdrasp znackou na étri tvar pismena, T".

12. Pred pripojenim rychleho oddelovaca skontrolujte, ¢i je RHV pevne zaisteny okolo

o]

postivaca implantatu, aby sa zarucilo, Ze cievka sa pocas procesu pripdjania nebude
pohybovat. Uistite sa, ¢i je postivac implantatu vyrovnany medzi RHV a rychlym
oddelovacom. Vyrovnanim tejto Casti postivaca implantétu sa optimalizuje zarovnanie
vodi rychlemu oddelovacu.

. Uchopte proximalny koniec postivaca implantatu za distalny koniec indikétora viozenia.
Rychly oddelovac nasurite na proximalny koniec postivaca implantatu, az kym indikétor
vlozenia tiplne nevstupi do lievika a kym postva¢ nebude pevne usadeny v aktudtore
(pozrite si obrazok 3).
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Obrazok 3

Pripravené na oddelenie
RHV a postivac implantétu si
v priamke a distalny koniec
indikdtora viozenia je tplne
zasunuty do lievika rychleho
oddelovaca

1. Proximalny koniec indikétora 4.
vloZenia 5.
2. Tuuchopte postivac pri nastivani
rychleho oddelovaca na postivac
implantatu
3. Nasuiite rychly oddelovac na
postiva¢ implantétu
Poznamka: Ak je indikacny prizok stale viditelny ako na obrazku 4 nizsie, rychly
oddelovat treba posuntt dalej, az kym nebude postivac implantatu Gplne usadeny
v lieviku ako na obrazku 3 vyssie.

Obrazok 4

1. Nedplné zavedenie

14. Ak cheete cievku odpojit, vlozte si rychly oddelovac do dlane a zatiahnite palcovy postivac

15.

>

3

dozadu, az kym sa nezastavi a necvakne, a potom pomaly nechajte palcovy postivac
vrétit'sa do jeho povodnej polohy. Odstraite rychly oddelovac.

Poznamka: Rychly oddelovac mozno v pripade potreby odstrénit aj na konci zdvihu.
Ak cheete odstranit rychly oddelovac na konci zdvihu, podrite palcovy postvac v jeho
najzadnejsej polohe a odstréte rychly oddelovac (pozrite si obrazok 5).
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Obrazok 5

Distalny koniec indikdtora vlozenia
tplne v lieviku rychleho oddelovaca

1. Pripravené na oddelenie 2.

Uspesné oddelenie cievky sa musf overit pomocou skiaskopie, aby sa zarutilo, 7e sa
cievka oddelila. Pomaly tahajte postivac implantétu spét a za stéleho skiaskopického
dohladu kontrolujte, i sa cievka nehybe. Ak sa vo vynimocnom pripade cievka pohybuje,
zopakujte kroky 12 az 14.V pripade potreby posurite postiva¢ implantatu tak, aby sa
obnovilo zarovnanie cievky so znackou na katétri. Vysie uvedenym spdsobom overte
oddelenie cievky.
. Ak cheete overit oddelenie, uchopte indikétor spravneho viozenia medszi palec
a ukazovak lavej ruky a proximalny koniec postivaca na zavadzanie implantatu uchopte
palcom a ukazovékom pravej ruky. Jemne potiahnite za proximélny koniec posiivaca
na zavadzanie implantatu. Ak sa volne pohybuje v tenkej trubicke, systém je spravne
oddeleny. Ak nie, zopakujte kroky 13 az 15.
Pozndmka: Ak sa cievka ani po 3 pokusoch neodpoji, zlikvidujte rychly oddelova¢
a nahradte ho novym rychlym oddelovacom.
. Ak sa vo vynimocnom pripade cievka neoddeli a nedé sa vybrat z posiivaca na zavadzanie
i na oddelenie pouzite nasledujlici postup.
1. Uchopte tenki trubicku priblizne 5 cm distalne od indiktora spravneho vlozenia
v mieste indikdtora zlomenia tenkej trubicky a postiva¢ na zavadzanie implantatu
ohnite hned'za indikatorom zlomenia tenkej trubicky o 180 stupfiov.
2. Potom postivac opat vyrovnajte. Pokracujte v striedavom ohybani a vyrovndvani,
kym sa trubica postivaca neroztvori a neodhali sa uvolfiovaci prvok (obrazok 6).

Obrézok 6
3. Opatrne oddelte proximalny a distalny koniec otvoreného posiivaca. Potom
za pomodi skiaskopickej vizualizacie potiahnite proximélnu cast postivaca na
zavadzanie implantatu priblizne 0 2 — 3 cm, aby sa overilo oddelenie implantatu
podla pokynov na pouzivanie (obrazok 7).
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Obrazok 7

18. Pozisteni a skiaskopickom overeni oddelenia cievky pomaly vytiahnite postiva¢

implantétu z mikrokatétra.

VAROVANIE

a. Ak pokus 0 oddelenie zlyhd, vyberte cievku z o3etrovaného miesta a mikrokatétra
anahradte ju novou oddelitelnou cievkou Axium™ Prime pod skiaskopickou
kontrolou.

b.  Vpripade predcasného oddelenia cievky vyberte postivac implantétu a skiaskopicky
overte:

i.  zasuiite dalsiu cievku, aby zatlaila zostavajlici koniec predcasne oddelenej
cievky do osetrovaného miesta,
ii. predcasne oddelend cievku vyberte pomocou vhodnej pomdcky.

19. Ak je potrebné zaviest dalSie cievky, zopakujte kroky 1az 18.
20. Rychly oddelovac po dokonceni postupu zlikvidujte.
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VAROVANIE

Rychly oddelovac opatovne nesterilizujte. Len na pouZitie u jedného pacienta.

Rychly oddelovac je urceny na maximélne 25 cyklov.

Romana ro
Instructiuni de utilizare

Spirala detasabild Axium™ Prime si
dispozitivul de detasare instantanee
(D.1.)

ATENTIE

Legislatia federala (SUA) permite vanzarea, distribuirea si utilizarea acestui dispozitiv
numai pe baza sau in urma recomandarii unui medic.

Acest dispozitiv trebuie sé fie utilizat numai de catre medici cu 0 buna intelegere a
procedurilor utilizate fn angiografie i in interventiile neurologice percutanate.

DESCRIERE

Spirala detasabila Axium™ Prime constd intr-o spirald pentru embolizare din platin atasata

la un tub din material compozit de impi ai

i, cu un marcaj de

radioopac, si un dispozitiv manual de detasare instantanee (D.l.) care, atunci cand este activat,
detaseaza spirala de varful tubului de impingere. Dispozitivul de detasare instantanee (D..)
este comercializat separat.

COMPATIBILITATEA DISPOZITIVULUI

Urmatoarele dispozitive sunt necesare pentru utilizare cu spirala detasabila Axium™ Prime:

Spiralele detasabile Axium™ Prime trebuie s fie plasate numai printr-un microcateter cu
diametrul intern minim de 0,0165"-0,017", cu doud benzi de marcaj.
Dispoxzitiv de detasare instantanee (D.L.).

Alte produse accesorii (necesare pentru efectuarea unei

proceduri)
Cateter de ghidare de 6-8 F*

Microcateter (a se vedea mai sus)*

Fire de ghidare compatibile cu microcateterul*

Set de spalare continua cu ser fiziologic/ser fiziologic si heparina*

Valve hemostatice rotative (VHR)*

Robinet de inchidere cu 3 cai*

Robinet de inchidere cu o cale*

Suport pentru perfuzie*

Teaca arteriala*

*Nu se furnizeaza ca parte a sistemului; alegerea se bazeaza pe experienta si pe preferintele
medicului.

SCOPUL INDICAT / INDICATII DE UTILIZARE

Spiralele detasabile Axium™ Prime sunt destinate pentru embolizarea endovasculara
aanevrismelor intracraniene. De asemenea, spiralele detasabile Axium™ Prime sunt
destinate pentru embolizarea altor anomalii neurovasculare, de exemplu a malformatiilor

ar

si afistulelor arteri

COMPLICATII POSIBILE

Potentialele complicatii includ, insa nu se limiteaza la:

Complicatii la locul de acces, de exemplu
ocluzie vasculard, leziuni ale intimei,
pseudoanevrism, fistuld arteriovenoasd,
necroza, durere, infectie, inflamatie,
granulom, hematom, leziuni nervoase
sau intolerantd patologica la frig la

variabila, de la inrosirea pielii la ulcere, ~ «

cataracta si neoplasm tardiv
Hemoragie

Ischemie

Deficite neurologice, inclusiv disfunctii
ale mainii, accident vascular cerebral
si deces

nivelul mainilor «  Episoade tromboembolice
Complicatii in urma expunerii la radiatii, +  Tromboza vasculara
precum alopecie, arsuri cu gravitate « Spasmvascular

Perforarea vasului

AVERTISMEN

Spirala detasabila Axium™ Prime, spirala de livrare si teaca de introducere sunt
furnizate intr-un ambalaj steril si apirogen, nedeschis si nedeteriorat. Ambalajul
trebuie sé fie verificat pentru a depista eventualele deteriorari. Este interzisa
utilizarea spiralelor detasabile Axium™ Prime deteriorate, deoarece pot provoca
ranirea pacientului.

Spiralele detasabile Axium™ Prime sunt destinate exclusiv pentru o singura utilizare.
Dispozitivul de detasare instantanee (D.I.) este furnizat steril si este destinat pentru
utilizare la un singur pacient. A nu se resteriliza si/sau refolosi dupa utilizare.
Reconditionarea sau ili pot comp structurala a
dispozitivului si/sau pot conduce la defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau,
poate provoca ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

Anu se utiliza daca ambalajul steril a fost compromis sau deteriorat.

Tubul deteriorat de impi ai i si/sau spirala d a pot afecta
amplasarea spiralei si stabilitatea acesteia in vas sau in anevrism, ceea ce poate
conduce la migrarea sau la intinderea spiralei.

AVERTISMEN

P

Nu rotiti tubul de impi ai lui in timpul ii spiralei in anevrism
sau dupa aceasta. Rotirea tubului de impingere in timpul amplasarii spiralei in
anevrism sau dupa aceasta poate cauza intinderea spiralei sau detasarea precoce

a spiralei de tubul de impingere a implantului, ceea ce poate avea drept rezultat

migrarea spiralei.

Nu incercati sa avansati tubul de impingere utilizand pense hemostatice sau un
dispozitiv de torsiune. Acest lucru poate rasuci/deteriora tubul de impingere, ceea ce
poate determina desprinderea prematurd.

Verificati ca axul central al microcateterului sé nu fie supus tensiunii inainte de
detasarea spiralei detasabile Axium™ Prime. Compresia axiald sau fortele de
tractiune se pot acumula in microcateter, provocand deplasarea varfului in timpul
amplasarii spiralei detasabile Axium™ Prime. Miscarea varfului microcateterului ar
putea cauza ruperea anevrismului sau a vasului.

Avansarea tubului de impingere dincolo de varful microcateterului dupa ce spiralaa
fost amplasata si detasata implica riscul de perforatie a anevrismului sau a vasului.

Dacd se observa la fluoroscopie deplasarea nedorita a spiralei detasabile Axium™
Prime dupd amplasarea spiralei si inainte de detasare, scoateti spirala si inlocuiti-o
cu alta spirala detasabila Axium™ Prime, de dimensiune mai potrivitd. Deplasarea
spiralei poate indica faptul ca spirala ar putea migra dupa detasare. De asemenea,
inainte de detasare trebuie sa se efectueze verificari angiografice, pentru a va
asigura ca masa spiralei nu patrunde in vasul-parinte.

Cartografierea fluoroscopica de inaltd calitate cu substractie digitald este obligatorie
pentru a realiza in conditii de siguranta cateterizarea anevrismului sau a vasului si
pentru a amplasa corect prima spirald. In cazul anevrismelor mai mici, acesta este un
pas deosebit de important.

Dacd este necesara repozitionarea spiralei detasabile Axium™ Prime, aveti grija

sd retrageti spirala sub ghidaj fluoroscopic, dintr-o singura miscare, cu tubul de
impingere a implantului. Daca spirala nu se deplaseaza dintr-o singura miscare
sau daca repozitionarea este dificila, spirala a fost intinsa si este posibil sa se rupa.
Scoateti cu atentie si eliminati atat cateterul, cat si spirala.

Din cauza naturii delicate a spiralei detasabile Axium™ Prime, a cailor vasculare
sinuoase care duc la anumite anevrisme si vase i din cauza morfologiei variate a
anevrismelor, este posibil ca o spirald s se intinda uneori in timp ce este manevrata.
Intinderea este un precursor al posibilelor defectiuni, de exemplu ruperea si
migrarea spiralei.

Dacd intdmpinati rezistentd in timp ce retrageti o spirala detasabila Axium™ Prime,
care este intr-un unghi ascutit fata de varful cateterului, este posibil sa se evite
intinderea sau ruperea spiralei, prin repozitionarea cu atentie a varfului distal al
cateterului la ostiumul anevrismului sau doar putin in interiorul arterei-parinte.

Aveti grija sa nu intepati manusile sau campul steril in timp ce manipulati tubul de
impingere a implantului.

Este posibil sé fie necesare mai multe amplasari ale spiralelor detasabile Axium™
Prime, pentru a obtine ocluzia doritd a unor anevrisme sau vase.

Efectul pe termen lung al acestui produs asupra tesuturilor extravasculare nu a
fost stabilit; asadar, este necesara precautie pentru ca acest dispozitiv sd ramana in
spatiul intravascular.

Dispozitivul este furnizat STERIL si este exclusiv de unica folosinta. A nu se
reconditiona sau resteriliza. Reconditionarea si resterilizarea pot creste riscurile de
infectii ale pacientului si riscul de a c functionarea di lui

P P

Siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv pentru accesul prin abord radial in
sistemul neurovascular, in ie cu 0 abordare 13, nu au fost
demonstrate. Riscurile si beneficiile pentru accesul prin abord radial in comparatie
cu o abordare transfemurala trebuie evaluate cu atentie i in mod individual, pentru
fiecare pacient.

RECAUTII

Manipulati cu atentie spirala detasabild Axium™ Prime, pentru a evita deteriorarea
inaintea tratamentului sau in timpul acestuia.

Nu avansati spirala detasabild Axium™ Prime dacd intampinati rezistenta, pana cand nu
identificati fluoroscopic cauza rezistentei. Acest lucru poate duce la distrugerea spiralei
si/sau a cateterului i la perforatia vasului.

Este esential sé fie confirmata compatibilitatea cateterului cu spirala detasabila Axium™
Prime. Diametrul extern al spiralei detasabile Axium™ Prime trebuie sa fie verificat,
pentru a asigura ca spirala nu va bloca cateterul.

Spirala de livrare, teaca de introducere si dispozitivul de detasare instantanee (D.l.) nu
sunt destinate pentru contact cu pacientul.

Nu utilizati spirala detasabild Axium™ Prime si dispozitivul de detasare instantanee (D.I.)
dupa data de expirare imprimata pe eticheta produsului.

Pentru a obtine performanta optima a spiralei detasabile Axium™ Prime si pentru a
reduce riscul de complicatii tromboembolice, este esential s se mentina o perfuzie
continud cu o solutie de spalare corespunzatoare.

Avansati i retrageti lent si constant spiralele detasabile Axium™ Prime, in special in
portiunile anatomice sinuoase. Scoateti spirala, daca observati o frecare sau o senzatie
de,zgériere” neobisnuitd. Dacd se observa frecare in a doua spirald, examinati cu atentie
atat spirala, cat si cateterul, pentru a depista eventualele deteriordri, de exemplu
indoirea sau rasucirea axului cateterului sau o articulatie fuzionata incorect.

Dacd se observa indoirea sau rasucirea tubului de impingere, apucati portiunea cea mai
distala a tubului de impingere, distal fata de portiunea rasucitd, indoita sau rupta si
scoateti- din microcateter.

Nu avansati cu fortd spirala, dac spirala se blocheaza in interiorul microcateterului sau in
afara acestuia. |dentificati cauza rezistentei si scoateti sistemul atunci cand este necesar.
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- Dacdintampinati rezistentd cand retrageti tubul de impingere a implantului, retrageti
cateterul de perfuzie simultan, pand cand tubul de impingere poate fi scos fara
rezistentd.

« Dacd se observa rezistentd in timpul amplasarii spiralei, scoateti sistemul si verificati daca
exista posibile deteriorari ale cateterului.

« Dacd se utilizeaza abordul prin artera radiald, efectuati o examinare de screening a
arterei radiale conform practicii institutionale, pentru a va asigura ca abordul radial este
adecvat pentru pacient.

- Operatorii trebuie sd ia toate masurile de precautie necesare pentru a limita dozele
de radiatie X la care sunt expusi pacientii si personalul, prin utilizarea unor ecrane de
protectie suficiente, reducerea duratei fluoroscopiei si modificarea parametrilor tehnici
pentru radiologie atunci cand este posibil.

DEPOZITAREA SI ELIMINAREA

« Acest dispozitiv trebuie sa fie depozitat intr-un loc uscat, la adapost de radiatia solara.
- Eliminati dispozitivul in conformitate cu politicile locale spitalicesti, administrative si/
sau guvernamentale.

PREGATIRI PENTRU UTILIZARE

1. Pentru a obtine performanta optima a spiralei detasabile Axium™ Prime si pentru a
reduce riscul de complicatii tromboembolice, se recomanda mentinerea unui jet de
spalare continuu cu solutie salina intre

1. teacaarteriald si cateterul de ghidare,

2. microcateter si cateterul de ghidare i

3. microcateter si tubul de impingere a implantului i spirala detasabila Axium™
Prime.

2. Plasati cateterul de ghidare corespunzétor, urménd procedurile recomandate. Conectati
o valva hemostatica rotativé (VHR) la hubul cateterului de ghidare. Atasati un robinet de
inchidere cu 3 caila bratul lateral al VHR, apoi conectati o linie pentru spélarea continud.

3. Atasati oa doua VHR la conectorul microcateterului. Atasati un robinet de inchidere cu o
cale la bratul lateral al VHR, apoi conectati o linie pentru spalarea continud.

Pentru spiralele detasabile Axium™ Prime:
Se recomanda o picatura din punga presurizata la 3-5 secunde

4. Verificati toate garniturile, astfel incat s nu patrunda aer in cateterul de ghidare sauin
microcateter in timpul spalarii continue.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA PROCEDURILOR
IMAGISTICE PRIN REZONANTA MAGNETICA (IRM)

Testele non-clinice si modelarea elec icd/termicd au d cdspirala

detasabila Axium™ Prime are compatibilitate RM conditionatd. Un pacient cu un

astfel de dispozitiv poate fi scanat in siguranta cu un sistem RM care indeplineste

urmétoarele conditii:

«  Cdmp magnetic static numai de 1,5 Tesla sau de 3 Tesla.

- Gradient spatial maxim al campului magnetic de cel mult 4000 gauss/cm (40T/m).

« Valoare maxima raportata pentru sistemul RM a ratei de absorbtie specifice (SAR) medie
aintregului corp de 2W/kg in timpul functionarii sistemului RM.

In conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza c spirala detaabild Axium™ Prime

va produce o crestere maxima a temperaturii mai mica sau egald cu 1,9 °C dupd 15 minute

de scanare continud. Spirala detasabild Axium™ Prime poate fi scanata timp de 60 de minute

de scanare continud. Lasati sa se raceasca timp de 30 de minute inainte de a efectua scanari

suplimentare.

Tn testele non-clinice, artefactul de imagine produs de dispozitiv ajunge pana la aproximativ
5mm distanta fata de spirala detasabila Axium™ Prime in cazul imagisticii cu secvente de
impulsuri de tip ecou de gradient si sistem RM de 3 Tesla.

Tn testele nonclinice, au fost testate forta de dislocare indusa magnetic si torsiunea indusa
magnetic si s-a masurat valoarea zero pentru forta de dislocare si torsiune.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Scoateti Ient si simultan spirala detasabila Axium™ Prime si teaca de introducere
din forma de spirala de livrare. Inspectati capatul proximal al tubului de impingere a
i i, pentru a depista lel laritati. Dacd exista neregularitati,
inlocuiti spirala cu o spirald detasabild Axium™ Prime noua.

2. Avansati lent spirala detasabild Axium™ Prime din teaca de introducere in palma mainii
dvs., purtand manusi, si inspectati daca exista neregularitéti ale spiralei sau ale zonei
de detasare. Din cauza riscului potential e nereqularitati, este necesara confirmarea
vizuald. Dacd exista nereqularitati, inlocuiti spirala cu o spirala detasabila Axium™ Prime
noud (a se vedea Figura 1).

1.

Figura 1
1. Implant 5. Indicator de rupere a hipotubului
2. Zona de detasare (HBI)
3. Marcaj de aliniere a spiralei 6. Indicator de incarcare pozitiva

4. Tubdeimpingere

3. Scufundati incet spirala detasabila Axium™ Prime si zona de detasare aferenta in solutie
salind heparinizata. Aveti grija s& nu intindeti spirala in timpul acestei proceduri, pentru
ca spirala sé-si pastreze forma. In timp ce spirala este incd scufundatd in solutia salina
heparinizatd, introduceti teaca de introducere vertical in solutia salind si retrageti usor
varful distal al spiralei in teaca de introducere.

4.

AVERTISMENT

Introduceti capatul distal al tecii de introducere prin valva hemostatica rotativa (VHR) si
in interiorul hubului microcateterului, pana cand teaca este fixata stabil. Strangeti valva
VHRiin jurul tecii de introducere pentru a preveni fluxul retrograd al sangelui, dar nu atat
destrans incat sa d spiralain timpul i i acesteia in cateter.
Transferati spirala detasabila Axium™ Prime in microcateter avansand tubul de
impingere a implantului usor si continuu (pe portiuni de cate 1-2 cm). Opriti-va la
aproximativ 15 cm de capétul proximal al tubului de impingere a implantului. Nu
incercati sd introduceti intregul tub de impingere a implantului in teaca de introducere;
acest lucru poate cauza rasucirea capatului proximal al tubului de impingere. Dupé ce
portiunea flexibild a tubului de impingere a implantului a patruns in axul cateterului,
slabm VHR si scoateti teaca deintroducere peste capatul proximal al tubului de

aimpl i. Odatd incheiata op strangeti valva VHR in jurul
tubulm de impingere a implantului. Dacd teaca de introducere este [dsata in pozitie,
acest lucru va intrerupe perfuzarea normald a solutiei de spalare si va permite fluxul
retrograd al sangelui in microcateter.
Confirmati vizual ¢ solutia de spélare se perfuzeaza normal. Dupd confirmare, slabiti

VHR suficient pentru a avansa tubul de impingere a implantului, dar nu suficient pentru a

permite fluxul retrograd al sangelui in tubul de impingere a implantului.

Avansati spirala detasabila Axium™ Prime sub ghidaj fluoroscopic si pozitionati-o cu

atentie in locul dorit. Daca nu sunteti multumit de amplasarea spiralei, retrageti lent

spirala, tragand de tubul de impingere a implantului, apoi avansati-o din nou lent,

pentruao Daca di spiralei este nec scoateti-o si

inlocuiti-o cu o spirala de dimensiune corespunzatoare.

1. Dacd se observa indoirea sau rasucirea tubului de impingere, apucati portiunea cea
mai distala a tubului de impingere, distal fata de portiunea rasucita, indoité sau
ruptd si scoateti-| din microcateter.

Nu fncercati s avansati tubul de impingere utilizand pense hemostatice sau un dispozitiv
de torsiune. Acest lucru poate rasuci/deteriora tubul de impingere, ceea ce poate
determina desprinderea prematura.

Continuati sa avansati spirala detasabila Axium™ Prime pand cind marcajul de aliniere
aspiralei de pe tubul de impingere a implantului este aproape distal fata de marcajul
proximal al microcateterului (a se vedea Figura 2).

1. Avansati marcajul de aliniere a spiralei pana ajunge imediat dupa banda de marcaj
proximala a cateterului, apoi retrageti tubul de impingere, pand cand marcajul de
aliniere a spiralei creeaza un 7" cu banda de marcaj proximala a cateterului, vizibil
la fluoroscopie. Acest lucru elibereaza tensiunea anterioara care poate conduce la o
detasare fals pozitiva.
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Figura 2

1. Marcaj de aliniere a spiralei 3. Banda de marcaj distald de pe

2. Banda de marcaj proximala de Gateter

pe cateter

Strangeti valva VHR, pentru a impiedica deplasarea tubului de impingere a implantului.

. Scoateti dispozitivul de detasare instantanee (D.I.) din ambalajul de protectie si aezati-l
in cdmpul steril. Dispoxzitivul de detasare instantanee (D.I.) este ambalat separat, ca
dispoxzitiv steril de unica folosinta la un singur pacient.

. Confirmati din nou cu ajutorul fluoroscopiei ¢ marcajul de aliniere a spiralei de pe tubul
deimpingere a implantului formeaza un,,T” cu marcajul proximal al microcateterului.

. Verificati ca valva hemostatica rotativa sa fie fixata ferm in jurul tubului e impingere
aimplantului inainte de a conecta dispozitivul de detasare instantanee (D.L.), pentrua
va asigura ca spirala nu se deplaseaza in timpul procesului de conectare. Asigurati-va
ca tubul de impingere a implantului este drept intre VHR si dispozitivul de detasare
instantanee (D.1.). Indreptarea acestei sectiuni a tubului de impingere a implantului
optimizeaza alinierea cu dispozitivul de detasare instantanee (D.L.).

. Tineti capatul proximal al tubului de impingere a implantului la capatul distal
indicatorului de incarcare. Avansati dispozitivul de detasare instantanee (D.I.) peste
capatul proximal al tubului de impingere a implantului, pana cand indicatorul de
incarcare intra complet in con si tubul de impingere este plasat ferm in dispozitivul de
actionare (a se vedea Figura 3).
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Figura3
1. Capatul proximal al indicatorului impingere a implantului.
de ncarcare 4. Gata de detasare
2. Apucati tubul de impingere deaici 5. VHR i tubul de impingere a
atundi cand avansati dispozitivul implantului sunt in linie dreaptd,
de detasare instantanee (D.I.) iar capatul distal al indicatorului
peste tubul de impingere a de incarcare este introdus complet
implantului. in conul dispozitivului de detasare
3. Avansati dispozitivul de detasare instantanee (D.I.).

instantanee (D.l.) peste tubul de

Nota: Dacd banda indicatoare este incé vizibila, ca in Figura 4 de mai jos, dispozitivul de
detasare instantanee (D.1.) trebuie sa fie avansat in continuare, pana cand tubul de
impingere a implantului este asezat complet in con, ca in Figura 3 de mai sus.

Y

Figura 4

1. Incircare incompleta

. Pentru a detasa spirala, asezati dispozitivul de detasare instantanee (D.L.) in palma si

retrageti glisorul pentru degetul mare pand cand se opreste si se aude un clic, dupa care
permiteti revenirea lentd a glisorului pentru degetul mare in pozitia initiald. Scoateti
dispozitivul de detasare instantanee (D.I.).

Nota: dispozitivul de detasare instantanee (D.1.) poate fi scos si la sfarsitul cursei, daca
se doreste. Pentru a scoate dispozitivul de detasare instantanee (D.1.) la sfarsitul cursei,
tineti glisorul pentru degetul mare in pozitia cea mai retrasa si scoateti dispozitivul de
detasare instantanee (D.l.) (a se vedea Figura 5).

-
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Figura 5

1. Gatade detasare 2. (apatul distal al indicatorului
deincarcare, intrat complet in
conul dispozitivului de detasare

instantanee (D..).

Reusita desprinderii spiralei trebuie sé fie confirmata prin monitorizare fluoroscopica,
pentru afi siguri  spirala s-a desprins. Trageti inapoi lent tubul de impingere a
implantului, in timp ce urmariti imaginea fluoroscopicd, pentru a va asigura ca spirala nu
se deplaseaz. In cazul putin probabil in care spirala se deplaseaza, repetati pasii 12-14.
Daca este necesar, avansati tubul de impingere a implantului, pentru a restabili alinierea
dintre spirald si marcajul cateterului. Confirmati detasarea spiralei ca mai sus.

. Daca vreti sa confirmati detasarea, apucati indicatorul de incarcare pozitivé intre

degetul mare si aratatorul mainii stangi, iar capatul proximal al tubului de impingere
aimplantului intre degetul mare si aratatorul mainii drepte. Trageti uor de capatul
proximal al tubului de impingere a implantului. Daca se misca liber din hipotub, sistemul
s-a detasat corect. In caz contrar, repetati pasii 13-15.

Nota: dacd spirala nu se detaseaza dupa 3 incercri, eliminati dispozitivul de detasare
instantanee (D.1.) si fnlocuiti-l cu un nou dispozitiv de detasare instantanee (D.I.).

. In'situatia rara in care spirala nu se detaseaza si nu poate fi scoasa din tubul de impingere

aimplantului, utilizati urmatorii pasi pentru detasare.

1. Apucati hipotubul la aproximativ 5 cm distal fata de indicatorul de incarcare
pozitivd, la indicatorul de rupere a hipotubului si indoiti tubul de impingere a
implantului distal fata de HBI la 180 de grade.
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2. Apoiindreptati la loc tubul de impingere; continuati sa indoiti si s& indreptati pana
cand tubulatura tubului de fmpi se deschide i el | de detasare devine
vizibil (Figura 6).

Figura 6

3. Separati cu grija capatul proximal si cel distal ale tubului de impingere deschis.
Apoi, sub ghidaj fluoroscopic, trageti portiunea proximala a tubului de impingere a
implantului aproximativ 2-3 cm, pentru a confirma detasarea implantului conform
instructiunilor de utilizare (Figura 7).

Cogal—>| |«
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Figura7

18. Dupa ce detasarea spiralei a fost detectatd si confirmata fluoroscopic, retrageti lent din
microcateter tubul de impingere a implantului.

AVERTISMENT

a. Daca tentativa de detasare nu reuseste, scoatefi spirala din zona de tratament i din
microcateter si inlocuifi-o cu 0 noud spirala detasabila Axium™ Prime sub control
fluoroscopic.

b. Daca sub control fluoroscopic se confirma detasarea precoce a spiralei, scoateti tubul
deimpingere si:

i.  Sub control fluoroscopic avansati urmatoarea spirala pentru a impinge restul de
coada al spiralei detasate precoce in zona de tratament.

ii.  Scoateti spirala detasata precoce, folosind dispozitivul de recuperare
corespunzator.

19. Repetati pasii 1-18, dacd sunt necesare amplasari de spirale suplimentare.
20. Dupd ce procedura este completd, eliminati dispozitivul de detasare instantanee (D.L.).

AVERTISMENT

- Nu ilizati dispozitivul de detasare i (D.L.). Exclusiv pentru utilizare

la un singur pacient.

«  Dispozitivul de detasare instantanee (D.1.) este destinat pentru maximum 25 de
cicluri.

bbnarapcku bg
WHcTpyKuum 3a ynotpeba

Omoenawa ce Hamomka Axium™
Prime u ycmpoticmeo 3a He3a6agHo
oceob6oxoasane (1.D.)

BHUMAHME

(Depnepantuat 3akoH (CALLl) noctaa orpaHuyeHvie ToBa ycTpoiicTeo Aa Gbae
p pasnpoc w (amo OT UnK N0 NOPbYKa Ha NeKap.
« ToBa ycTpoiicTBo TpAGBa fa e M3M0ON3BA CAMO OT fieKaph, KOUTO Ca HAMTBAHO 3aN03HaTH
CnpoLieaypuTe 33 U3BBPLUBAHE HA aHTVIOrPadA U NepKyTaHH NHTEPBEHLINA B HEPBHI
CTPYKTYpU.

OMUCAHMNE

Orensawara ce HamoTka Axium™ Prime ce CbCToM OT NNATUHEHA HAMOTKA 3a embonu3aums,
npuKpeneHa KbM KOMNO3UTHO GyTano 3a NOCTaBAHE Ha UMMNAHTA C PEHTTEHOKOHTPACTeH
MapKep 3a N03LMOHIPaHE, 1 PHUHO YCTPOIICTBO 3a He3abaBHo 0cBo6OX AaBaHe (1.D.), koeto
MW aKTUBUPaHe OTAEAA HAMOTKATa OT BbpXa Ha 6yTanoTo 3a nocTaAHe. YCTPOiCTBOTO 32
He3abasHo ocoboxasake (1.D.) ce npoaasa otAenHo.

CbBMECTUMOCT HA YCTPOICTBOTO

CnepHuTe ycTpoiicTBa ca 3a ynotpe6a ¢ ce HamoTKa Axium™ Prime:
«  Otaenawwure ce HamoTku Axium™ Prime TpA6Ba Jia ce NOCTaBAT camo npe3
P THp C P Anametbp 0,0165"-0,017" ¢ ABe MapKepHy
nexTu.

« YeTpoiicTBo 32 He3abasHo ocBo6oxaBaHe (1.D.).

[lpyru akcecoapHu NpoayKTH! (HeobxoauMK 32 N3BbpPLUBAHE HAa
npoueaypa)

6-8F BopeL KateTbp*

MukpokateTbp (BuTe no-rope)*

Boaaum, CbBMeCTUMY ¢ MUKpOKaTeTbpa™

Komnnek 3a HenpekbCcHaTo NPoMUBaHe C GU310NOTUYEH Pa3TBOP/XenapuHu3upaH
Qu3nonornyeH pasreop*

BuprAwyy ce xemoctauytm knanv (RHV)*
3-MmbTeH cnuparteneH Kpa*

1-mbTeH cnupatene Kpak*

(ToiiKa 3 MHTPaBeHO3HM cucTemMmn™
Aptepuanto pe3une*

*He ce npeaocTasA KaTo YacT oT cucTemarta; msﬁmpa (e Bb3 0CHOBA Ha onuTa n
NpeAnoynUTaHNATA Ha nekapa.

NMPEAHA3SHAYEHME/MOKA3AHWUA 3A YIIOTPEBA

Otaenawmte ce HamoTki Axium™ Prime ca npeaiHa3HayeHu 3a eHA0BACKyNapHa

Ha BbTpeyep: I 0 e HamoTKu Axium™ Prime
@nf blij0 3a Ha pyrin HeBPOBACKYNapHY aHOManWy Kato
prep dof naprep ductynm.
MOTEHLWAJIHN YCI0XKHEHKA
ye , HO He Ce Orp no:
+ YCNOXHeHuA Ha MACTOTO 33 AOCTHN, KoXaTa A0 A3BH, KaTapaKTy 1 3a6aBea
Karo 3anyLuBaHe Ha Cbi0Be, yBpeXaHe Heonnasua
Ha IHTUMaTa, NICeBA0aHEBPU3MA, + KpbeoteueHue
apTepHOBEHO3Ha (HCTYNa, HeKPO3a, « Mcxemua
60nka, nHeKLNa, Bb3naneHue, « Hesponoruunu geduumty,
TPaHyNIoMa, XemaTtom, yBpexziane BK/IOUNTENHO ANCOYHKLIUA Ha PieTe,
Ha HepBH 1NN NaToNOrYHa CTyAeHa UHCYNT Yt CMBPT
HeMoHOCUMOCT Ha pblieTe + Tpom6oembonnnu ennsogu
« YCnoXHeHus OT U3naraHe Ha « BackynapHa Tpom603a
067buBaHe, KaTo anoneuus, urapanua, «  Basocnasbm
OT CUIHO 3a Ha «  epdop Ha Cbg

MPEAYNPEXJEHNA

« Omenauwara ce HamoTka Axium™ Prime, AUCNEHCbPHATa NMHIA 1 BbBEXAALINAT
KaTeTbp ce JOCTaBAT B CTEPUHA U Henup peHa u
onakoKa. OnakoBkara Tpsi6Ba Aa ce NPOBEpY 3a NOTEHLMANHM NOBPE/N.
loBpeaeHu oTaenaLLy ce HamoTku Axium™ Prime He TpAGBa Aa ce U3non3gar, Tit

KaTo Morat Aa 10BeAaT A0 HapaHABaHe Ha NauueHTa.

« Otgenawure ce HamoTKu Axium™ Prime ca npeJiHa3HaYeHU camo 3a eiHOKpaTHa
ynotpe6a. YcTpoiicTBoTO 32 He3abaBHO ocBoboxaBaHe (1.D.) ce focTasA cTepunHo
U € Ipe/iHa3HaueHo 3a ynoTpe6a camo npy eAuH naijvieHT. (e ynotpea, He
C iite u/unn iite noBTOpHo. MoBTOp P wm
C Morat ia p paT CTPYKTYPHaTa LANOCT Ha YCTPOViCTBOTO
U/uni Jia 0BEAAT [0 IOBPE/Ia Ha YCTPOVICTBOTO, KOATO OT (BOA CTPaHa MOXe Aa
[0Be/le 0 HapaHABaHe, 3a601ABaHE WV CMBPT Ha NaljueHTa.

« He iiTe, aKo ¢ 0NaKoBKa e win

NPEAYNPEMEHNA

I'Iospeneuo 6yTB!|O 3a N0CTaBAHe Ha UMMAAHTA /NN HAMOTKA MOXe A NoBAuse
Ha MOCTaBAHETO Ha HAMOTKaTa 1 CTabUHOCTTa BbTpe B Cb/la U aHeBpuU3marta,
KOETO MOXe Aa 0BeJe A0 MUTPUPAHE UNK pa3TAraHe Ha HamoTKara.

He BbpreTe 6yTanom 3a N0CTaBAHE Ha UMNNAHTA N0 BPeMe Ha Unu Cnej nocTaBAHe

Ha B 3aBbp Ha byTanoro 3a nocraaxe no
BpeMe Ha VU C1ef| NI0CTABAHETO Ha HAMOTKATa B aHeBpU3MATa MOXe a A0Befe
nop wu np p oTensHe Ha or GyTanoto 3a

nocTaBAHe Ha UMNNaHTa, KOETO MOXe Aa joBe/e 10 MUrpUpaHe Ha HaMOTKaTa.

He u3non3Baiite xemoctatv unm y(TpOVICTBO 33 M3BUBAHE B ONWT Aa NPUABUXUTE
Hanpej 6yTanom 3a noctasaHe. ToBa Moxe Aa npeaussuka ycyKBaHe/nospena Ha
6y1anom, KOeTo MOXe Aa ioBefie A0 NpexaespemMeHHo oTaensHe.

YBeperte ce, Ye AUCTANHUAT CTBOM Ha MUKPOKATeTbpa He e N0/ HanpexeHue npeau
OTAENIAHETO Ha OTAeNALIaTa ce HamoTka Axium™ Prime. AKcuankuTe cum Ha
KOMNPecus Wi OTbH MOraT /1a ce 3ana3AT B MUKPOKATeTbpa, KOETo 1a NpUYMHI
JIBIDKEHUE Ha BbPXa M0 BPEMe Ha N0CTaBAHETO Ha 0T/lenALaTa ce HamoTka Axium™
Prime. 0 Ha BbPXa Ha MUKD Tbpa MoXe 1a A0Be/ie 40 pynTypa Ha
aHeBpU3Ma M Cby.

MpuaBIXBaHeTO Hanpep Ha ByTanoro 3a noCTaBAHe U3BbH BbPXA Ha
MUKpOKaTeTbpa, (e pasnonaraHe u 0TAeNAHe Ha HAMOTKATa, BKNKOYBA PUCK 0T
aHeBPU3Ma U NepdopaLiua Ha Cba.

AKO HeXeNnaHo BIXKEHUE Ha OTAEeNALLaTa ce HamoTka Axium™ Prime moxe aa

e BUY Mozl yopOCKONCKY KOHTPON e} OCTABAHETO Ha HaMOTKaTa U npet
OT/IeNAHETO, 0TCTPaHeTe HaMOTKaTa I A 3aMeHeTe ¢ ipyra, Mo-NoAXoAALLA N0
pa3wmep, 0TAeNALLa ce HamoTka Axium™ Prime. [IBWXeHVeTo Ha HaMOTKaTa Moxe
712 € MHAUKaLWA, Ye HaMoTKaTa MoXe fia MUTPUPa, Crief} KaTo ce oTaenu. lpeau
OTAIeNAeTo TPAGBA CbILI0 A1a Ce U3BBPLIM AHTUOTPAGCKU KOHTPON, 3a A ce
rapaHTUpa, Ye MacaTa Ha HaMoTKaTa He U3MbKBA B OCHOBHUA Ch.

BiIcOKOKaueCTBEHOTO, pyopOCKONCKO KapTorpadupaHe ¢ AuruTanKa cy6erpakuita
€ 33[[bIKTENHO 32 NOCTUTaHE Ha 6e30MacHa KaTeTepy3aLuA Ha aHeBpH3Ma Wil
Cb/l U PaBIHO N1OCTABAHE Ha MbPBATa HaMOTKA. it N0-Marki aHeBpU3MIA T0Ba
€ 006eH0 BaXHa CTbIKa.

Akoe MOBTOPHO Ha e HamoTKa Axium™
Prime 0GbpHeTe cneluanHo BHUMakHe Ha T0Ba fja U3TernuTe HamoTKara nog
$nyopoCKONCK KOHTPOA C ABIDKEHME eAHO B €1HO € 6YTanoTo Ha UMNNaHTa.

Ako He ce 4 €7HO B @O WY NIPEMECTBAHETO

€ TPYAHO, HaMOTKaTa e 61na pasTerHara 1 eBeHTYaINHO MOXe Ja ce CHyni.
BHymaTenHo 0TCTpaHeTe 1 U3XBbPIIETe KaTeTbpa i HamoTKaTa.

Topaau AenvKaTHUA XapakTep Ha OTAenALLaTa ce Hamotka Axium™ Prime u3suTuTe
BaCKyNapHM MBTLLA, KOUTO BOAAT /10 ONPezeneHin aHeBpU3MM 1 Cb0BE, U
p pdonorua Ha BbTpeyep p Moxe

MOHAKOra Aia ce pasTere, oKarto ce paﬁom CHeA. PasraraHeTo e npefBecTHUK Ha
MOTEHLMAHI HEU3NPAaBHOCTH, KaTo CYynBaHe N MUrpUpaHe Ha HamoTKaTa.

Ako CpeLyHeTe CbNpoTUBIEHUE NPK U3TErNAHE Ha OTAENALLA Ce HaMOTKa Axium™
Prime, koaTo e nog 0CTbP BIrbA CNPAMO BbpXa Ha KaTeTbpa, € Bb3MOXHO Ad
n30ertere [pa3TAraHe Unu cyynBaHe Ha HaMOTKaTa Ype3 BHIUMATeNHO npemecTBaHe
Ha ANCTaNH1A BPBX Ha KaTeTbpa B 0CTUYMa Ha aHeBpU3Mata Win HenocpeacTBeHo
(CJ1e/, HaYanoTo Ha 0CHOBHATa apTepuA.

BHumagaiiTe Aa He npo6uete p win crep PYBKa, A0KATO
6opasuTe ¢ 6yTanoTo 3a A0CTaBKa Ha MMMNAHTa.

3a nocTUraHe Ha XenaHara oKAy3uA Ha HAKOU aHEBPU3MM WM CbI0BE MOXe Aa (a
HEo6X0aUMI HAKONKO NOCTaBAHUA Ha OTAENALLM ce HaMoTKu Axium™ Prime.

[IbArOCPOUHNAT eQeKT oT T031 MPOAYKT BPXY EKCTPaBACKYNAPHNTE ThKaHM He
€ yCTaHOBeH, Taka ue TpAOBa Aa ce BHUMaBA TOBA YCTPOIICTBO A Ce 3abpXit B
MHTPaBACKyNaPHOTO NPOCTPAHCTBO.

Tosa yctpoiictBo ce goctasa CTEPUHO 1 e npeaHa3HaueHo camo 3a efiHOKpaTHa
ynotpeba. He nognaraiite Ha BTopuuHa 06pa6otka v He cTepunU3upaiTe NOBTOPHO.
P p " pHara ¢ y picKoBeTe OT
VHOEKLIA 32 NaLIERTa 1 KOMNPOMETMPaHa paboTa Ha YCTPOiiCTBOTO.

be3onacHocTTa 1 eeKTVBHOCTTa Ha TOBa YCTPOVICTBO 33 paauaneH
HeBPOBACKYNAPeH JOCTbN B NPAKO CPABHEHUE C TPAHCDEMOpANeH JOCTbN

He e [loka3aHa. PUCK0BeTe 1 NofI3yiTe 32 pajuaneH JOCTbN B CPABHEHe ¢
TpaHcdemopaneH A0CTbN TPAGBA Jja GbAAT BHUMATENHO NpeLieHeHH it 06MUCneHN
32 BCeKI NaLjueHT.

PEANA3HU MEPKU

PaboreTe  oTaenALLaTa ce HamoTka Axium™ Prime BHUMaTeNHo, 3a Aa usbernete
1I0BPeAA NPeAy Wik N0 Bpeme Ha TPETUPaHeTo.

He npupBuxBaiite Hanpep oTaenALarta ce Hamotka Axium™ Prime npu yceteHo

cbp J0KaTo np 3aCbNp HIeTo He Gbjje 0TCTpaHeHa upe3
dnyopockonua. Tosa Moxe Aa J0Be/je 0 Pa3pylaBaHe Ha HaMOTKaTa W/uni KaTeTbpa
N NephopaLya Ha Cbja.

OT CbLLeCTBEHO 3HaueHHe e Aa e NOTBbPAM CbBMECTUMOCTTA Ha KaTeTbpa ¢
oTAenALaTa ce HaMoTKa Axium™ Prime. BLHWHUAT AMamMeTbP Ha oTAenALaTa e
HamoTka Axium™ Prime Tpa6Ba a ce npoBepsABa, 3a A Ce rapaHTUPa, Ye HamMoTKaTa
HAMa A3 6noKMpa KaTeTbpa.

[l03aTopT, UHTPOAOCEPBT M YCTPOICTBOTO 3a He3abaBHo 0cBoboXAaBaHe (1.D.) He ca
npeAHa3HaueHN a 0CbLLCTBABAT KOHTAKT B NaLjMeHTa.

He u3non3gaiite otaenauara ce Hamotka Axium™ Prime 1 yCTpoiicTBOTO 32 He3abaBHo
ocBoboxpaaBaHe (1.D.) cnep U3TMyaHe Ha CPoKa Ha Fo/AHOCT, TMeYaTaH Ha eTKeTa Ha
npoayKTa.
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3a Aa ce NoCTUrHe onTManHa pabota Ha oTAenALLaTa ce HamoTa Axium™ Prime u aa
e HaManm pucka or Tf ye e BaXHO a e
HenpeKbCHaTo np 4 pasTBop 3anp
Mp iiTe Hanpea u ce HamoTKm Axium™ Prime 6asHo
1 T171aBHO, 0CO0EHO NP aHaTOMMA C U3BMBKU. OTCTPaHETe HaMOTKaTa, ako 3abenexurte
HeoOuyaiiHo TpueHe unu, HaapackBake”. Ako ce 3abensi3Ba TpieHe BbB BTOpa HAMOTKA,
BHUMaTeNHO WKCHERBBVITE KaKTO HaMOTKaTa, Taka U KaTeTbpa 3a eBeHTyaNnHu noBpean,
KaTo nperbBaHe U NpULLMNBaHe Ha CTBOMA Ha KaTeTbpa Wil HENPaBIHO YNBTHEHO
CbeuHeHve.
Ao ce HabnioaBa NperbBaHe i NPULYMNBaHe Ha ByTanoTo 3a NoCTaBAHe, XBaHeTe
Haii-AUCTanHaTa yact Ha 6yTanoTo 3a nocTassHe, AUCTANHO Ha NPErbBaHeTo,
NPULLMNBAHETO UMK NPeYynBaHeTo I o U3BaieTe 0T MUKPOKaTeTbpa.

He CbC CUNa, ako e 3aKneLLt B MUK bpa
UM 3BBH Hero. Onp p 33 Cbp 1 OTCTpaHeTe CUCTeMara,
KoraTo e Heobxoaumo.

AKO CpetijHeTe CbnpoTUBAEHIe NPU U3TErNAHE Ha 6yTanoTo 3a NocTaBAHe Ha UMNNaHTa,
u3Terfiete eJHOBPEMEHHO KaTeTbpa 3a iHAy3ua, 0KaTo GyTanoTo 3a nocTaBAiHe Moxe
Jia Gb/ie 0TCTpaHeHo 6e3 CbnpoTuBneHye.

Ao ce 3a6enexu CbNPOTUBAEHUE N0 BPEMe Ha NOCTaBAHE Ha HAMOTKaTa, U3BajeTe
ICTeMaTa U MpoBepeTe 3a eBEHTYaNHM MOBPEAY Ha KaTeTbpa.

Ako J0CTBN A0 | apTepua, U3Bby Kp npernes Ha
PajiuanHata apTepua cnopes MHCTUTYLIMOHANHUTE NPAKTUKM, 3a J1a Ce yBepuTe, ye
PajiManHuAT J0CTbN € NOAXOAALL 32 NaLueHTa.

OneparopuTe TpAGBa fja B3eMaT BCAUKM HeOOXOAUMM NPeAnasHi Mepki, 3a Aa
OrpaHUyaT J03Te Ha PEHTTEHOBO STbYeHHe 3a MaLMeHTHTe 1 3a cele cu, Kato u3non3sar
[0CTaTbYHO eKPaHMpaHe, HaMANABAT BPEMETO 3a GyOPOCKONIAA M MPOMEHAT
PEHTreHOBUTE TeXHIUYECKI GaKTOpH, KOraTo e Bb3MOXKHO.

CbXPAHEHUE N U3XBBHPNIAHE

ToBa y(TpOI?ICTBO TpﬂﬁBa /a (e CbXPaHABA Ha CYX0 MACTO, Aaney 0T UTbHYeBa (BETNUHA.
szsbpneTe )’CTpDﬁ(TBOTO B CbOTBETCTBUeE € 6ONHNYHAT, AAAMUHUCTPATUBHATA w/unn
Me(THaTa NpaBuUTeNCTBeHa NONUTUKA.

