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System Description

The MICRUSFRAME™, DELTAFILL™, and DELTAXSFT™ Microcoil Delivery
Systems consist of three components, a Microcoil System, a connecting
cable, and an EnPOWER® Detachment Control Box (DCB). Each component
is sold separately.

e As shown in Figure 1, the Microcoil System consists of an embolic
microcoil attached to a device positioning unit (DPU) wire. It is covered
by an introducer sheath system. The microcoil’s shape can be spherical,
complex, or helical. The DPU wire is a variable stiffness pushing system
and has a radiopaque marker band located three (3) cm from its distal
end. The introducer sheath system has three main components: an
introducer tip, a translucent introducer body, and a re-sheathing tool.
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Fig. 1: Microcoil System

e The connecting cable delivers the energy needed to detach the coil
from the Microcoil System’s detachment zone. The connecting cable is
connected between the Microcoil System’s hub connector on the DPU
Wire and the output connector on the DCB. Its length is approximately
5-6 ft (1.5-1.8 m). The connecting cable may be one of two types: one
with a remote detach button (the EnPOWER® Control Cable) catalog no.
ECB000182-00, or one without a detach button (the standard connecting
cable) catalog no. CCB000157-00.

e The EnNPOWER Detachment Control Box (DCB), catalog no. DCB2000500,
provides the energy necessary to allow for a thermo-mechanical
detachment of the microcoil from the DPU wire. The EnPOWER
Detachment Control Box works with the EnPOWER Control Cable or
with the standard connecting cable. Both cables and the ENPOWER
Detachment Control Box are available separately from the microcoil
delivery system.

Indications for Use

MICRUSFRAME, DELTAFILL, and DELTAXSFT Microcoil Delivery Systems
are intended for endovascular embolization of intracranial aneurysms,
other neurovascular abnormalities such as arteriovenous malformations
and arteriovenous fistulae, and are also intended for arterial and venous
embolizations in the peripheral vasculature.

WARNINGS
The Microcoil Delivery System should only be used as a complete system.
A complete system requires a Detachment Control Box, a connecting
cable, and Microcoil System. DO NOT SUBSTITUTE any components or
devices from other manufacturers with the Cerenovus Detachment Control
Box or injury to the patient or user could result.

e Explosion Hazard: The Detachment Control Box is not suitable for use
in the presence of a flammable anesthetic mixture with air or with
oxygen or nitrous oxide or oxygen enriched atmospheres.

PRECAUTIONS
The Microcoil System shall be used only by physicians trained in
interventional neuroradiology and in all aspects of the system.

e Do not attempt to sterilize any component of the Microcoil Delivery System.

e Verify the functionality of the Microcoil Delivery System before proceeding
with microcoil placement. Refer to the section Microcoil System
Preparation on how to verify the functionality.

e Store in a cool, dark, dry place.

e Do not use the device if the sterile barrier is compromised or the device
is damaged.

e Do not use device that is past the “Use By” date.

Adverse Events

Possible adverse events include, but are not limited to, the following: hematoma
at site of entry, vessel perforation, infection, emboli, hemorrhage, ischemia or
vasospasm, neurological deficits including stroke, and possibly death.

How Supplied

The MICRUSFRAME, DELTAFILL, and DELTAXSFT Microcoil System

and cables are intended for SINGLE USE ONLY; DO NOT RESTERILIZE.
Discard the cables after one procedure. Structural integrity and/or function
may be impaired through reuse or cleaning. Cables are extremely difficult to
clean after exposure to biological materials and may cause adverse patient
reactions if reused.

Microcoils are permanent implants and are NOT re-usable. Discard the
Microcoil System if it is retrieved from the patient without being implanted.
Structural integrity and/or function may be impaired through reuse or
cleaning. Microcoils are extremely difficult to clean after exposure to
biological materials and may cause adverse patient reactions if reused.

Cerenovus will not be responsible for any product that is resterilized, nor
accept for credit or exchange any product that has been opened but not used.

As long as the inner unit is not opened or damaged, the Microcoil System and
the cables are sterile. The Microcoil System is nonpyrogenic.



Required Additional Materials

The following items are either supplied with the system or sold separately and
must be on-hand prior to commencing a procedure.

e Femoral sheath

Guiding catheter, 5to 7 Fr

Infusion microcatheter with 2 tip markers located 3 cm apart

Guidewire compatible with the selected infusion microcatheter

Three (3) continuous saline (or heparinized saline) flush set ups with
pressure bags: one (1) flush system for the femoral sheath, one (1) for the
guiding catheter, and one (1) for the microcatheter

Two (2) rotating hemostatic valves (RHV)

Three-way stopcock

One-way stopcock

IV Pole (not required if DCB will be placed in sterile sleeve and placed in
sterile field)

Note: A backup EnPOWER Detachment Control Box (DCB2000500) is
suggested for all procedures.

Instructions

Microcoil Size Selection

Microcoil selection is at the discretion of the physician. The appropriate
microcoil size should be chosen based upon pre-embolization angiographic
assessment of the diameter, height, and width of the aneurysm, as well as,
the width of the aneurysm ostium (neck). In most cases, the initial microcoil
implanted should be a three-dimensional spherical or complex shape. To
minimize the potential of microcoil migration away from the aneurysm, the
diameter of the first microcoil selected should not be less than the width of
the aneurysm ostium (neck). Subsequent implanted microcoils may either be
spherical, complex, or helical in shape. The selected coils typically will be of
decreasing size and the physician may continue to implant microcoils until he
or she determines that the aneurysm has been successfully treated.

Microcatheter Selection

Proper selection of the appropriately sized microcatheter is required to avoid
damage to the Microcoil System and to minimize potential complications.
Microcatheter selection is also determined by the physician and is predicated
by the location of the aneurysm, patient safety, and physician preference.

To ensure proper placement and detachment of the Microcoil, the selected
microcatheter must have two (2) radiopaque tip markers three (3) cm apart.

The MICRUSFRAME, DELTAFILL, and DELTAXSFT Microcoil 10 Systems
are compatible with microcatheters with inner lumen diameters ranging from
0.0165 to 0.017 in (0.419 to 0.432 mm).

The MICRUSFRAME and DELTAFILL Microcoil 14 and 18 Systems are
compatible with microcatheters with inner lumen diameters ranging from
0.0165 to 0.021 in (0.419 to 0.533 mm).

Note: Fluoro Saver Markers are compatible with a 150 cm length microcatheter.

Continuous Saline Flush Set-Up

To achieve optimal performance of the Microcoil System, it is important that

a continuous infusion of an appropriate flush solution be maintained. Figure

2 illustrates the connections necessary for the Microcoil Delivery System

including a typical continuous saline flush setup with pressure bag for the

catheter systems.

1. Attach a rotating hemostatic valve (RHV) to the hub of the guiding catheter.

2. Connect a three-way stopcock to the RHV sidearm, and attach a line to
the stopcock for the continuous infusion of solution.

3. Carefully select an appropriately sized infusion microcatheter based on
the size of the selected Microcoil System.

4. Insert the infusion microcatheter into the RHV connected to the guiding
catheter hub.

5. Attach a second RHV to the hub of the infusion microcatheter.

6. Connect a one-way valve stopcock to the RHV’s sidearm, and attach a
flush line.

7. Adjust the hydrostatic pressure to 300 mm of Hg and maintain an open
flush throughout the procedure.

8. Check to ensure that all fittings are secure and that no air is being
introduced into the system during active flushing.
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Fig. 2: Delivery System Set Up with Continuous Flush

Microcoil System Preparation

Verify the functionality of the Microcoil Delivery System before proceeding
with microcoil placement. This needs to be done with the microcoil still in

the hoop. To verify proper EnPOWER DCB and microcoil functionality a
connecting cable and microcoil must be connected to the DCB unit. After
verification of the DCB and connecting cable, turn off power to the DCB and
disconnect the connecting cable from the microcoil until the microcoil is ready
to be detached. Please refer to the Instructions for Use packaged with your
EnPOWER DCB and your cable before proceeding.

