FICHA TECNICA Y DE SEGURIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS
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INDICACIONES : DISENADO PARA LA EMBOLIZACION ENDOVASCULAR DE ANEURISMAS INTRACRANEALES Y OTRAS ANOMALIAS NEUROVASCULARES
COMO LAS MALFORMACIONES ARTERIOVENOSAS Y LAS FISTULAS ARTERIOVENOSAS. TAMBIEN ESTA DISENADO PARA LA OCLUSION VASCULAR DE
VASOS SANGUINEOS DENTRO DEL SISTEMA NEUROVASCULAR OBSTRUYENDO PERMANENTEMENTE EL FLUJO SANGUINEO A UN ANEURISMA O
MALFORMACION VASCULAR, PARA EMBOLIZACIONES ARTERIALES Y VENOSAS EN LA VASCULATURA PERIFERICA

INFORMACION GENERAL
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DESCRIPCION

El sistema de bobina embodlica Perdenser consiste en la bobina del implante y el sistema de suministro. La bobina tiene una estructura antirollamiento
tridimensional que incluye bobinas complejas tridimensionales helicoidales y tridimensionales.

Caracteristicas:

* Multiples dimensiones de bobinas con un diametro de 1.5mm a 20mm, apto para diferentes tamafios de aneurisma.
* La estructura antidevanado evita que la bobina se desbobine durante la embolizaciéon endovascular causada por el sobreestiramiento. La fuerza antidevanadora

maxima podria alcanzar 46g
* El disefio de la estructura 3D y los puntos bendados Unicos forman el émbolo denso y estable, que proporciona un excelente rendimiento de relleno en los

aneurismas.
* El diametro del primer nival oscila entre 0.010 y 0.014 pulgadas, proporcionando diferentes bobinas de suavidad con buen cumplimiento.
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CONTRAINDICACIONES

No se distinguen contraindicacione especiales con el dispositivo. Sus contraidicaciones clinicas son las mismas con la operacién intervencionista endovascular general.
No utilizar con pacientes en los que la terapia anticoagulante y antiagregante se encuentra contraindicada

No utilizar en vasos con excesiva tortuosidad y calcificacion grave.

No utilizar en pacientes con insuficiencia renal los cuales sean alérgicos a los medio de contraste.

ADVERTENCIAS

* Confirme si los pacientes tienen reaccion alérgica al agente de contraste antes de la operacion

* Solo los médicos con experiencia deben hacer uso del dispositivo

* La bobina es estéril, asegurese de que el empaque se encuentre intacto antes de su utilizacién. Esta prohibido el uso del producto con envases abiertos o dafados.

* Antes del tratamiento verificar que el sistema de la bobina para rectificar su funcionalidad, tamafio y forma para que cumpla con los requisitos quirdrgicos.

* Seguir los requisitos técnicos generales del uso del microcatéter, incluida la heparinizacion sistematica y lavar todos los microcatéteres que deben insertarse en los vasos sanguineos con una
solucién salina heparinizada aséptica o una solucion isoténica similar.

* Las aplicaciones del sistema de bobina embdlica y los métodos técnicos deben basarse en las condiciones del paciente y la experiencia del tratante.

* El dispositivo se encuentra destinado a un solo uso y no puede volver a esterilizarse ni reutilizarse. De lo contrario, puede dafar el rendimienot del instrumento y aumentar la desinfectar
inadecuada y el riesgo de infeccion cruzada.

* El tratamiento debe ejecutarse bajo monitoreo de rayos X

* La posicion de la bobina solo puede ser cambiada mediante el cable de suministro y esta prohibido mover el sistema de bobina de el proceso de transmicion.

* Si aparece la resistencia, determine las causas de resistencia antes de mover la bobina.

* Haga uso del dispositivo antes de la fecha de vencimiento que esta impresa en la etiqueta del producto

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las complicaciones irrelevantes con el dispositivo pueden ocurrir durante o después del procedimiento
Complicaciones relacionadas con puncion:

- Hematoma en el sito de puncién

- Hemorragia en el sitio de puncion

- Tromboembolismo local o distal

- Trombosis

- Fistula arteriovenosa

- Pseudoaneurisma

- Infeccion en el sitio de puncién

Complicaciones relacionadas con la operacion:

- Diseccién de la arteria

- Perforacion dela pared del vaso o ruptura del aneurism
- Vasoespasmo prolongado

- Oclusién aguda requerida para intervencion quirdrgica

Complicaciones relacionadas con el dispositivo:
Las reacciones con el dispositivo son minimas (reaccion de pirégeno, infeccion, etc.) sin embargo no se puede excluir completamente la posibilidad de que se produzcan reacciones adversas

ESTERILIZACION

El sistema de bobina embdlica es aséptico, esterilizado con Oxido de etileno. Es de un solo uso.

MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Debe almacenarse en un lugar alejado de la luz solar, fresco, seco, limpio y bien ventilado con una humedad relativa no superior al 80% y una temperatura inferior a 40°C, sin gases toxicos ni
corrosivo

DISPOSICION FINAL

Se debe desechar de acuerdo con la normas de desechos biologicos nacionales.
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