MOJroTOBKA 3A YNOTPEBA

1

3a ja ce NOCTUrHe ONTUMANHa paboTa Ha oTAenALaTa ce HamoTka Axium™ Prime u ga
e HaManm UCKBT T Tp ¥ ce npenop Ha
HenpeKbCHaTO MPOMMBAHE C GU3UONIOTUUEH PA3TBOP MEX Y

1. apTepuanHoTo Ae3une U BOAELLIA KaTeTbp,

2. MUKpOKaTeTbpa 1 BOAELLNA KAaTeTbp, KakTo U

3. MMKpOKaTeTbpa, GyTanoto 3a nocraBAHe Ha UMNNAHTa U OTAENALIATa e
HamoTKa Axium™ Prime.

NocTaBeTe NOAXOAALLNA BOAELL KaTeTbp, C iik npenop p p
(BbpiKeTe BbpTALLaTa e XemocTaTiuHa Knana (RHV) kbM xba Ha BogeLwyA KateTbp.
Il 3-nbreH cnup KpaH KbM CTp: pamo Ha RHV, a cnep Tosa
CBbPXKETE NMHIUA 33 HENPEKbCHATO MPOMUBaHE.

Mpukpenete BTopa RHV KbM xbba Ha pa. Mpukp 1-MmbTeH ¢

KpaH KbM CTpaHUtuHoTo pamo Ha RHY, a ¢nef; ToBa CBbpXKeTe NIMHIIA 3a HeMpeKbCHaTo
npoMYBaHE.

3a otaensAwwm ce HamoTKu Axium™ Prime:

MpenopbuyBa ce eHa Kanka OT caka N0A HanAraHe Ha Bcekit 3 — 5 cekyHau
MpoBepere BCtuKM Bpb3KM, Taka Ye 110 BpeMe Ha HenpeKbeHaToTo MpoMuBaHe Aa He
BM32 Bb3/YX BbB BOAELLUA KaTeTbp Wit MUKPOKATETbpa.

WHOOPMALIVA 3A BE3OMACHOCT 3A AAPEHO-
MATHWTEH PE30OHAHC (AIMP)

HeknuHuyHUTe TeCTOBE U €NeKTPOMArHUTHOTO/TEPMIYHOTO MofieNpaHe
10Ka3BaT, Ye 0TAenALaTa ce Hamotka Axium™ Prime e MP ycnoBHa. Mauuet
CT0Ba YCTPOIICTBO MOXe Ja Gb/ie ckaHupaH 6e3onacHo B MP cictema, koato

0TroOBapA Ha CleaHuTe yCnoBua:

(TaT4HO MArHUTHo Nofte camo oT 1,5 Tecna unu 3 Tecna.

MaruTHo none c MakcumaneH npocTpaHcTBeH rpaavenT ot 4000 rayca/cm (40 T/m)
IV NO-MafKo.

Makcumanna, otyetea ot MP cuicTemara, enotenecka ycpeaHena cneluduuna
CkopocT Ha abcop6umsa (SAR) ot 2 W/Kr no Bpeme Ha pa6ota 3a MP cuctemara.

Mpu ycnoBuATa 3a CaHUpaKe, ONpeAenieHN Mo-Tope, e 04aKBa OTAENALLATa Ce HaMOTKa
Axium™ Prime fja npovi3Be/ie MaKCUMNTHO NOBULLIABAHE Ha TeMMepaTypara no-Marnko ot
N paBHo Ha 1,9°C cniep 15 MUHYTU HenpeKbCHaTo Ckakvpake. OTAenALLaTa ce HamoTKa
Axium™ Prime MoXe A ce CkaHMpa B NPoABMKeHMe Ha 60 MUHYTH Ge3 npekbcBaHe.

Octaete 30 MUHYTU 32 npeau gon C
B HeKknuHnyHM n3c apTedaKTbT Ha p 0T yCTPOVCTBOTO,
JLOCTUra NpUGAN3UTENHO 5 MM OT 0TAeNALaTa ce HamoTka Axium™ Prime npu u3non3gaxe

Ha 06[)33“& JAVArHoCTUKa C exo-NyncoBa CeKBeHUNA u AMP cucrema o 3 Tecna.

B HeknuHWYHN U3cneaBaHNA ca TeCTBAHM CUNaTa Ha MarHUTHO WHAYUMPaHO U3MecTBaHe 1
MarHUTHO MHAYLMPAHUA BBPTALL MOMEHT U1 @ M3MEPEHI HYNEBOTO U3MeCTBaHe U HyneBnA
BbPTALY MOMEHT.

YK
.

A3AHUA 3A YNOTPEBA

basHo n 0TCTpaHeTe ce HamoTKa Axium™ Prime n
WHTPOZlocepa oT Jo3aTopa. lIpoBepeTe npoKcuManHoto byTano 3a nocrasaHe Ha
MMNNaHTa 33 HepeZHOCTU. AKO CbLUECTBYBAT HepeHOCT, 3aMeHeTe C HoBa OTAENAILA
ce HamoTKa Axium™ Prime.

baBHo npuaBIKeTe Hanpes oTAeNALLaTa ce HamoTka Axium™ Prime u3BbH
VHTPO/IloCepa B /iNaHTa Ha 06nieyeHata Bit B pbKaBiLa PbKa it NpoBepere 3a
HepeJIHOCTI Ha HaMOTKaTa U 30HaTa 3a oTAenAHe. lopaau NOTEHLMANHI PUCKOBE OT
HepeJIHOCT! TPAGBA ja Ce HaNPaByl BUI3yanHa NPoBepKa. AKO CbILIeCTBYBAT HEPEAHOCTH,
3aMeHeTe C HOBA 0TAENALLA ce HamoTKa Axium™ Prime (BuxTe Ourypa 1).

~<— 4.
t. L
Ourypa 1
1. Umnnaxt 5. WMnpaukatop 3a npeuynBaxe Ha
2. 30Ha Ha oTaenaHe xunotpbbata (HBI)
3. Mapkep3a Ha 6. N I p3a
HamoTKaTa 3apexfjaHe

4. byrano 3a noctasae

BHUMaTenHo notoneTte oTAeNALLaTa ce HamoTka Axium™ Prime v HeiiHaTa 30Ha Ha
OTAENAHE B XeNapuHU3IPaH GU3VonoruyeH pasTBop. BHuMaBaiiTe 4a He pasterete
HaMOTKaTa Mo Bpeme Ha Tau 3 a 3anasute np dopma Ha
HamoTKaTa. Jl0KaTo ca Bce OLje MoToMneHU B XenapuHu3upaHia Gu3uonorudeH parsop,
Hacouerte WHTPOZIocepa BEPTUKANHO BB U3UONOrUYEH PasTBOP U BHUMATENHO
npubepeTe AUCTANHIIA BYBX HA HAMOTKaTa B MHTPOAIOCEPA.
MocTaBeTe AuCTanHuA Kpait Ha UHTPOAIOCEPa NPe3 BLPTALLIATA Ce XeMOCTATHYHa Knana
(RHV) u B xB0a Ha MUKpOKaTeTbpa, A0KaTO fie3uneTo Gb/je 34paBo 3acTonopeHo.
3arertere RHV okono uHTpoalocepa, 3a fja npeAoTBpaTUTe 0GpaTeH NOTOK Ha KpbB, Ho
He 710 TakaBa CTereH, Ye Aa N0BPeUTe HaMOTKaTa M0 BPeMe Ha HeliHOTO BbBeX/jaHe
B KaTeTbpa.
MpemecteTe oTAeNALLaTa Ce HamoTKa Axium™ Prime B MUKpOKaTeTbpa, KaTo
NPUABMXBaTe 6YTanoto Ha UMMNNAHTa MNABHO 1 HENPeKbCHATO (C HaTUCKaHMA OT
-2 cm). CpeTe Npu6AU3UTENHO Ha 15 CM OT NPOKCUMANHUA Kpail Ha GyTanoTo
Ha Hece iite fa LANOTO ByTano Ha uMnAaKTa B
UHTPOAIOCePa, TOBA MOXKe A3 IPUUMHH YCYKBAHE Ha NPOKCUMANHIA Kpai Ha byTano.
(e KaTo rbBKaBaTa YacT Ha OyTanoTo Ha UMNNAHTa e BAA31a B CTBONA Ha KaTeTbpa,
pasxnabere RHV  oTcTpaHeTe MHTpoAIoCepa OT MpoKCUMANHMA Kpaii Ha GyTanoto
Ha umnnanTa. Cnief kaTo ToBa Gbje 3aBbLUeHo, 3aTerHeTe RHV okono byTanoto
Ha uMnnanTa. OCTaBAHETO Ha MHTPOZIOCEPA Ha MACTO Lije NPeKbCHe HopManHaTa
UHQY3UA Ha NPOMUBALLYA PA3TBOP U Lie 0380/ 00PATHO NPEMIHaBaHE Ha KPbB B
MUKpOKaTeTbpa.
Busyanto [anu pasTBopLT 3a e BMBa (nep kato
ToBa Gb/je NOTBbPAEHO, pasxnatete RHV focTaTbuHo, 33 f1a MpUABINKMTe Hanpes
6yTanoTo Ha UMNNaHTa, HO He J0CTATbYHO, 3a f1a M03BOAUTE 0OpaTeH NOTOK Ha KpbB
KbM 6yTanoro Ha uMnnaxTa.
TpuaBMXeTe Hanpes oTAenALLaTa ce HamoTKa Axium™ Prime noa Gpayopockoncki
KOHTPOA M MOCTaBETe BHUMATENHO Ha XenaHOTo MACTO. AKO NI0CTaBAHETO Ha HaMOTKaTa
€ He3a/J0BONUTENHO, U3TereTe 6aBHO, kaTo U3bpnate byTanoTo Ha MMNNaKTa, a
Ceq ToBa 6aBHO NPUABMKETe Hanpes 0THOBO, 32 f1a NOCTaBUTE NOBTOPHO HAMOTKATa.
AKo pa3MepLT Ha HamoTKaTa e HenoXOAALL, OTCTPaHeTe U 3aMeHeTe C HaMoTKa C
NOAXOAALL pasmep.
1. AKo ce HabniofiaBa MperbBaHe WM NPULLUNBaHe Ha 6yTanoTo 3a nocTaBAHe,
XBaHeTe Hail-AuCTanHaTa YacT Ha byTanoTo 3a nocTaBAHe, AUCTanHO
Ha NPerbBaHeTo, MPYULLNBAHETO WA PeYyNBaHETO W 0 U3BajjeTe OT
MUKpOKaTeTbpa.

MPEAYNPEXIEHN

3

He u3non3BaiiTe XeMocTaTyt wivt YCTPOICTBO 3a U3BUBAHE B ONUT Aa NPUABIKHTE
Hanpea 6yTanoto 3a noctagate. ToBa MoXe fa NPeAU3BUKa ycyKBaHe/NoBpeAa Ha
6yTanoto, K0ETO MOXe f1a A0BEE A0 MPEX/AEBPEMEHHO OTACNAHe.

MpozbmxeTe Aa NPUABIKBATE HaNPes OTAeNALLaTa ce HamoTka Axium™ Prime,

J0KaTo MapKepT 32 NoAipaBHABAHE Ha HAaMOTKaTa Ha GyTanoTo Ha UMNAaKTa e

HenocpeACTBEHO AUCTANHO HAa NPOKCUMANHUA Mapkep Ha MUKpOKaTeTbpa (BM)KTE

Durypa2).

1. TpuasikeTe Hanpep MapKepa 3a NOAPaBHABaHE Ha HaMOTKaTa Malko cesy
npoKCUManHata MapKepHa eHTa Ha KaTeTbpa, Cle/ ToBa U3fibpnaiiTe byTanoto
3a NI0CTaBAHe, 0KaTo MapKepT 3a NofjpaBHABaHe Ha HamoTKaTa o6pasysa, T
CNpOKCMManHaTa MapKepHa NeHTa Ha KateTbpa nog ¢]|)’0p0(KOI1(KM KOHTpON.
ToBa 0cB06OX/1aBa HAMPEXKEHIETO HaNpe/l, KOETo MoXe Aa A0BeAe A0 daniuso
TIONOXUTENHO OTAeNAHe.

=
t.

I— 111111

t,

Ourypa 2

1. Mapkep 3a noppaBHABaHe Ha
HamoTKaTa

3. JluctanHa mapkepHa nexa Ha
KareTbpa

2. TpoKcvManHa MapKepHa nexTa
Ha KaTeTbpa

3aternete RHV, 3a ia npeaoTBpaTuTe JABWKEHUETO Ha Oy TanoTo Ha MMnAaHTa.

. V3Bagete ycTpoiicTBoTO 32 o (1.D.) ot
My 0NIaKoBKa 1 r0 N10CTaBeTe B CTEPUIHOTO Nofle. YCTPOiACTBOTO 32 He3abaBHo
ocBoboxpaBaHe (1.D.) e 0NakoBaHO OTAENHO KaTo CTEPUAHO YCTPOIACTBO 3a ynoTpeba
CaMO MU e1H MALIMEHT.

. MoTBbpAETE OTHOBO C NOMOLLTA Ha YNYOPOCKOMIA, Ye MapKepbT 3a MOAPABHABaHE

T )

. [IpbKTe NPOKCUMAnHuA Kpaii Ha 6yTanoTo Ha MMNNaHTa B ANCTANHUA Kpaii Ha

@

=

15.

>

Ha HamMoTKata Ha 6yTanoTo Ha uMnAaHTa 06pasysa,T" C NPOKCUMANHUA Mapkep Ha
MUKpOKaTeTbpa.

MpoBepeTe fanu BbpTALLaTa Ce XemocTaTuHa knana (RHV) e 3apaBo 3aknioueHa

K070 6yTanoTo Ha UMnaxTa, Npeau Aa NPUKpenuTe YCTPOACTBOTO 3a He3abaBHo
ocBoGoxpaBane (1.D.), 3a Aa ce yBepuTe, Ye HAMOTKATA He Ce JBIXKM N0 Bpeme Ha
npoLjeca Ha CBbp3BaHe. YBepeTe ce, Ye ByTanoTo Ha UMMNaHTa e U3npaBeHo Mexay
RHV n yctpoiicToto 3a oc (1.D.). M3ng HaTa3n yacT Ha
GyTanoto Ha KbM YCTPOIICTBOTO 32 He3abaBHO
ocsoboxpaasae (1.D.).

pa 3a 3af Mp Hanpez yCTPOiCTBOTO 3a He3abaBHo
ocBoGoxaaBaHe (1.D.) BbpXy npoKcuMantua kpaii Ha byTanoto Ha UMNNaHTa, AoKato
UHAKATOPLT 33 3apeXAaHe Be3e BB GyHitATa U3LAN0 1 GyTanoto e 3paso

3aCTONOPEHO B akTyaTopa (BuxTe Durypa 3).

— =7
5.
Ourypa3

1. NpokcumaneH Kpail Ha 6yTanoTo Ha MNAAHTa.
VHZMKATOpa 3a 3apexzaHe 4. ToToBHOCT 32 0cBoGOXJaBaHe

2. XBaHeTe GyTanoto Ty, Koraro 5. RHVu Gyranoto Ha umnnakTa ca B
NPWABMXBATe YCTPOICTBOTO 33 npaBa IMHIA, a ANCTANHAAT Kpail

ol (1D.) Ha Pa 3a 3apex/aHe e

BbPXy 6yTanoro Ha uMnMaxTa.
3. Tpupswxere Hanpes

YCTPOiACTBOTO 33 oc

oco6oxaaBaHe (1.D.) Bbpxy

HaMb/HO NOCTaBeH BbB GyHuATa
Ha YCTPOIiCTBOTO 32 He3abaBHo
(D).

3abenexKa: ako MHAIKATOPHATa IeHTa BCe olLje Ce BIK/a, KakTo Ha Gurypa 4
10-A01Y, YCTPOICTBOTO 3a He3abaBHo ocBoGoxAaBaHe (1.D.) TpAbBa Aa bae
NPUABIKEHO AOMBAHUTENHO Hanpes, A0KaTo 6yTanoTo Ha MMNNaHTa He Ce PasnonoXn
U3UAN0 BB PyHNUATA, KakTo Ha Durypa 3 no-rope.

Ourypa 4

1. HenbiHo nocraste

. 3a Aa ocBoGoauTe HaMOTKaTa, NocTaBete y(TDOﬁCTBOTO 32 He3abaBHo 0CBOGOX/JaBaHe

(1.D.) B AnaHTa cit vt ApbMHeTe NTb3raluA nanely Hasag, AOKATO Cpe U LWpaKHe, 1
6aBHo 0CTaBeTe MTb3ralLyiA nanell Aa ce BbpHe B TbPBOHAYANHOTO C MOOXKEHME.
(0TcTpaHeTe YCTpoViCTBOTO 3a He3a6aBHo ocBoboxaaBate (1.D.).

3abenexka: YCTpoiicTBOTO 3a He3abaBHo ocBo6oXAaBaHe (I.D.) Moxe CbLuo fa bbae
OTCTPaHeHO B Kpast Ha HaTUCKaHETO, aKo Xenaete. 3a f1a OTCTpaHuTe YCTPOiiCTBOTO

3a He3a0aBHo ocBoboxjaBate (1.D.) B kpan Ha HaTUCKaHeTo, 3aApbXKTe NTb3ralua
nanel| B Haii-3aHOTO My MO0XeHUe 1 OTCTPaHeTe yCTPOVICTBOTO 3a He3abaBHo
ocBoboxaasane (1.D.) (ke Qurypa 5).

2.

Ourypa 5

1. ToToBHOCT 3a 0CBOGOX/JaBaHe 2. JlncTannuaT Kpait Ha uHAMKaTopa
33 3apexaaHe e u3uano BbB
QyHUATa Ha YCTPOVCTBOTO 32

He3abasHo ocBoboxpaasaHe (1.D.).

YenewwHoro oc Ha TpA6Ba Aa ce DAV upe3
Gnyopockoncko HabiofieHie, 3a Aa e CUrypHo, Ye HaMoTKaTa ce e oTaenuna. basHo
u3bpnaiite Ha3ap yTanoTo Ha MMNNaKTa, JoKaTo HabiofasaTe dnyopockonyATa, 3a
Aa (Te CUTYpHU, Ye HaMOTKaTa He Ce ABUXN. B manko BepoATHUA (ﬂy'laﬂl HamoTKaTta
[1a Ce pa3MecTy, noBTopeTe CTbky 12—14. AKo € Heo6XoAUMO, NPUABIKETe Hanpes
6yTanoTo Ha UMNNaKTa, 3a fja Bb3CTaHOBYTE OTHOBO NOAPABHABAHETO Ha MapKepuTe

Ha w katerbpa. posep: Ha KaKTo € 0icaHo
no-rope.
. AKo uckate Aa noTBbpAUTE XBakeTe pa3a3ap Mexay

naneua v nokasanelja Ha NABaTa cu pPbka v NPOKCUMAnNHWA Kpaii Ha ByTanoro 3a
MI0CTaBAHE Ha UMMNAKTa C Nanelia v NoKasanela Ha ACHaTa (1 pbka. BHumateno
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JAipbNHeTe NPOKCManHIA Kpait Ha byTanoTo 3a nocTaBAHe Ha MMNNAHTA. AKO ce ABIKM
B060/HO OT XMNOTPbOATa, CYCTeMara ce 0TAeNA NPaBUNHO. AKO He, NoBTOpeTe
CTbnKm 13-15.
3abenexka: Ao HaMOTKaTa He ce OTAENN Cefi 3 ONUTa, U3XBBPIIETE YCTPOIACTBOTO
3a He3abaBHo 0cBo60xaaBaHe (1.D.) 1 ro 3ameHeTe C HOBO YCTPOIICTBO 3a He3abaBHo
ocsoboxpaasae (1.D.).
. B peaku cnyyau, KoraTo HamoTKaTa He ce 0TAeNA U He MoXe Aa Gbje 0TCTpaHeHa ot
6yranvm 33 NOCTaBAHE Ha UMNNAHTA, w3non3gaitre CneaHuTe CTHNKK 3a 0TAENAHE.
1. XBaHeTe xunotpbbara npubAU3uTENHO 5 CM AMCTaNHO Ha MHAVKaTOpa 3a
I npu 3a npevy Ha pbbata 1 orbHere byTanoto
32 N0CTaBAHe Ha UMNNHTa HenocpeACTBeHo aucTanto Ha HBI 180 rpagyca.
2. (nen ToBa u3npasere ByTanoTo 0THOBO, NPOABAXETE A2 OrbBATe U Jla 3npaBATe,
J10KaTo TpbaTa Ha byTanoTo ce OTBOPU U eNleMEHTT 3a 0CBO6OX/aBAHE Ce OTKpUe
(Durypa 6).

i~

Ourypa 6

3. BHumarenHo pasaenete npoKCUManHua it AUCTaNHAA Kpaii Ha 0TBopeHoTo ByTano.
(Cnep ToBa nozi gnyopocKoNCKM KOHTPOA U3AbPNaiTe NPOKCUMANHATA YacT Ha
6yTanoTo 3a NoCTaBAHe Ha UMNAAHTa NPUONU3UTENHO 2 — 3 CM, 3a Jja NOTBBPAUTE
OTAENAHETO Ha UMNAaKTa cbrnacko U3Y (Ourypa 7).

fogal—>| |«
s—q WO

Ourypa7

18. (nef Karo oTAeNnsHe Ha HaMOTKaTa Gibjle 3aceyeHo i NOTBbPAEHO noa ¢ﬂy0p0(KOI’I(KM
KOHTpO, 6aBHo u3ternete 6yTan0m Ha IMNNaHTa 0T MUKpOKaTeTbpa.

NPEAYNPEXAEHVE

a.  AK0 OMUTBT 3a OTAENAHE @ HeyCrellleH, OTCTPaHeTe HaMOTKaTa OT 30HaTa Ha
TPeTUPaHe U MUKPOKATeTbpa i 3aMeHeTe C HOBa OTANALLA ce HamoTka Axium™
Prime nop ¢nyopockonua.

b. Ako e 0TAeNN np D
noTBbPAETe N0J (NyopocKonua:

i.  MpupsuxeTe Hanpen cneaBaLLaTa HaMoTKa, 3a Ja u3byTate ocTaHanua kpait
0T Npex/ieBPeMeHHO OTAeNleHaTa HamMoTka B 30HaTa Ha TpeTHpaHxe.

ii. Otctpanere np p HaMOTKa CbC €
YCTPOIACTBO 32 OTCTPaHABaHE.

0TCTpaHeTe 6yTanom Ha umnnaHTa n

19. MNoropere cTbAky 1-18, ako e HeO6XOAUMO AOMBAHUTENHO NOCTABAHE HA HAMOTKH.
20. Cnep Kato npoLieaypata NpUKMIOYM, U3XBbPIIETe YCTPOIACTBOTO 32 He3abaBHO
ocBoboxasaHe (1.D.).

NPEAYNPEXAEHNE

« He cTepunusupaiite noBTopHO YCTPOViCTBOTO 3a He3abaBHo ocBo60xpaBake (1.D.).
3a eJHOKPATHO U3NON3BAHE CAMO HA e/IH NALIMEHT.

«  YetpoiicTBoTo 32 0c (1.D.)e
25 uMkbna (u3Ternauus).

3a MaK(Mym

Eesti et
Kasutusjuhend

Eraldatav koil Axium™ Prime ja
kiireraldaja
ETTEVAATUST!

Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia, levitada ja kasutada
vaid arstil voi arsti ettekirjutusel.
«  Seda seadet voivad kasutada ainult arstid, kel on pohjalikud teadmised angiograafiast ja

test p!

KIRJELDUS

Eraldatav koil Axium™ Prime kujutab endast plaatinast embolisatsioonikoili, mis on
iihendatud impl ii komposiit-si ouk millel on ré |

asendimarker, ja koos sellega kasutatakse kaeshoitavat kiireraldajat (1.D.), mis aktiveerimisel
eraldab koili sisestustoukuri otsaku kiiljest. Kiireraldaja on saadaval eraldi.

SEADME UHILDUVUS

Eraldatava koiliga Axium™ Prime tuleb kasutada jérgmisi seadmeid.

« FEraldatavaid koile Axium™ Prime tohib sisestada ainult mikrokateetri kaudu, mille
minimaalne siseldhimadt on 0,0165-0,017 tolli ja millel on kaks markerriba.

«  Kiireraldaja

Muud tarvikud (vajalikud protseduuri teostamiseks)
6-8 F juhtekateeter*

Mikrokateeter (vt eespool)*
Mikrok iga tihilduvad jut did*

Fiisioloogilise lahuse / 1

Padrlevad hemostaatilised klapid (RHV)*
Kolmesuunaline korkkraan*

lahuse pahise pideva loputuse komplekt*

Uhesuunaline korkkraan*
Tilgajalg*
Arteriaalne hiilss*

* i kuulu siisteemi komplekti; valitakse arsti kogemuste ja eelistuste pohjal.

SIHTOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

Eraldatavad koilid Axium™ Prime on mdeldud intrakraniaalsete aneuriismide
bolisatsiooniks. Samuti on d koilid Axium™ Prime mdeldud

nditeks arteri ioonide ja

muude kor
arteri fistulite embolisatsioonik

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Véimalike tiisistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised.
«  Sisenemiskoha tiisistused, nagu kataraktid ja hilistusega neoplaasia

veresoonte oklusioon, intima kahjustus, Verejooks
pseudoaneuriism, arteriovenoosne Isheemia
fistul, nekroos, valu, infe poletik, loogiline defitsiit, nagu kéte
granuloom, h nérvikahj Jiisfunktsioon, insult ja surm
voi kdte p iline kiilmatal . bemboolilised episoodid
« Kiirgusega kokkupuutumisest Vaskulaarne tromboos
tingitud tiisistused, nagu alopeetsia, Vasospasm

poletused, mille raskusaste varieerub
nahapunetusest haavanditeni,

IATUSED

. Eraldatav koil Axium™ Prime, selle hoidik ja sisestushiilss tarnitakse steriilses ja
piirog avamata ja kahj pakendis. Pakendit tuleb kontrollida
voimalike kahjustuste suhtes. Kui eraldatav koil Axmm"“ Prime on kahjustatud el

tohi seda kasutada, kuna see vaib po i ter

Veresoone perforatsioon

« Eraldatavad koilid Axium™ Prime on mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks.
Kiireraldaja tarnitakse steriilsena ja on moeldud kasutamiseks vaid ihel patsiendil.
Parast kasutamist arge resteriliseerige ega kasutage korduvalt. Taastgotlemine

voi iliseerimine voib kaf Ja seadme | i ja/voi viia seadme
rikkeni, mis omakorda vaib poh da patsiendi tervisekah haiguse voi
surma.

- Arge kasutage, kui steriilne pakend on avatud vdi kahjustatud.

Kah P i i

jatvoi koil voib mojutada koili sisestamist
veresoonde vdi aneuriismi ning stabiilsust selles, viies potentsiaalselt koili nihkumise
voi venimiseni.

- lirge podrakei disi oukurit koili si isel i ega parast
seda. Kui sisestustoukurit paoratakse koili sisestamisel aneuriismi voi pérast seda,
voib koil venida voi i di si oukuri kiiljest It eralduda, mis

voib viia koili nihkumiseni.

- lirge kasutage si i edasilik tilisi klemme ega
podramisseadet. See voib viia toukuri vaandumise/kahjustumiseni ja seelabi
enneaegse eraldumiseni.

HOIATUSED

« Veenduge, et mikrokateetri distaalne vars ei oleks enne eraldatava koili Axium™
Prime erald pingeall. voivad olla d telgsurve- voi
tombejoud, mille tottu otsak voib eraldatava koili Axium™ Prime sisestamise kaigus
liikuda. Mikrokateetri otsaku likumine vdib viia aneuriismi voi veresoone ruptuurini.

«  Kui sisestustoukurit likatakse parast koli pai ist ja
otsakust edasi, vdib sellega kaasneda aneuriismi vdi veresoone perforatsioon.

- Kuifl koopiline vaatlus tuvastab koili Axium™ Prime tahtmatu
liikumise parast koili ist ja enne selle Idage koil ja
asendage see sobivama suurusega eraldatava koiliga Axium™ Prime. Koili likumine
voib tahendada, et kol vdib pérast eraldumist paigalt nihkuda. Enne eraldamist
tuleb teostada ka angiograafilised kontrollid veendumaks, et koili pohiosa ei ulatuks
pohiveresoonde.

« Aneuriismi vdi veresoone ohutu kateteriseerimise ja esimese ko
palgaldamlse huvides tuleb kindlasti teostada korgkvaliteetne digitaalne
I Vaiksemate puhul on

see eriti oluline.

« Kui eraldatav koil Axium™ Prime tuleb iimber paigutada, jélgige hoolikalt,
et tombaksite koili fluoroskoopilise jalgimise all tagasi implantaaditoukuriga
samaaegselt. Kui koili ei saa samaaegselt liigutada vdi selle imberpaigutamine
on raskendatud, on koili jarelikult venitatud ja see voib murduda. Eemaldage ja
karvaldage nii kateeter kui ka koil ettevaatlikult.

< Kuna eraldatava koili Axium™ Prime néol on tegemlst orna seadmega, teatud
ide ja i viivad  on vdga looklevad ning
intrakraniaalsed aneuriismid erinevad oma morfoloogia poolest, vdib koil
liigutamise kaigus monel juhul venida. Venimisega voivad kaasneda sellised torked,
nagu koili murdumine ja nihkumine.

« Kuitunnete eraldatava koili Axium™ Prime valjatombamisel takistust ja see on
kateetri otsaku suhtes teravnurga all, saab koili venimist voi murdumist valtida, kui
paigutate kateetri distaalse otsaku ettevaatlikult aneuriismi suistiku juures imber
Vi napilt pohiarteri sisse.

- Jalgige, et te implantaadi sisestustoukurit kasitsedes kindaid ega steriilset
operatsioonilina labi ei torkaks.

« Mane aneuriismi vi veresoone puhul vaib soovitud oklusiooni saavutamiseks vaja
minna mitme eraldatava koili Axium™ Prime paigaldamist.

« Selle toote pikaajalist moju veresoonevalistele kudedele ei ole kindlaks tehtud ja
seetdttu tuleb hoolikalt jalgida, et seade jaks veresoonesisesesse ruumi.

- Seade tarnitakse STERIILSENA ja on moeldud ainult iihekordseks kasutamlseks Arge
taastoodelge ega Taastdotlemine ja
patsiendi infektsiooni ning seadme rikete ohtu.

il il Al e

« Selle seadme ohutust ja tohusust iole
uuritud otseses vordluses transfemoraalse Iahenemisega. Radiaalse juurdepaasu
riske ja eeliseid vorreldes transfemoraalse lahenemisega tuleb iga patsiendi puhul
hoolikalt kaaluda ja arvestada.

ETTEVAATUSABINOUD

Olge eraldatava koili Axium™ Prime késitsemisel ettevaatlik, et véltida selle kahjustamist
enne protseduuri vdi selle ajal.

« Kui tunnete takistust, arge liikake eraldatavat koili Axium™ Prime jouga edasi, enne kui
takistuse pohjus on fluoroskoopia abil kindlaks tehtud. Vastasel korral vdib kol ja/voi
kateeter saada kahjustada voi veresoon perforeeruda.

« Kateetri Ghilduvust eraldatava koiliga Axium™ Prime tuleb kindlasti kontrollida.
Kontrollige eraldatava koili Axium™ Prime vélislabimddtu veendumaks, et koil ei
blokeeriks kateetrit.

« Hoidik, sisestushiilss ja kiireraldaja ei ole mdeldud patsiendi organismi sisemusega
kokku puutuma.

« lirge kasutage eraldatavat koili Axium™ Prime ja kiireraldajat pérast tootesildile triikitud
kalblikkusaja kuupdeva.

«  Eraldatava koili Axium™ Prime op toimivuse iseks ja trombembooliliste
tiisistuste riski vahendamiseks on d&rmiselt oluline tagada sobiva loputuslahuse pidev
infusioon.

«  Eraldatavate koilide Axium™ Prime edasiliikkamine ja tagasitombamine peab toimuma
aeglaselt ja iihtlaselt, eelkdige lookleva ia puhul. Eb, lise hodrdumise voi
Kriipimise” tundmisel Idage koil. Kui hdordumist esineb ka teise koili puhul,
kontrollige koili ja kateetrit hoolikalt voimalike kahjustuste suhtes, nagu kateetri varre
koverdumine voi vaandumine voi valesti ihendatud liitmikud.

«  Sisestustoukuri kdverdumise voi vaandumise korral votke kinni sisestustoukuri kige
distaalsemast osast, vaandunud, ko Voi koha suhtes di L ja
eemaldage see mikrokateetrist.

« lirge liikake koili juga edasi, kui koil jab mikrokateetris vdi sellest véljaspool kinni.
Tehke kindlaks takistuse pohjus ja vajaduse korral eemaldage siisteem.

. Ku| tunnete implantaadi 5|sestustoukur| tagasitombamisel takistust, timmake

ik It tagasi, kuni si: isaab vabalt
Idage siisteem ja

« Kui tunnete takistust koili si kateetrit
voimalike kahjustuste suhtes.

«  Radiaalarteri kaudu lahenemise korral uurige radiaalarterit eelnevalt asutuse eeskirjade
kohaselt, et veenduda radiaalse juurdepdasu kasutamise sobivuses konkreetse patsiendi
puhul.

«  Kasutajad peavad rakendama koiki vajalikke ettevaatusabindusid, et vdhendada
patsiendi ja iseenda saadavat rontgenikiirguse doosi, kasutades selleks piisavat
varjestust, vahendades fluoroskoopia kestust ning muutes vdimaluse korral rontgeni
tehnilisi nditajaid.
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HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE

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

ETTEVALMISTUSED KASUTAMISEKS

1. FEraldatava koili Axium™ Prime toimivuse iseks ja trombemboolilise
tiisistuse riski vahendamiseks on soovitatav tagada pidev loputus fiisioloogilise lahusega
1. arteriaalse hiilsi ja juhtekateetri vahel,

2. mikrokateetri ja juhtekateetri vahel ning

3. ikrok iningi ja
Prime vahel.

koili Axium™

kasutades

ol

2. Paigaldage sobiv juf d protseduure. U
hemostaatiline klapp (RHV) j i litmikuga. Uhendage kol
korkkraan RHV kiilgharu kiilge ja seejérel iihendage pideva loputuse liin.

3. Uhendage teine RHV mikrokateetri liitmikuga. Uhendage ihesuunaline korkkraan RHV
kiilgharu kiilge ja seejérel iihendage pideva loputuse liin.

Eraldatavate koilide Axium™ Prime puhul:
soovitatavalt iiks tilk rohukotist iga 3—5 sekundi jarel

4. Kontrollige koiki iihendusi, et juhtekateetrisse ega mikrokateetrisse ei satuks pideva
loputuse kaigus ohku.

MAGNETRESONANTSTOMOGRAAFIA (MRT)
OHUTUSTEAVE

Mittekliinilised katsed ja elektromagnetiline/termiline modelleerimine on
ndidanud, et eraldatav koil Axium™ Prime on MR-tingimuslik. Selle seadmega
patsienti saab ohutult skannida MR-siisteemis, mis vastab jargmistele tingimustele.
«  Staatiline magnetvali ainult 1,5Tvoi 3 T.
« Magnetvalja maksimaalne ruumiline gradient 4000 gaussi/cm (40 T/m) véi vahem.
«  Maksimaalne MR-siisteemi teatatud kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR)
2W/kg MR-siisteemi al.
Eespool nimetatud skannimistingimustes on eraldatava koili Axium™ Prime oodatav
maksimaalne temperatuuritous parast 15-minutilist pidevat skannimist 1,9 °C voi véhem.

Eraldatav koil Axium™ Prime talub 60-minutilist pidevat skannimist. Enne lisaskannide
tegemist laske sel 30 minutit jahtuda.

pdorlev

Mittekliinilistes katsetes ulatus seadme pohjustatud kujutise artefakt eraldatavast koilist
Axium™ Prime ligikaudu 5 mm | le sk | gradientk Isisek ija
3-teslase MRT-siisteemiga.

Mittekliinilistes katsetes moodeti magnetiliselt indutseeritud nihke- ja magnetiliselt
indutseeritud viandejoude ning ei taheldatud mingit nihkumist ega poordemomenti.

KASUTUSJUHISED

Eemaldage eraldatav koil A)ﬂum Prime ja sisestushilss aeglaselt ja iheaegselt
hoidikust. ige p i di si oukurit ebak E
suhtes. Ebakorraparasuste esinemisel vatke uus eraldatav koil Axium™ Prime.

2. Liikake eraldatav koil Axium™ Prime aeglaselt suestushulsm vélja oma kinnastatud
peopessa ning koili ja suhtes. Voimalike
ebakorraparasuste riski tottu tuleb teostada visuaalne kontroll. Ebakorrapérasuste
esinemisel votke uus eraldatav koil Axium™ Prime (vt joonist 1).

1.

Joonis 1
1. Implantaat 5. Hiipotoru murdmisindikaator
2. Eraldumistsoon (HBI)
3. Koili joondamismarker 6. Positiivse laadimise indikaator

4. Sisestustoukur

3. Kastke eraldatav koil Axium™ Prime ja selle eraldumistsoon ettevaatlikult
hepariniseeritud fiisioloogilisse lahusesse. Koili malu sailitamise huvides jélgige, et te
koili selle protseduuri kdigus ei venitaks. Suunake sisestushilss vertikaalselt
fiisioloogilisse lahusesse, samal ajal kui koil on endiselt hepariniseeritud fiisioloogilisse
lahusesse kastetud, ja tommake koili distaalne otsak ettevaatlikult sisestushiilsi sisse.

4. Sisestage sisestushiilsi distaalne otsak labi pgdrleva hemostaatilise klapi (RHV)
mikrokateetri liitmikku, kuni hiilss kinnitub paigale. Pingutage RHV-d sisestushiilsi
{imber, et takistada vere tagasivoolu, aga mitte nii tugevasti, et kahjustada koili selle
sisestamisel kateetrisse.

5. Teisaldage eraldatav koil Axium™ Prime mikrokateetrisse, liikates implantaaditoukurit
iihtlaselt ja pidevalt edasi (1-2 cm sammudega). Peatuge ligikaudu 15 cm kaugusel
implantaaditoukuri proksimaalsest otsast. Arge piiiidke implantaaditukurit tervenisti
sisestushiilssi liikata, sest see voib pohjustada proksimaalse toukuri vaandumist. Kui
|mp|antaad|t0ukur| painduv osa on suenenud kateetri varde, [odvendage RHV-d ja

iilei otsa. Kui see on tehtud,
pingutage RHV-d implantaaditdukuri imber. Ku|5|sestushulssjaetakse oma kohale,
takistab see | infusiooni ja vdi vere I
mikrokateetrisse.
6. ige visuaalselt, et | infusioon toimuks normaalselt. Kui seda on

kontrollitud, |advendage RHV-d piisavalt, et implantaaditoukurit saaks edasi liikata, aga
mitte nii palju, et veri saaks implantaaditdukurisse tagasi voolata.

7. Liikake eraldatavat koili Axium™ Prime fluoroskoopilise jélgimise all edasi ja
paigutage see ettevaatlikult soovitud kohta. Kui koili paigutus ei ole rahuldav,
tommake seda implantaaditdukurit tommates aeglaselt tagasi ja seejarel liikake koili

imberpaigutamiseks aeglaselt jdlle edasi. Kui koil on vale suurusega, eemaldage see ja

asendage sobiva suurusega koiliga.

1. Sisestustoukuri koverdumise voi vaandumise korral votke kinni sisestustoukuri kdige
distaalsemast osast, vaandunud, kdverdunud voi  koha suhtes di

ja eemaldage see mikrokateetrist.

HOIATUS

Arge kasutage si oukuri edasiliikkamiseks h tilisi klemme ega
podramisseadet. See voib viia toukuri vaandumise/kaf i ja seelabi
eraldumiseni.

8. Jitkake eraldatava koili Axium™ Prime edasﬂukkamlst kuni implantaaditoukuril olev
koili joondamismarker asub mikrok proksimaalsest markerist pisut distaalsemalf
(vtjoonist 2).

1. Liikake koili joondamismarkerit proksi kateetri ibast veidi

=

edasi, seejarel tommake si it tagasi, kuni koili j
ja proksimaalne kateetri markerriba paiknevad fluoroskoopilise vaatluse all
T-kujuliselt. See vahendab survet ettepoole, mis vgib pohjustada valepositiivset
eraldumist.

-
) [
t.

I - 111

t.

Joonis 2
1. Koili joondamismarker 3. Distaalne kateetri markerriba

2. Proksimaalne kateetri markerriba

Pingutage RHV-d, et takistada implantaaditoukuri nihkumist.

Eemaldage ki ja kaitsepakendist ja asetage see steriilsesse vélja. Kiireraldaja on

pakitud eraldi sterulse seadmena, mis on moeldud kasutamlseksamult iihel patsiendil.
llige uuesti fluoroskoopia abil, et impl ditoukuril olev koili joondamismarker

ja mikrok i proksimaalne marker paikneksid T-kujuliselt.

15. Koili erald

17. Kui koil vastu ootusi ei eraldu ja seda ei saa i

i
S

Joonis 5

Laadimisindikaatori distaalne ots
on taielikult kiireraldaja lehtris.

1. Eraldamiseks valmis 2.

ist peab | lise jalgimise abil, et
veenduda koili Tommake i it aeglaselt tagasi, jalgides
seda samal ajal fluoroskoopiliselt, et veenduda koili paigalpiisimises. Juhul kui koil peaks
vastu ootusi siiski likuma, korrake samme 12-14. Vajadusel liikake implantaaditoukurit
edasi, et koili ja kateetri marker uuesti joondada. Kontrollige koili eraldumist, nagu
eespool on kirjeldatud.

16. Kui soovite eraldumist kontrollida, votke posmlvse Iaadlmlse |nd|kaator vasaku kde

paidla ja ni
parema kée paidla ja ni vahele. Sikutage i
proksimaalset otsa drnalt. Kui see hiipotorust vabalt valja tuleb, on siisteem korralikult
eraldunud. Vastasel juhul korrake samme 13-15.

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

vahele ning i

ots

eraldage see jargmiste toimingute abil.
1. Votke hiipotorust kinni ligikaudu 5 cm vorra positiivse laadimise indikaatorist
d|staalses suunas, hiipotoru juurest, ja I i
it HBI suhtes pisut di It 180 kraadi vorra.
2. Seejarel sirgestage toukur uuesti ning jétkake painutamist ja sirgestamist, kuni
toukuri toru avaneb ja nahtavale tuleb vabastuselement (joonis 6).

. Veenduge enne kiireraldaja iihendamist, et RHV oleks kindlalt imp i imber
kinni, tagamaks koili paigalpiisimist iihendamise ajal. Veenduge, et implantaaditoukur
oleks RHV ja kiireraldaja vahel sirgelt. Implantaaditoukuri selle osa sirgestamine tagab
kiireraldaja parima asetuse.

. Hoidke implantaaditoukuri proksimaal

| P

Liikake kiireraldaja il impl ditoukuri proksimaalse otsa, kuni |

siseneb téielikult lehtrisse ning toukur on kindlalt aktuaatoris (vt joonist 3).

ﬁ%—f E

dimisindik i distaalses otsas.

otsal

4.

S,J

Joonis 3
1. Laadimisindikaatoriproksimaal -
ots 4. Eraldamiseks valmis
2. Hoidke toukurist kinni, kui 5. RHVjaimplantaaditoukur on
liikkate kiireraldajat iile sirgjoonel ning laadimisindikaatori
implantaaditoukuri. distaalne ots on taielikult

3. Liikake kiireraldaja iile kiireraldaja lehtrisse sisestatud.

Markus. Kui indikaatorriba paistab endiselt vélja, nagu on ndidatud alloleval joonisel 4,
tuleb kiireraldajat veel edasi liikata, kuni implantaaditdukur asub taielikult lehtris, nagu
on ndidatud ilaloleval joonisel 3.

——

Joonis 4
1. Taielikult laadimata

. Koili eraldamiseks asetage kiireraldaja peopessa ja tommake poidlaliugurit tagasi,
kuni see peatub klopsatusega, ning laske paidlaliuguril aeglaselt algasendisse naasta.
Eemaldage kiireraldaja.
Markus. Kiireraldaja vaib soovi korral eemaldada ka tagasitmbe lopus. Kiireraldaja
eemaldamiseks tagasitombe 16pus hoidke pdidlaliugurit selle kdige tagumises asendis ja
eemaldage kiireraldaja (vt joonist 5).

Joonis 6

3. Eraldage avatud toukuri prok5|maalne Ja dlstaalne ots ettevaatlikult teineteisest.
Seejarel tommake impl di Iset osa fl koopili
jalgimise all ligikaudu 2-3 cm vorra, et veenduda implantaadi eraldumlses
kasutusjuhendi kohaselt (joonis 7).

fasal—>| |«
Joonis 7
18.  Kui koili eraldumine on 1 ja fluoroskoopiliselt ki J, tommake

implantaaditoukur mikrokateetrist aeglaselt vaIJa

HOIATUS

a.  Kuieraldumine ebad b, Idage koil fluoroskoopia all ravipiirk ja
mikrokateetrist ning asendage see uue eraldatava koiliga Axium™ Prime.

b.  Kuikoil eraldub I Idage impl ditoukur ja tehke fluoroskoop
all jargmist:

i.  nihutage jargmist koili edasi, et liikata enneaegselt eraldunud koili jarelejaanud
,saba” ravipiirkonda;
ii. d. It eraldunud koil sobiva

19. Kui peate paigaldama veel koile, korrake samme 1-18.
20. Parast protseduuri loppu korvaldage kiireraldaja.

HOIATUS

- Hrge

ainult ihel patsiendil.

- Kiireraldaja on moeldud maksimaalselt 25 tsiikliks.
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Hrvatski hr

Upute za upotrebu

Odvojiva zavaojnica i brzi odvajac
Axium™ Prime
OPREZ

« Prema saveznom zakonu SAD-a, ovaj proizvod smije prodavati, distribuirati ili
upotrebljavati samo lijecnik ili prema njegovu receptu.

« 0Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo lijecnici s temeljitim razumijevanjem
ije i perkutanih k

vencijskih postup

OPIS

Odvojiva zavojnica Axium™ Prime sastoji se od platinaste embolizacijske zavojnice pricvricene
nak i potiskivac za | ljanjei s ki vidljivim pozicionim
markerom i rucnim brzim odvajacem koji pn aktivaciji odvaja zavojnicu od vrha potiskivaca za
postavljanje. Brzi odvaja¢ prodaje se zasebno.

KOMPATIBILNOST UREDAJA

Za upotrebu odvojive zavojnice Axium™ Prime potrebni su sljedeci proizvodi:

« Odvojive zavojnice Axium™ Prime smiju se uvoditi samo kroz mikrokateter unutarnjeg
promjera od minimalno 0,0165"-0,017"s dvije trake markera.

«  Brziodvajac.

Ostali dodatni proizvodi (potrebni za obavljanje zahvata)
Uvodni kateter 6 - 8 Fr*

Mikrokateter (pogledajte prethodno)*

Zice vodilice kompatibilne s mikrokateterom*

Komplet za k iolosk
otopinom*

Okretni hemostatski ventili (RHV)*

3-smjerni pipac®

otopinom /

ispiranje

1-smjerni pipac*
Stup za infuziju®
Arterijska uvodnica®

*Ne isporucuje se kao dio sustava, odabire se na temelju lijecnikovog iskustva i Zelje.

PREDVIDENA UPOTREBA / INDIKACLJE ZA
UPOTREBU

0Odvojive zavojnice Axium™ Prime namijenjene su za endovaskularnu embolizaciju
intrakranijalnih aneurizmi. Odvojive zavojnice Axium™ Prime takoder su namijenjene za
embolizaciju drugih neurovaskularnih anomalija, kao $to su arteriovenske malformacije i
arteriovenske fistule.

MOGUCE KOMPLIKACLE

Moguce komplikacije obuhvacaju, izmedu ostalog, sljedece:
« komplikacije na mjestu pristupa, kao Sto katarakti i odgodene neoplazije
su okluzija krvne Zile, ostecenje intime, krvarenje
pseudoaneurizma, arteriovenska fistula, ishemiju
nekroza, bol, infekcija, upala, granulom, neuroloske poremecaje, ukljucujuci
hematom, ostecenje Zivca ili patolosku disfunkciju ruke, mozdani udar i smrt
netoleranciju ruke na hladno «  tromboembolijske epizode
« komplikacije zbog izlaganja zracenju vaskularnu trombozu
kao $to su alopecija, opekline u rasponu vazospazam
jatine od crvenila koze do cireva, - perforaciju krvne Zile

UPOZORENJA

« Odvojiva zavojnica Axium™ Prime, ambalazna traka i ovojnica uvodnice isporucuju
se u sterilnom, nepi ineos pakiranju. Provjerite ima
li na pakiranju eventualnih ostecenja. O3tecene odvojive zavojnice Axium™ Prime ne
smiju se upotrebljavati jer mogu dovesti do ozljede bolesnika.

« Odvojive zavojnice Axium™ Prime smiju se upotrijebiti samo jedanput. Brzi odvaja¢
isporucuje se sterilan i namijenjen je za upotrebu na jednom bolesniku. Nakon
upotrebe nemojte ga sterilizirati i/ili ponovno up i. Obradomiili p
sterilizacijom moZzete ugroziti strukturalnu cjelovitost proizvoda i/ili funkcionalnost
proizvoda, $to moze dovesti do ozljede, bolestili smrti bolesnika.

« Nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje naruseno ili o3teceno.

«  Ostecen potiskivac za postavljanje implantata i/ili zavojnice moZe utjecati na
postavljanje zavojnice u krvnu Zilu ili aneurizmu i na njezinu stabilnost unutar krvne
Zileili 3to moze i pomicanje ili je zavojnice.

«  Nemojte okretati potiskivac za postavljanje implantata tijekom ili nakon postavljanja
zavojnice u aneurizmu. Okretanje potiskivaca za postavljanje tijekom ili nakon
postavljanja zavojnice u aneurizmu moze dovesti do razvlacenja zavojnice ili
preranog odvajanja zavojnice od potiskivaca za postavljanje implantata, $to moze
uzrokovati pomicanje zavojnice.