Removing Microcoil System from Packaging Hoop

1. Grasp the base of the DPU’s hub connector, and gently slide it completely
out of the retaining clip. Be sure to keep the hub connector in line with the
retaining clip until the entire connector is out.

2. Gently grasp the DPU wire hub and slowly pull the entire Microcoil System
from the packing hoop. Do not bend the DPU wire as the device is pulled
from the packing hoop as this may result in damage to the device.

Microcoil Placement

Introducing the Microcoil System

1. Loosen the main valve of the RHV attached to the infusion
microcatheter hub.

2. Gently insert the introducer tip into the RHV until it can go no further and
is in close alignment with the hub of the infusion microcatheter. (There
may be a small space, as shown in Figure 3, between the tip and hub
depending on the type of microcatheter used.) Gently tighten the RHV
main valve around the introducer sheath to prevent back-flow of blood.



Visually inspect the alignment of the introducer tip and the microcatheter
hub to ensure they have not slipped apart.

Minimal Gap

Fig. 3: Aligning the Introducer Tip

CAUTION: Do not fasten the RHV valve too tightly around the

introducer sheath since excessive pressure may cause damage to the
introducer sheath and/or the microcoil as it is advanced into the infusion
microcatheter. Additionally, if the introducer tip and microcatheter hub are
misaligned, damage may occur to the microcoil as it passes through this
transition.

Grasp the distal end of the re-sheathing tool between your left thumb and
forefinger. Grasp the clear tab near the proximal end of the introducer
sheath body with the thumb and forefinger of your other hand. (See
Figure 4). Gently pull the clear tab of the introducer sheath out and away
from the re-sheathing tool at a 45-degree angle to unlock the microcoil.
Continue to pull the tab until an additional 0.5 to 1.0 in (1.3 to 2.5 cm) of
the translucent material is exposed.

Gently fold the translucent tab towards the distal end, and firmly grasp the
distal end of the re-sheathing tool and the translucent tab between your
thumb and forefinger, as shown in Figure 4.

\ —
Fig. 4: Holding the introducer tip and
re-sheathing tool with the clear tab between
your thumb and forefinger

While holding the distal end of the re-sheathing tool and translucent
introducer sheath together between your thumb and forefinger,

advance the DPU wire through the introducer sheath into the infusion
microcatheter. Note: If unusual friction is noticed during advancement

or retraction of the Microcoil System through the introducer, open the
RHV main valve, and partially withdraw the distal end of the introducer to
expose its tip within the RHV. Tighten the RHV main valve, and flush the
Y-connector of the RHV with sterile saline and verify that fluid exits the
slit in the clear portion of the introducer. Loosen the RHV main valve and
fully re-insert the introducer tip into the infusion microcatheter hub. Gently
tighten the RHV main valve around the introducer sheath to prevent back-
flow of blood. Visually inspect the alignment of the introducer tip and the
microcatheter hub to ensure they have not slipped apart.

. As the microcoil passes through the introducer tip into the microcatheter

hub, continuously verify that the introducer tip and microcatheter hub
remain aligned. Continue to advance the DPU wire until its hub connector
reaches the proximal end of the re-sheathing tool.

Return to the infusion microcatheter’s RHV. Loosen the RHV and gently
slide the introducer tip out from the RHV, over the DPU wire. Once a small
section of the exposed DPU wire is visible, tightly grasp it with the thumb
and forefinger of the same hand that is holding the RHV. Using the thumb
and forefinger of your other hand, grasp the introducer tip, slowly slide

it away from the RHV over the DPU wire. Continue sliding the introducer
tip until just before the tip reaches the distal end of the re-sheathing tool,
leaving approximately 1 in (2-3 cm) of the unsheathed introducer sheath
still visible.

Advance the microcoil system through the infusion microcatheter until you
see the fluoro saver marker on the DPU wire approaching the RHV. The
microcoil delivery system includes a group of five (5) fluoro saver markers
on the shaft of the device. The markers are intended to indicate when

the tip of the embolic coil is approaching the tip of the microcatheter
when used with a 150 cm long microcatheter in conjunction with an

RHV. When the distal-most marker reaches the proximal end of the RHV
on the microcatheter, the tip of the coil is approaching the tip of the
microcatheter, and fluoroscopy guidance should be used to guide further
coil insertion. (See Figure 5). Continually verify the Microcoil System’s
progress and final position in the aneurysm using fluoroscopic guidance.

Fig. 5: Fluoro saver markers reaching the proximal end of
the RHV on the microcatheter (Note: applies to 150 cm
microcatheters only)

CAUTION: If unusual friction is noticed during advancement or retraction
of the Microcoil System, verify the clear tab is unlocked and pulled out
from the re-sheathing tool approximately 1 in (2-3 cm).

CAUTION: If unusual friction is noticed during advancement or retraction
of the Microcoil System through the introducer, open the RHV main valve,
and partially withdraw the distal end of the introducer to expose its tip
within the RHV. Tighten the RHV main valve, and flush the Y-connector

of the RHV with sterile saline and verify that fluid exits the slit in the clear
portion of the introducer. After flushing, reinsert the introducer into the
infusion catheter hub as described in “Microcoil Placement” section above.
CAUTION: If unusual friction is still noticed during advancement or
retraction of the Microcoil System, verify flush lines are open and properly
pressurized. Then slowly withdraw the entire Microcoil System and
examine for damage. Replace it with a new Microcoil System. If friction
still exists, withdraw and examine the delivery catheter system.
CAUTION: If the Microcoil System becomes immobile in the infusion
microcatheter, apply a gentle push-pull motion to free it. If unsuccessful,
remove both microcatheter and Microcoil System together as a unit and
replace with new devices.

CAUTION: Do not attempt to use the Microcoil System as a guidewire if
positioning of the microcatheter is lost during microcoil deployment.
CAUTION: If repositioning of the microcoil is necessary, carefully observe
the motion of the microcoil in respect to the DPU wire while retracting the
microcoil under fluoroscopy. If the microcoil movement is not one-to-one
with the DPU wire, or if repositioning is difficult, the microcoil may have
become stretched and could possibly break. Gently remove and discard
the Microcoil System.

CAUTION: If the microcoil is positioned at a relative sharp angle to the
microcatheter, a microcoil may stretch or break as it is being withdrawn.
By repositioning the distal tip of the microcatheter at or slightly inside the
ostium (neck) of the aneurysm, the microcoil may be more easily funneled
back into the microcatheter.

Positioning the Microcoil

1.

The proper alignment of the marker bands is illustrated in Figure 6. The
infusion microcatheter has two distal tip marker bands located three (3)
cm apart. The Microcoil System has a distal marker band three (3) cm
from the detachment mechanism. To obtain proper positioning of the



Microcoil System for detachment under fluoroscopic guidance, align the
radiopaque marker on the DPU wire just past the proximal marker band
on the tip of the microcatheter.
CAUTION: Do not advance the DPU wire outside of the microcatheter as
this may prevent detachment.

2. Once the desired microcoil placement has been achieved, gently tighten
the RHV around the DPU wire to maintain its position.

Microcoil

Microcatheter Marker
Bands

Device Positioning
Unit

N

Detachment \ Microcatheter Shaft
Zone

Microcoil Marker Band

Fig. 6: Proper Marker Band Alignment

Detaching the Microcoil

1. Re-verify the position of the microcoil within the aneurysm and the
detachment zone position per Figure 6 via fluoroscopy. The Microcoil
System is now ready for detachment.

2. Press the power button on the ENPOWER Detachment Control Box (DCB),
if not already powered on.

3. Attach the connecting cable to the connector end of the DPU wire,
ensuring that it is fully seated. If not already connected, attach the other
end of the connecting cable to the output connector of the DCB.

4. Verify that the Microcoil Delivery System is fully connected and no faults
are indicated on the DCB. If a fault exists, reseat all connections between
the DPU, the DCB, and the connecting cable. If a fault still persists,
replace the connecting cable. If this does not correct the error, replace
the DCB. If the Microcoil Delivery System still continues to have a fault,
retrieve the microcoil as described in the following section, re-sheathing
the Microcoil System, and replace with a new Microcoil System.

5. If the system is free of faults, depress the Detach button on the
EnPOWER DCB or the EnPOWER Control Cable. The Detach Cycle light
next to the button will illuminate and an intermittent tone will sound for
the duration of the detachment cycle. If the light and audible tone do not
activate, replace the DCB.

6. After the light goes out and the tone stops, detachment of the microcoil
from the DPU wire must be fluoroscopically verified by gently withdrawing
the DPU wire back approximately one (1) mm. Observe if the microcoil
has detached.

e |f the microcoil did not detach and no fault light is illuminated or
flashing, repeat the steps above.

e |f afault light is detected, the System Ready light is not illuminated,
or there is no detachment after two detachment attempts, replace the
DCB unit.

e |f detachment still does not occur, carefully withdraw the entire
Microcoil System and redeploy a new Microcoil System.

7. After detaching the coil, remove the DPU wire from the microcatheter
and discard.

Note: Do not disconnect the cable from either the DCB or DPU wire

during a detachment cycle.

CAUTION: Always perform fluoroscopic verification of detachment prior

to withdrawing the DPU wire fully. Failure to do so may lead to an embolic
complication.

8. Repeat the above sequence for all additional microcoils until the
procedure is complete.

Note: If it is determined that the microcoil will not be detached,
simply disconnect it from the connecting cable and remove it from the
microcatheter as outlined in the following section.

Re-sheathing The Microcoil System

When necessary, the Microcoil System can be reloaded into the introducer

sheath using the re-sheathing tool.

1. Loosen the RHV. Using the fluoroscopic guidance, retract the microcoil
from the aneurysm back into the microcatheter.

2. Locate the introducer tip. Replace the introducer tip back inside the
RHV. Tighten the RHV. Grasp the introducer tip with your left hand and
the re-sheathing tool with your right hand. Pull with your right hand while
holding on the re-sheathing tool towards the connector. This will start the
re-sheathing of the coil and the DPU wire.

3. With your right hand, grasp the connector and continue to pull the DPU
wire out of the sheath until coil is completely inside the distal end of the
introducer tip.

Fig. 7: Pulling Back the DPU Wire Hub Connector

CAUTION: Pulling the exposed microcoil through the RHV grommet may
damage the caoil.
CAUTION: Do not pull the DPU wire back too far since it may cause a
softer section of the DPU wire to become exposed. An arm’s length pull
should re-sheath the coil.

4. Once the device is fully retracted, slide the re-sheathing tool over the
DPU/introducer sheath body until the system is relocked.

5. Loosen RHV and remove device. If needed, the Microcoil System is now
ready to be re-inserted.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) Safety Information
Non-clinical testing demonstrated that the detachable coil is MR Conditional.
A patient with this device can be scanned safely, immediately after implant,
under the following conditions:

Static Magnetic Field
e Static magnetic field of 3 Tesla or less
e Maximum spatial gradient magnetic field of 1000 Gauss/cm or less

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the coil produced a temperature rise of +1.4 degrees
centigrade during MRI performed for 15 minutes of scanning in a 3 Tesla MR
system. Therefore, the MRI-related heating experiments for the detachable
coil at 3 Tesla using a transmit/receive RF body coil at an MR system reported
whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 3.6-W/kg indicated
that the greatest amount of heating that occurred in association with these
specific conditions was equal to or less than +1.4 degrees centigrade.

MR image quality can be compromised if the area of interest is in the same
area or relatively close to the position of the detachable coil. Optimization of
MR imaging parameters is recommended.



Warranty

Cerenovus warrants that this medical device is free from defects in both
materials and workmanship. Any other express or implied warranties,
including warranties of merchantability or fitness, are hereby disclaimed.
Suitability for use of this medical device for any particular surgical
procedure should be determined by the user in conformance with the
manufacturer’s instructions for use.There are no warranties that extend
beyond the description on the face hereof.

® EnPOWER is a registered trademark of Cerenovus or affiliated companies.
™ MICRUSFRAME, DELTAFILL, and DELTAXSFT are trademarks of Cerenovus or
affiliated companies.
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INFORMATIONS IMPORTANTES

A lire avant utilisation

MICRUSFRAME™

DELTAFILL™

DELTAXSFT™

Systémes d’insertion de microcoil

STERILE | R

R Only

Description du systéme

Les systéemes d’insertion de microcoil MICRUSFRAME™, DELTAFILL™, et
DELTAXSFT™ se compose de trois éléments : un systeme de microcoil, un
cable de connexion et une commande de détachement (DCB) EnPOWER®.
Chaque composant est vendu séparément.

e Comme illustré a la figure 1, le systeme de microcoil est constitué d’un
microcoil d’embolisation fixé a un fil de positionnement de dispositif
(DPU). Il est recouvert d’une gaine d’introduction. Le microcoil peut étre
de forme sphérique, complexe ou hélicoidale. Le fil DPU est un systeme
de poussée de rigidité variable muni d’un repére radio-opaque a trois
(8) cm de son extrémité distale. Le systeme de gaine d’introduction
comporte trois composants principaux : une pointe d’introducteur, un
corps d’introducteur translucide et un outil de regainage.

connecteur
( d'embase

[ —
—_—

gaine pointe de gaine

outil de d’introduction d’introduction
regainage

I \
( Ww )
L fil de positionnementJ

de dispositif (DPU) microcoil

/

\\

Fig. 1 : systeme de microcoil

* Le cable de connexion assure I'alimentation nécessaire pour séparer
le coil de la zone de détachement du systeme de microcoil. Le cable
de connexion est raccordé entre le connecteur d’embase du systéeme
de microcoil sur le fil DPU et le connecteur de sortie de la DCB. Il fait

1,52 1,8 m de long. Il existe deux types de cables de connexion : I'un
est équipé d’un bouton de détachement a distance (cable a commande
EnPOWER®) réf. ECB000182-00 et 'autre non (céble de connexion
standard) réf. CCB000157-00.

e Lacommande de détachement (DCB) EnPOWER, numéro de catalogue
DCB2000500 assure I'alimentation nécessaire pour permettre un
détachement thermo-mécanique entre le microcoil et le fil DPU. La
commande de détachement EnNPOWER est compatible avec le cable de
commande EnPOWER ou avec le cable de connexion standard. Les deux
cébles et la commande de détachement EnPOWER sont disponibles
séparément du systeme d’insertion de microcoil.