« Nemojte upotrebljavati hemostatska sredstva ili zavrtac u pokusaju uvodenja
potiskivaca implantata. Time moZe doci do presavijanja/ostecenja potiskivaca, $to
moze dovesti do preranog odvajanja.

Prije nego $to odvojite zavojnicu Axium™ Prime, provjerite da nema naprezanja

na distalnoj osovini mikrokatetera. To bi moglo uzrokovati stvaranje aksijalne
kompresije ili viacnih sila u mikrokateteru te dovesti do pomicanja vrha tijekom
postavljanja odvojive zavojnice Axium™ Prime. Pomicanje vrha mikrokatetera moze
uzrokovati rupturu aneurizme ili krvne Zile.

Ako se potiskivac za postavljanje uvede dalje od vrha mikrokatetera nakon sto se
zavojnica postavi i odvoji, nastaje rizik od rupture aneurizme ili krvne Zile.

Ako pod fluoroskopijom vidite nepozeljno pomicanje odvojive zavojnice Axium™
Prime nakon postavljanja zavojnice, ali prije odvajanja, uklonite zavojnicu i
zamijenite ju drugom odvojivom zavojnicom Axium™ Prime prikladne velicine.
Pomicanje zavojnice moze znaciti da bi se zavojnica mogla pomaknuti nakon $to
se odvoji. Prije odvajanja takoder treba obaviti angiografske provjere da biste bili
sigurni da masa zavojnice ne strsi u glavnu krvnu Zilu.

Obvezno isplanirajte putanju s pomocu digitalne subtrakcijske fluoroskopije visoke
kvalitete da biste postigli sigurni kateterizaciju aneurizme ili krvne Zile i pravilno
postavljanje prve zavojnice. Kod manjih aneurizmi to je je posebno vazan korak.

Ako je potrebno premijestiti odvojivu zavojnicu Axium™ Prime, pazljivo pratite

pod fluoroskopijom da izvlacenje zavojnice precizno odgovara pomicanju pomocu
potiskivaca implantata. Ako pomicanje zavojnice nije precizno uskladeno ili ako je
premjestanje tesko, to znaci da se zavojnica razvukla i da bi mogla puknuti. Pazljivo
uklonite i odloZite i kateter i zavojnicu.

Zhog osjetljive grade odvojive zavojnice Axium™ Prime, zavojite vaskularne

putanje kOJe vode do odredenih aneurizama i krvnih Zila te raznih morfologija

zavojnica se p moze razvudi dok se njome
hodnik potencijalnim kao Sto sulom i

ipulira. Razvlacenje je
pomicanje zavojnice.

Ako pri izvlaienju odvojive zavojnice Axium™ Prime naidete na otpor dok je
ili pucanje zavojnice pazljivim premjestanjem d|sta|nog vrha katetera kod otvora
aneurizme ili neznatno unutar glavne arterije.

Pazite da pri rukovanju potiskivacem za postavljanje implantata ne probusite
rukavice ili sterilni zastor.

Za postizanje Zeljene okluzije nekih aneurizamaiili krvnih Zila mozda ce biti potrebna
visekratna postavljanja odvojive zavojnice Axium™ Prime.

Nije utvrden dugorocni ucinak ovog proizvoda na ekstravaskularna tkiva pa je
potreban oprez da bi se ovaj proizvod zadrZao u intravaskularnom prostoru.

Ovaj se proizvod isporucuje STERILAN i samo je za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ga ponovo obradivati ni ponovo sterilizirati. Ponovna obrada i ponovna sterilizacija
mogu povecati rizike od infekcije bolesnika i ugroziti izvedbu proizvoda.

Nisu utvrdene sigurnost i ucinkovitost ovog proizvoda za radijalni pristup
neurovaskulaturi u izravnoj usporedbi s transfemoralnim pristupom. Za svakog
bolesnika treba pazljivo odvagnuti i razmotriti rizike i koristi radijalnog pristupa u
usporedbi s transfemoralnim pristupom.

MJERE OPREZA

Pazljivo rukujte odvojivom zavojnicom Axium™ Prime da biste izbjegli o3tecenje prije

ili nakon lijecenja.

Ako primijetite otpor, nemojte uvoditi odvojivu zavojnicu Axium™ Prime sve dok ne
otklonite uzrok otpora pomocu fluoroskopije. U suprotnom moze doci do unitenja
zavojnice /il katetera ili perforacije krvne zile.

Bitno je potvrditi komp katetera s od Axium™ Prime.
Provjerite vanjski promjer odvojive zavojnice Axium™ Prime da biste bili sigurni da
zavojnica nece zaepiti kateter.

Ambalazna petlja, ovojnica uvodnice i brzi odvajac nisu namijenjeni kontaktu s
bolesnikom.

Nemojte upotrebljavati odvojivu zavojnicu i brzi odvaja¢ Axium™ Prime nakon isteka roka
upotrebe otisnutog na naljepnici proizvoda.

Da biste postigli optimalan ucinak odvojive zavojnice Axium™ Prime i smanjili
od tromboembolijskih komplikacija, kljucno je odrZavati kontinuirano ispiranje
odgovarajucom fizioloskom otopinom.

Uvodite i izvlacite odvojivu zavojnicu Axium™ Prime pazljivo i jednoliko, posebno u
zavojitoj anatomiji. Izvadite zavojnicu ako primijetite neobicno trenje ili grebanje. Ako
primijetite trenje i u drugoj zavojnici, pazljivo pregledajte ima li na zavojnici ili kateteru
otecenja kao Sto su savijenost ili presavijenost osovine katetera ili nepravilan spoj.

Ako primijetite da je potiskivac i savijenili p primite krajnji distalni
dio potiskivaa implantata, distalno od savinuca, presavinuca ili loma te ga izvadite iz
mikrokatetera.

Nemojte silom uvoditi zavojnicu ako se ona zaglavi unutar mikrokatetera ili izvan njega.
Utvrdite uzrok otpora i po potrebi uklonite sustav.

Ako naidete na otpor priizvlacenju potiskivaca za postavljanje implantata, istovremeno
povucite infuzijski kateter sve dok ne uspijete izvudi potiskivac za postavljanje bez otpora.
Ako primijetite otpor pri postavljanju zavojnice, izvadite sustav i provjerite ima li
ostecenja na kateteru.

Ako koristite pristup putem radijalne arterije, obavite probirni pregled radijalne

arterije sukladno bolnickoj praksi da biste bili sigurni da je radijalni pristup prikladan

za bolesnika.

Rukovatelji moraju poduzeti sve potrebne mjere opreza da bi ogranicili doze rendgenskog
zracenja za bolesnike i sebe pomocu odgovarajuce zastite, smanjenja viemena
fluoroskopije te izmjena tehnickih faktora rendgena ako je moguce.

izik

SKLADISTENJE | ODLAGANJE U OTPAD

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

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

PRIPREME ZA UPOTREBU

1.

Da bi se postigao optimalan ucinak odvojive zavojnice Axium™ Prime i da bi se smanjio
rizik od tromboembolijskih komplikacija, preporucuje se odrzavanje kontinuiranog
ispiranja fizioloskom otopinom izmedu

1. arterijske uvodnice i uvodnog katetera,

2. mikrokatetera i uvodnog katetera te

3. i potiskivaca za
Axium™ Prime.

i odvojive zavojnice

Postavite prikladni uvodni kateter slijedeci preporucene postupke. Spojite okretni
hemostatski ventil na ¢voriste uvodnog katetera. Spojite 3-smjerni pipac na bocni krak
okretnog hemostatskog ventila, a zatim spojite liniju za kontinuirano ispiranje.

Spojite drugi okretni hemostatski ventil na cvoriste mikrokatetera. Spojite 1-smjerni
pipac na bocni krak okretnog hemostatskog ventila, a zatim spojite liniju za kontinuirano
ispiranje.

Za odvojive zavojnice Axium™ Prime:

preporucuje se jedna kapljica iz tlacne vrecice svakih 3 - 5 sekundi

Provjerite sve spojeve da zrak ne bi ulazio u uvodni kateter ili mikrokateter tijekom
kontinuiranog ispiranja.

INFORMACIJE 0 SIGURNOSTI PRI SNIMANJU

MAGNETSKOM REZONAN(IJOM (MR)

Aol

Neklinicka /termicko je pokazali su da je
odvojiva zavojnica Axmm‘” Prime uvjetno sigurna za primjenu u okruzenju MR-a.
Bolesnik s ovim uredajem moze se bez opasnosti snimati magnetskom rezonancijom

uz sljedece uvjete:

Statlcko magnetsko polje samood 1,5Tili3T.

I polje p fijenta od 4000 G/cm (40 T/m) ili manje.
Zabiljezena maksimalna prosjecna specificna stopa apsorpcije tijela od 2 W/kg tijekom
rada za sustav snimanja MR-om.

Pod prethodno navedenim uvjetima snimanja, ocekuje se da ce odvojiva zavojnica Axium™
Prime proizvesti maksimalan porast temperature manji od ili jednak 1,9 °Cnakon 15 minuta
kontinuiranog snimanja. Odvojiva zavojnica Axium™ Prime moze se kontinuirano snimati
60 minuta. Prije dodatnih snimanja pustite da se zavojnica hladi tijekom 30 minuta.

U neklinickom ispitivanju, artefakt na slici uzrokovan uredajem strsi priblizno 5 mm od
odvojive zavojnice Axium™ Prime prilikom snimanja pulsirajucom sekvencijom gradijent-eho i
sustavom za snimanje MR-om od 3 T.

U neklinickom ispitivanju, testirana je magnetski inducirana sila otklona i magnetski
inducirani zakretni moment te je izmjereno nula otklona i nula zakretnog momenta.

SMJERNICE ZA UPOTREBU

1.

Polako i istovremeno izvucite odvojivu zavojnicu Axium™ Prime i ovojnicu uvodnice
ledajte ima li nepravilnosti na proksimalnom potiskivacu za

j
Ako uocite nepravilnosti, odvojivu zavojnicu Axium™

halad

iz trake. Preg

Prime novom.
Polako uvodite odvojivu zavojnicu Axium™ Prime iz ovojnice uvodnice na dlan ruke
u rukavici i pregledajte ima li nepravilnosti na zavojnici ili na zoni odvajanja. Zbog
mogucih rizika od nepravilnosti, treba obaviti vizualnu provjeru. Ako uocite nepravilnosti,
zamijenite odvojivu zavojnicu Axium™ Prime novom (pogledajte sliku 1).

1.

U

Slika 1
1. Implantat 4. Potiskivac za postavljanje
2. Podrucje odspajanja 5. Pokazivac odlamanja hipocijevi
3. Marker za poravnavanje (HBI)
zavojnice 6. Pokazivac pozitivnog umetanja

Pazljivo uronite odvojivu zavojnicu Axium™ Prime i njezino podrucje odvajanja u
hepariniziranu fiziolosku otopinu. Pazite da u tom postupku ne razvlacite zavojnicu kako
biste sacuvali memoriju zavojnice. Dok je zavojnica uronjena u hepariniziranu fiziolosku
otopinu, usmijerite ovojnicu uvodnice okomito u fiziolosku otopinu i pazljivo uvucite
distalni vrh zavojnice u uvodnicu.

Umetnite distalni kraj ovojnice uvodnice kroz okretni hemostatski ventil i u cvoriste
mikrokatetera dok ovojnica ne sjedne na mjesto. Zategnite okretni hemostatski ventil
oko ovojnice uvodnice kako biste sprijecili povratni protok krvi, ali ne tako zategnuto da
ostetite zavojnicu tijekom njezinog uvodenja u kateter.

Premjestite odvojivu zavojnicu Axium™ Prime u mil j ikim i

uvodenjem potiskivaca implantata (u potezima od 1do 2 cm). Prestanite priblizno 15 cm
od proksi kraja potiskivaca i Nemojte pokusati uvesti cijeli potiskivac
implantata u uvodnicu jer to moZe dovesti do presavijanja proksimalnog potiskivaca.
Kada savitljivi dio potiskivaca implantata ude u osovinu katetera, olabavite okretni
hemostatski ventil i uklonite ovojnicu uvodnice preko proksimalnog kraja potiskivaca
implantata. Kada to dovrsite, zategnite okretni hemostatski ventil oko potiskivaca
implantata. Ako ovojnicu uvodnice ne uklonite, time cete prekinuti normalnu infuziju
otopine za ispiranje i omoguciti povratni protok krvi u mikrokateter.

Vizualno provjerite infuzira i se otopina za infuziju normalno. Kada to provjerite,
olabavite okretni hemostatski ventil dovoljno da mozete gurati potiskivac implantata, ali
ne toliko da se omoguci povratni protok krvi u potiskivac implantata.
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7. Uvodite odvojivu zavojnicu Axium™ Prime pod fluoroskopijom i pazljivo ju postavite

na zeljeno mjesto. Ako niste postavili zavojnicu na zadovoljavajuce mjesto, polako je

povucite tako da povucete potiskivac implantata i zatim je polako gurajte naprijed

do Zeljenog polozaja. Ako velicina zavojnice nije prikladna, izvadite je i zamijenite

zavojnicom prikladne velicine.

1. Ako primijetite da je potiskiva¢ implantata savijen ili presavijen, primite krajnji
distalni dio potiskivaca implantata, distalno od savinuca, presavinuca ililoma te ga
izvadite iz mikrokatetera.

UPOZORENJE

Nemojte upotrebljavati hemostatska sredstva ili zavrtac u pokusaju uvodenja potiskivaca
implantata. Time moze doci do presavijanja/ostecenja potiskivaca, sto moze dovesti do
preranog odvajanja.

8. Nastavite uvoditi odvojivu zavojnicu Axium™ Prime sve dok marker za poravnanje
zavojnice na potiskivacu impl ne bude
markera na mikrokateteru (pogledajte sliku 2).
1. Dovedite marker za poravnanje zavojnice neznatno dalje od proksimalne trake

markera na kateteru i zatim povucite potiskivac implantata sve dok marker za
poravnanje zavojnice ne stvori oblik slova“T"s proksimalnom trakom markera
katetera pod fluoroskopijom. Time se rasterecuje naprezanje prema naprijed koje
moze dovesti do laznog uspjesnog odvajanja.
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Slika 2

1. Marker za poravnavanje zavojnice 3. Distalna traka markera katetera

2. Proksimalna traka markera katetera

9. Zategnite okretni hemostatski ventil kako biste sprijecili bilo kakav pomak potiskivaca
implantata.

10. Izvadite brzi odvajac (1.D.) iz zastitnog pakiranja i stavite ga u sterilno polje. Brzi odvaja¢
zapakiran je odvojeno kao sterilan proizvod za upotrebu samo na jednom bolesniku.

1. Fluoroskopijom ponovo potvrdite da marker za poravnanje zavojnice na potiskivacu
implantata cini oblik slova,T"s proksimalni k na .

12. Provjerite je li okretni hemostatski ventil ¢vrsto zablokiran oko potiskivaca implantata
prije nego sto prikljucite brzi odvajac kako biste sprijecili pomicanje zavojnice tijekom
prikljucivanja. Provjerite je i potiskiva¢ implantata poravnat izmedu okretnog
hemostatskog ventila i brzog odvajaca. Izravnavanje tog dijela potiskivaca implantata
optimizira poravnanje s brzim odvajacem.

13. Drzite proksimalni kraj potiskivaca implantata na distalnom kraju pokazivaca
opterecenja. Gurajte brzi odvaja¢ preko proksimalnog kraja potiskivaca impl.
sve dok pokazivac opterecenja potpuno ne ude u lijevak i potiskivac ne sjedne cvrsto u

aktuator (pogledajte sliku 3).
1.
-<—3.
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Slika 3

4. Spremno za odvajanje

5. Okretni hemostatski ventil i
potiskivac implantata poravnati
su, a distalni kraj pokazivaca
opterecenja potpuno je uvucen u
lijevak brzog odvajaca.

1. Proksimalni kraj pokazivaca
opterecenja

2. Driite potiskivac ovdje dok
pomicete brzi odvajac preko
potiskivaca implantata.

3. Gurajte brzi odvajac preko
potiskivaca implantata.

Napomena: ako je traka pokazivaca i dalje vidljiva kao Sto je prikazano na slici 4 u
nastavku, treba jos pomaknuti brzi odvajac sve dok potiskivac implantata potpuno ne
sjedne u lijevak kao Sto je prikazano naslici 3 gore.

;//%-‘Lmt

Slika 4

1. Nije potpuno uvuceno

14. Za odvajanje zavojnice, stavite brzi odvajac na dlan i povucite palcani kliznik unatrag
dok se ne zaustavi i Skljocne, a zatim pustite da se palcani kliznik polako vrati u prvobitni
polozaj. Uklonite brzi odvajac.

Napomena: brzi odvaja po Zelji se moze ukloniti i na kraju poteza. Za uklanjanje brzog
odvajaca na kraju poteza, drZite palcani liznik u krajnjem straznjem polozaju i uklonite
brzi odvajac (pogledajte sliku 5).

Slika 5

1. Spremno za odvajanje 2.

Distalni kraj pokazivaca umetanja
potpuno u lijevku brzog odvajaca.

15.  Fluoroskopskim pracenjem provjerite je li se zavojnica uspjesno odvojila. Polako povucite
potiskivac implantata dok pratite fluoroskopiju da budete sigurni da se zavojnica ne
pomice. U malo vjerojatnom slucaju da se zavojnica pomice, ponovite korake od 12 do
14. Ako je potrebno, gurnite potiskivac implantata tako da ponovo poravnate zavojnicu i
marker katetera. Provjerite je li se zavojnica odvojila kako je opisano.

. Ako Zelite potvrditi da se odvojila, primite pokazivac pozitivnog opterecenja izmedu
palcai kaziprsta lijeve ruke i primite proksimalni kraj potiskivaca za postavljanje
implantata palcem i kaZiprstom desne ruke. Lagano povucite proksimalni kraj potiskivaca
za postavljanje implantata. Ako se slobodno odmice od hipocijevi, sustav se pravilno
odvojio. Ako ne, ponovite korake od 13 do 15.

Napomena: ako se zavojnica ne odvoji nakon tri pokusaja, bacite brzi odvajac i

zamijenite ga novim brzim odvajacem.

. Uslucaju da se zavojnica ne odvoji i ne moze se ukloniti iz potiskivaa implantata,
poduzmite sljedece korake za odvajanje.

1. Primite hipocijev priblizno 5 cm distalno od pokazivaca pozitivnog opterecenja kod
pokazivaca odlamanja hipocijevi i savinite potiskiva¢ za postavljanje implantata
neposredno distalno od pokazivaca odlamanja hipocijevi za 180 stupnjeva.

2. Zatim izravnajte potiskivac i nastavite ga savijati i izravnavati sve dok se cijev
potiskivaca ne otvori i pokaze se element za otpustanje (slika 6).
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Slika 6

3. Pailjivo odvojite proksimalni i distalni kraj otvorenog potiskivaca. Zatim pod
fluoroskopijom povucite proksimalni dio potiskivaca za postavljanje implantata
priblizno 2-3 cm kako biste potvrdili odvajanje implantata u skladu s uputama za
upotrebu (slika 7).
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Slika 7

18. Nakon Sto otkrijete i fluoroskopski potvrdite odvajanje zavojnice, polako izvucite
potiskivac implantata iz mikrokatetera.

UPOZORENJE

a. Uslucaju neuspjelog pokusaja odvajanja, uklonite zavojnicu s mjesta primjene

lijecenja i iz mikrok pa je pod fluorosk ite novom odvoji
zavojnicom Axium™ Prime.

b.  Uslucaju preranog odvajanja zavojnice, uklonite potiskiva¢ implantata i potvrdite
pod fluoroskopijom:

i.  Uvedite sljedecu zavojnicu tako da ugurate preostali kraj prerano odvojene
zavojnice u podrucje koje se lijeci.

ii.  Uklonite prerano odvojenu zavojnicu s pomocu odgovarajuceq uredaja za
vadenje.

19. Ponovite korake od 1do 18 ako je potrebno postaviti dodatne zavojnice.
20. Nakon dovrsetka postupka bacite brzi odvajac

UPOZORENJE

« Nemojte ponovo sterilizirati brzi odvajac. Za upotrebu na samo jednom bolesniku.

«  Brziodvajac predviden je za najvise 25 ciklusa.

Lietuviy It
Naudojimo instrukcija

»AXium™ Prime” atkabinamoji
spiralé ir skubaus atkabinimo
priemoné (ID)

DEMESIO

Pagal JAV federalinius jstatymus $j prietaisa parduoti, platinti ir naudoti galima tik
gydytojui arba gydytojo nurodymu.

Sj prietaisa turi naudoti tik gydytojai, kurie gerai ismano angiografines ir
neurointervencines perkutanines procedras.

APRASYMAS

,Axium™ Prime” atkabinamaja spirale sudaro platininé embolizavimo spiralé, pritvirtinta prie
sudétinio implanto jterpimo stamiklio su k iniu padéties zymekliu
ir rankine skubaus atkabinimo priemone (ID), kurig suaktyvinus spiralé atkabinama nuo
jterpimo stimiklio galiuko. Skubaus atkabinimo priemoné (ID) parduodama atskirai.

PRIETAISO SUDERINAMUMAS

Su,, Axium™ Prime” ja spirale turi biti toliau priemonés.

« ,Axium™ Prime” atkabinamoji spiralé turéty bati jvedama tik per mikrokateterj, kurio
minimalus vidinis skersmuo yra 0,0165"—0,017"ir turi dvi Zymeklio juostas.

« Skubaus atkabinimo priemoné (ID)

Kiti papildomi gaminiai (reikalingi procediirai atlikti)
6-8 F kreipiamasis kateteris*
Mikrokateteris (zr. auksciau)*

vielos, i sumi

Nuolatinio plovimo jprastu arba heparininzuotu fiziologiniu tirpalu rinkinys*
Sukamieji hemostatiniai voztuvai (RHV)*

Trikryptis voztuvas*

Vienkryptis voztuvas*

IV stovas™

Arterijos mova*

*Nepateikiama su sistemos komplektu. Pasirenka gydytojas, remdamasis savo patirtimi ir
pasirinktais metodais.

NUMATYTOJI PASKIRTIS IR NAUDOJIMO
INDIKACLIOS

,Axium™ Prime” atkabinamosios spiralés skirtos i
embolizacijai. , Axium™ Prime” atkabinamosios spiralés taip pat skirtos kity nervy sistemos

I lijy, pvz., ar iy malformacijy ir arterioveniniy fistuliy,

embolizacijai.

GALIMOS KOMPLIKACLJOS

Galimos Sios komplikacijos (iSvardytos ne visos):
Prieigos vietos komplikacijos, pvz.,
kraujagyslés okliuzija, intimos

nuo odos paraudimo iki opy, abipusé
katarakta ir uzdelsta neoplazija

pazeidimas, pseudoaneurizma, « Kraujavimas

arterioveniné fistulé, nekrozé, skausmas, «  ISemija

infekcija, uzdegi li . loginiai deficitai, jskaitant, ranky
hematoma, nervy pazeidimas ar disfunkcija, insulta ir mirtj

patologinis ranky 3alcio netoleravi . boemboliniai epizodai
Radioaktyviosios ap3vitos sukeltos « Kraujagysliy trombozé

komplikacijos, pvz., nuplikimas, « Kraujagysliy spazmas

nudegimas, kurio laipsnis gali bati « Kraujagyslés pradarimas

JSPEJIMAI

« ,Axium™ Prime" atkabinamoji spiralé, jpakavimo rité ir jstamimo mova tiekiami
sterilioje, nepirogeninéje, neatidarytoje ir nepazeistoje pakuotéje. Reikia patikrinti,
ar pakuoté nepazeista. Pazeisty , Axium™ Prime" atkabinamujy spiraliy naudoti
negalima, nes jos gali suzaloti pacienta.

< ,Axium™ Prime” atkabinamosios spiralés skirtos tik vienkartiniam naudojimui.
Skubaus atkabinimo priemoné (D) tiekiama sterili ir skirta tik vienkartiniam
naudojimui. Panaudoje pakartotinai nesterilizuokite ir (arba) nenaudokite.
Pakartotinai apdorojant arba sterilizuojant priemone, gali biti pazeistas
konstrukcijos vientisumas ir (arba) priemoné gali sugesti, todél galima suzaloti
pacienta, jis gali susirgti arba mirti.

« Jeisterili pakuoté buvo sugadinta arba pazeista, nenaudokite.
- Pazeistas implanto jterpimo stamiklis ir (arba) spiralé gali paveikti spiralés jterpima

ir stabiluma k léje arba izmoje, todél spiralé gali f i arba
iSsitempti.

- [terpdami arba jterpe spirale j aneurizma nesukite implanto jterpimo stamiklio. Jei
jterpimo stumiklis bus sukamas jterpiant arba jterpus spirale j aneurizma, spiralé
qali iSsitempti arba pirma laiko atsikabinti nuo implanto jterpimo stamiklio, o dél to
spiralé gali pasislinkti.




|SPEJIMAI

« Neméginkite stumti jterpimo stamiklio hemostatu ar suktuvu. Tai darant stamiklis
qali uzlinkti / buti pazeistas, o spiralé — per anksti atsikabinti.

. Pnesatkablndaml,,Axmm ane atkabinamaja spirale patikrinkite, ar néra jokio

distalinés mi io dalies jtempimo. yje gali bti
susidariusi ainio spaudimo arba tempimo jéga, todél jterpiant, Axium™ Prime”

ja spirale mil io galiukas gali pasislinkti. Dél mi i
galiuko gali plysti arba kraujagyslé

«  |stimus jterpimo stamiklj uz mikrokateterio galiuko, kai spiralé jterpta ir atkabinta,
kyla pavojus pradurti aneurizma arba kraujagysle.

«  Jeijterpus spirale, bet jos dar inus per pg matyti
,Axium™ Prime” atkabinamosios spiralés judéjimas, istraukite spirale ir pakeiskite
ja tinkamesnio dydzio, Axium™ Prime” atkabinamaja spirale. Spiralés judéjimas
gali reiksti, kad atkabinus spiralé pasislinks. Prie$ atkabinant taip pat reikia imtis
angiografiniy kontrolés priemoniy ir jsitikinti, kad spiralé neisikisa j pirmine
kraujagysle.

«  Siekiant uztikrinti saugy arba k irtinkama
pirmos spiralés jterpima, privaloma atlikti aukstos kokybeés skaitmeninj subtrakcinj
fluoroskopinj kanalo Zyméjima. Sis veiksmas itin svarbus mazoms aneurizmoms.

«  Jeireikia pakeisti,Axium™ Prime” atkabinamosios spiralés padétj, implanto
stamikliu atitraukite spirale ir stebékite fluoroskopu, ar spiralé pajuda tiek, kiek
patraukiama. Jei spiralés judéjimas neatitinka traukimo arba sudétinga pakeisti jos
padétj, tai reiskia, kad spiralé iSsitempé ir gali trakti. Svelniai iStraukite ir iSmeskite
kateterj ir spirale.

«  Dél,Axium™ Prime" atkabinamosios spiralés trapumo, vingiuoto kelio per
k iki tam tikry izmyir k bei skirtingos i
aneurizmy morfologijos manevravimo metu spiralé gali issitempti. Dél |551temp|mo
gali atsirasti gedimy, pvz., spiralé gali trikti arba pasislinkti.

«  Jeiistraukiant,Axium™ Prime" atkabinamaja spirale ji sudaro smaily kampa su
kateterio galiuku ir i spiralés s arba trakimo
galima iSvengti atsargiai nustatant kateterio distalinj galiuka ties aneurizmos anga
arba Siek tiek atitraukiant jj  pirming arterija.

- Bukite atsargus, kad naudodami implanto jterpimo stamiklj nepradurtuméte
pirstiniy arba sterilaus apkloto.

« Norint sudaryti tinkama tam tikry aneurizmy arba kraujagysliy okliuzija, gali reikéti
jterpti kelias, Axium™ Prime” atkabinamasias spirales.

- llgalaikis $io gaminio poveikis ne kraujagysliy audiniams nenustatytas, todél reikia
saugotis, kad i priemoné islikty kraujagysléje.

- Sipriemoné tiekiama STERILIir skirta tik vienkartiniam naudojimui. Neapdorokite
ir ilizuokite pakartotinai. Ap pakartotinai arba sterilizuojant

pakartotinai, padidéja paciento uzkrétimo ir prastesnio priemonés veikimo rizika.

- Sio prietaiso saugumas ir veiksmingumas stipininei prieigai j nervy sistemos
kraujagysles nebuvo nustatytas tiesiogiai lyginant su transfemoraliniu badu.
Stipininés prieigos pavojai ir privalumai, palyginti su liniu badu,
kiekvienam pacientui turéty bati kruopsciai pasverti ir apsvarstyti.

ATSARGUMO PRIEMONES

Su,,Axium™ Prime” atkabinamaja spirale elkités atsargiai, kad jos nepazeistuméte pries
arba per gydymo procedra.
. Pajule pasmnesmlmq nestumklte,,Axmm ane atkabinamosios spiralés, kol
i i ieZ Kitaip galite sugadinti

spirale ir (arba) kaleter[ arba pradurti kraujagysle.

«  Labai svarbu patvirtinti kateterio suderinamuma su,Axium™ Prime” atkabinamaja
spirale. Reikia patikrinti iSorinj, Axium™ Prime” atkabinamosios spiralés skersmenj ir
isitikinti, kad spiralé neuzstrigs kateteryje.

«  |pakavimo rité, jstamimo mova ir skubaus atkabinimo priemoné (ID) neskirti liesti prie
paciento.

« ,Axium™ Prime"” atkabinamosios spiralés ir skubaus atkabinimo priemonés (ID)
nenaudokite praéjus galiojimo pabaigos datai, iSspausdintai ant gaminio etiketés.

«  Kad bty uztikri ptimalus,, Axium™ Prime” spiralés veikimas ir
sumazinta tromboemboliniy komplikacijy rizika, itin svarbu palaikyti nuolatine tinkamo
praplovimo tirpalo infuzija.

« ,Axium™ Prime” atkabinamasias spirales stumkite ir traukite i |éto ir tolygiai, ypac
vingiuotose kraujagyslése. Jei pastebite nejprasta trintj arba, braizymg’", spirale
iStraukite. Jei trintj pastebéjote antroje spiraléje, atidziai patikrinkite, ar spiralé ir
kateteris nepazeisti, pvz., ar kateterio vamzdelis nesulinkes arba neperlinkes, ar sandira
tinkamai sulydyta.

«  Jeipastebéjote jterpimo stimiklio sulinkima ar uzlinkima, suimkite uz tolimiausios
distalinés jterpimo stiamiklio dalies, esancios distalinéje perlinkio, sulinkimo ar triikio
puséje, ir istraukite i mikrokateterio.

«  Jeispiralé jstrigo mikrokateteryje arba uz jo, nestumkite spiralés per jéga. Nustatykite
pasipriesinimo priezastj ir, jei reikia, iStraukite sistema.

«  Jeipasipriesinimas pajuntamas iStraukiant implanto jterpimo stamiklj, tuo paciu metu
atitraukite infuzijos kateterj, kol jterpimo stamiklj galésite iStraukti be pasipriesinimo.

« Jei pasipriesinimas juntamas jterpiant spirale, istraukite sistema ir patikrinkite, ar
kateteris nepazeistas.

« Jeigu taikote stipininés arterijos prieiga, laikydamiesi jstaigos praktikos atlikite stipininés
arterijos atrankinj tyrima ir jsitikinkite, ar stipininés arterijos prieiga tinka pacientui.

« Operatoriai turi imtis visy butiny atsargumo priemoniy, pvz., naudoti tinkamus ekranus,
trumpinti fluoroskopijos trukme ir, jei jmanoma, pakeisti techninius rentgeno aparato
parametrus, kad apriboty pacientui ir patiems operatoriams tenkancia rentgeno
spinduliuotés doze.

LAIKYMAS IR SALINIMAS

Sig priemone reikia laikyti sausoje vietoje, apsaugotoje nuo saulés viesos.
Panaudotus prietaisus iSmeskite pagal ligoninés, administracine ir (arba) vietos valdzios
nustatyta tvarka.

PARUOSIMAS NAUDOTI

1.

Kad bty uztikrintas optimalus,, Axium™ Prime” atkabinamosios spiralés veikimas ir
sumazinta tromboemboliniy komplikacijy rizika, rekomenduojama nustatyti nuolatinj
plovima fiziologiniu tirpalu tarp Siy k J

1. arterijos movos ir kreipiamojo kateterio;

2. mikrokateterio ir kreipiamojo kateterio ir

3. mikrokateterio bei implanto jterpimo stumiklio i, Axium™ Prime”
atkabinamosios spiralés.

i ral d

|veskite atitinkama kreipiamajj kateterj laik procedry.
Prijunkite sukamajj hemostatinj voztuva (RHV) prie kreipiamojo kateterio jungties.
Prijunkite trikryptj voztuva prie RHV Soninés jungties, tada prijunkite nuolatinio plovimo
linija.

Antra RHV prijunkite prie mikrokateterio jungties. Vienkryptj voztuva prijunkite prie RHV
Soninés jungties, tada prijunkite nuolatinio skalavimo linija.

»Axium™ Prime” atkabinamosioms spiraléms:

sidloma lasinti po viena a3 is sléginio maiSelio kas 35 sekundes

Patikrinkite visas jungtis ir uztikrinkite, kad atliekant nuolatinj plovima j kreipiamajj
kateterj arba mikrokateterj nepatekty oro.

INFORMACIJA APIE MAGNETINIO REZONANSO
TYRIMO (MRT) SAUGUMA

AN

tyrimais ir iu / terminiu modeliavimu nustatyta, kad
,Axium™ Prime” atkabinamoji spiralé yra salygiskai suderinama su MR. Pacienta,
kuriam implantuota $i priemoné, galima saugiai skenuoti MR sistema, jei laikomasi

$iy salygy:

Tik 1,5 teslos arba 3 tesly statinis magnetinis laukas.

Didziausias erdvinis magnetinio lauko gradientas — 4 000 gausy/cm (40T/m) arba
mazesnis.

DidzZiausias MR sistemos nustatytas viso kiino vidutinis savitosios sugerties koeficientas
(SAR) yra 2 W/kg veikiant MR sistemai.

6.

Apzitrekite, ar praplovimo tirpalo infuzija vyksta normaliai. [sitiking atlaisvinkite RHV,
kad galétuméte stumti implanto stamiklj, taciau neatlaisvinkite tiek, kad kraujas galéty
tekéti atgal j implanto stamiklj.
Stebédami vaizda fluoroskopu jstumkite, Axium™ Prime” atkabinamaja spirale iki
reikiamos vietos ir atsargiai nustatykite jos padétj. Jei spiralés padétis netinkama, létai
atitraukite traukdami implanto stamiklj ir vél létai jstumkite, kad i$ naujo nustatytuméte
spiralés padétj. Jei spiralés dydis netinka, iStraukite ir pakeiskite tinkamo dydzio spirale.
1. Jei pastebéjote jterpimo stamiklio sulinkima ar uzlinkima, suimkite uZ tolimiausios
distalinés jterpimo stamiklio dalies, esancios distalingje perlinkio, sulinkimo ar
trakio puséje, ir iStraukite iS mikrokateterio.

[SPEJIMAS

8.

Neméginkite stumti jterpimo stimiklio hemostatu ar suktuvu. Tai darant stamiklis gali
uzlinkti / biiti pazeistas, o spiralé — per anksti atsikabinti.

Toliau stumkite, Axium™ Prime” atkabinamaja spirale, kol implanto stamiklio spiralés
sulygiavimo ZymeKlis atsidurs prie mikrokateterio proksimalinio zymeklio i distalinés
pusés (2r. 2 pav.).

1. |stumkite spiralés sulygiavimo Zymekl Siek tiek uz proksimalinés kateterio zymeklio
juostos, tada atitraukite jterpimo stumiklj tiek, kad fluoroskopo vaizde spiralés
sulygiavimo Zymeklis ir proksimaliné kateterio zymeklio juosta sudaryty T raide.
Taip sumazinamas stimimo pirmyn jtempis, dél kurio rodomas klaidingai teigiamas
atkabinimas.

-
) [
t.

I O

t.

2 pav.
1. Spiralés sulygiavimo zymeklis 3. Distaliné kateterio Zymeklio juosta

2. Proksimaliné kateterio Zymeklio

Tikétina, kad 15 minuciy neper pirmiau fytomis sk JLVIOSt:aV . — X o

s3lygomis, Axium™ Prime” atkabinamosios spiralés temperatira pakils ne daugiau nei 1,9 °C. 9 ﬁ('veka'tERHV'kad lm.plflntosfumlkllsnegilevtqpa5|slln.kt‘|. N

,Axium™ Prime” atkabinamaja spirale galima nepertraukiamai skenuoti 60 minuciy. Prie$ 10. Is'm_k'te skubaus atkablnlmq P_"e"‘“!“? (ID)_'SJM apsaugines palfuqtes.n pad.ekltgqu X

skenuodami papildomai, palaukite 30 minuiy, kad atvésty. sterily lauka. Skubaus atkabinimo priemoné (ID) supakuota atskirai kaip sterili priemoné,
skirta naudoti tik vienam pacientui.

Atliekant neklinikinius tyrimus prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas tesels.l ‘aple 5mm nuo 11, Stebedami vaizda fluoroskopu dar karta jsitikinkite, kad implanto stamiklio spirales

,Axium™ Prime” atkabinamosios spiralés, kai vaizdinis tyrimas buvo Iygiavimo 2ymekisr proksimalinis mi io 2ymelis sudaro T rade.

gradientinio aido impulsy sekg ir 3 tesly MRT sistema. 12, Prie prij i skubaus atk priemone (ID) patikrinkite, ar RHV patikimai

Atliekant neklinikinius band: buvo tikrinama io lauko indukuota iSstd priverztas aplink implanto stamiklj, kad prijungiant spiralé nejudéty. Uztikrinkite, kad

jéga ir magnetiskai induk sukimo bei s nulinis issta ir nulinis implanto stumiklio dalis tarp RHV ir skubaus atkabinimo priemonés (ID) bty tiesi.

sukimo momentas. Istiesinant $i implanto stumiklio dalj optimaliai sulygi su skubaus atkabini
priemone (ID).

NAUDO"MO NURODYMA' 13.  Laikykite proksimalinj implanto stamiklio gala ties distaliniu apkrovos indikatoriaus

1.

13 éto vienu metu istraukite , Axium™ Prime” atkahinamaja spirale ir jstdmimo mova i
ipakavimo rités. Apziarékite, ar néra implanto jterpimo stimiklio proksimalinés dalies
defekty. Jei yra defekty, pakeiskite priemone nauja,Axium™ Prime” atkabinamaja
spirale.
13 léto iSstumkite, Axium™ Prime"” atkabinamaja spirale i jstamimo movos j pirtine
apmautos rankos delng ir apZidrékite, ar néra spiralés arba atkabinimo srities defekty.
Kadangi gali pasitaikyti defekty, apZitréti batina. Jei yra defekty, pakeiskite priemone
nauja,Axium™ Prime” atkabinamaja spirale (zr. 1 pav.).

1.

1 pav.
1. Implantas 5. Smulkiojo vamzdelio trikimo
2. Atkabinimo sritis indikatorius (HBI)
3. Spiralés sulygiavimo zymeklis 6. Teigiamosios apkrovos
4. Jterpimo stumiklis indikatorius

Atsargiai panardinkite , Axium™ Prime” atkabinamaja spirale ir jos atkabinimo sritj j
heparinizuota fiziologinj tirpala. Bukite atsargis, kad atlikdami $ia procedirg
neistemptumeéte spiralés ir ji neprarasty formos atminties. Kol dar panardinta j fiziologinj
tirpala, nukreipkite jstimimo mova vertikaliai j fiziologinj tirpalq ir atsargiai jtraukite
distalinj spiralés galiuka j jstamimo mova.

Kiskite distalinj jstamimo movos gala per sukamajj hemostatinj voztuva (RHV)
mikrokateterio jungtj, kol mova tvirtai jsistatys. Priverzkite RHV aplink jstimimo

mova, kad kraujas nepratekéty atgal, taciau ne per stipriai, kad spiralé nebiity pazeista
istumiant ja j kateterj.

Tolygiai ir Svelniai jstumdami implanto stamiklj po 1-2 cm, perkelkite, Axium™ Prime”
atkabinamaja spirale j mikrokateterj. Sustokite likus mazdaug 15 cm nuo implanto
stamiklio proksimalinio galo. Nebandykite jstumti viso implanto stimiklio j jstamimo
mova, nes proksimalinis stimiklio galas gali uzsilenkti. Kai lankscioji implanto stimiklio
dalis pateks j kateterio vamzdelj, atlaisvinkite RHV ir iStraukite jstamimo mova,
apgaubusia proksimalinj implanto stamiklio gala. Tai atlike priverzkite RHV aplink
implanto stamiklj. NeiStraukus jstimimo movos, pertraukiama normali praplovimo
tirpalo infuzija ir vyksta atgalinis kraujo tekéjimas j mikrokateterj.

galu. Stumkite skubaus atkabinimo priemone (ID) ant implanto stamiklio proksimalinio
galo, kol apkrovos indikatorius visiskai jsistatys j piltuvelj, o stumiklis tvirtai jsistatys j
vykdomajj elementa (zr. 3 pav.).

——

%\/{h

. S

3 pav.

stamiklio.

Pasiruosta atkabinti

RHV irimplanto stimiklis yra
tiesioje linijoje, o distalinis

1. Apkrovos indikatoriaus
proksimalinis galas 4.
2. Laikykite stamiklj uz Sios vietos, 5.
kai stumiate skubaus atkabinimo
priemone (ID) antimplanto apkrovos indikatoriaus galas
stamiklio. yra V|5|ska| 1k|stas i skubaus
3. Stumkite skubaus atkabini és (D)
priemone (ID) ant implanto piltuvelj.

Pastaba. Jei indikatoriaus juosta vis dar matyti, kaip parodyta 4 pav., skubaus
atkabinimo priemone (ID) reikia pastumti toliau, kol implanto stamiklis visiskai jsistatys j
piltuvélj, kaip parodyta 3 pav.
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Latviski Iv
Lietosanas pamaciba

JSPEJIMAS

« Skubaus atkabini és (ID)
tik vienam pacientui.

ite pakartotinai. Skirtas naudoti

« Skubaus atkabinimo priemoné (ID) suprojektuota daugiausia 25 ciklams.

4 pav.
1. Nevisiskai jstatyta

Axium™ Prime atvienojama spirale
un talitejas atvienosanas ierice
UZMANIBU!

Saskana ar ASV federalajiem likumiem 3o ierici drikst pardot, izplatit un lietot tikai arsts
vai péc arsta norikojuma.

Soierici drikst izmantot tikai arsti, kuriem ir atbilsto3as zinasanas par angiografiju un
zemadas neirointervences procediram.

APRAKSTS

Axium™ Prime atvienojama spirale sastav no platina embolizacijas spirales, kas ir piestiprinata
pie implanta ievadisanas bidcaurulites, kura ir izgatavota no kompozitmateriala un kurai

ir rentgenkontrastéjoss pozicionésanas markieris, un rokas vadibas tlitéjas atvienosanas
ierices, kas aktivizeta stavoklT atvieno spirali no ievadisanas bidcaurulites gala. Talitéjas
atvienosanas ierice tiek pardota atseviski.

L
_,
IERICES SADERIBA

2./
Kopa ar Axium™ Prime atvienojamo spirali ir jalieto talak noraditas ierices.
5 pav. « Axium™ Prime atvienojamas spirales drikst ievadit tikai caur mikrokatetru, kura iek3éjais
diametrs ir vismaz 0,0165"—0,017" ar divam markiera joslam.
«  Talitéjas atvienosanas ierice.

14. Jei norite atkabinti spirale, paimkite skubaus atkabinimo priemone (ID) j delng ir
atitraukite nyksciu valdoma Sliauziklj atgal, kol jis sustos ir spragtelés, tada palaukite, kol
Sliauziklis i léto sugrjs j pradine padétj. Nuimkite skubaus atkabinimo priemone (ID).
Pastaba. Jei reikia, skubaus atkabinimo priemone (ID) taip pat galima nuimti, kai
Sliauziklis atitrauktas. Jei norite nuimti skubaus atkabinimo priemone (ID), kai Sliauziklis
atitrauktas, laikykite nyksciu valdoma Sliauziklj galinéje padétyje ir nuimkite skubaus
atkabinimo priemone (ID) (zr. 5 pav.).

1. Pasiruosta atkabinti. 2. Distalinis apkrovos indikatoriaus
galas visiskai jstatytas j skubaus
atkabinimo priemonés (ID)

pitvel Citi piederumi (nepiecieSsami procediras veiksanai)

6-8F vaditajkatetrs*
Mikrokatetrs (skatiet ieprieks)*

Ar mikrokatetru saderigas vaditajstigas™

15. Norint jsitikinti, kad spiralé atsikabino, sékminga spiralés atkabinima bitina
patvirtinti stebint fluoroskopu. Létai traukdami implanto stimiklj atgal stebékite
vaizda fluoroskopu ir jsitikinkite, kad spiralé nejuda. Jei mazai tikétinu atveju spiralé Komplek
judéty, pakartokite 12—14 veiksmus. Jei reikia, pastumkite implanto stamiklj, kad vél
sulygiuotuméte spiralés ir kateterio Zymeklius. Patikrinkite spiralés atkabinima, kaip
aprasyta pirmiau.

16. Jei norite patvirtinti atkabinima, kairiosios rankos nyksciu ir smiliumi suimkite

i apkrovos indikatoriy, o deSiniosios rankos nyksciu ir smiliumi suimkite
implanto jterpimo stamiklio proksimalinj gala. Atsargiai patraukite implanto jterpimo
stamiklio proksimalinj gala. Jei jis lengvai iSsitraukia is smulkiojo vamzdelio, sistema yra
tinkamai atkabinta. Jei taip néra, pakartokite 13—15 veiksmus.

Pastaba. Jei 3 kartus pabandzius spiralé neatsikabina, iSmeskite skubaus atkabinimo

priemone (ID) ir pakeiskite ja nauja skubaus atkabinimo priemone (ID).

17. Jei mazai tikétinu atveju spiralé neatsikabina ir jos nepavyksta pasalinti i$ implanto
jterpimo stimiklio, atlikite toliau nurodytus atkabinimo veiksmus.

1. Suimkite smulkyjj vamzdelj ties smulkiojo vamzdelio trakimo indikatoriumi (HBI),
mazdaug 5 cm atstumu nuo teigiamosios apkrovos indikatoriaus i distalinés pusés,
ir sulenkite implanto jterpimo stamiklj 180 laipsniy prie pat HBI is distalinés pusés.

2. Tada vél istiesinkite stimiklj, toliau lankstykite ir tiesinkite, kol stimiklio vamzdelis
atsivers ir bus matomas atkabinimo elementas (6 pav.).

p [ ar Skidumu/t Skidumu*
Rotéjosi hemostatiskie varsti*
Trisvirzienu noslégkrans*

Vienvirziena noslégkrans®

Intravenozas parliesanas stativs*

Artérijas ievadslza®

*Nav ieklauts sistémas komplektacija; arstam ir jaizvélas pec saviem ieskatiem un atbilstosi
pieredzei.

PAREDZETAIS LIETOJUMS/LIETOSANAS INDIKACIJAS
Axium™ Prime atvienojamas spirales ir paredzétas intrakranialu aneirismu endovaskularai
embolizacijai. Axium™ Prime atvi as spirales ir paredzétas ari citu
anomaliju embolizacijai, pieméram, ar anomalijam un ar

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
lespéjamas komplikacijas ir $adas (bet ne tikai):
«  Piekluves vietas komplikacijas,

fistulam.

(ulam), katarakta un aizkavéta

pieméram, asinsvada okluzija, asinsvada neoplazija
iekséja slana bojajums, pseidoaneirisma, +  Asinosana
arteriovenoza fistula, nekroze, sapes, < I3emija

infekdija, iekaisums, I . irologiskais deficits, tostarp roku
hematoma, nerva bojajums vai disfunkcija, insults un nave
patologiska roku aukstuma it . bembolijas epizodes
Apstarosanas raditas komplikacijas, « Vaskulara tromboze

pieméram, alopécija, dazadas pakapes  «  Asinsvadu spazma

apdegumi (no adas apsartuma lidz .

BRIDINAJUMI

Asinsvadu perforacija

6 pav.

3. Atsargiai atskirkite proksimalinj ir distalinj atsivérusio stamiklio galus. Tada,

bédami vaizda fl kop proksimaling implanto jterpimo stimiklio
dalj mazdaug 2-3 cm, kad patvirtintuméte implanto atsikabinima pagal naudojimo « Axium™ Prime atvienojama spirale, iepakojuma aptvere un ievadsluzas tiek
instrukcija (7 pav.). piegadatas sterila, nepirogéna, neatvérta un nebojata iepakojuma. Parbaudiet, vai

iepakojums nav bojats. Bojatu Axium™ Prime atvienojamo spirali nedrikst lietot, jo
ta var pacientam izraisit traumas.

Eogal—> |
s—X WO

7 pav.

«  Axium™ Prime as spirales ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai.
Tulitéjas atvienosanas ierice tiek piegadata sterila veida un ir paredzéta lietosanai
vienam pacientam. Pec lietosanas nedrikst sterilizét un/vai lietot atkartoti. Atkartota
apstrade vai sterilizeSana var bojat ierices strukturalo viengabalainibu un/vai izraisit
ierices darbibas trauc&jumus, kas savukart var izraisit pacienta traumas, saslimsanu
vai navi.