Indications

Les systémes d’insertion de microcoil MICRUSFRAME, DELTAFILL, et
DELTAXSFT sont indiqués pour I'embolisation endovasculaire d’anévrismes
intracraniens, d’autres anomalies neurovasculaires, telles que les
déformations et fistules artério-veineuses neurovasculaires, ainsi que pour
I’embolisation artérielle et veineuse du systeme vasculaire périphérique.

AVERTISSEM ENTS
Le systeme d’insertion de microcoil ne doit étre utilisé que complet.
Un systeme complet nécessite une commande de détachement, un cable
de connexion et un systéme de microcoil. NE PAS REMPLACER la
commande de détachement Cerenovus par un composant ou un dispositif
venant d’un autre fabricant au risque de blesser le patient ou I'utilisateur.

¢ Risque d’explosion : la commande de détachement ne convient pas a
une utilisation en présence d’un mélange anesthésique inflammable
a I’air, a 'oxygéne ou au protoxyde d’azote ni dans une atmosphére
enrichie en oxygeéene.

PRECAUTIONS
Le systéme de microcoil ne doit étre utilisé que par des médecins formés
a la neuroradiologie interventionnelle et familiarisés avec tous les aspects
du systéme.

e Ne tenter de stériliser aucun des composants du systéme d’insertion
de microcoil.

e \Vérifier le bon fonctionnement du systéeme d’insertion de microcoil avant
de procéder au placement du microcoil. Consulter la section Préparation
du systéme de microcoil pour savoir comment vérifier le fonctionnement.

e A conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére.

e Ne pas utiliser le dispositif si la barriére stérile est compromise ou si le
dispositif est endommagé.

e Ne pas utiliser ce dispositif si la date de péremption « Use By » est
dépassée.

Effets indésirables

Les effets indésirables possibles comprennent, sans s’y limiter : hématome
au site d’introduction, perforation vasculaire, infection, emboles, hémorragie,
ischémie ou vasospasme, déficits neurologiques comprenant accident
vasculaire cérébral voire décés.

Présentation

Les systémes de microcoil MICRUSFRAME, DELTAFILL et DELTAXSFT

et les cables sont A USAGE UNIQUE ; NE PAS RESTERILISER. Eliminer les
céables une fois la procédure terminée. Toute réutilisation ou nettoyage risque
de compromettre son intégrité structurelle et/ou son bon fonctionnement. Les
céables sont extrémement difficiles a nettoyer aprés exposition a des matieres
biologiques, et leur réutilisation peut provoquer des réactions indésirables
chez le patient.



Les microcoils sont des implants permanents NON réutilisables. Jeter le
systeme de microcoil s’il est retiré du patient sans implantation. Toute
réutilisation ou nettoyage risque de compromettre son intégrité structurelle
et/ou son bon fonctionnement. Les microcoils sont extrémement difficiles a
nettoyer aprés exposition a des matieres biologiques, et leur réutilisation peut
provoquer des réactions indésirables chez le patient.

Cerenovus décline toute responsabilité en cas de restérilisation du produit. Aucun
avoir ou échange ne sera effectué si le produit a été ouvert mais non utilisé.

Tant que I’emballage intérieur n’a pas été ouvert ni endommagé, le systéme de
microcoil et les cables sont stériles. Le systeme de microcoil est apyrogéene.

Eléments supplémentaires requis

Les éléments suivants sont livrés avec le systéme ou vendus séparément et

doivent étre a disposition avant le début d’une intervention.

e Gaine fémorale

e (Cathéter de guidage, 5a 7 Fr

e Microcathéter de perfusion avec 2 repéres d’extrémité situés a 3 cm de
distance

e Fil-guide compatible avec le microcathéter de perfusion sélectionné

e Trois (3) configurations de ringage en continu a I’aide de sérum

physiologique (ou sérum physiologique hépariné) au moyen de poches

pressurisées : un (1) systeme de ringage pour la gaine fémorale, un

(1) pour le cathéter de guidage et un (1) pour le microcathéter

Deux (2) valves hémostatiques rotatives (VHR)

Robinet a trois voies

Robinet a une voie

Potence IV (facultative si la DCB doit étre placée dans un manchon stérile

et dans le champ stérile)

Remarque : une commande de détachement EnPOWER de secours

(DCB2000500) est conseillée pour toutes les interventions.

Instructions

Sélection de la taille du microcoil

La sélection du microcoil s’effectue a la discrétion du médecin. La taille

de microcoil appropriée doit étre choisie sur la base d’une évaluation
angiographique pré-embolisation du diametre, de la hauteur et de la largeur
de I'anévrisme, ainsi que de la largeur de I'ostium (col) de I’anévrisme. Dans
la plupart des cas, le microcoil initial implanté doit présenter une forme
sphérique ou complexe tridimensionnelle. Pour réduire le risque de migration
du microcoil par rapport a I’'anévrisme, le diamétre du premier microcoil choisi
ne doit pas étre inférieur a la largeur de I'ostium (col) de I'anévrisme. Les
microcoils implantés par la suite peuvent étre de forme sphérique, complexe
ou hélicoidale. Les coils choisis auront généralement une taille décroissante
et le médecin pourra continuer d’implanter des microcoils jusqu’a ce qu’il soit
satisfait du traitement de I'anévrisme.

Sélection du microcathéter

Le choix de la taille de microcathéter correcte est essentiel pour éviter
d’endommager le systéme de microcoil et réduire le risque de complications.
La sélection du microcathéter est également déterminée par le médecin et
influencée par des facteurs tels que ’emplacement de I’'anévrisme, la sécurité
du patient et les préférences du médecin. Pour garantir un placement et un
détachement corrects du microcoil, le microcathéter choisi doit &tre muni de
deux (2) repéres radio-opaques a trois (3) cm de distance.

Les systéemes de microcoil MICRUSFRAME, DELTAFILL et DELTAXSFT 10
sont compatibles avec des microcathéters équipés d’une lumiére intérieure
de 0,419 a 0,432 mm de diamétre.

Les systémes de microcoil MICRUSFRAME et DELTAFILL 14 et 18 sont
compatibles avec des microcathéters équipés d’une lumiere intérieure de
0,419 a 0,533 mm de diamétre.

Remarque : les marqueurs Fluoro Saver sont compatibles avec un
microcathéter de 150 cm de long.

Configuration de rincage en continu a I'aide de sérum

physiologique

Pour assurer des performances optimales du systéme de microcaoil, il est

important de maintenir une perfusion continue d’une solution de rincage

appropriée. La figure 2 illustre les connexions nécessaires pour le systeme

d’insertion de microcoil, a savoir une configuration de ringage en continu a

I’aide de sérum physiologique au moyen de poches pressurisées pour les

systemes de cathéter.

1. Connecter une valve hémostatique rotative (VHR) a I'embase du cathéter
de guidage.

2. Connecter un robinet a trois voies a la dérivation latérale de la VHR, puis
connecter une tubulure au robinet permettant la perfusion continue de
la solution.

3. Choisir avec soin un microcathéter de perfusion de taille appropriée en
fonction des dimensions du systéme de microcoil choisi.

4. Insérer le microcathéter de perfusion dans la VHR connectée a ’'embase
du cathéter de guidage.

5. Connecter une deuxieme VHR a I’embase du microcathéter de perfusion.

6. Connecter un robinet a une voie a la dérivation latérale de la VHR et
raccorder une ligne de ringcage.

7. Régler la pression hydrostatique sur 300 mmHg et assurer un ringage
continu pendant toute I'intervention.

8. \érifier que tous les raccords sont étanches et que de I'air ne pénétre pas
dans le systeme pendant le ringage actif.

Tubulure de
Connexion du fil de rincage
positionnement de
dispositif

:- Perche IV

Bouton de détachement a
distance (cable a commande
EnPOWER, uniguement)

Embase du cathéter

VHR
K-VHR gde guidage
7
%, Robinet a

une voie Embase du microcathéter

i
Tubulure de
ringage Tubulure de s
Connecteur de sortie de la DCB ringage \/

Cable de connexion standard ou

cable de commande EnPOWER

T
\ Cathéter de guidage \ Gaine fémorale

/ Microcathéter de perfusion

Cathéter de guidage
Repére distal i _
(microcathéter) \‘ Microcoils
B

Anévrisme
i - i
N . lllustration non & I'échelle
Repeére proximal

(microcathéter)
Fig. 2 : configuration du systeme d'introduction avec un ringage continu

Robinet a trois voies
EnPOWER
Commande de
détachement
(DCB)

Préparation du systéme de microcoil

Veérifier le bon fonctionnement du systéme d’insertion de microcoil avant de
procéder au placement du microcoil. Cette procédure doit étre effectuée en
laissant le microcoil dans le cerceau. Pour vérifier le bon fonctionnement
de la DCB EnPOWER et du microcoil, il convient de raccorder un cable

de connexion et un microcoil a la DCB. Aprés vérification de la DCB et du
céble de connexion, mettre la DCB hors tension et déconnecter le cable



du microcoil jusqu’a ce que ce dernier soit prét a étre détaché. Consulter
le mode d’emploi fourni avec votre DCB EnPOWER et votre cable avant
de continuer.

Retrait du systéme de microcoil du cerceau d’emballage

1.

Saisir la base du connecteur d’embase du DPU et la faire doucement
glisser hors du clip de fixation. Veiller a laisser le connecteur d’embase
aligné avec le clip de fixation jusqu’a ce que le connecteur soit
entiérement sorti.

Saisir délicatement I’embase du fil DPU et retirer lentement le systéme
de microcoil du cerceau d’emballage. Ne pas plier le fil DPU en retirant le
dispositif du cerceau d’emballage car cela risque de ’endommager.

Placement du microcoil
Introduction du systéme de microcoil

1.

2.

Desserrer la valve principale de la VHR raccordée a ’embase du
microcathéter de perfusion.

Insérer délicatement la pointe d’introduction dans la VHR jusqu’a ce qu’elle
arrive au bout et soit alignée avec I'embase du microcathéter de perfusion.
(Il peut y avoir un petit espace, comme indiqué dans la figure 3, entre la
pointe et ’embase, selon le type de microcathéter utilisé.) Serrer délicate-
ment la VHR principale autour de la gaine d’introduction pour empécher le
reflux de sang. Inspecter visuellement I'alignement de la pointe d’introduc-
teur et ’'embase du microcathéter pour vérifier qu’il sont bien raccordés.

Ecart minimal

Fig. 3 : alignement de la pointe
d'introducteur

ATTENTION : Ne pas serrer la VHR trop fort autour de la gaine
d’introduction car une pression excessive pourrait endommager cette
derniére et/ou le microcoil lors de son avancée dans le microcathéter

de perfusion. En outre, si la pointe d’introducteur et 'embase du
microcathéter ne sont pas alignés correctement, le microcoil risque d’étre
endommagé en les traversant.

Saisir I'extrémité distale de I'outil de regainage entre le pouce et I'index
gauches. Saisir la languette transparente située pres de I'extrémité
proximale de la gaine d’introduction a 'aide du pouce et de I'index droits.
(Voir figure 4). Tirer délicatement sur cette languette dans la direction
opposée de I'outil de regainage, a un angle de 45 degrés, afin de
débloquer le microcoil. Continuer a tirer sur la languette jusqu’a exposer
1,3 22,5 cm supplémentaires du matériau translucide.

Plier délicatement la languette translucide vers I’extrémité distale et

saisir fermement I'extrémité distale de I'outil de regainage et la languette
translucide entre le pouce et I'index, comme illustré a la figure 4.

\ —
Fig. 4 : Maintenir la pointe d'introducteur
et I'outil de regainage avec la languette
transparente entre le pouce et l'index.

5. Tout en maintenant I'extrémité distale de I'outil de regainage et la gaine

d’introduction translucide ensemble entre le pouce et I'index, faire pro-
gresser le fil DPU a travers la gaine d’introduction dans le microcathéter
de perfusion. Remarque : en cas de détection d’une friction inhabituelle
pendant la progression ou la rétraction du systéeme de microcoil dans
I'introducteur, ouvrir la valve principale de la VHR et retirer partiellement
I’extrémité distale de I'introducteur pour exposer sa pointe dans la

VHR. Serrer la valve principale de la VHR et rincer le connecteur Y de

la VHR avec du sérum physiologique stérile et vérifier que le fluide sort
de la fente de la partie transparente de I'introducteur. Desserrer la valve
principale de la VHR et réinsérer complétement la pointe d’introducteur
dans I'embase du microcathéter de perfusion. Serrer délicatement la VHR
principale autour de la gaine d’introduction pour empécher le reflux de
sang. Inspecter visuellement I'alignement de la pointe d’introducteur et
I’embase du microcathéter pour vérifier qu’il sont bien raccordés.
Lorsque le microcoil traverse la pointe d’introducteur pour passer

dans I'embase du microcathéter, vérifier constamment que la pointe et
I’embase restent alignés. Continuer a faire avancer le fil DPU jusqu’a ce
que son connecteur d’embase atteigne I’'extrémité proximale de I'outil
de regainage.

Revenir a la VHR du microcathéter de perfusion. Desserrer la VHR et
glisser délicatement la pointe d’introducteur hors de la VHR, sur le fil
DPU. Une fois qu’une petite section du fil DPU exposé est visible, la
saisir fermement a I'aide du pouce et de I'index (de la méme main qui
tient la VHR). A I'aide du pouce et de I'index de I'autre main, saisir la
pointe d’introducteur et la faire lentement glisser au-dessus du fil DPU,
dans la direction opposée de la VHR. Continuer a faire glisser la pointe
d’introducteur en s’arrétant juste avant d’atteindre I'extrémité distale de
I’outil de regainage, en laissant environ 2-3 cm de gaine d’introduction
non gainée toujours visible.

Faire avancer le systéeme de microcoil dans le microcathéter de perfusion
jusqu’a apercevoir le marqueur Fluoro Saver sur le fil DPU qui s’approche
de la VHR. Le systéme d’insertion de microcoil comporte un groupe de
cing (5) marqueurs Fluoro Saver sur la tige du dispositif. Les marqueurs
servent a indiquer quand I’extrémité du coil d’embolisation s’approche
de la pointe du microcathéter lorsqu’il est utilisé avec un microcathéter
de 150 cm de long conjointement avec une VHR. Lorsque le marqueur
le plus distal atteint I'extrémité proximale de la VHR sur le microcathéter,
I’extrémité du coil est proche de la pointe du microcathéter et il faut alors
utiliser le controle radioscopique pour guider I'insertion du coil. (Voir
figure 5). Vérifier continuellement la progression du systéme de microcoil
et sa position finale dans I’'anévrisme a I’'aide du contrdle radioscopique.

Fig. 5 : Marqueurs Fluoro saver atteignant I'extrémité
proximale de la VHR sur le microcathéter (remarque :
applicable uniquement aux microcathéters de 150 cm).

ATTENTION : en cas de détection d’une friction inhabituelle pendant
la progression ou la rétraction du systéme de microcoil, vérifier que la
languette transparente est débloquée et dégagée d’environ 2-3 cm de
I’outil de regainage.