18. Aptike ir fluoroskopu patvirtin spiralés atsikabinima, is léto iStraukite implanto stamiklj
is mikrokateterio.

« Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats.
lSPEJ l MAS «  Bojataimplanta ievadisanas bidcaurulite un/vai spirales var ietekmét spirales

2. Jelqu nepavyko atkabint,stebédami luoroskopu traukite spirale & qydomos sites ievietosanu un stabilitati asinsvada vai aneirisma, kas var izraisit spirales migraciju

ir mikrokateterio bei pakeiskite nauja, Axium™ Prime” atkabinamaja spirale.

vai izstiepsanos.

b, Jeigu spirale atsikabino per anksti, Straukite implanto stamiklj r stebédami « levadot spirali aneirisma, ka ari péc tam negrieziet implanta ievadisanas bidcauruliti.
fluoroskopu: Griezot implanta ievadisanas bidcauruliti, kad spirali ievieto aneirisma vai péc
i, [stumkite kita spirale, kad nustumtuméte likus] pirma laiko atsikabinusios tam, var izraisit spirales izstiep3anos vai priekslaicigu atvienosanos no implanta
spiralés gala j gydoma sritj. ievadisanas bidcaurulites, un tas var izraisit spirales migraciju.
ii.  Tinkama Salinimo priemone pasalinkite pirma laiko atsikabinusia spirale.
19. Jeireikia jterpti papildomy spiraliy, pakartokite 1-18 veiksmus. ° EE it sralesva

20.

Kai procedirra baigiama, skubaus atkabinimo priemone (ID) iSmeskite.

pagriesanas ierici. Pretéja gadijuma bidcaurulite var savérpties/tikt sabojata, izraisot
priekslaicigu atvienosanos.
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BRIDINAJUMI

Pirms Axium™ Prime as spirales atvienos; vai
mikrokatetra distala varpsta nav nospriegota. Mikrokatetrs var novadit aksialas
spiedes vai stiepes speku, kas Axium™ Prime atvienojamas spirales ievadisanas laika
varizraisit ta gala parvietosanos. Mikrokatetra gala kustiba var izraisit aneirismas
vai asinsvada plisumu.

Péc spirales izvérsanas un atvienosanas virzot uz priek3u ievadisanas bidcauruliti aiz
mikrokatetra gala, rodas aneirismas vai asinsvada perforacijas risks.

Ja péc Axium™ Prime as spirales i un pirms tas
fluoroskopijas kontrolé ir redzama nevélama spirales kustiba, izvelciet spirali un
nomainiet to pret citu atbilstosaka izméra Axium™ Prime atvienojamo spirali.
Spirales kustiba var noradit, ka péc atvienosanas spirale var parvietoties. Lai
parliecinatos, vai spirales lielaka dala neiespiezas piederigaja asinsvada, pirms
atvienosanas ir javeic ari angiografiska parbaude.

Augstas kvalitates digitalas subtrakcijas fluoroskopiska kartésana ir obligata, lai
panaktu drosu aneirismas vai asinsvada katetrizaciju un pirmas spirales pareizu
novietojumu. Ipasi svariga $i darbiba ir attieciba uz mazakam aneirismam.

Ja Axium™ Prime atvienojama spirale ir japarvieto, fluoroskopijas kontrolé |oti
uzmanigi atvelciet spirali kopa ar implanta bidcauruliti. Ja spirale neparvietojas kopa
arimplanta bidcauruliti vai parvietosana sagada gratibas, spirale ir izstiepta un var
saliizt. Uzmanigi izvelciet gan katetru, gan spirali un atbrivojieties no tiem.

Axium™ Prime atvienojama spirale virzisanas laika dazkart var izstiepties. Spirales
izstiepsanas iemesli var but Sadi: splrales planals materials, likumoti asinsvadi,
kuri nodrosina piek|uvi noteikta un asinsvadiem, un intrakranialu
aneirismu atskirigas morfologijas. Spirales izstiepsanas liecina par iespéjamam

darbibas klimem (pieméram, spirales salisanu un migraciju).

Ja, atvelkot atpaka| Axium™ Prime atwenOJamo spirali, kas atrodas § saura lenkT pret
katetra galu, ir jutama ba, no iespéjamas spirales i vai sallsanas
var izvairities, uzmanigi parvietojot katetra distalo galu pie aneirismas atveres vai

nedaudz pamata artérijas iekSpuse.

Rikojoties ar implanta ievadisanas bidcauruliti, uzmanieties, lai nepardurtu cimdus
vai sterilo parklaju.

Lai panaktu dazu aneirismu vai asinsvadu vajadzigo okliziju, var but nepieciesams
ievietot vairakas Axium™ Prime atvienojamas spirales.

Saizstradajuma ilgstosa ieteme uz audiem, kas atrodas arpus asinsvadiem, nav
noteikta, tada| ir janodrosina, lai s ierice paliktu asinsvadu ieksiené.

Stierice tiek piegadata STERILA un ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.
To nedrikst atkartoti apstradat vai sterilizét. Atkartoti apstradajot un atkartoti
sterilizgjot, var palielinaties pacienta inficésanas un ierices veiktspéjas
pasliktinasanas risks.

Sis ierices drosums un efektivitate, piek|dstot nervu un asinsrites sistémai caur
spiekkaula artériju tie3a salidzinajuma ar piek|uvi caur ciskas artériju, nav pieradita.
Riski un iequvumi, salidzinot piekluvi caur spiekkaula artériju un piekluvi caur ciskas
artériju, ir rpigi jaizvérté un jaapsver attieciba uz katru pacientu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Rikojieties uzmanigi ar Axium™ Prime atvienojamo spirali, lai nepielautu bojajumus
pirms procediras vai tas laika.

Jairmanama pretestiba, nevirziet Axium™ Prime atvienojamo spirali uz prieksu, iekams
fluoroskopiski nav noteikts pretestibas célonis. Pretéja gadijuma var sabojat spirali un/vai
katetru vai rasties asinsvada perforacija.

Bitiski ir apstiprinat katetra saderibu ar Axium™ Prime atvienojamo spirali. Parbaudiet
Axium™ Prime atvienojamas spirales aréjo diametru, lai nodro3inatu, ka spirale nevarés
nosprostot katetru.

Nav paredzéts, ka iepakojuma aptvere, ievadsliizas un tilitéjas atvienosanas ierice
saskaras ar pacienta kermeni.

Nelietojiet Axium™ Prime atvienojamo spirali un tilitéjas atvienoanas ierici, ja ir
beidzies uz izstradajuma etiketes noraditais deriguma termins.

Lai panaktu Axium™ Prime atvienojamas spirales optimalu veiktspéju un samazinatu
trombembolisko komplikaciju risku, ir arkartigi svarigi nodrosinat nepartrauktu
piemérota skalo3anas skiduma infiiziju.

Virziet uz prieksu un atvelciet Axium™ Prime atvienojamo spirali [&ni un vienmérigi,
Tpasi likumotas anatomiskajas struktaras. lznemiet spirali, ja tiek pamanita neparasta
berze vai“skrap&sanas". Ja berze tiek pamanita otraja spiralé, uzmanigi parbaudiet abas
spirales un katetru, vai tajos nav bojajumu, pieméram, katetra varpstas saliekSanas vai
savisanas, vai neparem izveidots savienojums.

Ja bidcaurulites salieks vai savisanos, satveriet ievadisanas
bidcaurulites talako dalu, kas atrodas distali no savijuma, saliekuma vai lizuma, un
izvelciet to no mikrokatetra.

Nevirziet spirali uz priekSu ar spéku, ja ta ir iespriidusi mikrokatetra vai arpus ta. Nosakiet
pretestibas céloni un vajadzibas gadijuma izvelciet sistému.

Ja pretestiba rodas implanta ievadisanas bidcaurulites atvilkSanas laika, vienlaicigi
atvelciet infizijas katetru, lidz ievadiSanas bidcauruliti var izvilkt bez pretestibas.

Ja pretestiba rodas spirales ievadisanas laika, izvelciet sistému un parbaudiet, vai katetrs
nav bojats.

Ja piekluvei planots izmantot spiekkaula artériju, veiciet spiekkaula artérijas
skriningizmekI&jumu atbilstosi iestades praksei, lai parliecinatos, ka piekluve caur
spiekkaula artériju ir pacientam piemérota.

Lietotajiem ir javeic visi nepiecieSsamie piesardzibas pasakumi, lai ierobezotu
remgenstarmuma devas gan sev, gan pacientiem, izmantojot piemérotus

aiz fl kopijas procediiru skaitu un, ja iesp&jams, mainot
rentgena aparéta tehniskos faktorus.

GLABASANA UN ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

lerice ir jauzglaba sausa vieta un jasarga no saules gaismas iedarbibas.
Atbrivojieties no ierices saskana ar slimnicas, administrativajiem un/vai valsti speka
esosajiem noteikumiem.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

1.

Lai panaktu Axium™ Prime atvienojamas spirales optimalu darbibas efektivitati un
samazinatu tromboembolisko komplikaciju risku, ir ieteicams nodrosinat nepartrauktu
fiziologiska skiduma plismu starp talak noraditajam iericém.

1. Starparterialo apvalku un vaditajkatetru.

2. Starp mikrokatetru un vaditajkatetru.

3. Starp mikrokatetru, implanta ievadisanas bidcauruliti un Axium™ Prime
atvienojamo spirali.

levietojiet piemérotu vaditajkatetru, izpildot |ete|camo procediru. Pievienojiet rotjoso
hemostatisko varstu vaditajkatetra pieslégvietai. Pievienojiet trisvirzienu noslégkra
rotéjosa hemostatiska varsta sanu atzaram, péc tam pievienojiet cauruliti nepartrauktas
plismas nodrosinasanai.
Pievienojiet otru rot&joso h varstu mikrok pieslé
vienvirziena noslégkranu rotéjosa hemostazes varsta sanu atzaram, péc tam pievienojiet
cauruliti nepartrauktas plismas nodrosinasanai.
Axium™ Prime atvienojamam spi H
ik péc 3-5 sekundém ieteicams nodrosinat vienu pilienu no spiediena maisa.
Parbaudiet visus lai nepartrauktas sk laika nepiel
ieklisanu vaditajkatetra vai mikrokatetra.

. D
ai. P

gaisa

INFORMACIJA PAR MAGNETISKAS REZONANSES
ATTELDIAGNOSTIKAS DROS_IBU

kas/termalas modelésanas rezultati
liecina, ka Axium™ Prlme atvienojama spirale ir nosaciti saderiga ar magnétisko
rezonansi. Pacientu, kuram ir $ada ierice, var drosi izmeklét ar magnétiskas

rezonanses sistému, kas atbilst Sadiem nosacijumiem:

leprieks

Statiskais magnétiskais lauks var bat tikai 1,5 teslas vai 3 teslas.

Magnétiskais lauks ar maksimalo telpisko gradientu ir 4000 gausi/cm (40 T/m) vai
mazaks.

Maksimalais konstatétais MR sistémas visa kermena vidéjais ipatnéjas absorbcijas atrums
(SAR) ir 2W/kg MR sistémas darbibas laika.
aditajos sk apstaklos ir

ka Axium™ Prime atvienojamas

spirales maksimalais temperatras pieaugums péc 15 mintsu ilgas nepartrauktas skenésanas
biis mazaks par/vienads ar 1,9 °C. Axium™ Prime atvienojamo spirali var skenét 60 mintes
nepartrauktas skenésanas rezima. Pirms turpinat skenésanu, laujiet spiralei atdzist

30 mindtes.

a parbaude, veicot

izmeklgjumu ar gradientatbalsi izraisosu

impulsu sekvenci un 3 teslu MR attéldiagnostikas sistemu, $is ierices izraisitie attéla artefakti
stiepjas aptuveni 5 mm attaluma no Axium™ Prime atvienojamas spirales.

Nekliniska parbaude parbaudot magnétiski inducétu izspiesanas speku un magnétiska lauka
inducétu griezes momenta lielumu, netika konstatéta ne izspiesana, ne griezes moments.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1.

Léni un vienlaicigi iznemiet Axium™ Prime atvienojamo spirali un ievadslizas no
iepakojuma aptveres. Parbaudiet, vai implanta ievadisanas bidcaurulites proksimalaja
gala nav Ja pastav neli to pret jaunu Axium™ Prime
atvienojamo spirali.
Léni izhidiet Axium™ Prime atvienojamo spirali no ievadslazam cimdotaja plauksta un
parbaudiet, vai spiralei un atvienosanas zonai nav nelidzenumu. Vizuala parbaude ir
javeic iespéjama nelidzenumu riska dél. Ja pastav nelidzenumi, nomainiet to pret jaunu
Axium™ Prime atvienojamo spirli (skatiet 1. attélu).

1.

1. attéls

1. Implants 5.
2. Atvienosanas zona

3. Spirales salagosanas markieris 6.
4. levadisanas bidcaurulite

Hipocaurulites lauzuma
indikators
Pilniga ievietojuma indikators

Uzmamgl |egremdej|et Axium™ Prime spirali un tas atvi zonu
iologiska skiduma. Ui lai procedras laika spirale netiktu
izstiepta un tiktu saglabats spirales atsperigums. Kamér spirale atrodas heparinizéta
fiziologiskaja Skiduma, vertikali ievietojiet ievadsluzu galu fiziologiskaja skiduma un
uzmanigi ievelciet spirales distalo galu ievadsluzas.
levietojiet ievadsluzu distalo galu caur rotéjoso hemostatisko varstu mikrokatetra
pieslégvieta, lidz ievadsluzas ir stingri fiksétas. Savelciet ciesak rotéjoso hemostazes
varstu ap ievadslazam, lai nepielautu asinu atpakalplismu, bet ne tik ciesi, lai sabojatu
spirali, kad ta tiek ievadita katetra.
Parvietojiet Axium™ Prime atvi spirali i un nepartraukti
virzot uz priekSu implanta bidcauruliti (pa 1-2 cm viena gajiena). Partrauciet virzisanu
aptuveni 15 cm pirms implanta bidcaurulites proksimala gala. Neméginiet ievadsliza
ievietot visu implanta bidcauruliti, jo ta var izraisit savisanos bidcaurulites proksimalaja
dala. Kad implanta bidcaurulites elastiga dala ir ievietota katetra varpsta, atlaidiet
valigak rotgjoso hemostatisko varstu un iznemiet ievadslizu pari implanta bidcaurulites
proksimalajam galam. Kad tas ir paveikts, savelciet rot&joso hemostatisko varstu ap

implanta bidcauruliti. Atstajot ievadslizas vieta, tiek traucéta skalosanas skiduma
infiizija un tiek izraisita asinu atpakalplisma mikrokatetra.
Vizuali parbaudiet, vai skalosanas skiduma infiizija notiek pareizi. Péc apstiprinajuma
atlaidiet valigak rotgjoso hemostatisko varstu tada méra, lai varétu virzit uz prieksu
implanta bidcauruliti, bet nepielautu asins atpakalplasmu implanta bidcaurulite.
Fluoroskopijas kontrolé virziet uz priekSu Axium™ Prime atvienojamo spirali un uzmanigi
novietojiet to vajadzigaja vieta. Ja spirales novietojums nav apmierinoss, éni atvelciet
atpakal implanta bidcauruliti, péc tam atkal Iéni virziet uz prieku, lai maintu spirales
novietojumu. Ja spirales izmérs nav atbilstoss, iznemiet to un nomainiet pret atbilstosa
izméra spirali.
1. Jak gjat ievadisanas bidcaurulites vai savisanos, satveriet
ievadisanas bidcaurulites talako dalu, kas atrodas distali no savijuma, saliekuma vai
lizuma, un izvelciet to no mikrokatetra.

BRIDINAJUMS

Virzot uz prieksu i

o h .

bidcauruliti, spailes vai

pagriesanas ierici. Pretéja gadijuma bidcaurulite var savérpties/tikt sabojata, izraisot
priekslaicigu atvienosanos.

8.

>

I~

@

Turpiniet virzit uz prieku Axium™ Prime atvienojamo spirali, lidz implanta ievadisanas
bidcaurulites spirales salagosanas markieris atrodas nedaudz talak par mikrokatetra
proksimalo markieri (skatiet 2. attélu).

1. Fluoroskopijas kontrolé virziet spirales salagosanas markieri uz prieksu, lidz tas
atrodas tiesi aiz katetra proksimalas markiera joslas, péc tam atvelciet ievadisanas
bidcauruliti, lidz spirales salagosanas markieris un katetra proksimala markiera josla
veido burtu“T". Tas atvieglo uz priek3u vérsto spriedzi, kas varétu izraisit aplami
pozitivu atvienosanas méginajumu.

-
) [
t.

I 1 O

t.

2. attéls

1. Spirales salagosanas markieris 3. Katetra distala markiera josla

2. Katetra proksimala markiera josla

Savelciet ciesak rot&joso hemostatisko varstu, lai nepielautu implanta bidcaurulites
kustibu.

. Iznemiet talitgjas atvi ferici no tas aizsargiepakojuma un sterilaja
zona. Talitéjas atvienosanas ierice ir iepakota atseviski ka sterila ierice, kuru paredzéts
lietot tikai vienam pacientam.

. Vélreiz fluoroskopijas kontrolé parliecinieties, vai implanta bidcaurulites spirales

markieris un k proksimalais markieris veido burtu“T".

. Pirms talitéjas atvienosanas ierices piestiprinasanas parliecinieties, vai rotgjosais
h iskais varsts ir ciesi nostip ap implanta bidcauruliti, lai spirale
savienosanas laika nevarétu izkustéties. Nodrosiniet, lai implanta bidcaurulite atrastos
taisni starp rot&joso hemostatisko varstu un talitgjas atvienosanas ierici. Iztaisnojot o
implanta bidcaurulites dalu, tiek uzlabots salagojums ar talitéjas atvienosanas ierici.

. Turietimplanta ievadisanas bidcaurulites p galu pie ievietoj
distala gala. Virziet talitéjas atvienosanas ierici pari implanta ievadisanas bidcaurulites
proksimalajam galam, lidz ievietojuma indikators ir pilniba ievietots paplatinajuma un
bidcaurulite ir ciesi iestiprinata aktuatora (skatiet 3. attélu).

3. attéls
1. levietojuma indikatora bidcaurulitei
proksimalais gals 4. Gataviba atvienosanai
2. Virzot talitjas atvi 5. gjosais iskais varsts un

ferici uz prieksu pari implanta
bidcaurulitei, satveriet bidcauruliti

implanta bidcaurulite ir novietoti
taisna linija, un ievietojuma

Seit indikatora distalais gals ir pilniba
3. Virziet talitéjas atvienosanas fevietots tilitéjas atvienosanas
ferici uz prieksu pari implanta ferices paplatinajuma

Piezime. Ja indikatora josla joprojam ir redzama, ka paradits 4. attéla, tulitéjas
atvieno3anas ierice ir javirza talak, lidz implanta bidcaurulite ir pilniba ievietota
paplatinajuma, ka paradits 3. attéla.
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4, attéls

1. Nav pilniba ievietots

=

. Lai atvienotu spirali, satveriet plauksta tulitéjas atvienosanas ierici un atvelciet bidni lidz
atdurei, lidz atskan klikskis, un Iénam laujiet bidnim atgriezties ta sakotnéja pozicija.
Nonemiet talitéjas atvienosanas ierici.

Piezime. Ja nepieciesams, tilitéjas atvienosanas ierici var izvilkt ari gajiena beigas.
Lai talitéjas atvienosanas ierici izvilktu gajiena beigas, turiet bidni galéja aizmuguréja
pozicija un izvelciet talitgjas atvienosanas ierici (skatiet 5. attélu).

L
v

5. attéls

1. Gataviba atvienosanai 2.

levietojuma indikatora distalais
gals pilniba atrodas tulitéjas
atvienosanas ierices paplatinajuma.

15.  Lai parliecinatos, vai spirale i atvienota, sekmiga spirales atvienosana ir jaapstiprina
fl kopijas kontrol&. Vérojot fl attelu, Iéni atvelciet implanta bidcauruliti

1a, lai spirale neizkustétos. Maz ticams, ka spirale izkustésies, tacu, ja ta notiek,
atkartojiet 12.—14. darbibu. Ja nepieciesams, virziet implanta bidcauruliti uz prieksu, lai
atjaunotu spirales un katetra markieru salagojumu. Parbaudiet, vai spirale ir atvienota,
ka noradits ieprieks.

. Ja vélaties apstiprinat atvienosanu, satveriet pilniga ievietojuma indikatoru ar kreisas
rokas 1kski un raditajpirkstu un implanta ievadisanas bidcaurulites proksimalo galu

ar labas rokas Tkski un raditajpirkstu. Uzmanigi pavelciet aiz implanta ievadisanas

bidcaurulites proksimala gala. Ja tas brivi kustas pie hipocaurulites, sistéma ir pareizi

atvienota. Pretéja gadijuma atkartojiet 13.-15. darbibu.

Piezime. Ja péc 3 méginajumiem spirali joprojam nevar atvienot, atbrivojieties no

tulitgjas atvienosanas ierices un nomainiet to pret jaunu talitéjas atvienosanas ierici.

. Irmaz ticams, ka spirale neatvienojas un to nevar nonemt no implanta ievadisanas
bidcaurulites, tacu, ja ta notiek, veiciet talak minétas atvienosanas darbibas.

1. Satveriet hipocauruliti aptuveni 5 cm aiz pilniga ievietojuma indikatora pie
hipocaurulites lauzuma indikatora un salieciet implanta ievadisanas bidcauruliti
tlit aiz hipocaurulites lauzuma indikatora 180 gradu lenki.

2. Péctam iztaisnojiet bidcauruliti, turpiniet liekt un iztaisnot to, lidz bidcaurulite
atveras un klast redzams atvienotajelements (6. attéls).

>

=

6. attéls

3. Uzmanigi atdaliet atvertas bidcaurulites proksimalo un distalo galu. Péc tam
fluoroskopijas kontrolé aptuveni par 2-3 cm pavelciet implanta ievadisanas
bidcaurulites proksimalo dalu, lai apstiprinatu, ka implants ir atvienots, ka paradits
lietosanas pamaciba (7. attéls).

Eogal—> |
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7. attéls

18. Kad spirales atvienosana ir un p
implanta bidcauruliti no mikrokatetra.

BRIDINAJUMS

a. Jaatvienosana neizdodas, fluoroskopijas kontrol@ izvelciet spirali no arstéjamas
zonas un mikrokatetra un nomainiet to pret jaunu Axium™ Prime atvienojamo
spirali.

b.  Jaspirale tiek priekslaikus atvienota, izvelciet implanta bidcauruliti un fluoroskopijas
kontrolé apstipriniet:

i.  virziet nakamo spirali uz prieku, lai iebiditu priekslaikus atvienotas spirales
atlikuso galu arstesanas vieta;
i iznemiet priekslaikus atvienoto spirali ar atbilstosu izguves erici.

Iéni izvelciet

19. Jairjaievieto papildu spirle, atkartojiet 1.-18. darbibu.
20. Kad procedara ir pabeigta, atbrivojieties no talitéjas atvienosanas ierices.

BRIDINAJUMS

«  Nesterilizéjiet atkartoti talitgjas atvienosanas ierici. Lietosanai tikai vienam
pacientam.

- Talitéjas atvienosanas ierice ir paredzéta ne vairak ka 25 cikliem.

Slovenséina sl
Navodila za uporabo

Snemljiva tuljava Axium™ Prime in
pripomocek za hitro snemanje (1.D.)
POZOR

Ivezna zakonodaja v ZDA doloca, da lahko ta pripomocek prodaja, distribuira in uporablja
ali predpise le zdravnik.
Ta pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki s temeljitim razumevanjem

g inp interventnih posegov.

OPIS

Snemljiva tuljava Axium™ Prime je sestavljena iz platinske tuljave za embolizacijo, ki

je pritrjena na kompozitni dovajalni pripomocek za potiskanje vsadka, na katerem je
radioneprepustni oznacevalec, ter roni pripomocek za hitro snemanje (1.D.), ki ob aktivaciji
sname tuljavo s konice dovajalnega pripomocka za potiskanje. Pripomocek za hitro snemanje
(1.D.) je naprodaj loceno.

ZDRUZLJIVOST PRIPOMOCKA

Snemljiva tuljava Axium™ Prime se uporablja skupaj z naslednjimi pripomocki:

« Snemljive tuljave Axium™ Prime se lahko dovaja samo skozi mikrokateter z najmanjsim
notranjim premerom 0,0165 palca — 0,017 palca z dvema oznacevalnima trakovoma.

« Pripomocek za hitro snemanje (1.D.)

Druga dodatna oprema (potrebna za izvedbo postopka)

Vodilni kateter, 6-8F*

Mikrokateter (glejte zgoraj)*

Vodilne Zice, zdruZljive z mikrokatetrom*

Komplet za neprekinjeno izpiranje s fiziolosko raztopino/heparinizirano fiziolosko raztopino*
Vrtljivi hemostatski ventil*

3-potna pipa*

1-potna pipa*

Stojalo za infuzijo*

Arterijski tulec*

*Ni prilozeno k sistemu; izbrano na podlagi zdravnikovih izkusenj in preferenc.

NAMEN PRIPOMOCKA/INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem snemljive tuljave Axium™ Prime je namenjen za endovaskularno embolizacijo
intrakranialnih anevrizem. Snemljive tuljave Axium™ Prime so ravno tako namenjene za
embolizacijo drugih i ilnosti, kot so ar ijein
arteriovenske fistule.

MOREBITNI ZAPLETI

Morebitni zapleti med drugim vkljucujejo naslednja stanja:
Zapleti na mestu dostopa, kot so katarakte in zapoznela neoplazija
zamasitev Zile, poskodba notranjeZilne  «  Krvavitev
plasti, psevdoanevrizma, arteriovenozna « Ishemija

It

p

fistula, nekroza, bolecine, okuzba, « Nevroloske okvare, vklju¢no z disfunkcijo
vnetje, granulom, hematom, poskodba dlani, mozgansko kapjo in smrtjo

Zivcev ali patoloske intolerance za « Tromboembolicne epizode

mraz v rokah « Vaskularna tromboza

Zapleti zaradi izpostavljenosti sevanju,  «  Vazospazem

kot so alopecija, opekline razlicnih < Predrtjezile

stopenj, od pordelosti koze do razjed,

OPOZORILA

«  Snemljiva tuljava Axium™ Prime, obroc in uvajalni tulec so dobavljeni v sterilni,
apirogeni, neodprti in neposkodovani embalazi. Embalazo je treba pregledati, da
ni morda poskodovana. Poskodovane snemljive tuljave Axium™ Prime ni dovoljeno
uporabiti, saj bi lahko prislo do poskodbe bolnika.

- Snemljive tuljave Axium™ Prime so namenjene samo za enkratno uporabo.
Pripomocek za hitro snemanje (1.D.) je dobavljen sterilen in je namenjen za uporabo
pri samo enem bolniku. Po uporabi ne sterilizirajte in/ali uporabljajte znova.
Ponovna obdelava ali sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/
ali povzroci okvaro, ki lahko privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

« Neuporabljajte, ce je sterilna embalaza naceta ali poskodovana.

«  Poskodovan dovajalni pripomocek za potiskanje vsadka in/ali poskodovane tuljave
lahko vplivajo na uvajanje in stabilnost v Zili ali anevrizmi, zaradi cesar bi se tuljava
lahko premaknila ali raztegnila.

« Med uvajanjem tuljave v anevrizmo ali po njem ne vrtite dovajalnega pripomocka
za potiskanje vsadka. Virtenje dovajalnega pripomocka za potiskanje med uvajanjem
tuljave v anevrizmo ali po njem lahko povzrodi raztezanje tuljave ali prezgodnje
snetje tuljave z dovajalnega pripomocka za potiskanje vsadka, zaradi cesar bi se
tuljava lahko premaknila.

- Dovajalnega pripomocka za potiskanje ali pripomocka za privijanje ne poskusajte
potiskati s pomogjo I kih pripomockov. Pripomocek za potiskanje se namre¢

lahko zvije/poskoduje, kar povzroci prezgodnje snetje.
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OPOZORILA

«  Pred snetjem snemljive tuljave Axium™ Prime potrdite, da distalno steblo
mikrokatetra ni napeto. V mikrokatetru bi lahko delovale osne tlacne ali natezne
sile, zaradi katerih bi se med uvajanjem snemljive tuljave Axium™ Prime konica

premaknila. Premikanje konice mikrok bi lahko povzrocilo pretrganje
anevrizme ali zile.

«  Potiskanje dovajalnega pripomocka za p lje preko konice potem,
ko je tuljava Ze namescena in sneta, vkljucuje tveganje za pretrganje anevrizme

ali zile.

- (e pod fluoroskopijo opazite nezeleno premikanje snemljive tuljave Axium™ Prime
po namestitvi tuljave in pred snetjem, odstranite tuljavo in jo zamenjajte z drugo
snemljivo tuljavo Axium™ Prime primernej3e velikosti. Premikanje tuljave lahko
nakazuje, da se bo tuljava po snetju morda premaknila. Pred snetjem je treba z
angiografijo prav tako potrditi, da tuljava ne sega v nadrejeno Zilo.

«  Zaradivame katetrizacije anevrizme ali Zile in ustrezne namestitve prve tuljave je
obvezno vi k je z digitalno subtrakcijo. To je Se
posebej pomembno pri manjsih anevnzmah

. (ejetreba snemljivo tuljavo Axium™ Prime premestiti, bodite posebej pozomi, da
izvlecete tuljavo pod fluoroskopijo socasno s pripomockom za potiskanje vsadka.
Ce se tuljava ne premika socasno s pripomockom za potiskanje vsadka ali ¢e je
premestitev tezavna, to pomeni, da se je tuljava raztegnila in se lahko zlomi. Nezno
odstranite in zavrzite kateter in tuljavo.

«  Zaradi obcutljive narave snemljive tuljave Axium™ Prime, tortuoznih Zilnih poti, ki
vodijo do dolocene inZile, tersp ljivih morfologij i i
anevrizem se lahko tuljava med premikanjem obcasno raztegne. Raztezanje je
pokazatelj posledicnih zapletov, kot je zlom ali premik tuljave.

- Cemed odstranjevanjem snemljive tuljave Axium™ Prime, ki je pod akutnim kotom
relativno na konico katetra, zacutite upor, lahko preprecite raztezanje ali zlom tuljave
tako, da previdno premestite distalno konico katetra v ustju anevrizme ali znotraj
nadrejene arterije.

«  Pazite, da med ravnanjem z dovajalnim pripomockom za potiskanje vsadka ne
prebodete rokavic ali sterilnega pregrinjala.

« Dabi dosegli zeleno okluzijo nekaterih anevrizem ali Zil, bo morda potrebnih ve¢
namestitev snemljivih tuljav Axium™ Prime.

tkivo niso bili ljeni, zato
kul prostoru.

« Dolgorocni ucinki tega izdelka na ek
je treba zagotoviti, da k ostane v

« Pripomocek je dobavljen STERILEN in je namenjen samo za enkratno uporabo.
Pripomocka ne smete znova predelati ali znova sterilizirati. Ponovna predelava in
ponovna sterilizacija lahko povecata nevarnost za okuzbo pri bolniku in tveganje za
nepravilno delovanje pripomocka.

« Varnostin ucmkowtost tega pnpomocka za radialni pristop v nevrovaskulaturo v
| is Inim pristop msta bili dokazani. Tveganja in
koristi pristopa v primerjavi s je treba skrbno

PRl
preuciti in upostevati za posameznega bolnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI

S snemljivo tuljavo Axium™ Prime ravnajte previdno, da preprecite poskodbe pred ali
med zdravljenjem.

(e zatutite upor, snemljive tuljave Axium™ Prime ne potiskajte, dokler ne odpravite
vzroka za upor pod fluoroskopijo. S tem bi namrec lahko uniili tuljavo in/ali kateter,
prislo pa bi lahko tudi do pretrganja Zile.

Bistveno je, da potrdite zdruZljivost katetra s snemljivo tuljavo Axium™ Prime. Preveriti
je treba zunanji premer snemljive tuljave Axium™ Prime in tako potrditi, da tuljava ne
bo zamasila katetra.

Obro¢, uvajalni tulec in pripomocek za hitro snemanje (1.D.) niso namenjeni za stik
znotraj bolnika.

Snemljive tuljave Axium™ Prime in pripomocka za hitro snemanje (1.D.) ne uporabljajte
po izteku roka uporabe, natisnjenem na oznaki izdelka.

Da bi zagotovili optimalno ucinkovitost snemljive tuljave Axium™ Prime in zmanj3ali
tveganje trombembolicnih zapletov, je iziemno bno, da vzdrzujete

infundiranje ustrezne raztopine za izpiranje.

Snemljivo tuljavo Axium™ Prime potiskajte in izvlecite pocasi in enakomemno, zlasti v
tortuozni anatomiji. Ce opazite neobicajno trenje ali »praskanje«, odstranite tuljavo.

(e opazite trenje v drugi tuljavi, natanéno preglejte obe tuljavi in kateter za mozne
poskodbe, kot je upogibanje ali zvijanje katetra ali neustrezno izveden spoj.

(e opazite upogibanje ali zvijanje dovajalnega pripomocka za potiskanje, primite najbolj
distalni del dovajalnega pripomocka za potlskanje distalno od zvitega, upognjenega ali

diol

dela, inga ite iz

(e se tuljava zatakne v mikrokatetru ali zunaj njega, je ne potikajte na silo. Ugotovite
vzrok upora in po potrehl odstranite sistem.
(e med ljevanjem dovajalnega pripomocka za je vsadka zacutite upor,
socasno odstranjujte kateter za infundlranje, dokler ni mogoce dovajalnega pripomocka
za potiskanje odstraniti brez upora.

(e med uvajanjem tuljave zacutite upor, odstranite sistem in preverite, ali je kateter
morda poskodovan.

(e uporabljate radialen pristop v arterijo, izvedite presejalni pregled radialne arterije v
skladu s prakso vae ustanove, da potrdite primernost radialnega pristopa za bolnika.
Operaterji morajo izvesti vse potrebne previdnostne ukrepe za omejitev odmerkov
rentgenskega sevanja na bolnike in njih same z uporabo ustrezne zascite, skrajsanjem
trajanja pije in sp bo tehnicnih slikanja, kjer
je to mogoce.

SHRANJEVANJE IN ODLAGANJE

Pripomocek je treba hraniti na suhem mestu, zascitenem pred soncno svetlobo.
Pripomocke zavrzite v skladu z bolnisnicnimi, upravnimi in/ali lokalnimi vladnimi
pravilniki.

PRIPRAVA ZA UPORABO

1.

Da bi zagotovili optimalno ucinkovitost snemljive tuljave Axium™ Prime in zmanjSali
tveganje trombembolicnih zapletov, je priporocljivo, da neprekinjeno izpirate obmocje
med

1. arterijskim tulcem in vodilnim katetrom,

2 mikrokatetrom in vodilnim katetrom ter
3. mikrokatetrom in dovajalnim pripomockom za potiskanje vsadka ter snemljivo
tuljavo Axium™ Prime.
Namestite ustrezni vodilni kateter v skladu s priporocenimi postopki. Prikljucite vrtljivi
hemostatski ventil na prikljucek na vodilnem katetru. Namestite 3-potno pipo na stranski

tulec vstavljen, bo to motilo normalno infundiranje raztopine za izpiranje in omogotilo
povratni tok krvi v mikrokateter.
Vizualno preverite, da se raztopina za izpiranje normalno infundira. Ko to potrdite,
odvijte vrtljivi hemostatski ventil ravno toliko, da lahko potisnete pripomocek za
potiskanje vsadka, vendar ne prevec, da ne bi prislo do povratnega toka krvi v
pripomocek za potiskanje vsadka.
Potiskajte snemljivo tuljavo Axium™ Prime pod fluoroskopijo in jo previdno namestite
na zeleno mesto. Ce namestitev tuljave ni zadovoljiva, pripomocek za potiskanje vsadka
pocasi povlecite nazaj, nato pa ga znova pocasi potiskajte do zelenega mesta. Ce velikost
tuljave ni ustrezna, jo odstranite in zamenjajte s tuljavo ustrezne velikosti.
1. (e opazite upogibanje ali zvijanje dovajalnega pripomocka za f je, primite

nanolj distalni del dovajalnega pripomotka za pollskanje dmalno od zvitega,

ali zlomlj dela, in ga odstranite iz

OPOZORILO

prikljucek vrtljivega hemostatskega ventila, nato pa prikljucite cevko za kinj
izpiranje.

Drugi vrtljivi hemostatski ventil pritrdite na prikljucek na mikrokatetru. Namestite
1-potno pipo na stranski prikljucek vrtljivega hemostatskega ventila, nato pa prikljucite
cevko za neprekinjeno izpiranje.

Za snemljive tuljave Axium™ Prime:

Predlagana je ena kaplja iz man3ete pod pritiskom na vsakih 3-5 sekund.

Preglejte vse prikljucke in se prepricajte, da med neprekinjenim izpiranjem v vodilni
kateter ali mikrokateter ni vstopil zrak.

PODATKI O VARNOSTI SLIKANJA Z MAGNETNO
RESONANCO (MR)

Neklinicno prei in lje je pokazalo, da
je sneml]lva tuljava Axium™ Prime pogojno primerna za uporabo pri MR. Bolnika
s tem pripomockom je mogoce varno slikati v sistemu za magnetnoresonancno

I
toplotno

slikanje, e so izpolnjene spodnje zahteve:

Staticno magnetno polje je samo 1,5 ali 3 tesle.

Najvecji prostorski gradient magnetnega polja je najvec 4000 gauss/cm (40 T/m) ali
manj.

Najvisja povprecna stopnja specificne absorpcije (SAR) za celo telo, ki jo zabeleZi sistem
MR, je 2W/kg med delovanjem za sistem MR.

Snemljiva tuljava Axium™ Prime naj bi pri zgoraj navedenih pogojih slikanja povzrocila
zvisanje temperature za 1,9 °Cali manj po 15 minutah neprekinjenega slikanja. Snemljivo
tuljavo Axium™ Prime je mogoce neprekinjeno slikati 60 minut. Pred dodatnimi slikanji
pocakajte 30 minut, da se ohladi.

V neklinicnem preskusanju je artefakt na sliki, ki ga povzroci pripomocek, priblizno 5 mm
oddaljen od snemljive tuljave Axium™ Prime pri slikanju s pulznim zaporedjem postopnega
odmeva in sistemom za slikanjez MR s 3T.

V neklinicnem p

Sanju so preucevali inducirano silo p

)

induciran navor, izmerili pa so tudi nicelni premik in nicelni navor.

NAVODILA ZA UPORABO

4.

Pocasi in socasno odstranite snemljivo tuljavo Axium™ Prime in uvajalni tulec iz obroca.
Preglejte, ali so na proksimalnem delu dovajalnega pripomocka za potiskanje vsadka
nepravilnosti. Ce obstajajo nep! i, uporabite novo snemljivo tuljavo Axium™
Prime.
Pocasi potisnite snemljivo tuljavo Axium™ Prime iz uvajalnega vodila v svojo dlan
orokavicene roke in preglejte, ali so na tuljavi ali na obmodju snetja nepravilnosti.
Zaradi morebitnih tveganj za nepravilnosti je treba izvesti vizualni pregled. Ce obstajajo
nepravilnosti, uporabite novo snemljivo tuljavo Axium™ Prime (glejte sliko 1).

1.

Slika 1
1. Vsadek potiskanje
2. Obmodje snetja 5. Indikator zloma notranje
3. Oznacevalec poravnave tuljave cevke (HBI)
4. Dovajalni pripomocek za 6. Indikator pozitivnega nalaganja

Snemljivo tuljavo Axium™ Prime in obmocje snetja nezno potopite v heparinizirano
fiziolosko raztopino. Pazite, da tuljave med tem ne raztegnete, da jo ohranite v
predvidenem polozaju. Ko je snemljiva tuljava v heparinizirani fiziolo3ki raztopini,
usmerite uvajalni kanal navpicno v fiziolosko raztopino in nezno izvlecite distalno konico
tuljave v uvajalni tulec.

Vstavite distalni konec uvajalnega tulca skozi vrtljivi hemostatski ventil in v prikljucek
za mikrokateter tako dalec, da je tulec ustrezno namescen. Privijte vrtljivi hemostatski
ventil na uvajalni tulec, da preprecite povratni tok krvi. Ventila ne privijte premocno, da
se tuljava med ljanjem v kateter ne bi p I

Prenesite snemljivo tuljavo Axium™ Prime v mikrokateter tako, da enakomerno in
neprekinjeno potiskate pripomocek za potiskanje vsadka (v potezah po 1-2 cm).
Koncajte priblizno 15 cm od proksimalnega konca pripomocka za potiskanje vsadka. Ne
potiskajte celotnega pripomocka za potiskanje vsadka v uvajalni tulec, saj bi se lahko
proksimalni del pripomocka za potiskanje zvil. Ko gibki del potisnega vsadka vstopi

v kanal katetra, zrahljajte vrtljivi hemostatski ventil in odstranite uvajalni tulec prek
proksimalnega konca pripomocka za potiskanje vsadka. Po zakljucku postopka privijte
vrtljivi hemostatski ventil na pripomocek za potiskanje vsadka. Ce pustite uvajalni

pripomocka za p je ali pripomocka za privijanje ne poskusajte

potiskati s pomocjo hemostatskih pripomockov. Pripomocek za potiskanje se namre¢

|
8.
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ahko zvije/f

je, kar povzroci p dnje snetje.

$e naprej potiskajte snemljivo tuljavo Axium™ Prime, dokler ni oznacevalec poravnave

tuljave na pripomocku za potiskanje vsadka distalno od proksimalnega oznacevalca

mikrokatetra (glejte sliko 2).

1. Potisnite oznacevalec poravnave tuljave malo naprej od proksimalnega
oznacevalnega traka katetra, nato pa izvlecite dovajalni pripomocek za potiskanje
tako dale¢, da je pod fluoroskopijo vidno, kako oznacevalec p tuljave
oblikuje ¢rko T's proksimalnim oznacevalnim trakom katetra. S tem sprostite
napetost v smeri naprej, ki bi lahko povzrocila lazno pozitivno snetje.

-
) [
t.

I 1 O

t.

Slika 2

1. Oznacevalec poravnave tuljave 3. Distalni oznacevalni trak katetra

2. Proksimalni oznacevalni trak katetra
Privijte vrtljivi hemostatski ventil, da preprecite premikanje pripomocka za potiskanje
vsadka.

. Pripomocek za hitro snemanje (1.D.) odstranite iz zas¢itne embalaze in ga odloZite
znotraj sterilnega polja. Pripomocek za hitro snemanje (1.D.) je pakiran loceno kot sterilni
pripomocek za uporabo pri samo enem bolniku.

. Pod fluoroskopijo znova potrdite, da oznacevalec poravnave tuljave na pripomocku za
potiskanje vsadka oblikuje crko T's proksimalnim oznacevalcem

. Prepricajte se, da je vrtljivi hemostatski ventil dobro stisnjen okoli pripomocka za
potiskanje vsadka, preden prikljucite pripomocek za hitro snemanje (1.D.), da se ne
bi med postopkom prikljucitve tuljava premaknila. Prepricajte se, da je pripomocek
za potiskanje vsadka med vrtljivim hemostatskim ventilom in pripomockom za hitro
snemanje (1.D.) raven. Izravnava tega dela pripomocka za potiskanje vsadka optimizira
poravnavo pripomocka za hitro snemanje (1.D.).

. Drzite proksimalni konec pripomocka za potiskanje vsadka na distalnem koncu
indikatorja nalaganja. Potiskajte pripomocek za hitro snemanje (1.D.) preko
proksimalnega konca pripomocka za potiskanje vsadka, dokler indikator nalaganja
povsem ne vstopi v odprtino in pripomocek za potiskanje ne sedi trdno v aktuatorju

(glejte sliko 3).
1.

——"-

-

il

Slika 3

za potiskanje vsadka.
Pripravljeno za snetje
Vrtljivi hemostatski ventil in
pripomocek za potiskanje vsadka
sta v ravni liniji in distalni konec
indikatorja nalaganja je povsem
vstavljen v odprtino pripomocka za
hitro snemanje (1.D.).

1. Proksimalni koneci
nalaganja 4.

2. Pripotiskanju pripomocka za hitro 5.
snemanje (1.D.) prek pripomocka
za potiskanje vsadka primite
pripomocek za potiskanje.

3. Potisnite pripomocek za hitro
snemanje (1.D.) preko pripomocka

Opomba: Ce je oznacevalni trak se vedno viden, kot je prikazano na sliki 4 spodaj, je
treba pripomocek za hitro snemanje (1.D.) potisniti dlje, dokler pripomocek za potiskanje
vsadka povsem ne sedi v odprtini, kot je prikazano na sliki 3 zgoraj.
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Slika 4

1. Nipovsem nalozeno

=

. Ce zelite sneti tuljavo, primite pripomocek za hitro snemanje (1.D.) v dlan in s palcem
povlecite drsnik nazaj, dokler se ne ustavi in klikne, nato pa dovolite, da se drsnik pocasi
vrne v prvotni poloZaj. Odstranite pripomocek za hitro snemanje (1.D.).

Opomba: pripomocek za hitro snemanje (1.D.) lahko po Zelji odstranite tudi ob koncu
poteze. (e Zelite pripomocek za hitro snemanje (1.D.) odstraniti ob koncu poteze, drite
drsnik za palec v skrajno zadnjem polozaju in odstranite pripomocek za hitro snemanje
(1D.) (glejte sliko 5).

P
/!

Slika 5

1. Pripravljeno za snetje 2. Distalni konec indikatorja
nalaganja, v celoti v odprtini
pripomocka za hitro snemanje (1.D.)

15. Uspesno snetje tuljave je treba potrditi s fluoroskopskim spremljanjem, s katerim
zagotovite, da se je tuljava snela. Pocasi vlecite pripomocek za potiskanje vsadka nazaj
in pod fluoroskopijo spremljajte, da se tuljava ne premakne. V malo verjetnem primeru,
da se tuljava premakne, ponovite korake 12—14. Po potrebi potisnite pripomocek za
potiskanje vsadka naprej, da znova poravnate oznacevalce tuljave in katetra. Potrdite
snetje tuljave, kot je opisano zgoraj.

. Ce zelite potrditi snetje, primite indikator pozitivnega nalaganja s palcem in kazalcem

>

leve roke, proksimalni konec dovajalnega pripomocka za potiskanje vsadka pa s palcem
in kazalcem desne roke. Nezno povlecite proksimalni konec dovajalnega pripomocka za
potiskanje vsadka. Ce se neovirano premakne iz notranje cevke, se je sistem ustrezno

snel. V nasprotnem primeru ponovite korake 13-15.
Opomba: Ce se tuljava ne sname v 3 poskusih, zavrzite pripomocek za hitro snemanje
(1.D.) in ga zamenjajte z novim pripomockom za hitro snemanje (1.D.).

17. V malo verjetnem primeru, da se tuljava ne sname in je ni mogoce odstraniti z

pripomocka za potiskanje vsadka, upostevajte spodnji postopek za snetje.

1. Primite notranjo cevko priblizno 5 cm distalno od indikatorja pozitivnega nalaganja
na indikatorju zloma notranje cevke in upognite dovajalni pripomocek za potiskanje
vsadka 180 stopinj distalno od indikatorja zloma notranje cevke.

2. Natoznovap j
ravnanjem pripomocka, dokler se ne razpre cevka pripomocka za potiskanje in je
izpostavljen sprostitveni element (slika 6).

pripomocek za potiskanje. Nadaljujte z ibanjem in

Slika 6
3. Nezno locite proksimalni in distalni konec odprtega pripomocka za potiskanje.
Nato (pod fl kopijo) povlecite proksimalni del dovajalnega pripomocka za

potiskanje vsadka priblizno 2-3 cm, da potrdite snetje vsadka v skladu z navodili
za uporabo (slika 7).
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Slika7

18. Ko opazite in pod fluoroskopijo potrdite snetje tuljave, pocasi izvlecite pripomocek za
potiskanje vsadka z mikrokatetra.

OPOZORILO

a. Vprimeru neuspesnega poskusa snetja odstranite tuljavo z mesta zdravljenja in
ikrok ter jo s pomocjo fl jte z novo snemljivo tuljavo
Axium™ Prime.
b.  Vprimerup snetja tuljave
in potrdite pod fluoroskopijo:
i.  potisnite naslednjo tuljavo tako dalec, da potisne preostali zadnji del prezgodno
snete tuljave na mesto zdravljenja;
ii. odstranite prezgodaj sneto tuljavo z ustreznim pripomockom za odstranjevanje.

AL i ol

je vsadka

ite pripomocek za

19. (e so potrebne namestitve dodatnih tuljav, ponovite korake 1-18.
20. Ko je postopek zakljucen, pripomocek za hitro snemanje (1.D.) zavrzite.

Pripomocka za hitro snemanje (1.D.) ne smete ponovno sterilizirati. Za uporabo samo
pri enem bolniku.

Pripomocek za hitro snemanje (1.D.) je namenjen za najvec 25 ciklov.

Sr

Uputstvo za upotrebu

Axium™ Prime odvojiva spirala i
sredstvo za trenutno odvajanje (T.0.)

OPREZ

Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju, distribuciju i koriscenje ovog
medicinskog sredstva na te radnje od strane lekara ili na njegov nalog.

0Ovo medicinsko sredstvo smeju da koriste samo lekari koji imaju temeljno razumevanje
angiografije i procedura za perkutane neuralne intervencije.

OPIS

Axium™ Prime odvojiva spirala se sastoji od platinske spirale za embolizaciju pricvricene na

slozeni gurac za plasiranje impl; sarendgen ney i 7 i

rucnim sredstvom za trenutno odvajanje (T.0.), ¢ija aktivacija odvaja spiralu od vrha guraca za
plasiranje. Sredstvo za trenutno odvajanje (T.0.) se prodaje zasebno.

KOMPATIBILNOST MEDICINSKOG SREDSTVA

Sa Axium™ Prime odvojivom spiralom je neophodno koristiti sledeca medicinska sredstva:

Axium™ Prime odvojive spirale treba plasirati iskljucivo kroz mikrokateter sa minimalnim
unutrasnjim precnikom od 0,0165" — 0,017"i dva trakasta markera.
Sredstvo za trenutno odvajanje (T.0.)

Ostali prateci proizvodi (neophodni za obavljanje postupka)
Vodic-kateter od 6-8 F*

Mikrokateter (pogledaj prethodno)*

Vodi¢-Zica kompatibilna sa mikrokateterom*

Sistem za kontinuirano ispiranje slanim rastvorom/heparinom*
obrtni hemostatski ventili (RHV)*
trokraka slavina*

jednokraka slavina®

stalak za infuziju*

Arterijski omotac*

*Ne dostavlja se kao deo ovog sistema; bira se na osnovu iskustva i sklonosti lekara.

PREDVIDENA NAMENA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU.

Axium™ Prime odvojive spirale su jene za embolizaciju
aneurizmi. Axium™ Prime odvojive spirale su takode namenjene za embolizaciju drugih
neurovaskularnih anomalija poput arterio-venskih malformacija i fistula.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije, izmedu ostalog, obuhvataju sledece:

komplikacije na mestu pristupa poput Cireva, katarakte i odlozene neoplazije
zacepljenja krvnog suda, ostecenja < krvarenje

intime, pseudoaneurizme, arterio- « ishemija

venske fistule, nekroze, bola, infekcije «neuroloski deficiti, ukljucujuciispad
zapaljenja, granuloma, hematoma, funkcije Sake, mozdani udari smrt
ostecenja nerava ili patoloskog «  tromboembolijske epizode
nepodnosenja hladnoce na $akama « vaskularna tromboza

komplikacije usled izlaganja zracenju, ~ +  vazospazam

kao sto su alopecija, opekotine koje « perforacija krvnog suda

se po tezini krecu od crvenila koze do

UPOZORENJA

Axium™ Prime odvojiva spirala, leziste na nosacu i uvodnik isporucuju se u sterilnom,

pi i neostec p ju. Treba proveriti da li na
pakovanju ima ostecenja. O3tecene Axium™ Prime odvojive spirale se ne smeju
koristiti, jer mogu dovesti do narusavanja zdravlja pacijenta.

Axium™ Prime odvojive spirale su namenjene iskljucivo za jednu upotrebu. Trenutni
odvajac (T0) isporucuje se u sterilnom stanju i namenjen je za upotrebu na samo
jednom pacijentu. Nakon upotrebe nemojte ga ponovo sterilisati i/ili koristiti.
Ponovna obrada ili sterilizacija mogu da ugroze strukturni integritet sredstva i/ili da
dovedu do otkaza sredstva, Sto moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nemojte koristiti ako je integritet sterilnog pakovanja narusen ili ako je pakovanje
osteceno.

Osteceni guraci za postavljanje implantata i/ili spirale mogu uticati na postavljanje
spirale i stabilnost unutar krvnog suda ili aneurizme, eventualno dovodeci do
izmestanja ili do istezanja spirale.

Nemojte rotirati gurac za postavljanje implantata za vreme ili nakon postavljanja
spirale u aneurizmu. Rotiranje guraca za postavljanje za vreme, ili nakon postavljanja
u izmu moze p iistezanjeili p odvajanje spirale od
quraca za postavljanje implantata, dovodeci tako do izmestanja spirale.

Nemojte pokusavati da hvataljkom ili zatezacem uvodite gurac za postavijanje. To
moze dovesti do uvijanja/ostecenja quraca i posledicnog prevremenog odvajanja.
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UPOZORENJA

Pre odvajanja Axium™ Prime odvojive spirale, uverite se da distalni deo tela
mikrokatetera nije opterecen. Na mikrokateter mogu delovati aksijalna kompresija
ili sile istezanja, dovodeci do pomeranja vrha za vreme postavljanja Axium™ Prime
odvojive spirale. Pomeranje vrha mikrokatetera moze dovesti do rupture aneurizme
ili krvnog suda.

Uvodenje guraca za postavljanje iza vrha mikrokatetera nakon aktivacije i odvajanja
spirale obuhvata rizik od perforacije aneurizme ili krvnog suda.

Ako se nakon postavljanje spirale, a pre njenog odvajanja, fluoroskopski moze uociti
nezeljeno kretanje Axium™ Prime odvojive spirale, uklonite spiralu i zamenite je
drugom Axium™ Prime odvojivom spiralom primerene velicine. Pomeranje spirale
moZe da ukazuje na to da, po odvajanju, moze doci do izmestanja spirale. Pre
odvajanja treba obaviti i angiografske provere, kako bi bili sigumi da masa spirale ne
strci natrag u izvorni krvni sud.

Visoko kvali psk digitalne suptrakcije je
obavezno radi lja bezbedne izacije ili krvnog suda, kao
iu cilju pravilnog postavljanja prve spirale. Ovo je posebno vazan korak kod manjih
aneurizmi.

Ako je neophodno premestiti Axium™ Prime odvojivu spiralu, vodite racuna da

pod fluoroskopskim nadzorom uvucete spiralu, praveci jedan po jedan potez
guracem implantata. Ako se spirala ne pomeri primenom jednog po jednog poteza,
ili premestanje ide tesko, spirala je razvucena i moze se desiti da pukne. Pazljivo
uklonite i odbacite kateter i spiralu u otpad.

Zbog osetljivosti Axium™ Prime odvojive spirale, izuvijanosti krvotoka koji
vodi do odredenih aneurizmi i krvnih sudova, kao i zbog razlicite morfologije
intrakranijalnih aneurizmi, povremeno se moze dogoditi da se spirala razvuce
prilikom manevrisanja. Istezanje vodi ka mogucim kvarovima poput pucanja i
izmestanja spirale.

Ako se naide na otpor prilikom izvlacenja Axium™ Prime odvojive spirale koja se
nalazi pod ostrim uglom u odnosu na vrh katetera, moguce je izbeci istezanje i
pucanje spirale pazljivim premestanjem distalnog vrha katetera na usce aneurizme,
ili odmah iza ulaza u izvornu arteriju.

Vodite racuna da prilikom rukovanja guracem za postavljanje implantata ne
probusite rukavice i sterilnu kompresu.

Da bi se postigla Zeljena okluzija odredenih aneurizmi i krvnih sudova, moze biti
potrebno postaviti vise Axium™ Prime odvojivih spirala.

Dugorocno dejstvo ovog proizvoda na tkiva izvan krvotoka nije utvrdeno, pa je zato
potrebno voditi racuna o tome da ovo medicinsko sredstvo ostane unutar krvotoka.

0Ovo medicinsko sredstvo se isporucuje STERILNO i namenjeno je iskljucivo za
jednokratnu upotrebu. Nije za ponovnu obradu ili ponovnu sterilizaciju. Ponovna
obrada i ponovna sterilizacija mogu da povecaju rizike od infekcije za pacijenta i
narusavanja performansi medicinskog sredstva.

Nije vr$eno direktno poredenje bezbednosti i efikasnosti medicinskog sredstva za
radijalni pristup krvotoku nervnog sistema sa transfemoralnim pristupom. Rizike
i koristi od radijalnog pristupa u odnosu na transfemoralni pristup treba pazljivo

odmeriti i razmotriti.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Paljivo rukujte Axium™ Prime odvojivom spiralom da bi se izbegla oStecenja pre ili za
vreme tretmana.

Nemojte qurati Axium™ Prime odvojivu spiralu uprkos znacajnom otporu, sve dok

se fluoroskopski ne razjasni uzrok otpora. To moze dovesti do unistavanja spirale i/ili
katetera, ili do perforacije krvnog suda.

Veoma je bitno potvrditi kompatibilnost katetera sa Axium™ Prime odvojivom spiralom.
Treba proveriti spoljasnji precnik Axium™ Prime odvojive spirale da bismo bili sigurni da
spirala nece blokirati kateter.

Nije predvideno da leZiSte nosaca, uvodnik i sredstvo za trenutno odvajanje (T.0.) ostvare
kontakt u telu pacijenta.

Nemojte koristiti Axium™ Prime odvojivu spiralu i sredstvo za trenutno odvajanje (T.0.)
nakon isteka datuma odStampanog na oznaci proizvoda.

Da bi se postigle najbolje performanse Axium™ Prime odvojive spirale i smanjio rizik

od tromboembolijskih komplikacija, izuzetno je vazno odrzavati kontinuiranu infuziju
odgovarajuceg rastvora za ispiranje.

Axium™ Prime odvojive spirale gurajte i izvlacite polako, ujednacenom brzinom, narocito
kada se radi o izuvijanim krvnim sudovima. Uklonite spiralu ako primetite neobitno
trenjeili, grebanje”. Ako se trenje primeti kod druge spirale, pazljivo pregledajte da li

na spirali i kateteru eventualno ima o3tecenja poput ugnuca ili uvijanja tela katetera ili
nepravilno spojenog zgloba.

Ako se primeti ugibanje ili uvijanje guraca za postavljanje, uhvatite najudaljeniji deo
guraca za postavljanje, distalno od nastale petlje, ugnuca ili savijenog dela i uklonite ga
sa mikrokatetera.

Nemojte gurati spiralu primenom sile ako se spirala zaglavi unutar ili izvan
mikrokatetera. Utvrdite uzrok otpora i prema potrebi uklonite sistem.

Ako se naide na otpor prilikom izvlacenja guraca za postavljanje implantata, istovremeno
povlacite i infuzioni kateter sve dok ne bude moguce ukloniti gurac za postavljanje

bez otpora.

Ako se otpor primeti za vreme aktivacije spirale, uklonite sistem i proverite eventualna
ostecenja katetera.

Ako se koristi radijalni pristup, obavite skrining pregled radijalne arterije shodno
procedurama koje vaze u ustanovi da biste se uverili da radijalni pristup odgovara
pacijentu.

Rukovaoci moraju da p sve neophodne mere pred i u cilju ogranicenja
doza rendgenskog zracenja za pacijente i sebe same primenom odgovarajucih mera

zastite, skracenja vremena fluoroskopije i izmenom tehnickih faktora rendgenskog
zracenja kad god je to moguce.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE

«  Ovo medicinsko sredstvo mora da se Cuva na suvom mestu, zasticeno od suncevih zraka.
«  Odlozite sredstvo na otpad u skladu sa bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim
drzavnim propisima.

PRIPREMA ZA UPOTREBU

1. Dabise postigle najbolje performanse Axium™ Prime odvojive spirale i smanjio rizik od
tromboembolijskih komplikacija, preporuuje se kontinuirana primena ispiranja slanim
rastvorom izmedu

1. arterijskog omotaca i vodic-katetera,

2. mikrokatetera i vodic-katetera i

3. mikrokatetera i guraca za plasiranje implantata i Axium™ Prime odvojive
spirale.

2. Postavite odgovarajuci vodic-kateter pridrzavajuci se preporucenih procedura. Povezite
rotirajuci hemostatski ventil (RHV) sa adapterom vodic-katetera. PoveZite trokraku
slavinu sa boénom granom RHV-a, a zatim poveZite cevticu radi stalnog ispiranja.

3. Poveite drugi RHV sa adap ikrok Pricrstite j slavinu za bocni
krak RHV-a, a zatim poveZite vod za neprekidno ispiranje.

Za Axium™ Prime odvojive spirale:
preporucuje se jedna kap iz kese pod pritiskom svakih 3-5 sekundi

4. Proverite sve spojeve kako vazduh ne bi prodirao u vodic-kateter ili u mikrokateter tokom

neprekidnog ispiranja.

BEZBEDNOSNE INFORMACIJE 0 SNIMANJU
MAGNETNOM REZONANCOM (MRI)

Neklinicko testiranje i elek ‘toplotn lovanje pokazali su da je
A Axium™ Prime odvojivi kalem uslovno bezbedan za MR. Pacijent sa ovim sredstvom
moZe se bezbedno skenirati u MR sistemu koji zadovoljava sledece uslove:
- staticko magnetno polje iskljucivo od 1,5 tesle ili 3 tesle
« magnetno polje maksimalnog prostornog gradijenta od 4000 gausa/cm (40 T/m) i
manje
« maksimalna specifina stopa apsorpcije, uprosecena za celo telo (SAR) koju prijavijuje MR
sistem iznosi 2 W/kg tokom rada MR sistema.
Pod goredefinisanim uslovima skeniranja, ocekuje se da Axium™ Prime odvojiva spirala
proizvede maksimalan porast temperature od 1,9 Cili manji nakon 15 minuta neprekidnog

snimanja. Axium™ Prime odvojiva spirala moze da se neprekidno skenira u trajanju od
60 minuta. Pustite da se hladi 30 minuta pre daljih skeniranja.

U neklinickom ispitivanju, nepravilnost na snimku koju je uzrokovalo sredstvo Sirilo se oko
5mm od Axium™ Prime odvojive spirale kada je snimano gradijentnom eho-pulsnom
sekvencom i MR sistemom od 3 tesle.

Pri klinickom testiranju ispitivani su magnetno indukovana sila izmestanja i moment sile, pri
Cemu nije registrovano izmestanje ni moment sile.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Polako i istovremeno izvadite Axium™ Prime odvojivu spiralu i uvodnik iz lezista
na nosacu. Pregledajte pr0k5|maln| guratza pla5|ranje implantata kako biste uocili
ilnosti. Ako ima i, zamenite je novom Axium™ Prime

odvojivom spiralom.

2. Polako gurajte Axium™ Prime odvojivu spiralu izvan uvodnika u dlan svoje Sake sa
rukavicom i pregledajte da i ima nepravilnosti na spiraliili u zoni odvajanja. Zbog
mogucih rizika od nepravilnosti, treba obaviti vizuelnu proveru. Ako ima nepravilnosti,
zamenite je novom Axium™ Prime odvojivom spiralom (vidi sliku 1).

1.

=

Slika 1

1. Implantat 4,
2. Zonaodvajanja 5.
3. Marker za pozicioniranje spirale 6.

Uvodni potiskivac
Indikator pucanja hipocevi (HBI)
Pozitivni indikator aktiviranja

3. Pailjivo potopite Axium™ Prime odvojivu spiralu i njenu zonu odvajanja u h

olabavite RHV dovoljno za uvodenje guraca implantata, ali ne toliko da se omoguci
vracanje krvi u gura¢ implantata.
Gurajte Axium™ Prime odvojivu spiralu pod fluoroskopskim nadzorom i pazljivo je
postavite na Zeljeno mesto. Ako poloZaj spirale nije zadovoljavajudi, polako je izvucite
povlacedi gurac implantata, a zatim polako gurajte da biste premestili spiralu. Ako
velicina spirale nije odgovarajuca, izvadite je i zamenite spiralom odgovarajuce velicine.
1. Ako se primeti ugibanje ili uvijanje guraca za postavljanje, uhvatite najudaljeniji
deo guraca za postavljanje, distalno od nastale petlje, ugnuca ili savijenog dela i
uklonite ga sa mikrokatetera.

UPOZOREN

Nemojte pokusavati da hvataljkom ili zatezacem uvodite gura¢ za postavljanje. To moze
dovesti do uvijanja/ostecenja guraca i posledicnog prevremenog odvajanja.

8.
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Nastavite da gurate Axium™ Prime odvojivu spiralu sve dok marker za pozicioniranje
spirale guraca implantata ne bude odmah distalno od proksimalnog markera
mikrokatetera (vidi sliku 2).
1. Gurnite marker za pozicioniranje splrale odmah iza proksimalnog trakastog markera
katetera, zatim vucite gurac za p ljanje sve dok, pod fl kopski
marker za pozicioniranje spirale ne formira oblik slova,T” sa proksimalnim trakastim
markerom katetera. Na taj nacin se smanjuje opterecenje prednjeg dela koje moze
dovesti do lazno pozitivnog odvajanja.

-
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t.

I O

t.

Slika 2

1. Marker za pozicioniranje spirale 3. Distalni trakasti marker katetera

2. Proksimalni trakasti marker katetera

Zategnite RHV da bi se sprecilo pomeranje guraca implantata.

. Izvadite trenutni odvajac (T0) iz svog zastitnog pakovanja i postavite ga u sterilno polje.
Sredstvo za trenutno odvajanje (T.0.) je spakovano zasebno, kao sterilno medicinsko
sredstvo namenjeno iskljucivo za primenu kod jednog pacijenta.

. Pod fluoroskopskim nadzorom potvrdite da marker za pozmomranje spirale guraca
implantata formira oblik slova,T”sa p Ini

. Uverite se da je RHV ¢vrsto zakljucan oko quraca implantata pre povezivanja sredstva za
trenutno odvajanje (T.0.) da biste osigurali da se spirala nece pomeriti tokom postupka
povezivanja. Uverite se da se gurac implantata nalazi tatno izmedu RHV-a i sredstva za
trenutno odvajanje (T.0.). Ispravljanjem ovog dela guraca implantata se postize najbolje
poravnavanje sa sredstvom za trenutno odvajanje (T.0.).

. Drzite proksimalni kraj guraca implantata na distalnom kraju indikatora aktiviranja.
Gurajte sredstvo za trenutno odvajanje (T.0.) preko proksimalnog kraja guraca
implantata, sve dok indikator aktivacije sasvim ne ude u levak, a gurac implantata se

Cvrsto ne smesti u pokretac (vidi sliku 3).
1.

——"-

4.

-

Slika 3

dil .Y

1. Proksimalni kraj i
aktiviranja 4.
2. Ovde uhvatite gurac kada uvodite 5.
sredstvo za trenutno odvajanje
(T.0.) preko guraca implantata.
3. gurajte sredstvo za trenutno
odvajanje (T.0.) preko guraca

Spreman za odvajanje

RHV i gura¢ implantata su u ravnoj
liniji, a distalni kraj indikatora
aktiviranja je u celosti uveden

u levak sredstva za trenutno
odvajanje (T.0.).

slani rastvor. Vodite racuna da ne istezete spiralu za vreme ovog postupka, da bi se
sacuvao osnovni oblik spirale. Dok je potopljen u heparinizovani slani rastvor, usmerite
uvodnik vertikalno prema slanom rastvoru i nezno povucite distalni vrh spirale u
uvodnik.

4. Uvodite distalni kraj uvodnika kroz rotirajuci hemostatski ventil (RHV) i adapter
mikrokatetera, sve dok uvodnik ne bude cvrsto postavljen na mesto. Zategnite RHV oko
uvodnika da bi se sprecio tok krvi unazad, ali ne toliko da se time osteti spirala prilikom
uvodenja u kateter.

5. Prebacite Axium™ Prime odvojivu spiralu u mikrokateter neprekidno i ravnomerno
uvodedi gurac implantata (u koracima od 1-2 cm). Zaustavite se priblizno 15 cm
od proksi kraja quracai Ne pokus: da ugurate ¢itav gura¢
implantata u uvodnik jer to moze dovesti do uvijanja u proksimalnom delu guraca. Kada
fleksibilni deo guraca implantata ude u telo katetera, olabavite RHV i uklonite uvodnik
preko proksimalnog kraja guraca implantata. Po zavretku zategnite RHV oko guraca
implantata. Ako bi uvodnik ostao na svom mestu, to bi ometalo normalno ulivanje
rastvora za ispiranje i omogucilo vracanje krvi u mikrokateter.

6. Pogledajte kako biste se uverili da rastvor za ispiranje normalno dotice. Nakon potvrde,

14.

Nap Ako se traka indik i dalje vidi kao na slici 4 u nastavku, sredstvo za
trenutno odvajanje (T.0.) treba uvesti jo$ dalje, sve dok se guracimplantata u celosti ne

smesti u levak kao na slici 3 u prethodnom tekstu.

Slika 4

1. Nije aktiviran do kraja

Da biste odvojili spiralu, postavite sredstvo za trenutno odvajanje (T.0.) na dlan i vucite
kliza¢ za palac unazad sve dok se ne zaustavi i klikne, a zatim polako pustite da se klizac
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15.
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za palac vrati u svoj prvobitni polozaj. Uklonite trenutni odvajac (T0).

Napomena: Sredstvo za trenutno odvajanje (T.0.) se, po Zelji, moze ukloniti i na kraju
koraka. Da biste uklonili sredstvo za trenutno odvajanje (T.0.) na kraju koraka, drzite
kliza¢ za palac povucen unazad do kraja i uklonite sredstvo za trenutno odvajanje (T.0.)
(vidi sliku 5).

2./

Slika 5

1. Spreman za odvajanje 2. Distalni kraj indikatora aktiviranja
je do kraja u levku sredstva za

trenutno odvajanje (T.0.).

Uspesno odvajanje se mora potvrditi pod fluoroskopskim nadzorom, kako bismo bili
sigurni da se spirala odvojila. Polako izvlacite gurac implantata pod fluoroskopskim
nadzorom, kako biste bili sigurni da se spirala ne pomera. Ako se spirala ipak pomeri,
ponovite korake od 12. do 14. Prema potrebi uvedite gurac implantata da bi se ponovo
izvrsilo poravnanje spirale i markera katetera. Potvrdite odvajanje spirale kako je
prethodno opisano.

. Ako Zelite da potvrdite odvajanje, uhvatite pozitivni indikator aktiviranja palcem i

leve ruke, a Ini kraj guraca za p ljanj palcem

i kaziprstom desne ruke. Nezno povucite proksimalni kraj guraca za postavljanje
implantata. Ako se slobodno pomera u odnosu na hipotubu, sistem je pravilno odvojen.
U suprotnom ponovite korake od 13. do 15.

Napomena: Ako se spirala ne odvoji nakon 3 pokusaja, odloZite sredstvo za trenutno
odvajanje (T.0.) u otpad i zamenite ga novim sredstvom za trenutno odvajanje (T.0.).

. Ako se spirala ipak ne odvoji i ne bude moguce njeno uklanjanje sa guraca za postavljanje

implantata, primenite sledece korake za odvajanje.

1. Uhvatite hipotubu priblizno 5 cm distalno od pozitivnog indikatora aktiviranja, na
mestu indikatora savijanja hipotube i savijte gurac za postavljanje implantata za
180 stepeni, odmah distalno od HBI.

2. Nakon toga vratite gurac u ispravljen polozaj i nastavite da ga savijate i ispravljate
sve dok se ne cevi guraca ne otvore otkrivajuci element za otpustanje (slika 6).

Slika 6

3. Neino razdvojite proksimalne i distalne krajeve otvorenog guraca. Nakon toga,
pod fluoroskopskim nad; povucite p Ini deo guracazap j
implantata priblizno 2-3 cm da biste potvrdili odvojenost implantata u skladu sa
uputstvom za upotrebu (slika 7).
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Slika 7

Nakon 3to se odvajanje spirale uoci i fluoroskopski potvrdi, polako izvucite gurac
implantata iz mikrokatetera.

UPOZORENJE

a.

19.
20.

Ako pokusaj odvajanja ne uspe, uklonite spiralu iz tretirane zone i mikrokatetera

izamenite je novom Axium™ Prime spiralom pod fluoroskopski

nadzorom.

Ako se spirala previemeno odvoji, uklonite gura¢ implantata i potvrdite pod

fluoroskopskim nadzorom:

i.  uvodite drugu spiralu tako da gurne zaostali rep prevremeno odvojene spirale
u tretiranu zonu

ii. lzvadite p odvojenu spiralu juéim medicinskim sred
zavadenje.

Ponovite korake od 1. do 18. ako je potrebno postaviti dodatne spirale.
Kada se procedura zavrsi, odloZite trenutni odvajac (T0) u otpad.

UPOZORENJE

Nemojte ponovo sterilisati trenutni odvajac (T.0.). Namenjeno upotrebi kod samo
jednog pacijenta.

Trenutni odvajac (T0) namenjen je za najvise 25 ciklusa.

Portugués (Brasil)

pt-br

Instru¢oes de utilizacao

Mola destacdvel Axium™ Prime e
separador instantdneo (S.1.)

ADVERTENCIA

Alei federal dos EUA restringe a venda, distribuicdo e utilizacdo deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricdo médica.

Este dispositivo deve ser usado apenas por médicos com uma compreensao abrangente
da angiografia e dos procedi intervencionistas percutaneos.

DESCRICAO

Amola destacavel Axium™ Prime consiste em uma mola de platina para embolizagao,
acoplada a um empurrador compdsito para colocagao do implante com um marcador de
posicionamento radiopaco e um separador instantaneo (S.1.) portatil que, quando ativado,
separa a mola da ponta do empurrador de colocacao. 0 separador instantaneo (S.1.) é vendido
separadamente.

COMPATIBILIDADE DO DISPOSITIVO

Sao necessarios os sequintes dispositivos para utilizagdo com a mola destacével
Axium™ Prime:

As molas destacdveis Axium™ Prime devem ser colocadas somente através de um
microcateter com um didmetro interno minimo de 0,0165 pol. — 0,017 pol. com duas
faixas marcadoras.

Separador instantaneo (S.1.)

Outros produtos acessorios (necessarios para realizar um

procedimento)
(ateter-guia de 6-8F*

Microcateter (ver acima)*

Fios-guia compativeis com o microcateter*

Conjunto de irrigacao continua de soro fisioldgico/soro fisioldgico heparinizado*

Valvulas hemostaticas rotativas (VHR)*

Torneira de 3 vias*

Torneira de 1via*
Suporte de IV*
Bainha arterial*

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

FINALIDADE PREVISTA / INDICACOES DE UTILIZACAO

As molas destacaveis Axium™ Prime de destinam a embolizagao endovascular de aneurismas
intracranianos. As molas destacéveis Axium™ Prime também se destinam & embolizacao de
outras anomalias neurovasculares, como malformagdes e fistulas arteriovenosas.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicagdes incluem, entre outras:

Complicagdes no local de acesso, como tardia

oclusao do vaso, lesao da intima, «  Hemorragia

pseudoaneurisma, fistula arteriovenosa, «  Isquemia

necrose, dor, infeccdo, inflamagao, «  Deficiéncias neurolégicas, incluindo

granuloma, hematoma, dano neural ou
intolerancia patoldgica ao frio das méos ~ «

disfuncdo manual, AVC e morte
Episodios tromboembélicos

Complicagdes da exposicao a radiagao « Trombose vascular
como alopecia, queimaduras de « Vasoespasmo
gravidade varidvel, desde vermelhiddo ~ «  Perfuracao do vaso

allceras na pele, cataratas e neoplasia

AVISOS

Amola destacavel Axium™ Prime, 0 aro de protegdo e a bainha introdutora sao
fornecidos em uma embalagem estéril, ndo pirogénica, fechada e ndo danificada.
A embalagem deve ser inspecionada em relagéo a danos potenciais. Nao devem ser
utilizadas molas destacaveis Axium™ Prime danificadas, visto poderem resultar em
lesdo no paciente.

As molas destacdveis Axium™ Prime se destinam a uma tinica utilizaao. 0
Separador instanténeo (S.1.) é fornecido estéril e destina-se a utilizagdo em um
tinico paciente. Apds a utilizaao, nao reesterilize e/ou reutilize. 0 reprocessamento
oua ¢do podem comp! aintegridade estrutural do dispositivo e/
ou causar a falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doenca
oumorte do paciente.

bal a ou danificada.

Nao utilize sea estéril tiver sido

p

Molas e/ou empurradores de colocagao do implante danificados poderéo afetar a
colocagao da mola e sua estabilidade no interior do vaso ou aneurisma, resultando
em eventual migragao ou estiramento da mola.

AVI

P

Nao rode o empurrador de colocagao do implante durante ou apds a colocagao
da mola no aneurisma. A rotaao do empurrador de colocagao durante ou apds
a colocagao da mola no aneurisma pode resultar em uma mola distendida ou no
destaque prematuro da mola do empurrador de colocagao do implante, o que
poderia resultar em migragao da mola.

Nao utilize pingas hemostaticas ou um dispositivo de tor¢do em uma tentativa de
avancar o empurrador de colocacao. Isso pode resultar em um empurrador dobrado/
danificado, o que pode causar o destaque prematuro.

Verifique se a haste distal do microcateter nao estd sob tensao antes do destaque da
mola destacével Axium™ Prime. Podem existir forcas de compressao ou de tensao
axiais no microcateter que causem deslocamento da ponta durante a colocacao da
mola destacdvel Axium™ Prime. 0 movimento da ponta do microcateter podera
provocar a ruptura do aneurisma ou do vaso.

0 avanco do empurrador de colocagdo além da ponta do microcateter apés a mola
tersido colocada e destacada envolve o risco de perfuragao do aneurisma ou do vaso.

Se, sob fl pia, for observado movi i javel da mola destacavel
Axium™ Prime ap0s a colocagdo da mola e antes de seu destaque, remova a mola e
a substitua por outra mola destacavel Axium™ Prime de tamanho mais adequado. 0
movimento da mola poderd indicar que a mola pode migrar apds ter sido destacada.
Também devem ser realizados controles angiograficos antes do destaque, para
garantir que a massa da mola nao fica projetada para o interior do vaso-mae.

E absol necessario um Gpico de subtracdo digital de
alta qualidade para obter uma cateterizaao segura do aneurisma ou do vaso e a
colocacdo correta da primeira mola. Este € um passo de particular importéncia no
caso de aneurismas menores.

(aso seja necessario reposicionar a mola destacével Axium™ Prime, tenha cuidado
especial para retrair a mola sob fluoroscopia em um movimento de um para um,
correspondente ao do empurrador do implante. Se a mola ndo se mover com um
movimento de um para um, ou se seu reposicionamento for dificil, a mola foi
estirada e possivelmente podera quebrar. Remova suavemente e descarte o cateter
eamola.

Devido a natureza delicada da mola destacavel Axium™ Prime, as vias vasculares
tortuosas que levam a certos aneurismas e vasos e as diferentes morfologias

dos aneurismas intracranianos, uma mola poderd, ocasionalmente, ser estirada
enquanto estiver sendo manobrada. O estiramento é um precursor de avarias
potenciais, como quebra e migracao da mola.

No caso de encontrar resisténcia ao retrair a mola destacavel Axium™ Prime, que
estd em dngulo agudo em relagdo a ponta do cateter, é possivel evitar o estiramento
ou a quebra da mola reposicionando cuidadosamente a ponta distal do cateter no
ostio do aneurisma ou ligeiramente dentro da artéria-mae.

Tenha cuidado para ndo perfurar luvas ou panos cirtirgicos quando manusear o
empurrador de colocagdo do implante.

Pode ser necessario colocar vrias molas destacaveis Axium™ Prime para obter a
oclusao desejada de alguns aneurismas ou vasos.

0 efeito a longo prazo deste produto nos tecidos extravasculares nao foi
estabelecido, de modo que deve ser tomado cuidado para reter esse dispositivo no
espago intravascular.

Este dispositivo é fornecido ESTERIL apenas para utilizacéo tnica. Nao reprocesse
nem ilize. 0 reproc ea ilizagao os riscos de
infeccao do paciente e de ¢ dod ho do dispositi

A sequranca e a eficacia deste dispositivo para acesso a neurovasculatura radial em
comparagao direta com uma abordk | ndo foram d das. 0s
riscos e beneficios do acesso radial contra uma abordagem transfemoral devem ser
iderados para cada paciente.

o

¢ avaliados e ¢

RECAUCOES

Manuseie a mola destacavel Axium™ Prime com cuidado para evitar danos antes ou
durante o tratamento.

Nao avance a mola destacével Axium™ Prime contra uma resisténcia observada até a
causa da resisténcia ser identificada por fluoroscopia. Isso pode levar a destruicdo da
mola e/ou cateter ou a perfuragao do vaso.

£ essencial confirmar a compatibilidade do cateter com a mola destacavel Axium™ Prime.
0 diametro externo da mola destacavel Axium™ Prime deve ser verificado para garantir
que amola ndo bloqueard o cateter.

0 aro de protecdo, a bainha introdutora e o separador instantaneo (S.1.) ndo se destinam
a entrar em contato com o paciente.

Néo utilize a mola destacavel Axium™ Prime nem o separador instantaneo (S.1.) apés a
data de validade impressa no rétulo do produto.

Para obter o desempenho ideal da mola destacavel Axium™ Prime e reduzir o risco de
complicagdes tromboembdlicas, é essencial manter a infusdo continua de uma solugdo
deirrigacdo apropriada.

Avance e recue as molas destacéveis Axium™ Prime lenta e suavemente, especialmente
em uma anatomia tortuosa. Remova a mola se notar friccdo ou “arranhdes” incomuns. Se
detectar friccdo em uma segunda mola, examine cuidadosamente a mola e o cateter em
relagdo a possiveis danos, como tor¢do ou dobra da haste do cateter, ou uma articulagdo
indevidamente fundida.

Se for observada torcao ou dobra do empurrador de colocacao, segure a parte mais
distal do empurrador de colocagdo, distalmente em relagdo a dobra, torcao ou quebra e
remova-o do microcateter.

Néo avance a mola com forca se ela ficar alojada dentro ou fora do microcateter.
Determine a causa da resisténcia e remova o sistema quando necessario.

53



Se encontrar resisténcia quando retirar o empurrador de colocagao do implante, puxe o
cateter de infusao simultaneamente até ser possivel remover o empurrador de colocagao
sem resisténcia.

Se notar resisténcia durante a colocagao da mola, remova o sistema e verifique a
possibilidade de danos no cateter.

Se utilizar 0 acesso pela artéria radial, realize um exame da mesma de acordo com as
praticas institucionais para garantir que o acesso é adequado para o paciente.

0s operadores devem tomar todas as precaucdes necessérias para limitar as doses

de radiagao X sobre si mesmos e sobre os pacientes, utilizando protecao suficiente,
reduzindo o tempo de fluoroscopia e, sempre que possivel, modificando os fatores
técnicos dos raios X.

ARMAZENAMENTO E DESCARTE

Este dispositivo deve ser armazenado em um local seco e afastado da luz solar.
Descarte o dispositivo de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou
governamentais locais.

PREPARACAO PARA UTILIZACAO

1

Para obter o desempenho ideal da mola destacavel Axium™ Prime e reduzir o risco de
complicagdes tromhoembdlicas, aconselhamos a manutencao de irrigacao continua com
soro fisioldgico entre

1. abainha arterial e o cateter-quia,

2. 0 microcateter, o cateter-guia e

3. omicrocateter e 0 empurrador de colocagdo do implante e a mola destacavel
Axium™ Prime.

Coloque o cateter-guia adequado seguindo procedimentos recomendados. Conecte uma
valvula hemostatica rotativa (VHR) ao conector do cateter-quia. Conecte uma torneira de
3 vias ao brago lateral da VHR e, em sequida, conecte uma linha para irrigagao continua.
Conecte uma segunda VHR ao conector do microcateter. Conecte uma torneira de 1via ao
brago lateral da VHR e, em sequida, conecte uma linha para irrigagdo continua.

Para molas destacaveis Axium™ Prime:

sugerimos irrigacao com uma gota da bolsa de pressao a cada 3-5 segundos

Verifique todas as conexdes de modo que nao entre ar no cateter-guia ou no microcateter
durante a irrigagdo continua.

FORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE

RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

que

Nas

Testes ndo clinicos e ética/térmica d que
amola destacavel Axium™ Prime é condicional para RM. Um paciente com este
dispositivo pode ser submetido, com seguranca, a um exame de RM em um sistema
atenda as seguintes condigdes:

Apenas campo magnético esttico de 1,5 Tesla ou de 3 Tesla.

Campo magnético com gradiente espacial méximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) ou
inferior.

Sistema de RM maximo relatado, taxa de absorcao especifica média de corpo inteiro
(SAR) de 2W/kg durante o funcionamento do sistema de RM.

condigdes de exame definidas acima, é esperado que a mola destacével Axium™ Prime

produza uma elevagao méxima de temperatura inferior ou igual a 1,9°Capds 15 minutos de
exame continuo. E possivel examinar a mola destacavel Axium™ Prime por 60 minutos de
exame continuo. Deixe esfriar por 30 minutos antes de realizar exames adicionais.

Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo se estende por
aproximadamente 5 mm da mola destacavel Axium™ Prime quando examinado com uma
sequéncia de pulso gradiente eco e um sistema de RM de 3 Tesla.

Em testes ndo clinicos, foram testadas a fora de deslocamento induzida magneticamente e o

torg

IN
1.

3.

ue induzido magneticamente e a medicao resultou em zero deslocamento e zero torque.

STRUCOES DE UTILIZAAO

Remova lenta e simultaneamente a mola destacavel Axium™ Prime e a bainha
introdutora do aro de protecdo. Verifique se existem irreqularidades na parte proximal do
empurrador de colocagdo do implante. Se existirem irregularidades, substitua por uma
mola destacével Axium™ Prime nova.
Avance lentamente a mola destacével Axium™ Prime para fora da bainha introdutora e
para a palma de sua mao enluvada e verifique se existem irregularidades na mola ou na
zona de destaque. Devido aos riscos potenciais de irreqularidades, deve ser realizado um
exame visual. Se existirem irreqularidades, substitua por uma mola destacavel Axium™
Prime nova (ver Figura 1).

1.

- 4.
t 5. t 6.
Figura 1
1. Implante 5. Indicador de quebra do hipotubo
2. Zonade destaque (IQH)
3. Marcador de alinhamento 6. Indicador de carregamento
damola positivo

4. Empurrador de colocagdo

Mergulhe suavemente a mola destacdvel Axium™ Prime e sua zona de destaque em soro
fisioldgico heparinizado. Tenha cuidado para nao estirar a mola durante este
procedimento, para preservar a forma da mola. Enquanto ainda estiver mergulhada no
soro fisioldgico heparinizado, aponte a bainha introdutora verticalmente dentro do soro
fisioldgico e retraia suavemente a ponta distal da mola para dentro da bainha

4.

5.

introdutora.
Insira a extremidade distal da bainha introdutora através da valvula hemostatica rotativa
(VHR) e para o interior do conector do microcateter até a hainha ficar firmemente
encaixada. Aperte a VHR em torno da bainha introdutora para evitar o refluxo de sangue,
mas nao tao apertada a ponto de danificar a mola durante sua introdugdo no cateter.
Transfira a mola destacavel Axium™ Prime para o microcateter, avangando o empurrador
doimplante de forma suave e continua (em avangos de 1-2 cm). Interrompa o avanco
quando estiver a ap i 15cmda idade proximal do for do
implante. Nao tente avangar totalmente o empurrador do implante para o interior da
bainha introdutora, visto que isso pode causar tor¢ao no empurrador proximal. Apds a
parte flexivel do empurrador do implante ter penetrado na haste do cateter, desaperte
aVHR e retire a bainhai sobrea idade proximal do dor do
implante. Quando concluido, aperte a VHR em torno do empurrador do implante. Deixar
abainha introdutora no lugar interromperd a infusao normal da solugéo de irrigacao e
permitird o refluxo de sangue para o microcateter.
Verifique visualmente se a infusao da solugao de irrigacao esta normal. Apds a
confirmagao, desaperte a VHR o suficiente para avancar o empurrador do implante, mas
nao o suficiente para permitir refluxo de sangue para o empurrador do implante.
Avance a mola destacavel Axium™ Prime sob fluoroscopia e a posicione cuidadosamente
no local desejado. Se a colocagao da mola ndo for satisfatoria, retire-a lentamente
puxando o empurrador do implante e, em seguida, avance-o novamente para
reposicionar a mola. Se o tamanho da mola nao for correto, retire e substitua por uma
mola com tamanho adequado.
1. Se for observada torcao ou dobra do empurrador de colocagdo, sequre a parte mais
distal do empurrador de colocagdo, distalmente em relagéo a dobra, torgao ou
quebra e remova-o do microcateter.

AVISO

Nao utilize pingas hemostéticas ou um dispositivo de tor¢ao em uma tentativa de avancar
o empurrador de colocagdo. Isso pode resultar em um empurrador dobrado/danificado, o
que pode causar o destaque prematuro.
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Continue avangando a mola destacével Axium™ Prime até o marcador de alinhamento
do empurrador do implante ficar apenas distal em relado ao marcador proximal do
microcateter (consulte a Figura 2).

1. Sob fluoroscopia, avance o marcador de alinhamento da mola até logo apds a faixa
marcadora proximal do cateter, em sequida retraia o empurrador de colocacao até o
marcador de alinhamento da mola criar um “T" com a faixa marcadora proximal do
cateter. Isso alivia a tenso de avano, que pode causar um destaque falso positivo.

141

I 111

t.

t.

Figura 2

1. Marcador de alinhamento damola 3. Faixa marcadora distal do cateter

2. Faixa marcadora proximal do cateter
Aperte a VHR para evitar o movimento do empurrador do implante.
d aneo (R..) da sua embal. de protecao e cologue-o0 no
campo estéril. 0 separador instantaneo (S.1.) é embalado separadamente como um
dispositivo estéril para utilizagdo em um Gnico paciente.

. Sob fluoroscopia, confirme novamente que o marcador de alinhamento da mola do

empurrador do implante cria um“T” com o marcador proximal do microcateter.

. Verifique se a VHR estd firmemente travada em torno do empurrador do implante antes

de conectar o separador instantneo (S.1.), para garantir que a mola ndo se desloque
durante o processo de conexao. Certifique-se de que o empurrador do implante esté reto
entre aVHR e o separador instantneo (S..). Endireitar esta se¢do do empurrador do
implante otimiza o alinh com o separador i (S.L.).

idade proximal do empurrador do implante na idade distal do
indicador de carregamento. Avance o separador instantaneo (S.1.) sobre a extremidade
proximal do empurrador do implante até o indicador de carregamento entrar

compl nofunileo dor estar firmemente encaixado no acionador

(consulte a Figura 3).
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Figura3
1. Extremidade proximal do indicador implante.
de carregamento 4. Pronto para destacar
2. Sequre 0 empurrador aquiquando 5. AVHR e o empurrador do
estiver avangando o separador implante estao em linhareta e a
instantaneo (S.1.) sobre o extremidade distal do indicador
empurrador do implante. de carregamento esté totalmente
3. Avance o separador instantaneo inserida no funil do separador

(S.1.) sobre 0 empurrador do instantaneo (S.1.).

Observagao: se a faixa indicadora continuar visivel tal como na Figura 4 abaixo, o
separador instantaneo (1.D.) deve ser avancado mais um pouco até o empurrador do
implante estar completamente encaixado no funil, como mostra a Figura 3 acima.

Figura 4

1. Ndo totalmente carregado

. Para destacar a mola, coloque o separador instanténeo (S.I.) na palma da mao e puxe

0 botdo deslizante para trds até ele parar e fazer um clique e, em seguida, deixe o
botao deslizante voltar lentamente para sua posi¢ao original. Remova o Separador
Instantaneo (S.1.).

Observagao: também ¢ possivel remover o separador instanténeo (S.1.) no final do
movimento de avango, se desejado. Para remover o separador instantaneo (S.1.) no
final do movimento de avango, segure o botdo deslizante na sua posicao mais retraida e
remova o separador instantaneo (S.1.) (consulte a Figura 5).
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Figura 5
1. Pronto para destacar 2. Extremidade distal do indicador

de carregamento completamente
no interior do funil do separador
instantaneo (S.1.).

. A separacdo bem-sucedida da mola deve ser verificada por monitoramento fluoroscdpico,

para garantir que a mola foi destacada. Puxe lentamente para trés o empurrador do
implante sob fluoroscopia para garantir que a mola nao se move. Na eventualidade
improvdvel de a mola se mover, repita os passos 12—14. Caso necessario, avance o
empurrador do implante para restabelecer o alinhamento entre a mola e o marcador do
cateter. Verifique o destaque da mola conforme indicado acima.

. Se quiser confirmar o destaque, segure o indicador de carga positiva entre o polegar e

o indicador da mao esquerda e a extremidade proximal do empurrador de colocagdo do
implante com o polegar e o indicador da mdo direita. Puxe suavemente a extremidade
proximal do empurrador de colocagdo do implante. Se ele se mover liviemente do
hipotubo, o sistema estd corretamente destacado. Caso contrério, repita os passos 13—15.
Observagao: se a mola ndo for destacada apds 3 tentativas, descarte o separador
instantaneo (S.1.) e o substitua-o por um separador instantaneo (S.1.) novo.

. Narara eventualidade de ndo ser possivel destacar a mola nem remové-la do empurrador

de colocagdo do implante, siga os sequintes passos para destacar.

1. Segure o hipotubo aproximadamente 5 cm distal do indicador de carga positiva no
indicador de quebra do hipotubo e dobre 0 empurrador de colocado do implante
apenas distal ao indicador de quebra do hipotubo a 180 graus.
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Tiéng Viét vi

Hudng dan sit dung

Cudn coil nit mach Axium™ Prime va

Instant Detacher (1.D.)
THAN TRONG

« Ludt Lién bang (Hoa Ky) quy dinh chi bac sTmdi duoc phép ban, phan phdi va sit dung
hoac chi dinh thiét bi nay.

« Chicdcbéc st co hiéu biét toan dién vé tha thudt chup X-quang mach mau va ky thugt

can thiép than kinh qua da méi nén sit dung thiét bi nay.

P
MOTA
Cudn coil niit mach Axium™ Prime gom ¢6 mét cudn coil thuyén téc bang bach kim gén vao
6ng ddy cudn coil composite 6 vach ddu dinh vi cdn quang va Instant Detacher (1.D.) cdm
tay ¢ tac dung tach cudn coil khéi dau 6ng ddy khi dugc kich hoat. Instant Detacher (1.D.)
duocban riéng.

P P 5 .,

KHA NANG TUGNG THICH CUA THIET BI

(Can 6 céc thiét b sau dé st dung véi Cudn coil nit mach Axium™ Prime:

« Chinén dan Cudn coil nit mach Axium™ Prime qua mt vi 6ng thdng ¢ duding kinh
trong tdi thiéu 0,0165"-0,017" c6 hai vach dau.

« Instant Detacher (I.D.).

Cac san pham phu kién khac (can c6 dé thuc hién tha thuat)

Ong thong dan hudng 6-8F*

Vi dng thong (xem & trén)*

Déy dan hudng tuong thich vdi vi 6ng thong*

B day x6i rita nudc mudi/nudc mudi pha heparin lién tuc*

Van cdm méu canh quay (RHV)*

Van khéa 3 chiéu*

Van khoa 1 chiéu*

Coclv*

Ong sheath danh cho dong mach*

*Khong dugc cung ¢p nhu mt phan cia hé thong; duoc Ia chon dya trén kinh nghiém va
Iva chon uu tién clia bac si.

MUCDiCH/CHi DINH SU DUNG

Cudn coil nit mach Axium™ Prime dugc thiét ké dé gdy téc ngi mach cho tinh trang phinh

mach ndi so. Cudn coil niit mach Axium™ Prime con dugc thiét ké dé gay tc mach cho nhitng

bét thutng khac & mach than kinh nhu di dang ddng - tinh mach va ro déng - tinh mach.

. . P
BIEN CHUNG TIEM AN
Cécbién chiing tiém an ¢6 thé bao gom nhung khéng gidi han &:
« Cachién chitng & vi tri ti€p can nhu tac khai u sau khi chup X-quang
nghén mach mau, ton thuong ndi mac Xudt huyét
mach, phinh mach gia, ro dong - tinh Thiéu mau cucbd
mach, hoai tt, dau, nhiém tring, viém, Cac tinh trang suy giam than kinh bao
u hat, tu mau hogc tén thuong thén gom réi loan chiic nang ban tay, dot
kinh, hodc khong chiu duoc lanh ban quy va tlrvong
tay do bénh Iy Can huyét khdi tic mach
- (dcbién ching do phai nhiém bitc xa, Huyét khdi mach mau
chéng han nhu rung téc 1ng, béng & Comach
miic dd nghiém trong tir tdy do da dén Thing mach mau
loét da, duc thy tinh thé va hinh thanh

CANHB

« Cudn coil nit mach Axium™ Prime, 6ng phan phdi va ng dan dugc cung cép trong
bao bi v triing, khdng sinh nhiét, chua boc mé va khong bi hu héng. Can phai kiém
tra bao bi xem c6 tinh trang hu héng tiém an khdng. Khéng dugc st dung Cudn coil
nit mach Axium™ Prime da bi hdng vi c6 thé gay thudng ton cho bénh nhan.

+ Cudn coil ndt mach Axium™ Prime dugc thiét ké dé chi dung mot Ian. Instant
Detacher (1.D.) dugc cung cép dudi dang v triing va dugc thiét ké @€ chi ding mot
1an cho mt bénh nhan. Sau khi st dung, khong khi trung lai va/hodc stt dung lai.
Téi ché hodc khi triing lai ¢6 thé lam t6n hai dén tinh toan ven vé cu triic cta thiét
bi va/hodc gay hu héng thiét bi, c6 thé dan dén thuong tich, bénh tét hay tivong
cho bénh nhan.

« Khng st dung néu bao bi vd tring bi rach hodc hu hai.

« Ong day mo cdy va/hoac cudn coil bi ht hai c6 thé anh huéing dén viéc dua cudn coil
vao, ciing nhu d9 &n dinh bén trong, mach mau hodc chd phinh mach, ¢6 thé dén
dén dich chuyén hodc kéo gidn cudn coil.

- Khdng xoay dng ddy mo cdy trong hodc sau khi dua cudn coil vao ch phinh mach.
Viéc xoay dng day trong hodc sau khi dua cudn coil vao tdi phinh mach ¢6 thé dan
dén kéo gian cudn coil hodc tach s6m cudn coil khdi dng day cudn coil, diéu nay c6
thé dan dén dich chuyén cuon coil.

« Khéng st dung kep cém mau hodc dung cu xoay (torquer) dé day éng ddy. Lam nhu
vdy 6 thé khién dng ddy bi gap gay/hu héng, dan dén téch cudn coil sém.

CANH

Xéc minh rang truc xa ctia vi 6ng thdng khong phai chiu ting sudt trudc khi téch Cugn
coil nit mach Axium™ Prime. Lyic nén hodc luc kéo cang doc truc c6 thé dugc tich trit
trong vi dng thong khién dau bi dich chuyén trong qué trinh dua Cudn coil it mach
Axium™ Prime vao. Tinh trang ddu vi 6ng thong bi dich chuyén c thé khién chd
phinh mach hodc mach mau bj va.

Vigc ddy Gng ddy vuot ra ngoai dau vi dng thdng sau khi trién khai va tach cudn coil
tiém &n nguy cg gay thiing chd phinh mach hodc mach méu.