ATTENTION : en cas de détection d’une friction inhabituelle pendant la
progression ou la rétraction du systeme de microcoil dans I'introducteur,
ouvrir la valve principale de la VHR et retirer partiellement I’extrémité
distale de l'introducteur pour exposer sa pointe dans la VHR. Serrer

la valve principale de la VHR et rincer le connecteur Y de la VHR avec
du sérum physiologique stérile et vérifier que le fluide sort de la fente
de la partie transparente de I'introducteur. Aprés le ringage, réinsérer



I’introducteur dans I'embase du cathéter de perfusion comme décrit dans
la section ci-dessus «placement du microcoil».

ATTENTION : si une friction inhabituelle persiste pendant la progression
ou la rétraction du systéeme de microcoil, vérifier que les lignes de ringage
sont ouvertes et correctement pressurisées. Ensuite, retirer lentement le
systéeme de microcoil complet et I’examiner pour détecter tout signe de
dommage. Le remplacer par un nouveau systéme. Si la friction se répete,
retirer et examiner le systéme d’insertion du cathéter.

ATTENTION : si le systeme de microcoil s’immobilise dans le microca-
théter de perfusion, imprimer un léger mouvement de va-et-vient pour le
dégager. S’il reste toujours immobile, retirer le microcathéter et le systéme
de microcoil ensemble et les remplacer par de nouveaux dispositifs.
ATTENTION : ne pas tenter d’utiliser le systeme de microcoil comme
fil-guide si le positionnement du microcathéter est perdu pendant le
déploiement du microcoil.

ATTENTION : Si le repositionnement du microcoil est nécessaire,
observer attentivement le mouvement du microcoil par rapport au fil DPU
lors de sa rétraction sous radioscopie. Si le mouvement du microcoil

ne suit pas parfaitement celui du fil DPU ou si le repositionnement est
difficile, il est possible que le microcoil se soit distendu et risque de se
rompre. Retirer délicatement et jeter le systéme de microcoil.
ATTENTION : si le microcoil est positionné a angle aigu par rapport au
microcathéter, il peut se distendre ou se rompre lors de son retrait. En
repositionnant I'extrémité distale du microcathéter sur ou légérement

a l'intérieur de I'ostium (col) de I'anévrisme, le microcoil peut étre plus
aisément ramené dans le microcathéter.

Positionnement du microcoil

1.

L’alignement correct des repéres est illustré a la figure 6. Le microcathéter
de perfusion dispose de deux repéres distaux situés a trois (3) cm de
distance. Le systéme de microcoil posséde un repére distal a trois

(8) cm du mécanisme de détachement. Pour obtenir un positionnement
correct du systéme de microcoil pour le détachement sous controle
radioscopique, aligner le repére radio-opaque sur le fil DPU juste au-dela
du repére proximal sur I'extrémité du microcathéter.

ATTENTION :Ne pas faire avancer le fil DPU a I’'extérieur du
microcathéter, cela pourrait empécher le détachement.

Une fois que le microcoil a été placé a 'emplacement désiré, serrer
délicatement la VHR autour du fil DPU pour maintenir sa position.

Microcoil

Repéres du
microcathéter

Fil de positionnement
de dispositif

Y Tige du

microcathéter
Repére du microcoil

détachement

Zone deJ <

Fig. 6 : Alignement correct du repére

Détachement du microcoil

1.

2.

3.

A 'aide de la fluoroscopie, revérifier la position du microcoil & I'intérieur de
I’anévrisme et sa position par rapport a la zone de détachement, comme
indiqué dans la figure 6. Le systéme de microcoil est alors prét pour le
détachement.

Appuyer sur le bouton d’alimentation de la commande de détachement
(DCB) EnPOWER, si elle n’est pas déja sous tension.

Raccorder le cable de connexion au connecteur du fil DPU, en veillant a
ce qu’il soit bien fixé. Si ce n’est pas déja fait, raccorder I'autre extrémité
du cable de connexion au connecteur de sortie de la DCB.

4.

Vérifier que le systéme d’insertion de microcoil est correctement connecté
et gu’aucune erreur n’est indiquée sur la commande de détachement. En
présence d’une erreur, vérifier toutes les connexions entre le fil DPU, la
DCB et le cable de connexion. Si I’erreur persiste, remplacer le cable de
connexion. Si cela ne corrige pas I’erreur, remplacer la DCB. Si le systeme
d’introduction de microcoil présente toujours une erreur, récupérer le
microcoil comme décrit a la section suivante, regainer le systéme de
microcoil et le remplacer par un nouveau systéme de microcoil.

Si le systeme ne présente pas d’erreur, appuyer sur le bouton Detach sur

la DCB EnPOWER bleue ou le cable de commande EnPOWER. Le témoin

Detach Cycle a cété du bouton s’allume et une tonalité intermittente

retentit pendant toute la durée du cycle de détachement. En I’'absence

d’allumage du témoin et de tonalité, remplacer la DCB.

Une fois le témoin éteint et la tonalité arrétée, le détachement du microcoil

par rapport au fil DPU doit étre vérifié par voie radioscopique en tirant

délicatement le fil DPU vers I'arriere d’un (1) mm. Observer si le microcoil
s’est détaché.

e Sile microcoil ne s’est pas détaché et qu’aucun témoin d’erreur ne
s’est allumé ou n’a clignoté, répéter les opérations ci-dessus.

e Sjun témoin d’erreur est détecté, si le témoin System Ready ne
s’allume pas ou si deux tentatives de détachement sont infructueuses,
remplacer la DCB.

e Sjle détachement est toujours impossible, retirer délicatement le
systeme de microcoil entier et redéployer un nouveau systeme de
microcoil.

Apreés le détachement du coil, retirer le fil DPU du microcathéter et le jeter.

Remarque : ne pas débrancher le cable de la DCB ni du fil DPU pendant

un cycle de détachement.

ATTENTION : toujours vérifier le détachement par voie radioscopique

avant de retirer completement le fil DPU. Sinon, il existe un risque de

complication embolique.

Répéter I'opération ci-dessus pour tous les autres microcoils jusqu’a la fin

de la procédure.

Remarque : s’il est impossible de détacher le microcoil, il suffit de le

déconnecter du céble de connexion et de le retirer du microcathéter

comme indiqué a la section suivante.

Regainage du systéme de microcoil
Au besoin, le systéeme de microcoil peut étre rechargé dans la gaine
d’introduction a I'aide de I'outil de regainage.

1.

2.

Desserrer la VHR. Sous contrble radioscopique, rétracter le microcoil de
I’anévrisme dans le microcathéter.

Trouver la pointe d’introducteur. Replacer la pointe d’introducteur a
I’intérieur de la valve hémostatique rotative. Serrer la valve hémostatique
rotative. Saisir la pointe d’introducteur dans la main gauche et I'outil de
regainage dans la main droite. Tirer de la main droite tout en maintenant
I’outil de regainage vers le connecteur. Cela commence le regainage du
coil et du fil DPU.

De la main droite, saisir le connecteur et continuer a tirer le fil DPU hors
de la gaine jusqu’a ce que le coil soit totalement rentré dans I'extrémité
distale de la pointe d’introducteur.

Fig. 7 : retrait du connecteur d'embase du fil DPU




ATTENTION : le retrait du microcoil exposé par I'ceillet de la VHR risque
d’endommager le coil.

ATTENTION : ne pas tirer le fil DPU trop loin vers I'arriére car cela risque
d’exposer une section plus souple du fil DPU. Une traction équivalente a
la longueur du bras devrait regainer le coil.

4. Une fois le dispositif entierement rétracté, faire glisser I'outil de regainage
au-dessus du fil DPU/de la gaine d’introduction une fois que le systéme
est reverrouillé.

5. Desserrer la VHR et retirer le dispositif. Au besoin, le systeme de microcoil
est désormais prét a étre réinséré.

Informations de sécurité relatives a I'imagerie par réso-

nance magnétique (IRM)

Des tests non cliniques ont démontré que le coil détachable est compatible
avec la résonance magnétique. Un patient ayant ce dispositif peut passer
un scanner en toute sécurité, immédiatement apres la mise en place de cet
implant, dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique
e Champ magnétique statique de 3 tesla ou moins
e Champ-gradient spatial maximum de 1000 Gauss/cm ou moins

Chauffage lié a 'IRM

Lors de tests non cliniques, le coil a produit une hausse de température
de +1,4 °C pendant 15 minutes d’IRM dans un systéme RM a 3 tesla.

Les expériences de chauffage lié a I'lRM pour le coil détachable a 3 Tesla
avec une bobine corps entier d’émission/de réception dans un systéme
d’IRM présentant un taux d’absorption spécifique (SAR/TAS) moyenné sur
I’ensemble du corps de 3,6 W/kg ont indiqué que le chauffage maximal
enregistré en association avec ces conditions spécifiques était égal ou
inférieur & +1,4 °C.

La qualité de 'imagerie par résonance magnétique peut étre affectée si

la zone d’intérét se trouve au méme endroit que le coil détachable ou
relativement proche de celui-ci. Il est recommandé d’optimiser les paramétres
d’imagerie par résonance magnétique.

Garantie

Cerenovus garantit que ce dispositif médical est sans défaut de matériel

et de fabrication. Toutes les autres garanties explicites ou implicites,
notamment celles de qualité marchande ou d’adaptaion a un usage
particulier, sont exclues par la présente. Ladaptation de cet appareil
médical a toute intervention chirurgicale particuliére doit étre établie
par lutilisateur conformément aux instructions d’utilisation fournies
par le fabricant. Aucune autre garantie n’est offerte en dehors de celles
indiquées au présent document.

® ENnPOWER est une marque déposée de Cerenovus ou de ses filiales.
™ MICRUSFRAME, DELTAFILL et DELTAXSFT sont des marques de Cerenovus ou de
ses filiales.
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Systembeschreibung

Die Mikrospulen-Applikationssysteme MICRUSFRAME™, DELTAFILL™ und
DELTAXSFT™ bestehen aus drei Komponenten: einem Mikrospulensystem,
einem Verbindungskabel und einem EnPOWER® Abldsesteuerkasten (DCB).
Jede Komponente wird separat verkauft.

e Wie in Abb. 1 dargestellt, besteht das Mikrospulensystem aus einer
embolischen Mikrospule, die an einem Instrumentenpositionierdraht
(DPU) befestigt ist. Das System wird von einem Einflihrschleusensystem
abgedeckt. Die Mikrospule kann sphérisch, komplex oder helisch
geformt sein. Der Instrumentenpositionierdraht ist ein Schiebesystem,
dessen Steifheit verandert werden kann. Er ist drei (3) cm von seinem
distalen Ende mit einem Markerband aus Kontrastmittel versehen.

Das Einflihrschleusensystem besteht aus drei Hauptkomponenten:
einer Einfuhrspitze, einem durchsichtigen Einfiihrkdrper und einer
Wiedereinfihrhilfe.

(Anschluss Wiedereinflhrhilfe \v
- ‘! =

Instrumentenpositio-
niergeréat

Einflihrschleu-
senspitze

Einfihrschle-
usenkorper
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{\:4/,‘
Mikrospule 7

Abb. 1: Mikrospulensystem

e Das Anschlusskabel liefert die Energie, die zur Ablésung der Spule
von der Abldsezone des Mikrospulensystems benétigt wird. Das
Anschlusskabel wird zwischen dem Anschluss des Mikrospulensystems
auf dem Instrumentenpositionierdraht und dem Ausgangssteckverbinder
auf dem DCB angeschlossen. Seine Lange betragt ca. 1,5-1,8 m. Es
gibt zwei Typen von Anschlusskabeln: eines mit einer Ferntrenntaste (das
EnPOWER® Steuerkabel), Bestellnummer ECB000182-00, oder eines
ohne eine Trenntaste (das Standardverbindungskabel), Bestellnummer
CCB00157-00.

e Der EnPOWER Abl6sesteuerkasten (DCB), Katalognummer DCB2000500,
liefert die Energie, die notwendig ist, um eine thermomechanische
Ablésung der Mikrospule vom Instrumentenpositionierdraht zu
ermdglichen. Der EnNPOWER Abl6sesteuerkasten funktioniert mit dem
EnPOWER Steuerkabel oder mit dem Standardsteuerkabel. Beide
Kabel und der EnNPOWER Ablosesteuerkasten sind fiir das Mikrospulen-
Applikationssystem separat erhéltlich.



Indikationen

MICRUSFRAME, DELTAFILL und DELTAXSFT Mikrospulen-Applikations-
systeme sind zur endovaskulédren Embolisation von intrakranialer Aneurysmen,
anderer neurovaskularer Abnormalitdten, wie arteriovendser Missbildungen
und arteriovendser Fisteln, vorgesehen, und sind auch vorgesehen zur
arteriellen und venésen Embolisation in den peripheren BlutgefaBen.

Warnhinweise

e Das Mikrospulen-Applikationssystem sollte nur als Komplettsystem
eingesetzt werden. Ein Komplettsystem erfordert einen Schaltkasten zur
Steuerung der Ablésung, ein Anschlusskabel und ein Mikrospulensystem.
KEINE Komponenten oder Einrichtungen anderer Hersteller mit dem
Cerenovus Schaltkasten zur Steuerung der Ablésung ZUSAMMEN
VERWENDEN ODER ERSETZEN; andernfalls kann dies zu Verletzungen
des Patienten oder des Benutzers fuhren.

e Explosionsgefahr: Der Ablosesteuerkasten darf nicht in der Nahe
von entflammbaren Anasthesiegemischen oder Sauerstoff oder
Stickstoffoxid oder mit Sauerstoff angereicherter Atmosphare
verwendet werden.

VorsichtsmaBnahmen

e Das Mikrospulensystem darf nur von Arzten eingesetzt werden, die fiir
radioneurologische Operationen ausgebildet sind und sich mit allen
Aspekten des Systems auskennen.

¢ Nicht versuchen, eine beliebige Komponente des Mikrospulen-
Applikationssystems zu sterilisieren.

¢ Die Funktionen des Mikrospulen-Applikationssystems Uberprifen,
bevor Sie mit der Platzierung der Mikrospule fortfahren. Siehe Abschnitt
Vorbereitung des Mikrospulensystems, um zu erfahren, wie die Funktion
Uberprift wird.

e Kuhl, dunkel und trocken lagern.

e Verwenden Sie das Produkt nicht, falls die sterile Barriere beeintrachtigt
oder das Produkt beschéadigt ist.

e Verwenden Sie kein Produkt, dessen Verfallsdatum tberschritten ist.

Nebenwirkungen

Die moglichen Nebenwirkungen schlieBen folgende Falle mit ein, aber sind nicht
auf diese Félle beschrankt: Himatome an der Einflhrstelle, GefaBperforation,

Infektionen, Embolien, Blutungen, Ischamie oder GefaBkrampf, neurologische
Schéadigungen, einschlieBlich Schlaganfall und méglicherweise Tod.