Néu c6 thé nhan thdy su dich chuyén khdng mong muén ctia Cudn coil nit mach
Axium™ Prime dudi anh chup X-quang tang sang sau khi dat cudn coil va trudc khi
téch, hdy thao cudn coil va thay bang Cudn coil nit mach Axium™ Prime khac ¢6 kich
thuéc phi hgp han. Sy dich chuyén ctia cudn coil ¢ thé bo hiéu cudn coil 6 nguy
cd dich chuyén sau khi tach. Ban ciing nén tién hanh kiém soat chup mach méu trudc
khi téch dé dam bao réng khéi cudn coil khang nhd vao mach méu chinh.

Viéc1ap ban d6 duting phong xa tuyén xda nén ky thuat s6 véi chét lugng cao la bat
budc dé thong an toan chd phinh mach hoac mach mau va dat ddng vi tri cun coil
dau tién. Vi nhitng chd phinh mach nhé hon, day [ budc dac biét quan trong.

Néu can dinh vi lai Cudn coil nit mach Axium™ Prime, hdy dac biét than trong khi
thu héi cudn coil dudi hinh dnh chup X-quang téng séng dé dam bao cudn coil va
6ng ddy cudn coil di chuyén dong thai. Néu cudn coil khong di chuyén déng théi
hodc khd dinh vi lai, tiic 1 cudn coil da bi kéo gian va ¢6 thé bj ddt. Nhe nhang thao
va thdi bd ca ong thong va cudn coil.

Do tinh chdt méng manh ctia Cudn coil ndt mach Axium™ Prime, cac dugng mach
mdu quanh co dan ti mdt s6 chd phinh mach va mach méu nhat dinh, cling nhu cac
hinh théi khac nhau cda chd phinh mach ndi so, nén cudn coil ddi khi cd thé bi kéo
gian trong khi thao téc. Tinh trang kéo gian la diém bdo trudc cla cdc su 6 tiém an
nhu dt va dich chuyén cudn coil.

Néu gap phi luc can trong khi it Cudn coil niit mach Axium™ Prime, ¢ vi tri goc
nhon so véi dau 6ng thang, ban 6 thé trénh su 6 kéo gian hodc dit cudn coil bang
cach than trong dat dau xa cia ng thong lai vao 16 thong ctia chd phinh mach hodc
chi hai vao bén trong ddng mach chinh.

(an than khong lam thing gang tay hodc man vd trung trong khi x&r1y dng day
cudn coil.

Ban ¢4 thé phdi dét nhiéu Cudn coil nit mach Axium™ Prime dé bit lai ch phinh
mach hodc mach mau theo mic mong mudn.

Hién van chua xac dinh dugc tac dung lau dai cta san pham nay déi véi céc md ngoai
mach. Vi vay, ban can chi y gii thiét bi nay trong long mach.

Thiét bi nay dugc cung cip VO TRUNG chi cho m6t Ian sit dung. Khong dugc tai st
dung hodc khit tring lai. Viéc téi xit Iy va i tiét tring c6 thé lam tdng nguy co bénh
nhén bi nhiém tring va anh huéng dén hiéu suat cta thiét bi.

Hién van chua khang dinh dugc tinh an toan va hiéu qua cda thiét bi nay khi st dung
phuong phdp tiép can mach mau than kinh qua dong mach quay so véi phuong
phap tiép cén qua dong mach dui. Can can thén cin nhéc va xem xét rii ro va lgi ich
clia phuong phap tiép can qua dong mach quay so vdi phuong phap tiép cén qua
ddong mach dui cho tiing bénh nhan.

BIEN PHAP PHONG NGUA

Than trong khi x( Iy Cudn coil nit mach Axium™ Prime dé tranh gay hdng trudc hodc
trong khi diéu tri.

Khéng day Cudn coil it mach Axium™ Prime bét chap luc cdn cdm nhan dugc cho dén
khi loai bé dugc nguyén nhan gay ra luc cdn béng céch chup X-quang téng séng. Lam
nhu vy ¢6 thé dan dén phd hiy cudn coil va/hodc 6ng thang hay gay thing mach méu.
Ban can xdc nhan kha nang tuong thich cia dng thong véi Cudn coil nit mach Axium™
Prime. Can kiém tra duting kinh ngoai ctia Cudn coil nit mach Axium™ Prime dé ddm bao
rang cudn coil sé khdng chan dng thang.

Ong phan phdi, éng dan va Instant Detacher (1.D.) khong dugc thiét ké dé tiép xiic trong
bénh nhan.

Khéng st dung Cudn coil ndt mach Axium™ Prime va Instant Detacher (1.D.) sau ngay hét
han dugc in trén nhan san pham.

Dé dat dugc hiéu sudt t6i uu cGa Cudn coil nit mach Axium™ Prime va dé gidm nguy co
xdy ra bién ching huyét khdi tdc mach, can phai duy tri viéc truyén lién tuc dung dich
x@i rifa thich hgp.

Ddy va thu héi Cudn coil niit mach Axium™ Prime ti tif va tron tru, ddc biét Ia trong cc
doan mach mdu ¢6 giai phdu quanh co. Théo cudn coil néu nhan théy luc ma sat bat
thudng hodc sy“cao xudc”. Néu nhan thdy luc ma st trong cudn coil thit hai, hay kiém
tra kyl c& cuén coil va ng thong xem c6 hut hdng tiém &n khong, chang han nhu truc éng
thong bj udn cong hodc gap gay, hay khdp néi khdng ding céch.

Néu nhan thay 6ng ddy bi vénh hodc gap gdy, hay ndm phan xa nht cia 6ng ddy, cich xa
chd bi gap gay, vénh hogc dit va thdo khdi vi g thong.

Khéng dung luyc ddy cudn coil néu cudn coil b ket & trong hodc ngoai vi dng thong. Xac
dinh nguyén nhan gy luc can va thdo hé thdng khi can.

Néu gap phai lyc can khi rdt 6ng ddy cudn coil, hay rit dong thai 6ng thong truyén cho
dén khi c6 thé thdo Gng ddy ma khong c6 luc can.

Néu nhan thdy luc cén trong khi dua cudn coil vao, hy thdo hé thang va kiém tra hu
hong tiém &n déi vdi ong thong.

Néu tiép can qua ddng mach quay, hdy kiém tra sang loc dong mach quay theo phuang
phdp tt nhat cia co sd nham dam béo réng céch tiép can qua dong mach quay phu

hop véi bénh nhan.

Ngui st dung phai &p dung tét 3 céc bién phap phong ngira cén thiét dé han ché

liéu biic xa tia X d6i vdi bénh nhan va chinh bén than bac si va kj thuét vién bang cich
st dung man chan thich hp, gidm s6 lan chiéu tia va diéu chinh hé s6 kj thudt chiéu
X-quang khi c6 thé.
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BAO QUAN VATHAIBO

- (anbdo quan thiét bi & nai kho rdo, tranh anh séng.

- Thaibd thiét bj theo chinh séch ctia bénh vién, nha nudc va/hoac chinh quyén dia
phuong.

CHUAN BI TRUGC KHI SU DUNG
1. Dédat a‘uqc'hiéu sudt toi uu cia Cudn coil nit mach Axium™ Prime va dé gidm nquy
€0 xdy ra bién chiing huyét khai tac mach, cén phéi duy tri viéc xGi riia nuéc mudi lién
tucgiiia
1. dngsheath danh cho ddng mach va dng thong dan hudng,
2. vidngthdng va dng thong dan hudng, va
3. vidng thong va 6ng ddy cudn coil ciing nhu Cudn coil ndt mach Axium™ Prime.
2. Datdng thang dan hudng phu hop theo quy trinh khuyén céo. Két ni van cém mau canh
quay (RHV) vdi c8ng vao clia 6ng thong dén hudng. Gan van khoa 3 chiéu vao nhanh bén
clia RHV, sau 0 két ndi mot day dan dung dich xdi rita lién tuc.
3. Gan RHV thit hai vao cdng vao clia vi g thdng. Gan van khoa 1 chiéu vao nhanh bén clia
RHV, sau d6 két ngi mt day dan dung dich xGi ria lién tuc.
D8i véi Cudn coil nit mach Axium™ Prime:
Nén truyén mot giot tir tai ap luc ¢ sau mdi 35 gidy
4. Kiém tra toan bo khdp néi dé dam bao khang khi khong bi lot vao éng thong dan hudng
hodc vi 6ng thong trong qua trinh xdi rifa lién tuc.

THONG TIN AN TOAN VE CHUP CONG HUGNG TU
(MRI)

Thir nghiém phi lam sang va md hinh dién tir/nhiét da chting minh rang Cudn coil
niit mach Axium™ Prime la an toan ¢4 diéu kién trong méi trudng cong huéng tir
(MR). C6 thé chup bénh nhan cdy ghép thiét bi nay mot cach an toan trong hé thong
MR dap ttng cdc diéu kién sau:
« Tirtrutng tinh chi & mic 1,5 Tesla hodc 3 Tesla.
- Tirtruong gradient khong gian toi da & mic 4000 gauss/cm (40 T/m) trd xudng.
- Tyléhap thu riéng (SAR) trung binh toan co thé tdi da do hé thong MR bdo cdo la 2 W/kg
khi vén hanh hé thong MR.
Trong cdc diéu kién chup néu trén, Cudn coil ndt mach Axium™ Prime du kién sé tao ra mic
tang nhiét 9 toi da 13 dudi hodc bing 1,9°C sau 15 phit chup lién tuc. 6 thé chup Cudn coil
ndt mach Axium™ Prime trong 60 phiit chup lién tuc. D& san phdm ngudi trong 30 phiit trudc
khi chup thém.
Trong tht nghiém phi 1am sang, anh gia gy ra bdi thiét bi nay kéo dai khoang 5 mm tinh tir
Cudn coil nit mach Axium™ Prime khi dugc chup anh béng chudi xung echo gradient va hé
thdng MRI 3 Tesla.
Trong thit nghiém phi lam sang, luc dich chuyén do tif truding gay ra va luic xodn do ti trudng
gay ra da dugc kiém nghiém, lyc dich chuyén bang 0 va luc xodn bang 0 ciing dugc do luong.

HUUNG DAN SU DUNG

Tirtir théo dong thoi Cudn il it mach Axium™ Prime va dng dan khdi ng phan phoi.
Kiém tra tinh trang bét thutng ctia ng ddy cudn coil & déu gan. Néu théy tinh trang bét
thuting, hay thay bang Cudn coil nit mach Axium™ Prime mdi.

2. Tutirddy Cudn coil ndt mach Axium™ Prime ra khdi 6ng dan vao long ban tay deo ging
va kiém tra tinh trang bét thudng cda cudn coil hodc viing tach cudn coil. Do nhitng
nguy cotiém an cda tinh trang bét thudng, cin phai tién hanh kiém ching bing mét.
Néu thay tinh trang bat thutng, hay thay bang Cudn coil niit mach Axium™ Prime mdi
(Xem Hinh 1).

1

Hinh 1
1. Cudn coil 4. Ongdiy
2. Vng tach coil 5. Chibdo nit 6ng hypotube (HBI)

3. Vach can chinh cudn coil 6. Chibdo tai duong

3. Nhe nhang nhiing Cudn coil nit mach Axium™ Prime va viing téch coil vao nudc mui
pha heparin. Can than khong kéo gidn cudn coil trong quy trinh nay, dé dam bao cuén
coil git nguyén hinh dang cht dinh. Trong khi van nhiing vao nuéc mudi pha heparin,
hay trd 6ng dan theo chiéu doc vao nudc mudi va nhe nhang thu héi déu xa ctia cudn coil
vao 6ng dan.

4. Dua déu xa ctia ng dan qua van cdm méu canh quay (RHV) réi vao cdng vao clia vi ng
théng cho dén khi 6ng dan dugc dat chdc chdn. Siét chat RHV xung quanh 6ng dan dé
ngan mau chdy ngugc, tuy nhién khéng nén siét qua cht dé tranh lam héng cudn coil
trong qué trinh dua vao 6ng thong.

5. Dua Cudn coil ndt mach Axium™ Prime vao vi 6ng thong béng céch ddy dng ddy cudn coil
mot cach mugt ma, lién tuc (1-2 cm méi Ian ddy). Dimg lai khi con céch ddu gan cda éng
déy cudn coil khodng 15 cm. Khdng ¢§ ddy toan b &ng ddy cudn coil vao 6ng dan vi lam
nhu véy ¢6 thé gdy gap gdy 6 6ng ddy déu gan. Sau khi phén linh hoat clia ng ddy mo
cdy di vao truc ng thong, hy ndi Iong RHV va théo dng dan qua dau gan cta ong ddy
md cdy. Sau khi hoan tét, hy siét chat RHV xung quanh 6ng ddy cudn coil. Viéc khong
théo 6ng dan sé lam gidn doan qud trinh truyén dung dich xdi riia théng thuong va cho
phép méu chdy ngugc vao ng thng siéu nho.

6. Xacminh bang mdt xem dung dich xdi ria cd truyén binh thuting khdng. Sau khi xac
nhan, hay ndi Iong RHV du dé ddy 6ng ddy cudn coil, nhung khong qud I6ng dé ngan
méu chdy ngugc vao 6ng ddy cudn coil.

7. Ddy Cudn coil ndt mach Axium™ Prime du6i dnh chup X-quang téng séng va can than dat
vao vi tri mong mudn. Néu vi tri cudn coil khong dat yéu cau, hay tir tir thu héi bang céch

kéo dng ddy cudn coil, sau d6 tir tir ddy lai dé dat lai cudn coil. Néu kich thudc cudn coil

khdng phur hap, hy thdo ra va thay bang cudn coil cd kich thudc phu hop.

1. Néunhan thdy éng ddy bi vénh hodc gap gay, hdy ndm phan xa nhét ctia 6ng déy,
céch xa chd bi gap gay, vénh hodc diit va théo khéi vi dng thong.

CANH BAO

Khang stt dung kep cdm mdu hodc dung cu xoay (torquer) dé ddy 6ng ddy. Lam nhu véy
6 thé khién 6ng ddy bi gap gay/hu héng, dan dén téch cudn coil sém.

8. Tiép tuc ddy Cudn coil nit mach Axium™ Prime cho dén khi vach can chinh cudn coil cla
ng ddy cudn coil nam ngay sat phia xa cda vach danh déu déu gan cda vi 6ng thong
(Xem Hinh 2).

1. Déy vach can chinh cudn coil vugt ra ngoai vach danh ddu dau gan cia ong thong,
sau d6 thu héi 6ng ddy cho dén khi vach cén chinh cudn coil tao thanh hinh chi“T”
vdi vach danh ddu dau gan cda ng thong theo anh chup X-quang tang sang. Thao
tac nay lam gidm ting sudt thuan 6 thé dan dén tach coil duong gid.

-
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Hinh 2

1. Vach can chinh cudn coil 3. Vach dénh ddu ddu xa cda 6ng théng

2. Vach dénh ddu dau gan ctia dng
thong

9. Siét cht RHV dé ngan dich chuyén éng ddy cudn coil.

. Thdo Instant Detacher (1.D.) ki bao bi bdo vé va dét vao khu vuc vé trung. Instant
Detacher (1.D.) dugc déng bao bi riéng nhu mot thiét bi vo tring chi st dung cho mot
bénh nhan.

. Xdcnhdn lai theo anh chup X-quang ting sang réng vach ¢in chinh cudn coil ctia Gng ddy
cudn coil tao thanh hinh chi“T" véi vach dénh ddu dau gan cta vi dng thdng.

. Xacminh réng RHV da dugc khda chac chan quanh dng ddy cudn coil trudc khi gén
Instant Detacher (1.D.) @ d&m bdo rang cudn coil khong dich chuyén trong qud trinh
két ndi. Dam bdo rang 6ng ddy cudn coil dugc kéo thing & doan giira RHV va Instant
Detacher (1.D.). N&n théng phan nay ca 6ng ddy cudn coil sé téi uu hoa viéc can chinh
theo Instant Detacher (1.D.).

13. Gii ddu gan cta 6ng ddy cudn coil & vi tri ddu xa cla chi bdo tai. Ddy Instant Detacher

(1.D.) qua ddu gan ctia 6ng ddy cudn coil cho dén khi chi bo tai lot hén vao bén trong
phéu va dng ddy dugc gén chic chan vao by dan dong (Xem Hinh 3).

ﬁ%—iﬂh
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Hinh3

1. Déu gdn cla chi bdo tai 4. S&n sang tach coil

2. Nam éng ddy tai day khi day 5. RHV va éng ddy cudn coil ném trén
Instant Detacher (1.D.) qua 6ng mot dudng thang va dau xa cda Chi
day cudn coil. bdo tai dugc I3p hdn vao bén trong

3. Ddy Instant Detacher (1.D.) qua dng phéu Instant Detacher (1.D.).
day cudn coil.

Lutu §: Néu dai chi bao van hién thi nhu trong Hinh 4 bén dudi, ban can ddy Instant
Detacher (1.D.) thém nifa cho dén khi 6ng ddy cudn coil ndm han trong phéu nhu Hinh 3 &
trén.

——

Hinh 4

1. Khong dugc dat vao hét mic

=

. Détach cudn coil, hdy dit Instant Detacher (1.D.) vao long ban tay va kéo ngugc con trugt
6 ranh khia cho dén tan cing va phét ra tiéng tach, réi tir tir d€ con trugt 6 ranh khia
quay vé vi tri ban dau. Théo Instant Detacher (1.D.).

Lutu y: Ciing ¢6 thé thdo Instant Detacher (1.D.) khi két thiic chu ky néu mugn. D€ thdo
Instant Detacher (1.D.) khi két thiic chu ky, hdy gii con trugt c ranh khia & vi tri tan ciing
khi kéo vé phia sau va théo Instant Detacher (1.D.) (xem Hinh 5).
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Hinh 5

2. Déuxa cla Chi bdo tai lot han vao
phéu Instant Detacher (1.D.).

1. Sn sang tach coil

. Viéc tach cudn coil thanh cong phai dugc xéc minh bang cach theo ddi anh chup X-quang
tang sdng dé dam bao rang cudn coil da tach ra. Tirtir kéo dng ddy cudn coil lai trong khi
xem &nh chup X-quang tang sang dé dam bao réng cudn coil khdng dich chuyén. Trong
truung hap hiém gap khi cudn coil dich chuyén, hay Iap lai cc budc 12-14. Néu can, hay

ing ddy cudn coil dé can chinh lai cudn coil va vach danh ddu éng thong. Xac minh
viéc tach cudn coil nhu néu trén.

. Néu ban mudn xac nhan viéc tach cudn coil, hay ndm chi bdo tai duong 6 gitta ngén cdi
va ngon tr cda ban tay tréi va dau gan cda 6ng ddy mé cdy bang ngdn tay cdi va ngén
trd cda ban tay phai. Nhe nhang kéo du gan cta 6ng ddy mé cdy. Néu Gng ddy dich
chuyén tu do khdi 6ng hypotube, tiic la hé thong dugc tach ding cach. Néu khong, hay
1ap lai cdc budc 13-15.

Lutu y: Néu cudn coil khong tach ra sau 3 lan thuc hién, hay théo Instant Detacher (1.D.)

va thay bang Instant Detacher (1.D.) mdi.

. Trong trutng hop hiém gap khi cudn coil khdng tach ra va khong thé thao khdi dng day
mé cdy, hay thuc hién cc budc sau dé tach cudn coil.

1. Ndm chdt dng hypotube cdch déu xa cla chi béo tai duong khodng 5 cm tai chi bdo
niit 6ng hypotube va udn cong dng ddy cudn coil ngay & déu xa cia chi bdo HBI
mot goc 180 do.

2. Tiép theo, ndn thang lai 6ng ddy, tiép tuc un cong va nén thang cho dén khi éng
dan 6ng day md ra dé 16 thanh phan nha (Hinh 6).

Hinh 6

3. Nhe nhang téch cdc ddu gan va déu xa cda ng ddy dang mé. Sau d6, theo anh chup
X-quang tang sang, kéo phan déu gén cia 6ng dy cudn coil khodng 2-3 cm dé xéc
nhén cudn coil da tch ra theo hudng dan trong IFU (Hinh 7).
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Hinh 7

18. Sau khi d& phat hién cudn coil da tach ra va xac nhdn bang anh chup X-quang tang sang,
hay tirtirrit 5ng ddy cudn coil ra khai vi dng théng.

CANH BAO

a. Néutach khong thanh cong, hay thdo cudn coil khai viing diéu tri va vi ng théng,
16i thay bang Cudn coil ndt mach Axium™ Prime mdi dua theo anh chup X-quang
tdng sang.

b Néu cun coil tach s6m, hay théo 6ng ddy cudn coil va xac nhan bang anh chup
X-quang tang sang:

i.  Day cudn coil tiép theo dé ddy dudi con lai ctia cudn coil tach s6m vao viing
diéu tri.
ii.  Thao cudn coil téch sém bang thiét bi thu hoi thich hop.

19. Ldp lai cdc budc 1-18, néu can dat thém cudn coil khac.
20. Sau khi hoan thanh quy trinh, thai bd Instant Detacher (1.D.).

CANH BAO
« Khdng dugc tdi tiét trung Instant Detacher (1.D.). Chi diing cho mdt bénh nhan.

- Instant Detacher (1.D.) dugc thiét ké d€ st dung trong tdi da 25 chu ky.
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Kasakwa kk
KonpaHy HycKaynbifbl

Axium™ Prime
aXblpalumbIH WapfbICbl
)KOHe Xblndam
axbipamgbiw (XK.A.)

CAKTbIK LUAPACDI

Ddenepangplk 3aHra (AKLL) carikec Gyn Kypbinfbl Tek
fAapirepre Hemece Aapirep TancbipbICbl GoiibIHLLIA CaTbINybI,
Tapatbinybl KaHe KonaaHbIybl Kepek.

*  Byn KypbInfbiHbl aHrMOrpadus xaHe TepiacTbl
HeVpOMHTEPBEHLMS NpoLeaypanapblH XeTiKk MEHrepreH
[napirepnep faHa naiaanaHybl kaxer.

CUNATTAMACDI

Axium™ Prime axblpaiTbIH LWAPFbIChl PEHTIEH KOHTPACTbIK
opHanacTblipy Mapkepi 6ap KOMMNO3uTTi UMNnaHTaT

XETKi3y UTeprilliHe xanfaHfFaH, nnaTMHagaH xacanraH
ambonuaaumsinay WapFbiCbIHaH XaHe akTUBTI Ke3iHae LapfblHbI
KETKI3y UTEPTiLLiHIH YLLIbIHAH aXblpaTaTblH Xblgam Kon
axblpaTkbilwbiHaH (K.A.) Typaabl. XKbingam axbipatksiw (K.A.)
Genek caTbinabl.

K¥PbIFbl YANECIMAITI

Axium™ Prime axblpaiTbIH LapfbICbIMEH Gipre nanganaHy

VLLIIH MbIHa KypbIFbinap KaxeT:
Axium™ Prime axblpaiTbIH WapFbinapbl eki Mapkep
onarbl 6ap iwki AnameTpi keminge 0,0165-0,017 atonmaik
MUKpOKaTETEP apKblrbl FaHa XETKI3inyi KaxeT.

« Kbingam axblpatkeiw (K.A.).

Backa KocbiMwa eHiMaep (npoueaypaHbl

opbIHAAy YLUiH KaxXeT)
6-8F GarbITTarbILL KaTeTepi®

MukpokaTeTep (oFapblHbl kKapaHbi3)*
MukpokaTeTepmeH yiinecimai eTkisrilutep*™

Tya3 epiTiHaiciMeH/renapuHai Ty3 epiTiHAiICIMEH y3AiKci3 wato
KUBIHTbIFbI*

AliHanaTblH remocTaTukanslk knanaHaap (RHV)*

3 xypicTi kpaH*

1 XypicTi kpaH*

Kypetamblipra xibepy kesiHae nanganaHbinatbiH LWTaTue*
KypeTtamblp kabbikLwachl*

*XKyveHiH Geniri petiHae Gepinmenai; Aapirepain TexipudeciHe
XaHe KanayblHa kapan TaHaanagbl.

I'IAIZI.EIAHAHV MAKCATbI/
NANOANAHY HYCKAVYIIAPbI

Axium™ Prime axblpaiTbiH Wapfbinapsl 6ac cyiek iwiHaeri
aHeBpyaManapblH 9HA0BaCKYIspIblk 3MGoNM3aunscbiHa
apHanfaH. CoHpan-ak Axium™ Prime axblpaiTbiH LIapFbinapb!
apTeproBeHO3/pIK KaTepri Ty3iny MEH apTeproBeHO3abIK
umcTyna cekinai 6acka HelipoBacKyNaprblK PETCI3AIKTEPAIH
amGonu3aumsiCbiHa apHanfaH.

bIKTUMAJT ACKbIHY
XXAFOAUNAPDI

blkTuman ackbiHy Xaraaiinapbl MblHanapabl KaMTUAbI,

Gipak onapMeH LuekTenmenai:

*  VHe canblHaTbIH OpbIHAAFbI
acKblHY Xargannapel,
COHbIH iLWiHAe TambIp
OKKITI03USIChI, UHTUMAnb/bl
3aKbIM, NceBJOaHeBpU3mMa,  *
apTepuoBeHO3bIK .
ducTyna, Hekpos, ceidgay,  *
MHeKUms, kabbiHy,
rpaHyrnema, rematoma,
XKyMne 3aKpIMbl Hemece

Kbl3apyblHaH xapara
[eviH apTypni GonatbiH
KyWiKTep, KaTapakTa xaHe
KeLiKTipinreH Heonnasus
WHdapkT

Nwemnsa

Hesponorusansik
KETKINIKCI3aikTep, COHbIH
iwiHae Kon AnceyHKUMACHI,
VHCYINbT XaHe enim

KONAbIH CYbIKTbI KeTepe +  TpomGoambBonusnbIk
arnmay naTtosioruscol xanTtTap
» CayneneHy acepiHiH *  Tamblp TPOMGO3bI

acKblHynapbl, COHbIH iWiHae *
TasgaHy, ayblprblfbl TEPIHIH -

Tamblpnapabld Tyninyi
TambIp nepdopauuscel

ECKEPTYJIEP

*  Axium™ Prime aXblpanTblH LIAPFLICHI, AUCNEHCEP
XOTbl KaHE UHTPOALIOCEP KabBbiKLACk! CTEPUIbAI KaHe
NUPOreHAi eMeC, allbiMaraH aHe 3akbiMaanvaraH
KanTamaga xertkisineai. KantamaHblH 3aKkbiMaanvaraHbiH
Tekcepy kepek. 3akpivaanfaH Axium™ Prime axblpaiTbiH
LapFbinapbiH nanganaxyra Gonvangel, cebebi onap
empaenyLUiHiH xapakat anyblHa aKernyi MyMKiH.

¢ Axium™ Prime axblpanTblH LapFbinapbl Tek 6ip
peT naipanaHyra apHanfaH. Xbingam axbipaTtKbiil
(XK.A.) cTepunbai Kynae xeTkisineai xsHe Tek 6ip
peT KongaHyra apHanfaH. Konaaxbin 6onfaH CoH,
KanTa 3apapcbl3gaHablpMaHbI3 XeHe/Hemece kaTa
KonaaHbaHbi3. Kata eHaey Hemece KaiiTa ctepunbaey
KYPbINFbIHBIH KYPbINbIMABIK TYTACTbIFbIHA KEpi acep eTyi
JKeHe/Hemece KYPbINFbIHbIH XKYMbIC iCTeMel KanyblHa
aKenyi MyMKiH, an on e3 KeseriHae eMaenyLUiHiH,
KapakaTTaHyblHa, aybIpbin KanyblHa Hemece enin KeTyiHe
ceben 6onybl MyMKiH.

« Crepunbai kantamacsl 6y3binFaH HemMece 3akbiMaanfaH
6onca, nainganaH6aHbI3.

« 3akbiMaanFaH UMMNaHTaT XeTKi3y UTepriLi xkeHe/
Hemece Luapfbinap WapFblHbl XeTKidyre, TambIp illiHaeri
TypakTbinbIkka He aHeBpU3Mara XeTkisyre acep eTyi
MYMKiH, LUAPFbIHbIH XbIMMKYbIHA HE CO3blNyblHa aKenyi
MYMKiH.

« LlapfblHbl aHeBpU3Mara XeTkidy kesiHae Hemece
oflaH KewiH MMNMaHTaT XeTKidy UTeprilliH GypamaHbI3.
LlapfbiHbl aHEBPU3MarFa JKETKI3y KesiHae Hemece ofjaH
KeWiH XeTKi3y utepriliH Gypay LapfblHbIH CO3biNybiHa
HEMECE LapFbIHbIK UMNMAHTAT XeTKidy UTeprilliHeH
yaKbITblHaH BYPbIH axbipayblHa SKenyi MyMKiH, o
LIapFbIHBIH KbIKYbIHa ceben Gonazapl.

*  XeTki3y UTeprilliH XbUDKbITY YLIiH reMocTaTTapabl
Hemece alHanApIpFbILThl NanganaHbaxsi3. byn
nTepriwTiH Byrinin/3akeiMaansin, Mep3iMiHeH 6ypbiH
axblpayblHa aKesyi MyMKiH.

¢ Axium™ Prime axblpaiiTblH LWAPFbICLIH aXblpaTnac
BypbIH, MUKpOKaTeTEPAIH AncTanabik GiniriHe KbicbiM
TycrnereHiH TekcepiHis. OCbTiK KbICbNy HEMECe Co3y
KyLITepi MuKpokaTeTepae cakTanybl MyMKiH XaHe on
Axium™ Prime axbIpaiiTblH LIAPFLICLIH XETKI3Y KesiHae
YUWbIHbIH KO3FanyblHa akenyi MymkiH. MukpokaTeTepain
YLUIbIHBIH KO3Farybl aHeBpU3MaHblH HEMece TamblpAblH
XapblnybiHa ceben 6onaabl.

* LLapfbiHbl OpHAnacTbIpFaHHaH XaHe axblpaTKaHHaH
KeWiH, XeTKi3y UTeprilliH MUKpOKaTeTepPAH YLUbIHaH
api Kapaw XbIMmKbITY aHeBpU3Mara HeMece TambIpAbIH,
TecinyiHe aKenyi MyMKiH.

« LlapfblHbl OpHanacTbipFaHHaH KeliH XaHe axblpaTyfFa
AeniH peHTreHockonus apkelnbl Axium™ Prime
XbIPaNTbIH LIAPFLICHIHBIH KaFbIMCbI3 KO3Fanybl
Gaiikanca, LWapfbiHbl LWbIFAPbIMN, enweMi Aypbicbipak 6acka
Axium™ Prime ablpaiTblH LIAPFbICbIHA AYbICTbIPbIHBI3.
LLlapfbIHbIH KO3Fanybl 0N axblipaTblinFaHHaH KeWiH XbImKbIn
KeTy MYMKIHAIMH KepceTyi MyMKiH. AxbipaTyaaH GypbiH
Lapfbl Maccachl Heri3ri TambIpFa eTin KeTneyiH Tekcepy
YLWiH aHrvorpadumsnbik 6akbinay Xypridy kepek.

* AHeBpu3Ma Hemece TamblIp YLUiH Kayincis katetepusaumus
xacay >oHe BipiHLi WapfbiHbl AypbIC OpHanacTbipy
YLLIH XOFapbl cananbl, LMdpnblk Cy6Tpakumnanibik
PEHTIeHOCKOMUAMbIK )OI KapTackl MiHAETTi Gonbin
Tabbinaabl. Kiwipek aHeBpuamanap yiiH 6yn ete
MaHbI3Abl kaaam Gonbin Tabbinaabl.

« Erep Axium™ Prime axblpaiTbIH LUAPFbLICLIH KaiTa
opHanacTbipy kaxeT 6ornca, MnnaHTaT nTepriiMeH
Bip-6ipnen Ko3ranTy apKblNbl PEHTTEHOCKONUSi KOMETIMEH
LapfFbIHbI @abarnan TapTeiHpI3. Erep waprbl 6ip-6ipnen
KO3Fanmaca Hemece OHbl KaiiTa OpHanacTbIpy KUbIH
6orca, Wwapfbl CO3binFaH aHe By3binFaH 6omnybl MyMKiH.
Katetepai xoeHe LapfbiHbl aKblpbIH LUbIFapbIHbI3 XaHe
TacTaHbI3.

*  Axium™ Prime aXblpaiTblH LIAPFbICHI HA3iK
Kypan 6onfFaHapIkTaH, keiibip aHeBpuamanapra
XoHe TaMblprapfa anaparblH TaMblp Xornaapbl
vpek GonaTbIHAbIKTaH XaHe 6ac cyvek iwiHaeri
aHeBpuaManapablH esrepmeni MopdonorusnapbiHa
GalinaHbICTbl, Kernae MaHeBp xacay KesiHae LapFbl
CO3bINbIN KeTYi MyMKiH. CO3biny LuapFbiHbIH Oy3binybl MEH
XKbIDKYbI CUSIKTBI bIKTUMan akaynapAbiH 6actamalubiCbl
6onagbl.

ECKEPTYIEP

* KateTepaiH yLblHa KaTbICTbl CyMip BYpbILLNEH OpHanackaH
Axium™ Prime axblpaiTbiH LWAPFbICHIH LUbIFApy KesiHae
kepepri nanpa 6ornca, kateTepaiH AucTanablk yilbiH
aHeBpU3MaHbIH KipiciHae HeMece Heri3ri apTepusiHbIH,
car ilwKi xarblHAa abaiinan KkanTa opHanacTbipy apKbiibl
LIAPFbIHBIH CO3bIMYbIHbIH HeMece By3binyblHbIH anablH
anyra Gonagpl.

* MmnnaHTat XeTKi3y UTeprilliH ycTaraHaa KonFantapabl
Hemece CTepunbAi CYPTKILLTI Tecin anmaHbI3.

* Keibip aHeBpu3manapablH HeMece TamblpriapablH KaXeTTi
OKKIMK3USAChIH KamMTaMachI3 eTy yLiH Axium™ Prime
aXbIpaNTbIH LWAPFbINapbiH GipHeLLe peT opHanacTbipy
KaXeT 6onybl MyMKiH.

* Byn eHiMHIH TambipAaH ThIC TiHAEpre y3ak Mep3imai
acepi aHbIKTanmaraH, CoOHAbIKTaH Gyn KypbinfblHbl TaMbIp
iWiHaeri keHicTikTe cakTay Kepek.

«  byn kypbinfel CTEPUIIBAI kyiiae xeTkisineai xxeHe 6ip
peT KonpaHyra apHanfaH. Kaiita eHaemMeHi3 Hemece kanta
cTepunbaemeHi3. Kanta eHaey xeoHe kaiita crepunbaey
emaenyLuire MHPEKUUS XKYFY XaHe KypPbinfbl OHIMAINIFIHIH
TeMeHzey kayniH apTTbipazbl.

*  Ocbl KypbInfFbIHbIK Tikene TpaHccemopanbl
aflicneH canbICTbipFaHaa paavan Xyiike TaMmblprnapbl
JKyreciHe korkeTiMAainiri GorbIHLLIA Kayincisairi xeHe
Trimainiri 6ankanmaraH. Paguan KomkeTiMainiKTiH,
TpaHccemMopanabl aaicneH canbiCTbipFaHaa katepnepi
MeH apTbIKLbINbIKTapbiH 9p6ip emaenyLui yLiH MyKuaT
capanay XoHe KapacTbipy KaXeT.

CAKTbIK LUAPATAPDI

Empeyre neiiiH Hemece empaey KesiHae 3akbiMaanyabl
Gongeipmay yuwiH Axium™ Prime aXbipaiThlH LAPFbICHIH
abannan ycTaHpI3.

* PeHTreHockonusi apkblfbl keaepriHii ce6ebi aHblKTanFaHLwa
Axium™ Prime axblpaiTbiH WapFbICbIH BalkanfaH keaeprire
KapChbl XbIMKbITNAHbI3. Byn LWapfbiHbIH XaHe/Hemece
KaTeTepaiH 6y3binyblHa Hemece TaMbIpAblH TECiNyiHe aKenyi
MYMKIH.

«  KatetepaiH Axium™ Prime axblpanTbiH LUAPFbICHIMEH
ynnecimainirii Tekcepy mMaHpi3abl. Lapfel katetepai
Bnokramaybl yLwiH Axium™ Prime axblpaiiTbiH LLAPFbICHIHBIH
CbIPTKbI AMaMeTPiH TeKkcepy Kepek.

«  [ucneHcep xonbl, UHTPOAbLIOCEP KabbIKLLIACHI XKaHEe Xblnaam
axbipaTkbilw (XK.A.) emaenywwiHiH iwiHae Gip-GipiHe Tumeyi
Kepek.

*  Axium™ Prime aXblpaiTblH LLIAPFLICHIH XaHE Xblngam
axbIpaTkbiWThl (XK.A.) eHIM XanckipMacbkiHaa kepceTinreH
apamabInblk Mep3imi askTanfaHHaH keviH nanaanaHbaHpI3.

*  Axium™ Prime axblpaiTblH LLAPFbICHIHBIH OHTaNMbI XXYMbIC
icTeyiH kKamMTamachI3 eTy xaHe TPOMBO3IMBONUANbIK acKbIHY
KayniH asaiTy YLUiH TUICTi LWato epiTiHAICIH Y3AIKCI3 Kyibin
TYpy Kepek.

Axium™ Prime axblpaiTblH LWaPFbINAPbIH aKbIPbIH XaHe
BipkanbinTbl anfa XbIMKbITbIHLI3 XaHe TapTbiHbI3, Gyn
acipece vpek aHaToMusnapaa Manbl3abl 6onaabl. Kanbintax
ThIC yiiKenic Hemece “TbipHay” 6alikanca, LWapfbiHbl
LWblFapblHbI3. Erep yiikenic exiHwi Wwapfbiga Gaiikanca,
LUIAPFbIHbI XaHe KaTeTepAi MyKVUsiT TeKCepiHi3, kateTep

Giniri maibicybl Hemece Byrinyi MymkiH Hemece AypbIC
BalinaHbICTbIpbIIMaFaH KOChINbIC 60Mybl MyMKiH.

« Erep xeTki3y utepriwi 6yrinreH Hemece ninrex 6onca,
XKETKI3y UTEPriLUiHIH AucTanablk ken 6eniriHeH Kbickin ycTan,
6yrinreH auctangblk 6eniriH, GyrinreH Hemece CbiHFaH XXepai
MVIKpOKaTETEPAEH LUbIFapbIHbI3.

« Lapfbl MyKpokaTeTepaiH CbipThiHAA Hemece iliHae
XbIDKbIMaW TYpbIN Kanca, LWapFbliHbl Kyl canbin
KblmKbITNaHbI3. KeaepriHii ce6ebiH aHbIKTaHbI3 XaHe KaxeT
6onca, )yneHi LWblFapbiHbI3.

« Erep kepepri uMnnaHTaT eTKi3y UTeprilliH LWbiFapbin any
KesiHae nawiaa Gonca, XeTKidy UTeprilliH Keaeprici3 LWbiFapbin
any MymkiH 6onFaHLua Kyto kateTepiH 6ip mesringe kepi
TapTbIHbI3.

« Erep kepepri WapfbiHbl XeTKi3y kesiHae Gaikanca, xyheHi
LUbIFAPbIN, KaTeTEPAIH 3aKbiMAanMaraHblH TEKCEPIiHi3.

« Erep paguangbl kypeTambipra canbiHaTbiH 6onca, paguangsl
VHe cany emaenylLuire KaHWanbIKTbl Xkapamabl eKeHiH
aHblKTay MakcaTbiHAa MekeMe ajicTepiHe caii pagvuangpl
KypeTaMbIpAblH CKPUHUHITIK TEKCEpPYiH XYPri3iHi3.

* Mywmkin 6onca, onepaTtopnap PeHTreHOCKOMUS yaKbITblH
KbICKapTbIM, TEXHWKanbIK PEHTreHONorusAnblk haktopnapabl
e3repTy apKbinbl XETKINIKTI TypAe akpaHaayabl nanganaxbin,
emaenyLlinep MeH e3fepiHe PeHTreHAiK cayneneHy
MerLepiH LeKTey YLiH 6apnblk KaxeTTi Wapanapabl
KonaaHybl Kepek.
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CAKTAY XXOHE YTUITUSALIUANAY

Byn KypbinFbl KyH cayneci TYCNenTiH, KypFak xepae caktanybl
Kepexk.

Kypbinfbl aypyxaHaHblH, SKiMLUINIKTiH )aHe/Hemece XeprinikTi
YKIMETTiH casicaTbiHa CaiKec yTunmaaumsinaxybl Tmic.

KOJ'I,L'IAHYF A OAWbIHOAY

Axium™ Prime axblpaiTblH WaPFbICbIHbIH OHTANIbI XYMbIC
icTeyi )aHe TPOMBOIMBONUSANBIK aCKbIHY KayniH asanTy yLUiH
MblHa apanbIKTbl Ty3 epiTiHAICIMEH y3iKCi3 Wwaiibin TypFaH
AypbIC:
1. KypeTamblp kabblKLiackl xaHe GaFbiTTarbIll KaTeTep,
2. MUKpOKaTeTep MeH GarbITTarbILL KaTeTep XaHe

3. MMKpoKaTeTep MeH WMNMaHTaT XeTKi3y UTeprilli xaHe
Axium™ Prime axblpaiTbIH WAPFbICHI.

. TuicTi GarbITTarbIWL KaTETEPAI YChIHBINFAH NpoLueaypanapra

CaliKeC OpHaNacTbIpbiHbI3. AlHaNaTbiH reMocTaTuKarnblk
knanangpl (RHV) GarbITTarbIl kaTeTepaiH nicneriHe
)anFaHpl3. 3 xypicTi kpaHael RHV knanaHbiHbIH Gyripnik
viHiHe BEKITiHi3, COnaH COH Y3MIKCI3 Lwato eniCiH KOCbIHbI3.

. ExiHwi RHV knanaHbIH MukpokaTeTepaiH nicneriHe GekiTiHi3.

1 xypicTi kpaHabl RHV knanaHbIHbIH GYRipnik viHiHe GekiTiHi3,
cofaH COH Y3AiKCi3 Lato XeniCiH KOCbIHbI3.

Axium™ Prime axbIpaWTbIH WapFbinapbl YLiH:

3-5 cekyH[ caiblH KbICbIM KanTaluacbiHaH Gip TamLubl
nainaanaHy ycblHbinagpl

. Yapikci3 wato kesiHae GafbITTarbILL KaTeTepre Hemece

MUKpoKaTeTepre aya kipmeyi yLuiH, 6apnblk 6enLekTi
TeKCcepiHi3.

MATHUTTIK-PE3OHAHCTbIK
TOMOIPA®UAHDBIH (MPT)
KAYINCI3AIr TYPAJIbl AKMAPAT

KnuHvkanblk eMec CbiHaKTa aHe aNeKTPOMarHuTTik/
XbINynblk Moaenbaeyae Axium™ Prime axbipanTbiH
wapfbicbl WapTThl Typae MP yitnecimai ekeni

aHbiKTanabl. EMaenyLwiHi ocbl KypbinfFbIMEH MblHa LiapTTapFa
cain MP xywecinae kayincis ckaHepneyre 6onaabl:

1,5 Tecna Hemece Tek 3 Tecna cTaTUKanblK MarHUT epici.
4000 raycc/cm (40 T/m) Hemece oaaH kem Makcumanabl
KeHICTIKTIK rpagveHTTi MarHuT epici.

Makcumanabsl MP xyiteci xabapnaraH, 6ykin AeHeHiH opTaia
MEHLLIKTi CiHipy Xbinaamabifbl (SAR) 2 Br/kr, MP xyiieciH
navpanany kesiHge.

Xorapblaa aHblkTanfFaH ckaHepney xaraaiinapbeisaa Axium ™
Prime axblpaiiTblH WapFbIChl 15 MUHYT y3iKci3 ckaHepneyaeH
KeWiiH Makcumanabl TemnepatypaHbiH 1,9°C kem Hemece ofaH
TeH AeHrenae keTepinyiHe akenedi Aen kyTineai. Axium™ Prime
aXbIpanTbIH WapFbiCbiH 60 MUHYT y3aikcia ckaHepneyre 6onaapi.
KocbiMLia ckaHepney angpbiHaa 30 MUHYT CyyblH KYTiHi3.

[paaueHTTi XaHFbIpbIk UMMynbCTepi TisberiMeH xaHe 3 Tecna
MPT xyWreciMeH KeckiHaenreH kesae KnuHukanblk emec
CbIHaKTapAa KypbInfbl Ty3eTiH KeckiH apTedakTici Axium™ Prime
AXbIPaNTbIH LIAPFLICLIHAH LWaMaMeH 5 Mm-re KeHevieai.

KnuHukanblk eMec cbiHakTapaa, MarHUTTIK MHAYLMpReHreH
bIFBICY KYLLi MEH MArHUTTIK MHAYLIMPIIEHTeH MOMEHT CblHamnbl
XoHe HeNpiK bIfbICy MEH HeNAiKk MOMEHT ernLeHai.

I'IAI/I,EIAHAHY H¥CKAVYIIAPbI

. Axium™ Prime axblpaiTbiH LWAPFbICbl MEH MHTPOAbLIOCEP

KabblKLWaCkiH AUCNEHCEP XOMbIHAH akbIpbIH XaHe 6ip
yakbITTa WblFapblHbI3. [pokcUManablk UMMNaHTaT XeTKisy
uTeprilwiHae akaynapablH XKOKTbIFbIH TEKCepiHi3. Akaynap
Gorca, xaHa Axium™ Prime axblpaiTbiH LapFbiCbiHa
aybICTbIPbIHbI3.

. Axium™ Prime axblpaidTbiH LWAPFbICbIH UHTPOALIOCEP

KabblKLIACbIHaH KoMFan KUInreH anakaHbiHbI3fa akblpbiH
XKbIMDKbITHIMN, WAPFblAa HEMEeCe axblpaTy aiiMarbiHaa
akaynapAblH XOKTbIFbIH TEKCEpiHi3. Akaynap kayinTi
6onybl MyMKiH, COHAbIKTaH Tek ke30eH Tekcepin LWbIFy
KaxeT. Akaynap 6onca, xaHa Axium™ Prime axbipaiTbiH
LapFbIChblHA aybICTbIPbIHLI3 (1-CypeTTi kapaHbi3).
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5. TunoTyTikTiH By3biny
uHavkatopsl (HBI)

6. OH xyKkTeme
VHOMKATOPbI

1. UmnnaHTat

2. AxblpaTy anmarbl

3. lWaprbiHbl Typanay
mapkepi

4. XKeTkizy utepriwi

3. Axium™ Prime axblpaiTbIH LLIAPFBICHIH XXOHE OHbIH axblpaTy

aiiMarblH renapuHaenreH huanonorusinblk epitiHaire
6aTbipbiHbI3. LaprbiHbIH xaaplH cakTay ylwiH 6yn npouenypa
KesiHAe WwapfblHbl co3baHbI3. MenapuHaenreH Ty3 epiTiHaiciHe
GaTbipbinFaH kyiae, MHTpoAblocep kabbiKWachH Ty3
epiTiHAICIHEe TiK yCTaHbI3 XaHe LuapfbiHbIH ANCTanablK YLUbIH
MHTpoblocep kabblKLIachiHa akbIPbIH LUbIFAPbIHbI3.

. WHTpopbtocep KabblKwackIHbIH AUCTanablk LETIH

aiiHanaTtblH remocTaTtukanslk knanax (RHV) apkbinbt
*aHe Kabblkwa 6epik opHaTbInFaHLLa MUKpoKkaTeTepaiH,
nicneriHe kiprisiHis. KaH kepi aknaybl ywid RHV knanaHbiH
MHTpOblocep kabblKLLaChiHbIH aiHanacklHaa TapTbin
6exiTiHi3, 6ipak TbIM kaTTbl TapTnaHpI3, cebebi waprbl
KaTeTepre eHrisy KesiHae 3akbiMaanybl MyMKiH.

. IMnnaHTaT utepriwliH akbIpbiH XaHe y3MiKcia

KbIMKbITY (1-2 cM xypicTep) apkbinbl Axium™ Prime
aXbIPalTbIH LUAPFBICEIH MUKPOKaTETEpre eHriaiHia.
MMnnaHTaT utepriliHii npokcumManblk yilblHaH lWamameH
15 cM xeppae ToKTaTbiHbI3. Bykin umnnaHTaTt utepriwii
MHTpoZblocep kabblKLachbiHa XbIKbITYFa 6onmanabl,
cebebi npokcumanablk UTepriTiH 6ip xepi MabIChbin KeTyi
MYMKiH. iMnnaHTaT nteprilwiHin vinriw 6eniri kateTepaiy
GiniriHe eHreHHeH keliH, RHV knanaHblH 60caTbiHbI3

XaHe UHTpoabtocep KabblKWacklH UMMNaHTaT UTEPTiLLIHIH
npoKcUManplk LUETi apKbirbl LWblFAPbIHbI3. ASKTanFaHHaH
keniH, RHV knanaHblH UMnnaHTaT uTepriiHii anHanacbiHga
TapTbin 6ekiTiHi3. MIHTpoabtocep kabblKLLAChiH OpHbIHAA
KanablpcaHbl3, Lato epiTiHAici AypbIC KybinMaiiapbl xaHe
KaHHbIH MVUKpoOKaTeTepre kepi aFybiHa akenegi.

. LWato epiTiHAiCiHIH AypbIC KYMbINbIN XaTkaHbIH

ke36eH TekcepiHi3. PactanfaHHaH keiiH, RHV knanaHblH
VMMMNaHTaT UTEPTiLLiH XbIMKbITYFa XeTKiNikTi 6onateiHaan
eTin 6ocaTbiHpI3, Bipak kaH UMNNaHTaT UTeprilliHe Kepi afbin
KeTnenTiH 6onybl kepek.

. Axium™ Prime axbIpalTbiH LLUAPFbICEIH PEHTFEHOCKONUS

6aKblnaybIMEH XbIMKbITbIHBI3 XXOHE KaXeTTi xepre abaiinan
opHanacTbIpbiHbI3. Erep wwapfbl Aypbic opHanacnaca,
VMMnaHTaT UTeprilliHeH TapTy apKbirbl akbIPbIH LUbIFaPbIHbI3,
coflaH COH LUapFbiHbl KaiTa opHanacTbipy YLLiH akbipblH
XKbIMKbITbIHBI3. Erep wapfbl enwemi Aypbic 6onmaca, oHbl
anbin TacTan, AypbiC enleMaeri LapFbIMeH aybICThIPbIHbI3.
1. Erep xeTkidy utepriwi 6yrinreH Hemece uinreH 6onca,
JKETKi3y uTepriiHii Auctanaplk ken 6eniriHeH Keicbin
yctan, 6yrinreH guctangplk 6eniriH, 6yrinreH Hemece
CbIHFaH Xepfi MAKpOKaTETePAEH LUblFapbIHbI3.

ECKEPT

YKeTkizy UTeprilliH XbIKbITY YLIiH reMocTaTTapabl Hemece
aliHanabIpFbILLTLI NaiaanadbaHbi3. Byn utepriwTid Gyrinin/
3aKbIMAanbin, Mep3iMiHeH BypbiH axblpayblHa aKenyi MyMKiH.

8. Axium™ Prime aXblpaiTblH LIAPFLICLIH UMMNAHTaT

VTEPTilliHiH LWapFblHbI Typanay Mapkepi MUKpoKaTeTepaiH

NpOKCUManAblk MapKepiHiH WEeTIHEe XEeTKEHLUE XbIDKbITbIHbI3

(2 CYpPeTTi KapaHbi3).

. WapfbiHbl Typanay mapkepiH Nnpokcumanablk katetepaiH

MapKep XonarblHaH api Kapaw XbIMKbITbIHbI3, COAaH
COH XKeTKi3y UTeprilliH LWapfbiHbl Typanay mapkepi
peHTreHockonus GakbinayblHaa NPoKcUManpblk
KaTeTepaiH Mapkep xonarbiMeH “T” nilliHiH XacafaHwa
Kepi TapTbiHbI3. Byn XanfaH oH axbipaTy apekeTiHe
aKenyi MyMKiH anfbiHfbl KbicbiMAbl GocaTtagbl.
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3. [ducranablk kateTepaiy
Mapkep onafbl

1. WapfbiHbl Typanay
mapkepi

2. lMpokcumanaplk
KaTeTepaiH Mapkep
xornarbl

MmnnaHTat utepriwi kosranbin ketneyi ywiiH RHV
KnanaHblH TapTbin GekiTiHi3.

10.2Kbingam axblpatkbiluThl (XK.A.) ©3iHiH KopFaHbIC

KanTamacblHaH LUbIFapblHbI3 XaHe OHbl CTEPUITbAI XKepre
KovibIHpI3. XKbingam axbipaTkbilw (XK.A.) Tek 6ip emaenyuire
naiganaHbinaTblH CTepUnbAi Kypbinfbl peTinae Genek
KanTanagsl.

. PeHTreHockonus apkbinbl UMMNaHTaT UTEPTiLLiHiH

LWapfbiHbI Typanay Mapkepi MukpokaTeTepaiH Npokcumanabik
MapkepimeH “T” NilWiHiH XKacalTblHbIHA KO3 XeTKI3iHi3.

12.)Kanray kesiHAe LuapfbiHbIH KO3Fanmvaysbl YLUiH,

Xblnaam axblpatkeiwTbl (K.A.) GekiTnec 6ypbiH, RHV
KnanaHblHbIH UMNaHTaT UTepriliHiH MaHbiHAa Gepik
KynbinTanFaHblH TekcepiHis. MmnnaxTat utepriwi RHV
XaHe Xbingam axblpatkbill (XK.A.) apacbiHaa Tik TypFaHbIH
TekcepiHi3. MiMnnaHTaT utepriwiHii ocbl GeniriH Ty3eTy
OHbIH XbInaam axbipaTkbilwka (K.A.) KaTbICTbl TypanaHybIH
OHTalnaxAbIpazbl.

13.VIMnnaHTaT uTepriwiHii npokcuManablk WeTiH

XYKTEME UHAMKATOPbIHBIH ANCTaNAbIK WeTiHAE YCTaHbI3.
AKbingam axblpatkbilThl (K.A.) UMNNaHTaT UTEPiLLiHIH
npoKcUManAbIK LUETi apKbirbl )KYKTEME WHAWKATOPLI KaHasfa
TOMbIK KipreHLUIe XaHe UTeprilll )eTekke MblKTan OTblpFaHLUa
anFa XKblMKbITbIHBI3 (3-CYpeTTi kapaHbI3).
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3-cypet

1. XKykreme KbIDKbITBIHbI3.
VHAVKaTOPbIHbIH 4. AxbipaTyra fanbiH
npokcumangbik LeTi 5. RHV xeHe

2. XKeingam UMnnaHTaT utepriwi

aXblpaTKbILIThI
(K.A.) umnnaHTar

TY3Y CbI3bIKTbIH
GovibiHAaA XaTbIp,

utepriwi GonbimeH an xykreme
anFa XbImKbiTkaHaa, VHOUKATOPbIHbIH
UTEPFiLLTI OCbl XXepiHEH anctangbik

yCTaHbI3.

3. Xbingam
axblpaTkbIWThl (K.A.)
UMMNaHTaT UTepriwi
GolibiMeH anfa

LeTi Xblngam
axbIpaTKbIWThIH (AK.A.)
KaHarnblHa TomMblK
KiprisinreH.

Eckeptne. Erep nHgukarop xonarbl ani Ae 4-cypetTerigen
KepiHCe, MNNaHTaT UTeprilli xofapblgarsl 3-cypeTTe
KepCeTinreHaen kaHanfa Tonblk OPHbIKKAHFa AemiH, Xblngam
axblpaTkbIlWThl (XK.A.) anfa kapai utepy kepek 6Gonagpi.

4-cypeTt

1. TonblK XyKTenmereH

14. lWapfblHbl @XbIpaTy YLUIH XbiNAam axbipaTKbILLTbI

(K.A.) anakaHblHbI3fa KonbIn, 6ac 6apmakka apHanFaH
CbIPFLITKbIHBI APTKA kapai ToKTaraHLwa TapTblHbI3, CofaH
KeWiH OHbl GacTankbl OpHbIHA akbIpbiH KaTapbliHbI3. XKbingam
axblpaTkbIlWThl (MK.A.) WbiFapbiHbI3.
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Eckeptne. Kaxet 6onca, xbingam axblpatkbiwTbl (K.A.)
XKYPICTiH COHpIHAA anyfa 6onaapl. XKbingam axblpaTKbILUTbl
(XK.A.) xypicTiH coHblHAa any yuwiH 6ac 6apmakka apHanfaH
CbIPFbITKbIHBI €H COHFbI GenikTe ycTan Typbin, Xbingam
axblpaTkbIWThl (XK.A.) anbin TacTaHbi3 (5-CypeTTi kapaHbi3).

L——)a::::#éi
v

5-cypet

2. XKykteme
VHAVNKATOPbIHbIK
aucTanabik WweTi
TOMbIFbIMEH Xbinaam
axbIpaTKbIWTbIH (PK.A.)
KaHanblHAa.

1. AxblpaTyra fanbiH

15. LapfblHbIH COTTI @XblpaTbirFaHbIH PEHTTEHOCKOMUSMbIK
GakblnaymeH Tekcepy kepek. LapfbiHbiH Ko3FanmanTblHbIHa
KO3 XETKI3y YLUIH PEHTTEHOCKONUANbIK GakblnaymeH
MMMNNaHTaT UTepriliH akbIpblH Kepi TapTbiHbI3. LWapfbl
KosranatbiH Gonca (6yn xaraai cupek kesaeceni),
12-14-kapampapabl kanTanaHbl3. Erep kaxeT 6onca, wapfbl
MEH KaTeTep MapkepiH kaiTa Typanay YLUiH MnnaHTaT
UTEPriLLiH arnFa XblKbITbIHbI3. LapFbiHbIH aXbIpaTbinyblH
JKOfapblaa KepceTinreHaen eTin TekcepiHia.
16. AXbIpaTbInyabl TEKCEPriHi3 kerce, No3UTUB XYKTeMe
VHOMKATOPbIH CON KOMbIHbI3AbIH 6ac Gapmarbl MEH Cyk
caycafbl apacblHa XoHe UMNNaHTaT XeTKi3y NTepriluiHiH
npoKcUManablk LWETIH OH KOMbIHbI3ALIH 6ac GapmarbiMeH
XOHe CyK caycaFbIMeH YCTaHbI3. IMnnaHTaT xeTkisy
UTEPriLWiHiH NPOKCUMAaNABIK WETIH akblpbiH TapTbIHbI3. Erep
o MUNOTYTIKTEH EPKiH Ko3Farnca, yne [ypbiC axblpaTbifiFaH.
Erep onai 6onmaca, 13—15-kagamaapabl kanTanaxpl3a.
EckepTne. 3 peT apeKkeTTeHin KepreH CoH Lwapfbl
axblpamaca, Xblnaam axblpatkeiwTel (K.A.) TacTan, xaHa
XKblngam axblpatkbiika (XK.A.) ayblCTbIpbIHbI3.
17. Wapfbl axblpamaca xaHe OHbl UMNIAHTaT XETKI3y
UTepriliHeH LWbiFapy MymkiH Gonmaca (cupek keageceTiH
Xarfjait), axblpaTy YLiH Keneci kagamaapabl nanaanaHbIHbI3.
1. TWNOTYTIKTI rUNOTYTIKTIH By3bINy MHAWKaTOPbIHAAFbI
NO3UTUB XKYKTEME NHANKATOPbIHbIH LWaMaMeH 5 cm
AUcTanablK XKafblHAA KbIChIN YCTaHbI3 XXeHe MnnaHTaT
XeTKi3y uTepriliH auctanablk xarbiiaa HBI 180 rpapycka
ByriHi3.

2. CopaH COH WTepriluTi KakTa Ty3eTiHi3, UTeprilTiH TyTiri
awbinbin, 6ocaTy anemeHTi kepiHreHLe 6yryai xaHe
TY3€TyAi XanfacTblpbiHbI3 (6-cyperT).

6-cypet

3. AubIK MTEPriLTIH NPOKCUManAbIK XaHe AncTanablk
LIeTTepiH aKbiPblH aXblpaTbiHbI3. CoaaH CoH,
MMNNaHTaTTbIH Naliganany xeHiHaeri Hyckaynbikka
CalKeC axbIpaTbilyblH TEKCEPY YLUiH, PEHTTEHOCKONUSANbIK
GakblnayMeH UMMMaHTaT XKeTKi3y UTepPriLliHiH,
npokcumanablk 6eniriH WwamameH 2—3 cM TapTblHpbI3
(7-cyper).
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7-cypet

18. LlapfblHbl @XbIpaTy aHbIKTarnfaHHaH aHe
PEHTreHOCKOMNUS apKplrbl pacTanfaHHaH KeitiH, UMnnaHTat
UTEPrilliH MUKpOKaTETEPAEH aKbIPbIH LUbIFapbIHbI3.

ECKEPTY

a. Erep axbipaty apekerTi caTcia 6ornca, wapfblHbl
emzey anmarbl MEH MUKPOKATETEPAEH LUbIFaPbIHbI3
XOHEe PEHTIeHOCKOMUS apkbinbl kaHa Axium™ Prime
aXbIPaNTbIH LLAPFLICHIHA AYbICTbIPbIHbI3.

b. Erep wapfbl Mep3imMiHeH BypblH axblpartbinca, MMnnaHTar
UTEPTILLIH WbIFaPbIHbI3 KOHE PEHTTEHOCKONUS apKbisbl
pacTaHbI3:

i. Meps3imiHeH BypblH axblparaH LWapFblHbIH KanfaH
COHfbl GeniriH emaey aymarbiHa UTEpy YLUIH Keneci
LIaPFbIHbI aMFa KbIMKbIThIHbI3.

ii. TwicTi WweiFapy KypbINFbICbIHbIH KOMEriMEeH Mep3iMiHEH
BYPbIH aXblparaH LWapFblHbl LblFapbIHbI3.

19.KocbimMLia wapfbiHbl OpHanacTbIpy kaxeT 6onca,
1-18-kagampaapap! kanTanaHbl3.

20.Mpoueaypa asKTarnfFaH CoH, XbinaaM axblpaTKbILLTbI
(X.A.) nakTbIpbIHbI3.

ECKEPTY

*  Xbingam axbipatkbiwThl (K.A.) KanTa cTepunbaEMEHI3.
Tek Bip emaenyLuiHiH NnanganaHyblHa apHanFaH.

*  Xbinpam axbipatkbiw (K.A.) eH kebi 25 uuknre apHanfaH.

MakepoHCKU mk

YnatcTBo 3a ynotpe6a

000enue Hamom Axium™ Prime u
uHcmanm oddenyead (1.D.)

OMOMEHA

(Depepantuor 3akoH (CA/]) ja orpaHuuyBa np AncTp ljata v ynotp
Ha 0Ba NOMarano o/ CTpaHa Ha fiekap Wit 1o HapauKka Ha nekap.

0Ba nomarano Tpe6ia a ro KOYICTAT Camo iekapit Co TeMeNHo pa3bupatbe Ha
aHrvorpaguja it nepKyTaHit HeBPOUHTEPBEHTHY NPOLiEAYPU.

onuc

Onpenvuot Hamot Axium™ Prime ce cocTon 0 HamoT 3a em6oAM3aLMja O NNATUHA
NpULIBPCTEH Ha KOMNO3UTEH TypKaY 3a UCNOPaKa Ha UMMNAHTI CO PeHATEHCKN
HenponycTuB MapKep 3a NO3ULMOHUPatbE 1 PayeH MHCTAHT opaenyBay (1.D.) kojluTo Kora e
aKTUBMPaH, r0 0A1enyBa HAMOTOT 0/l BPBOT Ha TYPKAYoT 3a MCnopaka. MHCTaHT ofaenysayot
(1.D.) ce npoaasa oaAenHo.

KOMMATUBUNHOCT HA MOMATAJIOTO

TMoTpe6Hu e cneHUBE NoMarana 3a ynotpeba co oaAeNMBIOT HamoT Axium™ Prime:
« OppenvuTe HamoT Axium™ Prime Tpeba Aa ce ncnopauyBaart camo npeky
D p 0 0a0,0165"-0,017" co age
MapKep-NeHTH.
« WHcTaHT opnenysau (1.D.).

Nlpyru pononHuTeNnHN npon3BoAn (NoTpe6HN 3a M3BPLUYBabE Ha
npouepypara)

Bopeukw katetep op 6-8F*

Mukpokaretep (Bugete norope)*

Kuum-BoaunKn KOMNaTUOMAHU CO MUKpOKaTeTepoT™

Komnnet co noctojaH ¢ pactBop*

pacTBop,
Potupauku xemoctatcku 3anucroun (RHV)*
TPUHACOUEH BeHTUT*

€/JHOHaC0ueH BeHTUN®

1V cron6*

Aprepuicka 06BuBKa*

*He e 06e36eseHo Kako Aen 07 CUCTeMOT; ce U361pa BP3 0CHOBA Ha UCKYCTBOTO 1
npedepeHuyjata Ha nekap.

HAMEHA / UHAUKALIUW 3A YNOTPEBA

OpzenusuTe HamoTv Axium™ Prime ce HameHeT! 3a eHA0BaCKyNapHa embonu3auyja Ha
WHTpaKpaHujanku aHespusmu. OfaennsuTe Hamotn Axium™ Prime ce HameHeTV 1 3a
emGonu3aLyja Ha ipyrun HeBPOBACKYNapHI I I KaKo LUTO Ce apTey Ki
ManhopmaLiy it apTepuoBEHCKI GUCTYNN.

MOMHU KOMIIUKALMKA
MoxHu Komnaukauum, MeILy Apyrute, ce u cnepHuTe:

. Komnnukauum Ha MecToto Ha (ePUO3HOCT 0 LUPBEHUNO Ha KOXaTa
npucTan, Kako Wro ce: 0Kny3|nja Ha 0 YNpeBU, KaTapakTta u OAN0XKeHa

(aJioT, BHATPELLIHO OLLTETYBatbe, Heonnasuja

NICeB0HEBPU3MA, APTEpHOBEHCKA « Xemoparuja

uctyna, Hekpo3a, bonka, undekunja,  «  Ucxemuja

BOCNANEHUe, PaHyoM, Xematom, « HeBponowkw ieduuuty, BKnyuyBajku

OLUTETYBAH-E Ha HePBUTE Uit AvchYHKLYa Ha paLieTe, MO30YeH

NaToNoLLIKA HEToNePaHLUja Ha NaAHO yAap u cmpt

Ha pauete «  Enu3ov Ha Tpomboembonuja
+ Komnnukauwm Ha u3noxeHoct Ha « BackynapHa Tpombo3a

3pavetbe KaKo LTO Ce: anoneuuja, «  Basocnazam

U3TOPEHULI KO Ce /IBUXAT BO « Tlepdopauuja Ha kpBeH can

NPEAYNPENYBA

«  Oppenuuot Hamor Axium™ Prime, NeXMVILTETO Ha HOCAYOT 1 06BUBKATA Ha

BO CTEUIHO 1 HeMMPOTeHo, peHo U
Mposepete ro 32 MOXHO OLLITeTyBakbe. He

CMeeTe /1a r KOPHCTUTe oLuTeTeHNTe 0AAenMBI HamoTi Axium™ Prime 3aToa o

MOXe /1a fJ0j/ie 710 MOBPe/ia Ha NaLjMeHToT.

Ay (€ ncnopasy

« OppenvuTe HamoTh Axium™ Prime ce HameHeT 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.
WHcranT oppenyBavot (1.D.) ce ucnopadyBa CTepunieH U € HaMeHeT 3a eiHOKpaTHa
ynotpeba. [la He ce cTepunu3upa u/wnu ynotpe6ysa noBTopHO no ynotpeba.

p W ¢ ja MOXaT /ja ro 3arpo3at CTPYKTypHUOT
WHTErpuTeT Ha NnomaranoTo wunn Aa aoseaar ao A€¢€KT Ha NoMaranoro, WTo nak
MOXe /1a Npe/u3BIKa NoBpeza, 60NIect Ui CMpT Ha NaLUeHToT.

«  HekKopucrete ako ¢

e win

< 0 TYPKay 3a UCropaKa Ha /W1 HAMOTH MOXe 12 BIUjae Ha
UCrOpaKaTa Ha HaMOTOT 1 CTAOUAHOCTA BO CAZAOT U aHEBPUMATA, LLTO MOXe Aa
70BeAie A0 MUTPaLIja Wi ONITErHyBaH-e Ha HAMOTOT.

61



NPEAYNPEN A

He potwpajte ro TypKayoT 3a cnopaka Ha UMNNAHTH 32 BPEMe Wi N0 Ucnopakara
Ha HaMOTOT BO aHeBpU3MaTa. POTUPaFbETO Ha TypKayoT 3a icnopaka 3a Bpeme
W N0 1ICOPaKaTa Ha HaMOTOT BO aHeBPU3MaTa MOXe Ja J0Befie 10 OTrerHar
HaMOT W NPeiBPEMERO OAAeNYBakbE HA HAMOTOT 07} TYPKAUOT 3a MCMOPaKa Ha
VMITNHTH, UTO MOXe A A0BEZE 40 MUTpaLija Ha HaMoToT.

He kopucrere xemocTaTit 3a Aa ro BoBe/ieTe Typkauor 3a ucriopaka. 0Ba Moxe
[1a 710Be/le 710 CBUTKAH/OLLUTETeH TypKay LITO MOXe Jja J0BeAe /10 NpefiBpemMeHo
oppenyBamwe.

ToTBpAETe AeKa AVCTanHaTa 0COBUHA HA MUKPOKATETEPOT He € N0J CTPeC NpeA Aa
T0 OAAENUTE OAAENUBUOT HaMOT AXium™ Prime. AKcujanHiTe KOMNpeCUBHI U

3aTerHyBayKu CUM MoXe Aa Ce C BO MUKPOKATEPOT U J1a np
TIOMeCTyBatbe Ha BPBOT 32 BPEMe Ha UCTopaKara Ha o/ienBIOT HamoT Axium™
Prime. [l Ha BPBOT Ha TepoT MoXe J1a np nyKabe Ha
aHeBpY3MaTa Wi caor.

BoBe/1yBatbeT0 Ha TypKauoT 3a Ucnopaka HaZiBop 07} BPBOT HA MIKPOKATETEPOT
0TKaKO HaMoTOT Ke Ce pacnopeau 1 ke 0AAeNM, BKNYYyBa PU3ViK Ha aHeBpU3Ma Wi
nepopauja Ha cagor.

Ako 3abenexuTe HecakaHo AiBIKEHbE Ha OAZENMBUOT HamoT AXium™ Prime nog
(Gnyopockonuja o NOCTaBYBaKETO Ha HAMOTOT 1 NPE/} OZITIENYBakLETO, U3BAjETE
T0 HAMOTOT M 3aMeHeTe o €O Zipyr ofienuB HamoT Axium™ Prime co cooaBeTHa
roniemytHa. loMecTyBakeTo Ha HaMOTOT MOXe Ja 03Haull /leka HaMoTOT MoXe
[1a MUTPUpa 0TKaKo Ke ce opaenk. Tpeba Aa ce U3BPLUAT aHTMOTPadCKu KORTpOAU
nIpez} 0AAENYBatbETO 3a /1a Ce MOTPUKY fieka MacaTa Ha HaMoTOT He U3fIeryBa BO
MaTUYHUOT Cap.

BucokokBanuteTHo, ¢!|)’0p0(KOI'ICKO Manupatbe Ha natuwiTa 3a AUruTanto
0/13eMatbe e 3a70/KUTENHO 3a Ja e nocTurHe besbeaHa KaTeTepy3aliuja Ha
aHeBpu3mara unu cafot U NpaBUIHO NOCTaByBakbe Ha NPBUOT HAMOT. Ka] nomanu
aHeBpu3mH, 0Ba e 0C00€H0 BaXeH 4ekop.

JloKoAKy € 0TPe6HO NMOBTOPHO M03ULMOHIPakSE HA OAAMBIAOT HamoT Axium™
Prime, 0co6eHo BHUMABajTe A3 Fo NOBAIEYETE HAMOTOT MOA AYOPOCKONIja BO
JABIXEHE e/IeH Ha eeH O TYPKaOT Ha MMMIAHTH. AKO HaMOTOT He Ce NIOMecTyBa
€0 JIBIDKEHE €/1eH Ha €/ieH WK MOBTOPHOTO M03ULMOHUPaHE € TELLIKO, HaMOToT e
3aTerHar it MoXe Aa ce CKpLI. HexHo 0TCTpaHeTe r U oTpnere it i Katetepor
1 HamoTOT.

Kako pe3ynTat Ha JenukaTHaTa npupoza Ha ofiienuB#oT amot Axium™ Prime,
CBUTAVBUTE BACKyNapHW NaTHLLIT WTO OBEZYBAAT 0 OAPe/eHH aHeBPU3MIA

11 CaZioBM 1 p pdonorum Ha j

HaMOTOT MOXe NoBPeMeH0 Aia Ce pacTerHe NPy MaHeBpHpatbe. PacTerHyBareto
€ NPETXO/IHMK Ha MOTEHLWjanHu fledeKTH, KaKo LLTO Ce Kplilekbe 1 MUTpaLyja Ha
HaMOTOT.

AKo HauieTe Ha 0TNIOp NPV NOBMEKYBatbe Ha OAAENMBUOT HamoT Axium™ Prime,
KOJLLITO € N0/ aKyTeH arofl Bo 0f/HOC Ha BPBOT Ha KaTeTepoT, MOXHO e fia ce
u36erHe pacreryBatbe WK KpLIEHe Ha HAMOTOT CO BHUMATENHO MIOBTOPHO
NI03ULYOHIPatbe HA AUCTANHHOT BPB Ha KATETEpOT Ha OCTHYMOT Ha aHeBpU3MaTa
I CaMO MKy BO BHATPELUHOCTA Ha MaTUyHaTa apTepuja.

BummaBajTe [ia He TV AynHeTe pakaBuLUTe U CTepUIHA TKaeHHa JoAeKa
PaKyBare €0 TYpKayoT 3a UCropaka Ha UMMNaHTI.

Moxe aa bugar notpe6Hm noeke noctaByBatba Ha OAAENMBMOT HamoT Axium™
Prime 3a fja ce noCTUrHe nocakyBaHara oKAy3uja Ha HeKo aHeBPUMI I CAA0BH.

Jlonrop (KT Ha 0B0j 1 BP3 eKCTpaBa TKUBA
He e yTBp/ieH, 3aT0a Tpe6a Aa ce BHIMaBa Aa Ce 3aApXH 0Ba MOMararno BO
UHTPaBACKyIapHIOT NIPOCTOP.

0Ba nomarano ce ucnopauysa CTEPUITHO 1 cnyu camo 3a eHOKpaTHa ynotpeba.
[1a He ce obpabotysa unm ctep pa NoBTOpHo. loBTOp p "

CTepUNK3aLija i 3ronemyBa pU3iLvTe O MHOEKLUMja Ha NALMEHTOT, KaKo 1 Of
0 Ha

P 0!

be3beaHocta U edekTUBHOCTA Ha 0Ba NOMArano 3a paaujaneH npucran Ao
HeBpoBacKynaTypara B0 AUPEKTHa Copeaba co TpaHCheMOpanHIoT npuctan
He ce Pusnywre u np 3 npucTan HacnpoTy
TPaHCheMOpanHuoT NpycTan Tpeba BHUMATENHO Aa Ce COPeAaT U Aa ce 3emar
NpeaBUA 3a CeKOj NaLVeHT.

MEPKM HA NPETNA3UBOCT

BHumarenHo pakyBajTe co 05 AenuBioT Hamot Axium™ Prime 3a Aa He Jojae A0
OLLITETYBaH€ MPE/} /N 3a BpeMe Ha TPETMAHOT.

He BoBeziyBajTe ro opaenuBuoT Hamot Axium™ Prime HacnpoTi 3abenexatara
0TNOPHOCT JJ0/ieka He ja 03HaeTe NPUUIHATa 3a 0TNOPOT Co hnyopockonuja. OBa Moxe

712 I0BE/Ie [10 YHYLUTYBAkbE HA HAMOTOT U/MNW KaTeTepoT unu 10 nepdopatiuja Ha cajior.

07 CYLITMHCKO 3Hauetbe e Aa ja NOTBPAUTE KOMNATUOUNHOCTA Ha KaTeTepoT o
opAenuBuoT Hamot Axium™ Prime. Tpeba Aa ro nposepuTe p

HeBoob1yaeHo Tpuetbe wim, rpebetbe”. Ako 3a6enexute Tpuetbe BO BTOPUOT HaMOT,
BHUMATeNIHO NPOBEPETE [l HAMOTOT 1 KaTeTepOT 32 MOXHM OLUITETYBAHbA, KAKO LUTO @
CBUTKYBatbE I U3BUTKYBAtbE HA OCOBUHATA HA KATeTePOT WA HeNpaBIIHO NI0BP3aHa
nojka.

Ao 3abenexuTe CBUTKyBatbe WK U3BUTKYBatbe Ha TYPKAyoT 3a Mcnopaka,

(baTeTe ro AUCTANHIOT AN 0O/ TYPKAYOT 3a CMOPaKa, AUCTANHO Ha CBUTKYBAtbETO,
W3BUTKYBAHETO WAV NPEKMHOT U OTCTPAHETe 10 0/ MUKPOKaTeTepor.

He BoBe/yBajTe r0 HAMOTOT MPUCHAHO aKO HAMOTOT Ce CMeCTH BO UK HAABOP O}
YrBpaete ja np! 32 0TNOPOT U OTCTPAHeTe ro CUCTEeMOT Kora

P P
€ notpe6Ho.
Ao 3abenexuTe 0Tnop Npu NOBNeKyBatbe Ha TYPKAYoT 3 UCNOPaKka Ha UMMNaHTH,
UCTOBPEMeHO MOBfeyeTe 10 HaHa3a/ kaTeTepor 3a uHdy3uja Jofieka Aa MOXe Aa o
OTCTPaHHUTe TypKauoT 3a ucriopaka 6e3 oTnop.

Axo 3abenexuTe 0TMIOP NPK CNOPaKa Ha HAMOTOT, OTCTPAHETe [0 CUCTEMOT 1 MpoBepeTe
Jlanu e MOXHO OLUTeTYBatbe Ha KaTeTepoT.

Ao KopucTuTe npuctan Ao | apTepuja, U3Bp npernes Hay

apTepuja Cnopes MHCTUTYLMOHANHITE NPAKTUKY 3a Jla Ce NOrpukuTe fieka npuctanot
[I0 pajujanHara apTepuja e CO0ABETEH 3 NALIMEHTOT.

OnepatopuTe Tpe6a Aa ri Mpe3emar ciTe HEOMXOAHY MepKIt Ha MPETNasnuBoCT 3a Aa rn
OrpaHuYaT 03UTe Ha PEHATEHCKO 3pavetbe Kaj MaLueHTTe 1 camuTe cebe o ynotpeda
Ha [J0BOJIHA 3ALUTHTa, HaMaNyBatbe Ha BPEMETO Ha yopOCKONKja it MeHyBatbe Ha
TeXHMUKMTE GaKTOPH Ha PEHATEHCKUTE 3paLik KOTa € MOXHO.

CKJ'IAJJM PAIHE U OTCTPAHYBAIE

0Ba nomarano Tpeﬁa Jla (e YyBa Ha CyBO MeCTO 1 Aa He 61z1e U3N0XEHO Ha COHUeBa
(BET/IUHA.

OT(TpaHeTE T0 NIOMArasnoTo BO COTMacHOCT Co 6ONHMYKHTE, AAMUHUCTPaTUBHUTE w/unu
JIOKaNHUTE BNaAnHN NOANTUKK.

MOAroTOBKW 3A YNOTPEBA

1.

(o Len a ce NOCTUrHAT ONTUMaNHM NephHOPMAHCH Ha OfAEUBHUOT HamoT Axium™ Prime
¥ A2 Ce HaMat PU3MKOT 0 TP KN Ce npenopayyBa Aa ce
0IpyBa KOHTUHYMPaHO UCTIMPatbe Co YU3MONOLLIKI PaCTBOP Nomery

1. aprepuckata 06BUBKa 1 BOJEUKVOT KaTeTep,

2. MUKpOKaTeTepoT 1 BOAGYKNOT KaTeTep U

3. MWKpOKTeTepoT i TYpKauoT 3a UCnopaka Ha UMMNAHTH 1 OAAENMBIOT HAMOT
Axium™ Prime.

MocTaBeTe ro CO0/1BETHIOT BOAEUKM KaTeTep CTIope/l NpenopayaHuTe nocranku.
MoBp3ere potupauki xemocTatcku 3anuctok (RHV) Bo LieHTapoT Ha BofieuKitoT KareTep.
MpuLBpCTETE r0 TPUHACOUHVOT BEHTWA Ha CTPaHUYHaTa paka Ha RHY, a notoa nosp3ete
JUHU}a 33 KOHTUHYUPAHO UCTUPatbe.

Mpuugpcrere BTop RHV Ha LieHTapoT Ha Mukpokatetepot. [puuspcTeTe eAHOHacoueH
BEHTUN Ha J0NoNHUTeNHaTa nkmja Ha RHV, a noToa noBp3eTe Huja 32 KOHTUHYUPaHO
ucnupatbe.

3a oaaenueu Hamoth Axium™ Prime:

(e npeanoxyBa eHa Kanka o} BpeKata nojj MPUTUCOK Ha CeKOM 35 CeKyHaM
MpoBepere i cuTe NPUKNY4OLY 33 fia CIPeYMTe HaBNIeTyBatbe BO3/YX BO BOAEUKHOT
KaTeTep vt BO pOT 33 Bpeme Ha ucnupatbe.

BE3BE[IHOCHU UHOOPMALIW 3A MATHETHA
PE3OHAHLIVJA (MRI)

(0 HEKMUHIYKO TECTUPatbE U eNeKTPOMArHeTHO/TepMIUKO MOAenpatbe ce
noKaxa Aieka ofiAenuBuoT Hamor Axium™ Prime e ycnoBeH 3a MR. MauueTor
Kaj KOro UMa BrpajieHo BaKBO nomarazno Moxe Ge3beio Jja Guzie noanoxeH Ha

MarHeTHa pesoHaHqua, HO NoA CneAiHuTe yCnosu:

Bo ycnosuTe Ha ¢

(TaTiuKo MarHeTHo nofne ol camo 1,5 Tecu unu 3 Tecu.

Makcvmano MarHeTHO nosie Ha NPOCTOPHUOT rpajueT 0g 4000 G/cm (40 T/m) unu
NOManKy.

MakcumanHo usecteHo 3a cuctemot 3a MR, npoceua cTanka Ha cnetuguuna
ancopnuuja 3a uenoto Teno (SAR) o 2 W/kg npu pa6ota Ha MR-cuctemor.

norope, Hamot Axium™ Prime ce

04eKyBa Aa C03ja/ie MAKCUMANHO 3rofleMyBatbe Ha TemnepaTypata oA nomanky o 1,9°C
110 15 MUHYTU HenpeKuHaTo ckeHpatbe. 0fAenMBUOT HamoT Axium™ Prime moxe Aa ce
CKeHVpa HenpekiHato 60 MuHyTU. [lo3B0neTe najetbe 0} 30 MUHYTH Npef i NPOAOMKNUTE
0 ONONHUTENHO CKEHMpatbe.

Kaj HeknuHUYKOTO TeCTUpatbe, apTedaKToT Ha CINKaTa NPEAU3BIKAH 0/ MOMaranoTo ce
1Ma MOLLVPEHO 32 0KofTy 5 mm o/ AXium™ HaMOTOT KOjLLTO Ce 0AAeNyBa NPY CHUIMatbe O
TpajuenTHa exo nync ceksettia  MRI cuctem oa 3 Tecnm.

Tlpu HeKNUHUYKO TeCTUpatbe, Gea TeCTUPaHI MarHETHO UHAYLMpaHaTa Cuna Ha
TOMECTYBatbe U MarHeTHO MHYLWPAHIOT BPTEXeH MOMEHT 1 Gea UmepeHu Hyna
TOMECTYBatbe U HyNa BPTEXEH MOMEHT.

VI'IATCTBO 3AYNOTPEBA

2.

Toneka u nctop U3BafIeTe ro Hamor Axium ™ Prime u 06BuBKaTa
Ha BOBE/lBAUOT 0/} NIEXVLLITETO Ha HOCauoT. [IpoBepeTe fjani Ma HenpaBuIHOCTI Ha

NPOKCUMANHUOT TypKay 3a UCNOpaKa Ha UMNIAaHTK. Ako uma HanpaBWIHOCTH, 3aMeHeTe

10 O HOB oiAeNB HamoT Axium™ Prime.

Moneka BoBezyBajTe ro 0AAeNMBUOT HamoT Axium™ Prime op 06BvBKaTa Ha
BOBE/JYBAYOT BO /iNIaHKaTa Ha pakata Bo pakasuLia it npoBepeTe Aani uMa
HenpaBINHOCTY Ha HAMOTOT U 30HaTa Ha OiAenyBatbe. Kako pesynTar Ha

Ha 0A€NMBIOT HamoT Axium™ Prime 3a Aa ce MOTPUKUTE Jleka HAMOTOT HeMa fia ro
6nokupa Karetepor.

JleXuLuTeTo Ha HoCayoT, 06BUBKaT HA BOBEAYBAYOT I MHCTAHT ofAenyBayor (L.D.) He ce
HaMeHeTl 3a KOHTAKT CO NaL|UeHTOT.

He kopucrete rv opaenusuot Hamot Axium™ Prime u unctaHT opaenysauor (1.D.) no
JIATYMOT Ha UCTeKyBatbe 0TMeYaTeH Ha eTKeTaTa Ha MPOM3BOJOT.
(o yen Aa ce nocTurHar nepdopmaHcK Ha

1112 Ce HaManu PU3KOT o/} TPOMGOEMOONUCKI KOMMAMKALMK, BAXHO € A3 & OAPXKYBA
KOHTUHYUPaHa MHQy3uja o COOABETeH PACTBOP 3 UCTUPatbe.

Monea u Henp " T OfI7ieNUBUTE HamoTk Axium™
Prime, oco6eHo Bo (BUTAVB aHaToMuja. OTCTpaHeTe ro HaMOTOT ako 3abenexuTe

HamoT Axium™ Prime

puULY 0f TH, Tpeba aa ussp BU3yeneH Joka3. Ako
1IMa HanpaBUTHOCTH, 3aMeHeTe ro Co HOB OAAeNNB HamoT Axium™ Prime (Bupete
awmka ).
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1. Wmnnant 5. WHavKaTop 3a npekwH Ha
2. 30Ha Ha ofaenyBatbe xunoty6a (HBI)
3. Mapkep3a 6. W 3a
Ha HamoT BUMTYBakbe

4. Typkau 3a ucnopaka

3. HexHo notonete ro oAaenusuoT Hamot Axium™ Prime v 30HaTa Ha 0AZenyBatbe BO
0 pacTBop. /1a He 10 3aTerHyBare HamoToT 3a
BPeMe Ha 0Baa N0CTanka 3a Aa ja 3auyBate MemopujaTa Ha HamoToT. flofieka cé ywTe e
1I0TONEH BO XeNapuHI3NpaH ¢M3Monomm pacTBop, BMeTHeTe ja 00BUBKaTa Ha

y p B0 ¢ PaCTBOP I HEXHO MOBNIeYeTe ro
[LVMCTanHMOT BPB Ha HAMOTOT BO 06BUBKATA Ha BOBE/IYBauOT.
4. BMmeTHeTe ro AUCTanHUOT Kpaj Ha Ha Ly npeky poTup

Xemocrarcki 3anuctok (RHV) 1 Bo LieHTapoT Ha MUKpOKaTeTepoT A0ieka 06BUBKaTa
He 6uze UBPCTO nocTaeHa. 3aTernere ro RHV okonty 06BuBKarta Ha BoBe/lyBauoT 3a
J1a 10 CipeyyTe NOBPATHHOT NPOTOK Ha KPB, HO He TONIKY LIBPCTO 3a 13 He ro oluTeTHTe
HaMOTOT JJ0jeKa ro BOBEAYBaTe BO MYKPOKATETEPOT I KaTeTepor.

5. [pewecete ro ogAenuBuoT Hamot Axium™ Prime Bo MUKpOKaTeTepOT CO BOBE/yBate
Ha TYPKYoT 33 UMMNAHTM Ha HenpeyeH, KOHTUHYUPaH Haum (noTe3w o 1-2 cm).
3acranere Ha 15 cm oA npokc Kpaj Ha TYPKauoT Ha UMNAAHTU.
He o6uzysajre ce 1a ro BoBezjete TypKay Ha B0 Ha
BOBE/IyBauOT, 0Ba MOXe Jja NPe/W3BIKa CBUTKYBatbe BO NPOKCUMANHHOT TypKav. LLiTom
Qnekcu6UIHMOT fieN 0 TYPKaYoT Ha UMMNaHTH BNe3e BO 0COBUHATA Ha KaTeTepoT,
onabasere ro RHV u otcTpaHere ja Ha 0y Hag
Kpaj Ha TypKayoT Ha umnnanTy. OTkako Ke 3aBpLuuTe, 3aTerere ro RHV okony Typkayot
Ha MMNAaHTIL. AKO ja 0CTaBUTe 06BUBKTA Ha BOBE/YBAUOT Ha MECTO, Ke ce npeKike
HOpMarnHata iHdy3vja Ha pacTBOpOT 3a UCMUPatbe U Ke ce 0BO3MOXM MPOTOK Ha KpB
BO MUKpOKaTeTepoT.

6. BusyenHo npoepere Janu pacTBOPOT 3a MCNMpatbe e BHECyBa HOpManHo. OTKako ke
notBpzavTe, onabasete ro RHV 40BN 3a a ro BOBEZ€Te TYPKAYOT Ha UMMNAHTH, HO
He J0BOIHO 32 Ja ;03BOAUTE NOBPaTeH NPOTOK Ha KPB BO TYPKauOT Ha MMMAAHTYL.

7. BoBepere ro oazenMBIOT Hamot Axium™ Prime co Gnyopockonuja  BHUMaTENHO
1I03UL41OHMPajTe 10 Ha CakaHOTO MecTo. AKO 0CTaBYBatbETO Ha HAMOTOT e

noneka o ki 1O TYPKAYOT 33 UMMNAHTH, @
110T0a N1071eKa BOBe/lyBajTe ro 3a NOBTOPHO A ja N0CTABHTE NO3NLMjaTa Ha HAMOTOT.
AKo roneMmHaTa Ha HaMoTOT € HeCo0BETHA, U3BAETe [0 1 3aMeHeTe o Co HaMoT €0
C00/1BETHa FONEMUHA.
1. Ako d wn Ha TypKayoT 3a Ucropaka,
(haTeTe 10 JUCTANHUOT e O TYPKAUOT 3a MCNOpaKa, ANCTAHO Ha CBUTKYBAHETO,
U3BUTKYBAHETO 1Y IPEKIHOT U OTCTPHETe [0 0ff MUKPOKATeTepoT.

MPEAYNPENYBARE

He KopyicTeTe KnewuTI unn anar 3a 3aBpryBatbe 3a 4a 10 BOBE/ETE TYPKauoT 3a
ucropaka. 08a Moxe f1a A0BEE A0 CBUTKAH/OLITETeH TypKay LLUTO MOXe Aa A0BEAE 40
NIPEABPEMEHO OAACNYBatbE.

DKC

8 p paro Hamor Axium™ Prime fozieka MapkepoT

32 N10PaMHyBakbe Ha HAMOTOT Ha TYPKAYOT 33 UMMNAHTM He e AUCTANHO Of}

MPOKC MapKep Ha MUKD! poT (BuzeTe Cmka 2).

1. BoBepjeTe ro MapKepoT 3a NopamHyBatbe Ha HaMOTOT, Mofianeky ofi
NPOKCUManHaTa MapKep-/ieHTa Ha KaTeTepoT, a 10T0a NoBAeyeTe ro TypKayoT
3a 1CopaKa /A0jiexa MapKepoT 3a NOpaMHyBatbe Ha HaMOTOT He co3aaze, T co
NPOKCUManHaTa MapKep-eHTa Ha KaTeTepor noa gnyopockonuja. Ha 0Boj Haumh
e 0cn060/1yBa NPE/HUOT CTPEC LLTO MOXe A1a Z10BE/ie 10 NaXKHO NO3UTUBHO
OfifienyBatbe.

I—; 11111
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Cnuka 2

1. MapKep 3a nopamHyBatbe Ha HamoT 3. lucTanHa MapKep-nienTa Ha katetep

2. TpoKcumanHa MapKep-nexTa
Ha KaTetep

9. Mpuuspcrete ro RHY 3a Aa cnpeyute ABINKEHbE HA TYPKAUOT Ha MIMMNAHTY.

. OTcTpaHeTe ro MHCTaHT opAenyBayor (1.D.) ol 3aWTUTHOTO NaKyBakbe 1 NocTaBeTe ro
BO CTepyAHo none. MHcTaHT opifienyBayot (.D.) e cnakyBaH 0AAENHO Kako CTepUniHO
TioMararno 3a fiHoKpaTHa ynotpea.

. TloBTopHo noTBpAETE Mo Gyopockonyja fieka MapKepoT 3a MOPamMHyBatbe Ha HaMoToT
Ha TYpKayoT Ha MMNNaHTY co3aBa,, T co NpoKc MapKep Ha MUKp: p

. Moteppete aeka RHV e LBPCTO 3aKyyeH 0KoNy TYpKaYoT Ha UMMNAHTU NPes Ad ro
3aKauuTe UHCTaHT offenyayor (1.D.) 3a Aa ce norpukuTe Aeka HAMOTOT He e fIBUKY
3a BPeMe Ha NPOLIeCOT Ha NoBp3yBakbe. Mlorpukere ce fieka TypKauoT Ha UMNAAHTY e
ucnpaseH nomery RHV u uHcTanT ogaenysavor (1.D.). Co ucnpasysatbe Ha 0B0j Aen of
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. AKo cakate fia ro

TYPKaYoT Ha UMNAAHTK ce O IHCTaHT oaeny (1D.).

. [IpXeTe ro NPOKCUMANHIOT KPaj Ha TYPKAuOT Ha MMMAAHTY HA AUCTANHUOT Kpaj

Ha MHAUKATOPOT 33 BUUTYBatbe. BoeayBajTe ro MHCTaHT oaaenyBavor (1.D.) Haa
NPOKCUMANHIOT KPaj Ha TYPKAUuOT Ha UMNAAHTH ce J0fieKa MHAVKATOPOT 3a BYNTYBatbe
LIeNOCHO He BAe3e BO WHKATa U TYPKuOT He e NPULBPCTEH BO aKTyaTopoT (BugeTe
CnKa 3).

—— -

5.

Cnuka 3

1. TlpokcumaneH kpaj Ha uHauKatop 4. [loaroTBeHo 3a oajenyBatbe
3a BUMTYBatbe 5. RHVuypKayot Ha uMnnanTy ce
2. (arete ro Typkayor oBe BO NpaBa HMja U AUCTaNHUOT
NPV BOBEAYBAHE Ha IHCTAHT Kpaj Ha UHAUKaTOPOT 32
onzenysayor (1.D.) Hag Typkauot BUUTYBatbe € {eNI0CHO BMETHAT BO
Ha UMMNaHTIL. VIHKTa 32 MHCTaHT O//ienlyBayoT
3. BoBegeTe ro MHCTaHT ofaenyBayoT (1.D.).
(1D.) Haz TypKauoT Ha UMNNaHTY.

3abenewka: AKo UHANKaTOPCKaTa NIeHTa Cé yluTe e NPUKaXyBa kako Ha Ciuka 4
noflony, MHCTaHT opAenyBayor (ID) Tpeba Aa ce BoBeAyBa NOANA00KO Cé loAeKa He ce
MOCTaBN TYPKAYOT HA UMNIAHTY BO MHKATA KaKo BO C/INKA 3 norope.

Cnuka 4
1. He e uenoco Buntan

. 32 4 10 0AAENUTE HAMOTOT, NOCTABET FO UHCTAHT oAAenyBayor (1.D.) Bo AnlaHka

TI0BfIeYeTe 10 /1U3ray0T 3a Nanel Ha3ag A0/ieka He 3aCTaHe U KIVKHe U Nofieka ocTaBeTe
JU3Tau0T 3a nanel Ja e BpaTit BO NpBOGUTHaTa Nonox6a. OTCTPaHeTe 1o MHCTaHT
onaenysavor (1.D.)

3a6enewka: MHctanT opaenyBauor (1.D.) Moxe fa ce 0TCTpaHM U Ha KpajoT o7 yaapoT
aKo caare. 3a f1a ro 0TCTpaHuTe WHCTaHT oaaenyBayor (1.D.) Ha kpajoT o yaapor,
JpXKeTe 0 IM3rayor 3a nanel| BO HajHa3agHa No3iLIja M OTCTPaHETe Fo UHCTaHT
opaenyavor (1.D.) (Bupete camuka 5).

S

Cnuka 5

1. TlogroTeeH 3a onpenysate 2. [IUCTanHuoT Kpaj Ha MHANKaTopoT
32 BUMTYBAtbE € LIENI0CHO BO MHKaTa

Ha MHCTaHT ofenysayor (1.D.).

Mopa A ro npoBepwTe ycnetuHoTo ofifienyBakse Ha HaMoTOT CO GNYOPOCKONCKO
Cneierbe 3 f1a Ce OTPUKUTE fieka HaMoToT ce ofifienun. Monieka noBreyeTe ro
TYPKaYoT Ha UMNNaHTU A0/ieKa ja rnefiaTe GnyopocKonujaTa 3a Aa ce MorpikuTe
JleKa HamoTOT He ce ABIRKM. Bo MHoTy Manky BepojaTeH ciyyaj HaMOTOT fia ce ZIBUKH,
noBTopeTe rit uekopue 12-14. JJokonky e noTpe6Ho, BoBezeTe 1o TypkayoT Ha
UMNAaHTY 32 NOBTOPHO 1a F0 NOCTaBUTE MapKepOT 3a MIopaMHyBatbe Ha HaMOTOT i
Al roop Ha HaMOTOT KaKo LUTO e NpUKaXaHo norope.
D, datete ro 3a

BUMTYBakbe NOMery NaneLioT 1 noka3anel|oT 0f} NieBaTa paka i NPOKCUMANHIOT Kpaj
Ha TYpKayoT 3a UCMOPaKa Ha UMMAIaKTY CO MaNeLioT 1 N0Ka3anel|oT 0f} flecHaTa paka.
HexHo noBnevere ro NpOKCUManHuoT Kpaj Ha TypKayoT 3a UCnopaka Ha MNAaHTH.
AKo ce fiBuKY C1I06OHO 0 XUMOTYGaTa, CUCTEMOT Ce 0AACNYBa MPaBUNIHO. AKO He ce
[ZIBIKI, noBTOpeTe 1 yekopute 13-15.

3a6enewKa: AKo HaMOTOT He ce 0AAeNH Mo 3 061UAK, OTOPAETE r0 UHCTAHT
opiaenyBayor (1.D.) u 3ameHeTe ro co HB UHCTaHT oafenyBa (1.D.).

por. Ifpoeep

. Bo peok cniyuaj HamoTOT Aa He ce OAZENU U Aa He MOXKe [1d 10 OTCTPaHUTe 0 TypKayoT

32 VICMOPaKa Ha UMNAHTW, KOPUCTeTe i CMe/IHMBE YeKopH 3a 0AenyBatbe.
1. Oatere ja xunoty6ara 5 Cm AuCTanHo of poT 32
BUUTYBAbE Ha MHAUKATOPOT 32 NPEKIH Ha XMNoTy6aTa 1 CBUTKajTe o TypKayor 3a
1cnopaka Ha MMnAaHTI auctanto of HBI 3a 180 ctenenn.

2. Tlotoa, vcnpaseTe ro TypKayoT Hasaa, np [la ro BUTKaTe I ueny
[07leKa He e 0TBOPY L{eBKATa Ha TYPKauoT, U30XKyBajKM 0 eleMeHTOT 3a
ocnoboaysatbe (Cunka 6).

Cnuka 6

3. HexHo oapenete rn NPOKCUMAanHUTe U AUCTaNnHUTE KpaeBi Ha OTBOPEHUOT TypKau.

Motoa, noa pnyopockonuja, noBAeyeTe o NPOKCAMANHUOT A€ O/ TYPKauoT 3a
vcnopaka Ha p 2-3cm 3a ja ro noTep Ha
MMNAaHTOT cnopes Ynatcteoro 3a ynotpeba (Cnnka 7).

Fosal—> |«

s—X WO

18.

Cnnka 7

0TKaKo ke 3abenexuTte ofiAenyBate Ha HaMOT it GYOPOCKONCKM Ke ro NOTBPAWTE,
n0MeKa NoBJIeYeTe ro TypKauoT Ha UMNNAHTY 0 MIKPOKaTETepoT.

MPEAYNPENYBAHE

a.

19.

20.

AKo 06uz0T 32 0/1eNyBatbe € HeyCrelleH, OTCTPaHeTe ro HaMOTOT 07 NOBPLUMHATA
32 TPeTMaH 1 MUKPOKTETEPOT U 3aMeHeTe Fo Co HOB 0iZienB HamoT Axium™
Prime nog ¢nyopockonuja.
AK0 HaMOTOT Npe/iBPeMEHO Ce 0/1eN, OTCTPAHETe o TYPKaYoT 33 UMNNAHTU 1
noTBpAeTe Noal Gnyopockonmja:
i.  BoBeyeTe ro efHMOT HAMOT 3a /12 10 TypKa NPEOCTAHATHOT 3a/ieH JieN Ha
npezBPEMEHO O/A/leNIeH HaMoT B0 0611aCTa 3 TPETMaH.
ii.  OtcTpanere ro HamoT o
3a BpaKatbe.

nomarano

ToBTopere ru yekopuTe 1-18, ako ce NOTPEGHU AONONHUTENHY NOCTaBYBatba Ha
HaMoToT.
0TKaKo Ke 3aBpLLV MoCTanKara, 0Tdpnete ro MHCTaHT opgenysayor (1.D.).

MPEAYNPENYBAE

He BpLueTe noBTOpHO ¢ (1.D.). Camo 32

€/IHOKpaTHa ynoTpeba.

Ha UHCTAHT 0 eny

VHcTaT opfenyBayor (1.D.) e HameHeT 3a HajmHory 25 UuKnycu.

Bahasa Indonesia
Petunjuk Penggunaan

Koil Lepas Pasang Axium™ Prime
dan Pelepas Instan (ID)

PERHATIAN

Hukum Federal (AS) hanya memperbolehkan penjualan, distribusi, dan penggunaan
perangkat ini oleh atau atas perintah dokter.
Perangkat ini hanya boleh digunakan oleh dokter yang memiliki pemahaman

luruh tentang dan prosedur vensional perkutan.

KETERANGAN

Koil Lepas Pasang Axium™ Prime terdiri atas koil embolisasi platina yang dipasang pada
pendorong penyaluran implan komposit dengan penanda pemosisian radiopak dan Pelepas
Instan (ID) genggam yang bila diaktifkan akan melepaskan koil dari ujung pendorong
penyaluran. Pelepas Instan (D) dijual terpisah.

KOMPATIBILITAS PERANGKAT

Perangkat berikut diperlukan untuk digunakan bersama Koil Lepas Pasang Axium™ Prime:

« Koil Lepas Pasang Axium™ Prime hanya boleh disalurkan melalui mikrokateter dengan
diameter dalam minimum 0,0165"-0,017" dengan dua pita penanda.

« Pelepas Instan (ID).

Produk Aksesori Lainnya (diperlukan untuk melakukan prosedur)
Kateter Pemandu 6-8F*

Mikrokateter (lihat di atas)*

Kawat pemandu yang kompatibel dengan mikrokateter*
Set pembilasan larutan garam/garam heparin kontinu*
Katup hemostatis putar (RHV)*

Stopcock 3 arah*

Stopcock 1arah*

Tiang IV*

Selubung Arteri*

*Tidak disediakan sebagai bagian dari sistem; dipilih berdasarkan pengalaman dan preferensi
dokter.

TUJUAN PENGGUNAAN/INDIKASI PENGGUNAAN

Koil Lepas Pasang Axium™ Prime ditujukan untuk emboli pada
intrakranial. Koil Lepas Pasang Axium™ Prime juga ditujukan untuk embolisasi kelainan
pembuluh saraf lainnya seperti iar dan fistula ar

POTENSI KOMPLIKASI

Potensi komplikasi termasuk, tetapi tidak terbatas pada:

Komplikasi lokasi akses seperti oklusi neoplasia yang tertunda

pembuluh darah, kerusakan intimal, «  Perdarahan

pseudoaneurisma, fistula arteriovenosa, +  Iskemia

nekrosis, nyeri, infeksi, peradangan, «  Defisit neurologis termasuk disfungsi
granuloma, hematoma, kerusakan saraf, tangan, stroke, dan kematian

atau intoleransi dingin tangan patologis «  Episode tromboemboli

Komplikasi paparan radiasi seperti « Trombosis vaskular

alopesia, luka bakar dengan keparahan ~ «  Vasospasme

bervariasi, mulai dari kemerahan «  Perforasi pembuluh darah

pada kulit hingga tukak, katarak, dan

PERINGATAN

« Koil Lepas Pasang Axium™ Prime, jalur dispenser, dan selubung pengantar
disediakan dalam kemasan steril dan non-pirogenik, tidak terbuka dan tidak rusak.
Kemasan harus diperiksa untuk melihat kemungkinan kerusakan. Koil Lepas Pasang
Axium™ Prime yang rusak tidak boleh digunakan karena dapat
cedera pada pasien.

« Koil Lepas Pasang Axium™ Prime ditujukan hanya untuk satu kali penggunaan.
Pelepas Instan (ID) disediakan dalam kondisi steril dan ditujukan untuk penggunaan
satu pasien. Setelah digunakan, jangan disterilkan ulang dan/atau digunakan
kembali. P ulang atau ulang dapat kan integritas
struktural f dan/atau [ lan p yang akhirnya
dapat mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pada pasien.

- Jangan digunakan jika kemasan steril tidak utuh atau rusak.

«  Pendorong penyaluran implan dan/atau koil yang rusak dapat memengaruhi
penyaluran koil ke, dan stabilitas di dalam, pembuluh atau aneurisma sehingga
mungkin kibatkan migrasi atau p koil.

- Jangan memutar pendorong penyaluran implan selama atau setelah penyaluran

koil ke dalam Memutar p luran selama atau setelah
luran koil ke dalam dapat kibatkan koil gang atau
| dini koil dari p g penyaluran implan, yang dapat mengakibatkan
migrasi koil.

« Jangan gunakan hemostat atau pemutar sebagai upaya untuk memajukan
pendi I Hal ini dapat g tertekuk/rusak yang
dapat menyebabkan pelepasan dini.
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PERINGATAN

Pastikan poros distal mikrokateter tidak mengalami tekanan sebelum pelepasan
Koil Lepas Pasang Axium™ Prime. Kompresi aksial atau gaya tarik dapat disimpan
di mikrokateter yang menyebabkan ujung bergerak selama penyaluran Koil Lepas
Pasang Axium™ Prime. Gerakan ujung mikrokateter dapat menyebabkan pecahnya
aneurisma atau pembuluh darah.

i ujung mil setelah koil
diterapkan dan dilepas memlllkl risiko aneurisma atau perforasi pembuluh darah.

Jika gerakan Koil Lepas Pasang Axium™ Prime yang tidak diinginkan terlihat dengan
fluoroskopi setelah penempatan koil dan sebelum pelepasan, keluarkan koil dan
ganti dengan Koil Lepas Pasang Axium™ Prime lain yang berukuran lebih tepat.
Gerakan koil dapat k kinan koil b i setelah di

Kontrol angiografi juga harus dilakukan sebelum pelepasan untuk memastikan
bahwa massa koil tidak menonjol ke dalam pembuluh darah induk.

Pemetaan jalur p ksi digital berkualitas tinggi wajib dilakukan
untuk mencapai kateterisasi aneurisma atau pembuluh darah yang aman dan
penempatan koil pertama yang tepat. Dengan aneurisma yang lebih kecil, ini adalah
langkah yang sangat penting.

Jika pemosisian ulang Koil Lepas Pasang Axium™ Prime diperlukan, hati-hatilah
saat menarik kembali koil menggunakan fluoroskopi dengan gerakan satu-ke-satu
dengan pendorong implan. Jika koil tidak bergerak dengan gerakan satu-ke-satu,
atau pemosisian ulang sulit dilakukan, koil telah meregang dan kemungkinan bisa
rusak. Perlahan keluarkan dan buang kateter dan koil.

Karena sifat Koil Lepas Pasang Axium™ Prime yang mudah rusak, jalur vaskular yang
berliku-liku ke aneurisma dan pembuluh darah tertentu, dan morfologi aneurlsma
intrakranial yang bervariasi, koil terkadang dapat gang saat di

Peregangan adalah awal dari potensi malafungsi seperti kevusakan dan migrasi koil.

Jika terjadi resistensi saat menarik Koil Lepas Pasang Axium™ Prime, yang berada
pada sudut akut relatif terhadap ujung kateter, peregangan atau rusaknya koil
mungkin dihindari dengan secara hati-hati memosisikan ulang ujung distal kateter
pada ostium aneurisma, atau hanya sedikit di dalam arteri induk.

Berhati-hatilah untuk tidak menusuk sarung tangan atau tirai steril saat menangani
pendorong penyaluran implan.

Penempatan beberapa Koil Lepas Pasang Axium™ Prime mungkin diperlukan untuk
mencapai oklusi atau pembuluh darah yang diingink

Efek jangka panjang produk ini pada jaringan ekstravaskuler belum ditetapkan
sehingga harus berhati-hati untuk mempertahankan perangkat ini di ruang
intravaskular.

Perangkat ini dipasok dalam kondisi STERIL dan ditujukan hanya untuk sekali pakai.
Jangan diproses ulang atau di ulang. Pengolahan ulang dan p il
ulang dapat meningkatkan risiko infeksi pada pasien dan mengganggu kinerja
perangkat.

dan p
perbandingan langsung dengan pe
dan manfaat untuk akses radial dit terhadap p
harus ditimbang dengan saksama dan dipertimbangkan untuk setiap pasien.

radial dalam
dibuktikan. Risiko

ini untuk akses

| belum

1ol o

TINDAKAN PENCEGAHAN

Tangani Koil Lepas Pasang Axium™ Prime dengan hati-hati untuk menghindari
kerusakan sebelum atau selama perawatan.
Jangan majukan Koil Lepas Pasang Axium™ Prime melawan resistensi yang diamati
sampai penyebab resistensi diatasi dengan pi. Hal ini dapat
kerusakan koil dan/atau kateter atau perforasi pembuluh darah.
Sangat penting untuk memastikan kompatibilitas kateter dengan Koil Lepas Pasang
Axium™ Prime. Diameter luar Koil Lepas Pasang Axium™ Prime harus diperiksa untuk
memastikan bahwa koil tidak akan memblokir kateter.
Jalur dispenser, selubung pengantar, dan Pelepas Instan (ID) tidak dimaksudkan untuk
kontak di dalam tubuh pasien.
Jangan gunakan Koil Lepas Pasang Axium™ Prime dan Pelepas Instan (ID) setelah
tanggal kedaluwarsa yang tercetak pada label produk.
Untuk mencapai kinerja Koil Lepas Pasang Axium™ Prime yang optimal dan untuk

i risiko boemboli, sangat penting bahwa infus larutan
pembilas yang sesuai dan kontinu dipertahankan.
Majukan dan tarik Koil Lepas Pasang Axium™ Prime secara perlahan dan mulus,
terutama pada anatomi yang berliku-liku. Keluarkan koil jika diamati ada gesekan atau
“goresan”yang tidak biasa. Jika teramati ada gesekan pada koil kedua, periksa koil
dan kateter secara saksama untuk kemungkinan kerusakan seperti poros kateter yang
tertekuk atau bengkok, atau sambungan yang tidak benar penggabungannya.
Jika pendorong penyaluran tertekuk atau bengkok, pegang bagian paling distal dari
pendorong penyaluran, distal terhadap tekukan, bengkokan, atau kerusakan, dan
keluarkan dari mikrokateter.
Jangan memajukan koil dengan paksa jika kol tertahan di dalam atau di luar
mikrokateter. Tentukan penyebab resistensi dan keluarkan sistem bila perlu.
Jika ada resistensi saat menarik pendorong penyaluran implan, tarik kembali kateter

infus secara b sampai pendorong penyaluran dapat dikeluarkan tanpa
resistensi.

Jika terjadi resistensi selama penyaluran koil, keluarkan sistem dan periksa kemungkinan
kerusakan pada kateter.

Jika menggunakan akses arteri radial, lakukan pemeriksaan skrining arteri radial sesuai
dengan praktik institusi untuk memastikan bahwa akses radial sesuai untuk pasien.
Operator harus mengambil semua tindakan pencegahan yang diperlukan untuk
membatasi dosis radiasi sinar-X untuk pasien dan diri mereka sendiri dengan
menggunakan pelindung yang memadai, i waktu pi, dan

memodifikasi faktor teknis sinar-X jika memungkinkan.

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN

Perangkat ini sebaiknya disimpan di tempat yang kering dan jauh dari sinar matahari.
Buang perangkat sesuai dengan kebijakan rumah sakit, administratif, dan/atau
pemerintah daerah.

PERSIAPAN PENGGUNAAN

Untuk mencapai kinerja Koil Lepas Pasang A><|um Prime yang optimal dan untuk
i risiko komplikasi tromk larutan garam
yang kontinu dipertahankan antara
1. selubung arteri dan kateter pemandu,

agar

2. mikrokateter dan kateter pemandu, dan

3. mikrokateter dan pendorong penyaluran implan dan Koil Lepas Pasang
Axium™ Prime.

Tempatkan kateter pemandu yang sesuai dengan menglkutl prosedur yang

jasikan. Sambungkan katup h putar (RHV) ke hub kateter
pemandu. Pasang stopcock 3 arah ke lengan samping RHV, lalu sambungkan saluran
untuk pembilasan kontinu.
Pasang RHV kedua ke hub mikrokateter. Pasang stopcock 1 arah ke lengan samping RHV,
lalu samt saluran untuk p kontinu.
Untuk Koil Lepas Pasang Axium™ Prime:
Disarankan satu tetes dari kantong tekanan setiap 3-5 detik
Periksa semua fiting untuk memastikan tidak ada udara yang masuk ke dalam kateter
pemandu atau mikrokateter selama pembilasan kontinu.

INFORMASI KESELAMATAN PENCITRAAN
RESONANSI MAGNETIK (MRI)

Pengujian non-klinis dan p ik/termal bahwa
Koil Lepas Pasang Axium™ Prime bersifat MR Sesuai Kondisi. Pasien yang diimplan

perangkat ini dapat dipindai dengan aman dalam sistem MR yang memenuhi

kondisi berikut:

Hanya medan magnet statis sebesar 1,5 Tesla atau 3 Tesla.

Medan magnet gradien spasial maksimum sebesar 4000 gauss/cm (40 T/m) atau lebih
kecil.

Tingkat penyerapan spesifik (SAR) rata-rata seluruh tubuh yang dilaporkan sistem MR
maksimum sebesar 2 W/kg selama pengoperasian sistem MR.

Dengan kondisi pemlndalan yang ditentukan di atas, Koil Lepas Pasang Axium™ Prime

kenaikan suhu

kurang dari atau sama dengan 1,9°C

setelah 15 menit pemindaian kontinu. Koil Lepas Pasang Axium™ Prime dapat dipindai secara
kontinu selama waktu pemindaian 60 menit. Biarkan 30 menit untuk pendinginan sebelum
pemindaian tambahan.

Dalam pengujian non-klinis, artefak citra yang di

olehp

sekitar 5 mm dari Koil Lepas Pasang Axium™ Prime saat dicitrakan dengan urutan pulsa gema
gradien dan sistem MRI 3 Tesla.

Dalam pengujian non-klinis, gaya perpindahan yang diinduksi secara magnetis dan torsi yang
diinduksi secara magnetis diuji dan perpindahan nol dan torsi nol diukur.

PETUNJUK PENGGUNAAN

1.

5.

Secara perlahan dan bersamaan keluarkan Koil Lepas Pasang Axium™ Prime dan
selubung pengantar dari jalur dispenser. Periksa pendorong penyaluran implan
proksimal untuk mengetahui adanya kelainan. Jika ada kelainan, ganti dengan Koil
Lepas Pasang Axium™ Prime yang baru.
Secara perlahan majukan Koil Lepas Pasang Axium™ Prime keluar dari selubung
pengantar ke telapak tangan yang bersarung tangan dan periksa apakah ada kelainan
pada koil atau zona pelepasan. Karena potensi risiko kelainan, pembuktian visual harus
dilakukan. Jika ada kelainan, ganti dengan Koil Lepas Pasang Axium™ Prime yang baru
(Lihat Gambar 1).

1.

Gambar 1
1. Implan 5. Indikator Pemutusan Tabung
2. ZonaPelepasan Hipo (HBI)
3. Penanda Kesejajaran Koil 6. Indikator Muatan Positif

4. Pendorong Penyaluran

Perlahan rendam Koil Lepas Pasang Axium™ Prime dan zona pelepasannya dalam
larutan garam heparin. Berhati-hatilah untuk tidak meregangkan koil selama prosedur
ini, untuk menjaga memori koil. Saat masih terendam dalam larutan garam heparin,
arahkan selubung pengantar secara vertikal ke dalam larutan garam dan tarik perlahan
ujung distal koil ke dalam selubung pengantar.

Masukkan ujung distal selubung pengantar melalui katup hemostatis putar (RHV) dan
ke dalam hub mikrokateter sampai selubung terpasang dengan kuat. Kencangkan RHV
di sekitar selubung pengantar untuk mencegah aliran balik darah, tetapi tidak terlalu
kencang sehingga merusak koil saat dimasukkan ke dalam kateter.

Pindahkan Koil Lepas Pasang Axium™ Prime ke dalam mikrokateter dengan memajukan
pendorong implan secara mulus dan kontinu (langkah 1-2 cm). Berhenti kira-kira

15 cm dari ujung proksimal pendorong implan. Jangan mencoba memajukan seluruh
pendorong implan ke dalam selubung pengantar karena dapat menyebabkan tekukan
pada pendorong proksimal. Setelah bagian fleksibel pendorong implan memasuki poros

kateter, kendurkan RHV dan keluarkan selubung pengantar melalui ujung proksimal
pendorong implan. Setelah selesai, kencangkan RHV di sekitar pendorong implan.
biarkan selubung di akan mengganggu infusi larutan
pembilas yang normal dan memungkinkan aliran balik darah ke dalam mikrokateter.
Verifikasi secara visual bahwa larutan pembilas diinfuskan secara normal. Setelah
dikonfirmasi, kendurkan RHV secukupnya untuk memajukan pendorong implan, tetapi
tidak terlalu kendur sehingga memungkinkan aliran balik darah ke pendorong implan.
Majukan Koil Lepas Pasang Axium™ Prime menggunakan fluoroskopi dan posisikan
dengan hati-hati di lokasi yang diinginkan. Jika | an koil tidak k
tarik perlahan dengan menarik pendorong implan, lalu secara perlahan majukan lagi
untuk memosisikan ulang koil. Jika ukuran koil tidak sesuai, keluarkan dan ganti dengan
koil yang berukuran sesuai.
1. Jika pendorong penyaluran tertekuk atau bengkok, pegang bagian paling distal dari
pendorong penyaluran, distal terhadap tekukan, bengkokan, atau kerusakan, dan
keluarkan dari mikrokateter.

PERINGATAN

Jangan gunakan hemostat atau pemutar sebagai upaya untuk memajukan pendorong

Hal ini dapat tertekuk/rusak yang dapat

menyebabkan pelepasan dini.

8.

I~

@

Lanjutkan untuk memajukan Koil Lepas Pasang Axium™ Prime sampai penanda
kesejajaran koil pada pendorong implan berada tepat distal penanda proksimal
mikrokateter (Lihat Gambar 2).

1. Majukan penanda kesejajaran koil tepat melampaui pita penanda kateter
proksimal, kemudian tarik pendorong penyaluran sampai penanda kesejajaran kol
membentuk “T"dengan pita penanda kateter proksimal menggunakan fluoroskopi.
Ini mengurangi tekanan ke depan yang dapat menyebabkan pelepasan positif
palsu.

-
) [
t.

I O

t.

Gambar 2

1. Penanda Kesejajaran Koil 3. Pita Penanda Kateter Distal

2. Pita Penanda Kateter Proksimal

Kencangkan RHV untuk mencegah gerakan pendorong implan.

. Keluarkan Pelepas Instan (ID) dari kemasan pelindungnya dan letakkan dalam bidang
steril. Pelepas Instan (ID) dikemas terpisah sebagai perangkat steril untuk penggunaan
satu pasien saja.

i lagi dengan fluoroskopi bahwa penanda k koil pada pendorong
implan membentuk “T” dengan penanda proksimal mikrokateter.

. Pastikan RHV terkunci erat di sekitar pendorong implan sebelum memasang Pelepas
Instan (ID) untuk memastikan bahwa koil tidak bergerak selama proses penyambungan.
Pastikan pendorong implan lurus antara RHV dan Pelepas Instan (D). Meluruskan bagian
pendorong implan ini akan p penyejajaran ke Pelepas Instan (ID).

. Pegang ujung proksimal pendorong implan di ujung distal indikator muatan. Majukan
Pelepas Instan (ID) melalui ujung proksimal pendorong implan hingga indikator muatan

ki corong dan pendorong terpasang dengan kuat di aktuator (Lihat

—

t,

Gambar 3).

-

Gambar 3

1. Ujung proksimal Indikator Muatan ~ 4.
2. Pegang pendorong di sini saat 5.
memajukan Pelepas Instan (ID)
melalui pendorong implan.
3. Majukan Pelepas Instan (ID)
melalui pendorong implan.

Siap untuk Dilepaskan

RHV dan Pendorong implan berada
dalam garis lurus dan ujung distal
Indikator Muatan dimasukkan
sepenuhnya ke dalam corong

Pelepas Instan (ID).

Catatan: Jika pita indikator masih muncul seperti pada Gambar 4 di bawah, Pelepas
Instan (ID) harus dimajukan lebih jauh sampai pendorong implan benar-benar berada di
dalam corong seperti pada Gambar 3 di atas.
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Gambar 4
1. Tidak Sepenuhnya Dimuat

« Jangan sterilkan ulang Pelepas Instan (ID). Hanya digunakan untuk Satu Pasien.

«  Pelepas Instan (ID) dimaksudkan untuk maksimal 25 siklus.

=

. Untuk melepaskan koil, tempatkan Pelepas Instan (ID) ke telapak tangan dan tarik
Penggeser Jempol ke belakang sampai berhenti dan klik, dan perlahan biarkan
Penggeser Jempol kembali ke posisi semula. Lepaskan Pelepas Instan (ID).

Catatan: Pelepas Instan (ID) juga dapat dilepaskan di akhir langkah jika diinginkan.
Untuk melepaskan Pelepas Instan (ID) di akhir langkah, tahan penggeser jempol di posisi
paling belakang dan lepaskan Pelepas Instan (ID) (lihat Gambar 5).

R
/!

Gambar 5
1. Siap untuk Dilepaskan 2. Ujung distal indikator Muatan
sepenuhnya dalam corong Pelepas
Instan (ID).

15. Pelepasan koil yang berhasil harus diverifikasi dengan pemantauan fluoroskopi untuk
memastikan bahwa kol telah terlepas. Tarik kembali pendorong implan secara perlahan
sambil ifl kopi untuk koil tidak bergerak. Jika koil bergerak
(jarang terjadi), ulangi langkah 12—14. Jika perlu, majukan pendorong implan untuk
mencapai kembali kesejajaran penanda koil dan kateter. Pastikan pelepasan koil seperti
diatas.

. Jika Anda ingin mengonfirmasi pelepasan, pegang indikator muatan positif antara ibu
jari dan telunjuk tangan kiri Anda dan ujung proksimal pendorong penyaluran implan
dengan ibu jari dan telunjuk tangan kanan Anda. Tarik perlahan pada ujung proksimal
pendorong penyaluran implan. Jika dapat bergerak bebas dari tabung hipo, sistem
terlepas dengan benar. Jika tidak, ulangi langkah 13-15.

Catatan: Jika Koil tidak terlepas setelah 3 percobaan, buang Pelepas Instan (ID) dan
ganti dengan Pelepas Instan (ID) yang baru.

. Dalam kejadian yang jarang terjadi, koil tidak terlepas dan tidak dapat dilepaskan
darip p implan, gunakan langkah-langkah berikut untuk
melepaskannya.

1. Pegang tabung hipo kira-kira 5 cm distal dari indikator muatan positif pada
indikator pemutusan tabung hipo dan tekuk pendorong penyaluran implan
180 derajat tepat distal ke arah HBI.

2. Selanjutnya luruskan kembali pendorong, lanjutkan menekuk dan meluruskan
sampai tabung pendorong terbuka dan mengekspos elemen pelepas (Gambar 6).

>

=

Gambar 6

3. Pisahkan perlahan ujung proksimal dan distal pendorong yang terbuka. Kemudian,
menggunakan fluoroskopi, tarik bagian proksimal pendorong penyaluran implan
sekitar 2-3 cm untuk memastikan pelepasan implan sesuai IFU (Gambar 7).

Eogal—> |
s—X WO

Gambar 7

18. Setelah pelepasan koil dideteksi dan dikonfirmasi secara fluoroskopi, perlahan-lahan
tarik pendorong implan dari mikrokateter.

PERINGATAN

a. Jika upaya pelepasan gagal, keluarkan koil dari area perawatan dan mikrokateter
dan ganti dengan Koil Lepas Pasang Axium™ Prime baru menggunakan fluoroskopi.
b.  Jika koil terlepas dini, keluarkan pendorong implan dan konfirmasi menggunakan
fluoroskopi:
i.  Majukan kol berikutnya untuk mendorong sisa ekor koil yang terlepas dini ke
area perawatan.
i Keluarkan koil yang terlepas dini dengan perangkat pengambilan yang sesuai.

19. Ulangi langkah 1-18, jika p koil tambahan diperluk
20. Setelah prosedur selesai, buang Pelepas Instan (ID).
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VAN SYMBOLEN / GLOSSARIO DE SIMBOLOS / SYMBOLEIDEN SELITYKSET / SYMBOLFORKLARING / TAQEZAPIO ZYMBOAQN / SLOVNICEK SYMBOLU / SZIMBOLUMOK

MAGYARAZATA / TIOCCAPWIA 06O3HAYEHMIA / OBJASNIENIA SYMBOLI / SEMBOL SOZL

UGU / SYMBOLFORKLARING / SLOVNIK SYMBOLOV / GLOSARUL

SIMBOLURILOR / PEYHWK HA CUMBOJIUTE / SUMBOLITE SELGITUSED / POJMOVNIK SIMBOLA / SIMBOLIY ZODYNAS / SIMBOLU GLOSARLJS / SLOVARCEK
SIMBOLOV / POJMOVNIK SIMBOLA / GLOSSARIO DE SIMBOLOS / 7| = 38 / BANG CHU GIAI KY HIEU/ TAHBATIAP FFIOCCAPWMI/
TMIOCAP HA CUMBOJTN / GLOSARIUM SIMBOL / 54 A! 3 yua

Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé a l'oxyde d‘éthylene / Sterilisiert mit Ethylenoxid /

Sterilizzato con ossido di etilene / Esterilizado mediante dxido de etileno / Steriliserad

med etylenoxid / iliseerd met ethyl ide / Esterilizado com 6xido de etileno /

Steriloitu etyleenioksidilla / Steriliseret med etylenoxid / Amootetpwpiévo jie aBulevogeidio /

Sterilizovano ethylenoxidem / Etilén-oxiddal sterilizélva / Crepunmusauua okcugom Stvnena /

Sterylizowany tlenkiem etylenu / Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir / Sterilisert med
| A4/ Sterili 5

ksid /

et idom / Sterilizat cu oxid de etilend / Crepunu3uparo ¢
eTunexos okeup / Steriliseeritud etiileenoksiidiga / Sterilizirano etilen-oksidom / Sterilizuota
etileno oksidu / Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu / Sterilizirano z etilenoksidom / Sterilisano
koriscenjem etilen-oksida / Esterilizado com dxido de etileno / At} Off 2l S AHE5}0]
& / Duoc tiét trung bang ethylene oxide / STunen okeuaiiK kemerimen
3apapcbiananzbipbinaH / (Tepuansuparo co etune okaua / Disterilkan menggunakan
etilena oksida / (lis¥) as aladiuly diae

Do not re-use / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / Non riutilizzare / No reutilizar /
Farinte & ndas / Niet opnieuw gebruiken / Nao reutilizar / Ald kéytd uudelleen / M&
ikke /Mnv Xpnoiy ite / Nepouzivejte opétovné / Uj alnitilos! /
3anpet Ha nosTopHoe npumeHekye / Nie uzywac ponownie / Yeniden kullanmayn / Skal ikke
brukes flere ganger / NepouZivajte opakovane / Nu refolositi / He u3non3Baiite nosTopHo /
Mitte kasutada korduvalt / Nemojte ponovno upotrebljavati / Nenaudoti pakartotinai /
Nelietot atkartoti / Za enkratno uporabo / Samo za jednokratnu upotrebu / Nao reutilizar /
THAFE 2X| /Khong duoc tdi st dung / Kaiita naiinanan6ansis / (amo 3a egHokpatHa
ynotpeba / Jangan dipakai ulang / o :33uY1 a3 Y
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www.medtronic.com/manuals

Consult electronic instructions for use / Consulter le mode d'emploi électronique /
Elektronische Gebrauchsanweisung beachten / Consultare le istruzioni per I'uso in
formato elettronico / Consultar las instrucciones de uso en formato electronico / Lés den

i isni / de ische gebrui ijzing / Consultar

asinstrugdes de utilizagao eletrénicas / Katso i dohjeet / Se
brugsanvisning / ZupBouleureite Tic nhektpovikéc 0dnyiec ypriong / Viz elektronicky néavod
k pouZiti / Olvassa el az i dlati d 6t / 06patutech k it
VHCTPYKLWY N0 npumereriio / Zajrzyj do elektronicznej instrukdji uzywania / Elektronik
kullanim talimatlanina bakin / Se den elektroniske bruksanvisningen / Precitajte si pokyny na
pouzivanie v elektronickej podobe / Consultati instructiunile de utilizare electronice / Buxte
€eNeKTPOHHMTE MHCTPYKLWY 3a ynoTpeba / Lugege elektroonilist kasutusjuhendit / Pogledajte
elektronicke upute za upotrebu / Zr. elektroning naudojimo instrukcija / Skatit elektronisko
lietosanas pamacibu / Glejte elektronska navodila za uporabo / Pogledajte elektronsko
uputstvo za upotrebu / Consulte as instrugoes de utilizaco eletronicas / T Xt At&
K| &1 /Tham khéo bén dién tif cda hudng dan sit dung / Maiinanany xeriHaeri
9MeKTPOHALIK Hyckaynapabl kapaHbi3 / lpounTaje ro enekTpoHCKOTO ynaTcrso 3a
ynotpeba / Lihat petunjuk penggunaan elektronik /
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician /
Attention : La loi fédérale (Etats-Unis) restreint la vente de ce dispositif par un médecin
ou sur ordonnance d'un médecin / Vorsicht: Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses
Produkt nur an oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden / Attenzione: le leggi
federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione
medica / Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos tinicamente permiten la
venta de este producto a un médico o bajo prescripcion facultativa / 0BS! Enligt federal
lag (i USA) far denna produkt endast saljas av lakare eller pé lakares ordination / Let op:
dit product is uitsluitend ij op dok hrift VS) / Atengao: Nos
termos da lei federal dos E.U.A., a venda deste dispositivo estd sujeita a prescricdo médica /
Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltiolaki sallii tamén laitteen myynnin vain lddkareille tai
ladkarin madrayksestd. / Forsigtig: Ifolge amerikansk (USA) lovgivning mé denne enhed
kun szlges af eller pa foranledning af en laege / Mlpogoy1}: H opoomoviaxi vopoBeoia (twv
HMA) emrpémer y moAnon autou Tov MPOTIGVTOC HOVO O€ 1aTPO 1} KATOMY eVToAG latpol /
Upozoméni: Podle federélnich zakond USA smi byt toto zafizeni prodano jen lékafi nebo na
objednavku Iékare / Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamokban szdvetségi torvény alapjén
ez az eszkoz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd. / PEJOCTEPEXXEHME.
CornacHo depepanbHomy 3akoy CLUA aHHoOe n3penie MoXeT BbiTb NPOAAHO TONbKO
Bpauy Nk no 3akasy Bpaua / Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz
niniejszego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie / Dikkat: Federal yasalar
(ABD), bu cihazin satisini sadece hekim tarafindan veya hekimin siparisi ile olacak sekilde
sinirlandirmustir / Forsiktig! | henhold til amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges
av eller etter forordning fra lege / Upozornenie: Federdlny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto
pomdcky na lekdrov alebo na lekdrsky predpis / Atentie: Legislatia federald (SUA) permite
vanzarea acestui dispozitiv numai pe baza sau in urma comenzii unui medic / BHUMAHUE:
Oenepanuat 3akok (CALL]) orpaHnyaBa pasnpocTpaHeHeTo Ha T0Ba YCTPOIACTBO A0
npoaax6a oT unm no nopbuka Ha nexap / Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus
lubab seda seadet miiia vaid arstil vdi arsti ettekirjutusel / OPREZ: prema saveznom zakonu
SAD-a ovaj se proizvod moZze kupiti samo od lijecnika ili na recept koji propisuje lijecnik /
Démesio! Pagal JAV federalinius jstatymus $i priemoné gali bati parduodama tik gydytojui
paskyrus arba uzsakius / Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem 3o ierici drikst
pardot tikai arsts vai péc arsta /Pozor: Zvezna zakonodaja v ZDA doloca, da
lahko ta pripomocek prodaja ali predpise le zdravnik / Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava
prodaju ovog medicinskog sredstva na prodaju od strane lekara ili na njegov nalog /
Adverténcia: a lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescrigio médica/ S 2|: A (D)0 M= AAZE 2, = QAR X|Al0f
oAt 0] 7|7|& HofSte = X|EHstn AUZLICH Than trong: Ludt lién bang
(Hoa Ky) quy dinh chi béc si méi dugc phép ban hodc chi dinh thiét bi nay / Eckeprne:
hepepanabik 3aHra (AKLL) caiikec Byn KypbinFbl Tek Japirepre Hemece
[epirep Tanchipbicb GoibIHLWA caTbiybl kepek. / OnomeHa: Deaepantuor 3akoH
(CAD) ja orpaHinuyBa npopax6ata Ha 0Ba noMarano, 0iHOCHO Toa MoXe Ja ce NpojaBa
CaMo /1 CTPaHa Ha Nlekap vnK No Hapauka Ha nekap / Perhatian: Hukum federal (AS) hanya
memperbolehkan penjualan perangkat ini oleh atau atas perintah dokter /
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Caution / Attention / Vorsicht / Attenzione / Precaucién / Obs! / Let op / Atendo / Huomio /
Forsigtig / Mpoaoyr / Up éni / Figyelem! / Mpegoctep / Przestroga / Dikkat /
Forsiktig / Upozornenie / Atentie / Baumanue / Ettevaatust / Oprez / Démesio! / Uzmanibu! /
Pozor / Oprez / Adverténcia / 3=2| / Than trong / CakTeik wapacs / Onomena / Perhatian /
s

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi / Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten / Non usare se limballaggio
non & integro e consultare le istruzioni per I'uso / No utilizar si el envase esta daiado y
consultar las instrucciones de uso / Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad
och las bruksanvisningen / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing / Nao utilizar se a embalagem apresentar danos e consultar as instrugdes
de utilizagdo / Al kiytd, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kéytttohjeet / M ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se isni / Mnv To Xpnotpomouoete
€0V 1 ouokevaoia éyel uooTei {njuid kar oupPouhevteite Tic odnyiec xpriong / Je-li baleni
poskozeno, vjrobek nepouZivejte a prectéte si navod k pouZiti / Ne hasznélja, ha a csomagolds
sériilt és olvassa el a alati i 6t / He nc TpU NOBPEX/eHUM YNaKoBKM,
06paTuTbCa K UHCTPYKLUY Mo npumeneniio / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone;
w takim przypadku nalezy postepowac zgodnie z instrukcjq uzytkowania / Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim talimatlarina bagvurun / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Sei isni / Ak je balenie posk é, pomdcku nepouZzivajte a pozrite si pokyny
na pouzivanie / Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de
utilizare / He u3non3gaiite, ako onakoBKara e noBpe/ieHa, 1 BUXTe UHCTPYKLUWTe 33
ynotpeba / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja lugeda kasutusjuhendit / Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i pogledajte upute za upotrebu / Nenaudoti, jeigu
pakuoté yra sugadinta, ir Zr. naudojimo instrukcijas / Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
skatit lieto3anas pamacibu / Ne uporabljajte, ce je embalaza p in glejte navodila
za uporabo / Ne koristite ako je pakovanje osteceno i pogledajte uputstvo za upotrebu / Nao
utilize se a embalagem apresentar danos e consulte as instrugdes de utilizacao / Z % 0|
EME ZQ AIRBIR| LD AR KA S & D34 A2 /Khong st dung néu bao
bi bj hong va tham khao huéng dén st dung / Kantamace! 6yabinca, naiinanan6aqsia
XOHe KONAaHy XeHiHAeri HyckaymbIKTbl kapaHbia / [1a He ce KopucTi ako
naKyBatbeTo € OLITeTEHO U NPOYMTajTe ro ynatcTeoro 3a ynotpeba / Jangan digunakan jika
kemasan rusak dan lihat petunjuk penggunaan /
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MR Conditional / C ible avec la résonance sous conditions / Bedingt
MR-sicher / Compatibilita RM condizi / Compatible con la RM en d inad.
condiciones / MR-villkorlig / MR-conditional (MR-veilig onder voorwaarden) / RM
condicional / Ehdollisesti turvallinen magneettil ssa / MR-sikker under visse
betingelser / KataMnho yia payvntikd ouvtoviopd (MR) umd dpou / Podminéna magneticka
rezonance / Felté MR-k ibilis / MPT ca orpaHuyeHmit /
Warunkowe bezpieczeristwo w badaniach MR / MR Kosullu / MR-betinget / Podmienecne
bezpecné v prostredi MR / Compatibilitate RM conditionata / MP ycnosHo / MR-tingimuslik /
Uvjetno podnosi magnetsku rezonanciju / Salygiskai suderinama su MR / Izmantojams MR
vide, ievérojot noteiktus nosacijumus / Pogojna uporaba pri MR / Uslovno bezbedno za MR /
Condicional paraRM /MR Z= 71 / An toan ¢6 diéu kién trong moi trutng cong hudng tir
(MR) / MP vyiinecimai / MR-ycnoHo / MR Sesuai Kondisi /

mstbliall ()l Ay b a5 e alakiad

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren / Non risterilizzare / No
reesterilizar / Far inte omsteriliseras / Niet opnieuw steriliseren / Nao reesterilizar / Al steriloi
uudelleen / Ma ikke resteriliseres / Mnv enavanooteipwvete / Neprovadéjte opétovnou
sterilizaci / Ujr ani tilos! / He crep nosTopHo / Nie sterylizowac ponownie /
Yeniden sterilize etmeyin / Skal ikke resteriliseres / Nesterilizujte opakovane / Nu resterilizati /
He crepunu3upaitte nosTopko / Mitte resteriliseerida / Nemojte ponovno sterilizirati /
Nesterilizuoti pakartotinai / Nesterilizét atkartoti / Ne sterilizirajte ponovno / Nije za
ponovnu sterilizaciju / Nao reesterilizar / X - 3 X| / Khong duoc tai tiét trung / Kaiita
crepunbaeyre Gonmaiias / [1a He ce crepunusmupa nostopHo / Jangan disterilkan ulang /
aixdll ale s 5 Y

Non-pyrogenic / Apyrogéne / Pyrogenfrei / Apirogeno / Apirdgeno / Icke-pyrogen / Niet-
pyrogeen / Apirogénico / P iton / Ikke-pyrogen / Mn mupetoyovo / Ap i/
Nem pirogén / Anuporento / Niepirogenny / Pirojenik degildir / Pyrogenfri / Nepyrogénne /
Apirogen / HenuporenHo / Mittepiirogeenne / Nije pirogeno / Nepirogeninis / Nepirogéns /
Apirogeno / Nije pirogeno / Apirogénico / H| ' &4 / Khdng sinh nhiét / Muporeni
emec / HennporeHo / Bebas pirogen / <l e e
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Keep away from sunlight / Conserver a I'abri de la lumiére du soleil / Vor Sonnenlicht
schiitzen / Conservare al riparo dalla luce solare diretta / Mantener alejado de la luz del
sol / Farinte utsattas for solljus / Niet blootstellen aan zonlicht / Manter afastado da luz do
sol / Suojaa auringonvalolta / Ma ikke udszettes for direkte sollys / Alatnpeite pakpia ané
10 nhako gwg / Chrarite pied slunecnim zafenim / Napfénytdl védendd / He gonyckatb
Bo3/ielicTBUA conHeuHoro caeTa / Chroni¢ przed Swiattem stonecznym / Giines isigindan uzak
tutun / Ma ikke utsettes for sollys / Chraite pred sinecnym Ziarenim / Nu expuneti la radiatia
solara / [la ce nasv ot cnbHyesa ceemauHa / Hoida péikesevalgusest eemal / Cuvajte podalje
od sunceve svjetlosti / Saugoti nuo saulés $viesos / Sargat no saules gaismas / Zascitite pred
soncno svetlobo / Ne izlazite suncevoj svetlosti / Manter longe da luz do sol / 2 At M &
/gt Zd /Tranh &nh sing mat trdi / Kyn ceyneciHeH anbic caktanbia / [la He ce uyBa
U3M0XEHO Ha COHYeBa cBeTnMHa / Jauhkan dari sinar matahari / ssedl) ¢ s (e 13y Jain}

Keep dry / Garder au sec/ Trocken aufbewahren / Conservare in luogo asciutto / Mantener
seco / Forvaras torrt / Droog bewaren / Manter seco / Pidé kuivana / Opbevares tort /
Manpeite oteyvo / Udrzujte v suchu / Szérazon tartanda / bepeus ot Bnaru / Chronic przed
wilgocia / Kuru olarak tutun / Ma holdes torr / Uchovavajte v suchu / Mentineti uscat /
Moaabpxaitre cyxo / Hoida kuivana / Cuvajte na suhom / Laikyti sausai / Sargat no mitruma /
Hranite na suhem / Cuvajte na suvom mestu / Manter seco / Azt AFEH 2X| / Dé noi khd
thoang / Kyprak cakraneia / [la ce uyBa Ha cyBo MecTo / Jaga agar tetap kering / Gla aiad

Authorized representanve in the European Community/European Union / Représentant agréé
dansla C pé I'Union européenne / Bevollméchtigter in der Europaischen
Gemeinschaft/Européischen Union / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/
Unione Europea / autorizado en la C dad Europea/Unidn Europea /
Auktoriserad representant inom EG/EU / Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie / Rep izado na idade Europeia/
Unido Eumpela /Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison tai Euroopan umonm aIueeIIa/

i det Europaeiske Fellesskab/EU / E€ "
omy Eupwnulm Kowénta/Evpwnaikn Evwon / Zplnomocnény zastupce v Evropskem
spolecenstvi / Evropské unii / Hivatalos képviselet az Eurdpai Kozosségben / Europai Unidban /
YnonHomoueHHbiit npeacTaButent B EBponeiickom coobuiecrse/EBponelickom cotose /
Autoryzowany przedstawiciel we Wspalnocie Europejskiej / Unii Europejskiej / Avrupa
Toplulugu/Avrupa Birligindeki yetkili temsilci / Autorisert representant i Det europeiske
fellesskap/Den europeiske union / Spinomocneny zastupca v Eurdpskom spolocenstve/
Eurdpskej tinii / Rep! autorizat in C i E /Uniunea Europeand /
YmbAHoMoLLeH npeAcTaBuTen B EBponeiickarta o6wuHocT/EBponeiickua cbio3 / Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus / Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici/
Europskoj uniji / |galiotasis atstovas Europos Bendruo;e / Europos Sq;ungo;e / Pilnvarotais
parstavis Eiropas Kopiena / Eiropas Savieniba / Pooblas k v Evropski skupnosti
Evropski uniji / Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici/Evropskoj uniji / Representante
autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia/ 3 & S&H/F8 e L 34
CH2|% /Dai dién dugc ty quyén tai Cong dong Chau Au/Lién minh Chau Au / Eyponarneik
KaybimaacTbikTarbl/Eyponansik Opaktarsl yakinetTi ein / 0BfacTeH NpetcTaBHIK
80 EBponckata 3aeanuia/EBponckata yuuja / Perwakilan resmi di Negara-Negara Eropa/Uni
Eropa / s 505Y) Aa3YV s 5Y) Ao sanall b daiaal) o srial)
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Catalogue number / Numéro de référence / Artikelnummer / Numero di catalogo / Nimero de
referencia / Katalognummer / Catalogusnummer / Niimero de catélogo / Luettelonumero /
Katalognummer / ApiBydc katahoyou / Katalogové cislo / Katalégusszam / Homep no
karanory / Numer katalogowy / Katalog numarasi / Artikkelnummer / Kataldgové cislo /
Numér de catalog / Katanoxen Homep / Katalooginumber / Kataloski broj / Katalogo
numeris / Kataloga numurs / Kataloska Stevilka / Kataloski broj / Nimero de catélogo /
Zhet2 1 ¥/ Maso danh muc/ Karanor Goibitiua Hemipi / Katanouki 6poj /
Nomor katalog / z sl 3

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabbricante / Fabricante / Tillverkare / Fabrikant /
Fabricante / Valmistaja / Fabrikant / Kataokevaotri / Vijrobce / Gyartd / Usrotosutens /
Producent / imalatg1 / Produsent / Vyrobca / Producitor / Mpoussoguren / Tootja /
Proizvodac / Gamintojas / Razotajs / lzdelovalec / Proizvodac / Fabricante / X 2= 2 4| / Nha
san xudt / ©npipywi / MpoussoauTen / Produsen / aiaall 4S 50

C€

0297

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
complies with applicable European Union Acts. / Conformité Européenne. Ce symbole
5|gn|ﬁe que le dispositif est entierement conforme aux lois de I'Union européenne. /
formité Europé: (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das
Produkt allen geltenden Vorschriften der Européischen Union entspricht. / Conformité
Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente
conforme alle direttive europee applicabili. / Conformité Européenne (Conformidad
Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de
la Unidn Europea. / Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger
att enheten verensstaimmer med alla géllande EU-réttsakter. / Conformité Européenne
(Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de
geldende Europese wetgeving. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este
simbolo significa que o dlsp05|t|vo estd em total (onformldade com as leis da Unido Europeia
aplicaveis. / Conformité E laif Tama symboli
tarkoittaa, ettd laite on ka|k|lta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsaadanndn mukainen. /
Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud
overholder gzeldende EU-lovgivning. / Conformité E (Evpwraikn Zuppopewon). To
00pBoAo auTO oNpaivel 0TI T TPOIOV CUPHOPPWVETAL TARPWIC HE TOUG LOXUOVTEC VOHOUE TG
E likn¢ Evwang. / Conformité E (Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze
zafizeni zcela spliiuje pozadavky pfislusnych zakon Evropské unie. / Conformité Européenne
(eurdpai megfeleldség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben
megfelel az Eurdpai Unid kozé j bélyainak. / Conformité E (EBponeiickoe
COOTBETCTBYE). ITOT CYIMBON 0603HAYAET, YTO M3jene NOAHOCTbIO CO0TBETCTBYET
T8a EBponevickoro coo3a / Conformité
Européenne (Zgodnosc z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze wyrdb spetnia
wszystkie wymogi wynikajace z wlasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. / Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yiiriirliikteki Avrupa Birligi
Yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder. / Conformité Européenne (samsvar
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This page is intentionally left blank.

(ette page est laissée vierge intentionnellement.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
Pagina lasciata intenzionalmente vuota.

Esta pagina se ha dejado intencionadamente en blanco.
Den har sidan har avsiktligt Iamnats tom.

Deze bladzijde is met opzet leeg gelaten.

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Tamd sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denne side er med vilje tom.

H oeiba autn éyel peivel okOmpa kevi.

Tato strdnka byla zdmérné ponechéna prazdnd.

Ez az oldal szdndékosan maradt ilres.

372 CTPaHNLA CEeLNaNbHO 0CTaBNeHA NMYCTONA.

Te strone celowo pozostawiono pusta.

Bu sayfa kasitli olarak bog birakilmistir.

Denne siden skal vaere tom.

Tato strana je zdmerne ponechand prazdna.
Aceastd pagina este intentionat lasata necompletata.
Ta3v CTpaHMLa yMULLNIEHO e OCTaBEHa Npa3Ha.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.
Stranica namjerno ostavljena praznom.

Sis puslapis specialiai paliktas tuicias.
STlappuse ir atstata tuk3a ar noliku.

Ta stran je namenoma prazna.

Ova stranica je namerno prazna.

Esta pdgina foi deixada intencionalmente em branco.
O|EXoZ FEtoZE &

Trang nay dugc c§ tinh dé trong.

Byn 6et ageiii 60oc KanabipbinFaH.
(0Baa CTpaHMLa e HAMEPHO OCTaBEHa Npa3Ha.

Halaman ini dibiarkan kosong.

Améu::u‘_‘)\ﬂm\odkuﬂ)ﬁﬁ
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