Lieferform

Das MICRUSFRAME, DELTAFILL und DELTAXSFT Mikrospulensystem
und Kabel sind NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH vorgesehen;
NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Die Kabel nach einmaligem Gebrauch
entsorgen. Die strukturelle Integritat und/oder die Funktion kann durch
Wiederverwendung oder Reinigung beeintrachtigt werden. Nach Kontakt
mit biologischem Material sind Kabel nicht sicher zu reinigen, und ihre
Wiederverwendung kann negative Konsequenzen fiir den Patienten haben.

Mikrospulen sind permanente Implantate und NICHT wiederverwendbar.
Zurickgeholte Mikrospulensysteme, die nicht implantiert wurden, sind zu
entsorgen. Die strukturelle Integritat und/oder die Funktion kann durch
Wiederverwendung oder Reinigung beeintrachtigt werden. Nach Kontakt mit
biologischem Material sind Mikrospulen nicht sicher zu reinigen, und ihre
Wiederverwendung kann negative Konsequenzen fiir den Patienten haben.

Cerenovus ist nicht verantwortlich flir ein Produkt, das erneut sterilisiert
wurde, akzeptiert auch keine Gutschrift oder Umtausch fir ein Produkt,
das gedffnet, aber nicht benutzt wurde.
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Solange die innere Einheit nicht gedffnet oder beschadigt ist, sind das
Mikrospulensystem und die Kabel steril. Das Mikrospulensystem wurde flr
nicht-pyrogen befunden.

Zusétzlich erforderliches Material

Die folgenden Elemente werden entweder zusammen mit dem System
geliefert, oder sie sind getrennt erhéltlich und mussen vor Durchfihrung des
Verfahrens bereitgestellt werden.

e Oberschenkelschleuse

FUhrungskatheter, 5 - 7 Fr

Infusions-Mikrokatheter mit 2 Spitzenmarkern in 3 cm Abstand
FlUhrungsdraht, kompatibel mit dem ausgewahiten Infusions-Mikrokatheter
Drei (3) standige Salzlésungs-Spulvorrichtungen (oder heparinisierte
Salzlésung) mit Druckbeuteln: Ein (1) Spilsystem fir die
Oberschenkelschleuse, eines (1) fur den Flihrungskatheter und eines (1)
fur den Mikrokatheter

Zwei (2) hamostatische Drehventile (RHV)

Dreiwege-Absperrhahn

Einweg-Absperrhahn

Infusionsstander (nicht notwendig, falls der DCB in einer sterilen Hdille im
sterilen Feld eingesetzt wird)

Hinweis: Es wird empfohlen, bei jedem Eingriff einen zuséatzlichen EnPOWER
Ablésesteuerkasten (DCB2000500) in Reichweite zu haben.

Anweisungen

Auswahl der GréBe der Mikrospule

Die Auswahl der Mikrospule unterliegt der Entscheidung des Arztes. Die
passende MikrospulengréBe sollen basierend auf der Angiographiebeurteilung
von Durchmesser, Hohe und Breite des Aneurysmas, sowie der Breite

Ostium (Hals) des Aneurysmas gewahlt werden. Die zu implantierende
Mikrospule ist in den meisten Fallen eine dreidimensionale sphérische

oder komplexe Mikrospule. Um die Méglichkeit zu minimieren, dass die
Mikrospule vom Aneurysma weg migriert, sollte der Durchmesser der zuerst
ausgewahlten Mikrospule nicht geringer sein als die Breite des Ostiums (Hals)
des Aneurysmas sein. Die als Folgespulen implantierten Spulen kdnnen
sphérische, komplexe oder spiralformige Spulen sein. Die nachfolgend
ausgewahlten Spulen sind normalerweise immer kleiner und der Arzt kann die
Implantation der Mikrospulen so lange fortsetzen, bis er/sie meint, dass das
Aneurysma ausreichend behandelt wurde.

Auswahl des Mikrokatheters

Die richtige Auswahl der GroBe des Mikrokatheters ist zur Vorbeugung

von Beschadigungen des Mikrospulensystems und zur Minimierung der
potentiellen Komplikationen sehr wichtig. Die Auswahl des Mikrokatheters
wird auf der Basis der Lage des Aneurysmas, der Patientensicherheit und der
vom Arzt bevorzugten Lésungen vom behandelnden Arzt vorgenommen. Um
die richtige Platzierung und Abldsung der Mikrospule sicherzustellen, muss
der ausgewahlte Mikrokatheter mit zwei (2) Markern aus Kontrastmittel in drei
(8) cm Abstand voneinander ausgerustet sein.

Die Systeme MICRUSFRAME, DELTAFILL und DELTAXSFT Mikrospulen 10
sind kompatibel mit Mikrokathetern mit einem Innendurchmesser des Lumens
von 0,419 bis 0,432 mm.

Die Systeme MICRUSFRAME und DELTAFILL Mikrospule 14 und 18 sind
kompatibel mit Mikrokathetern mit einem Innendurchmesser des Lumens von
0,419 bis 0,533 mm.

Hinweis: Fluoro-Verklrzungsmarker sind kompatible mit einem Mitkrokatheter
mit 150 cm Lé&nge.



Standige Salzlé6sungs-Splilvorrichtung

Fur die optimale Funktion des Mikrospulensystems muss eine standige
Salzlésungsspllung aufrechterhalten werden. Abbildung 2 zeigt die
Verbindungen, die nétig sind fur das Mikrospulen-Applikationssystem,
einschlieBlich einer typischen kontinuierlichen Spilung mit Kochsalzlésung
mit Druckbeutel fiir die Kathetersysteme.

1. SchlieBen Sie ein hamostatisches Drehventil (RHV) an den Anschluss des

Flhrungskatheters an.

2. SchlieBen Sie einen Dreiwege-Absperrhahn an den Seitenarm des
h&mostatischen Drehventils (RHV) an und schlieBen Sie eine Leitung an
den Absperrhahn fur die kontinuierliche Infusion der Lésung an.

3. Wabhlen Sie auf der Basis der GréBe des ausgewahlten
Mikrospulensystems sorgféltig einen Infusions-Mikrokatheter geeigneter
GroBe aus.

4. Setzen Sie den Infusions-Mikrokatheter ins hamostatische Drehventil (RHV)

ein, das an den Anschluss des Fuhrungskatheters angeschlossen ist.
5. SchlieBen Sie ein zweites hdmostatisches Drehventil (RHV) an den
Anschluss des Infusions-Mikrokatheters an.

6. SchlieBen Sie einen Einweg-Absperrhahn an den Seitenarm des hamosta-

tischen Drehventils (RHV) an und schlieBen Sie eine Spulleitung an.

7. Stellen Sie den hydrostatischen Druck auf 300 mmHg ein und erhalten Sie

wahrend des gesamten Eingriffs eine offene Spiilung aufrecht.

8. Uberpriifen Sie das gesamte System mit allen Anschliissen und stellen
Sie sicher, dass wahrend der aktiven Spiilung keine Luft ins System
eindringen kann.

Infusionsstander
Spiilleitung

Anschluss der Instrumenten-
positioniereinheit

. / Dreiwege-
Entfernte Ablosetaste (nur Sperrhahn

EnPOWER Steuerkabel)

/-RHV RHV

EnPOWER
Abldsesteuer-
kasten (DCB)

Fuhrungskatheteran-
schluss

\—Eggfﬁ:ﬁn Mikrokatheteranschluss
\\
Spillleitt
pulleitung Sptilleitung s
DCB-Ausgangssteckverbinder \1

~ Standard-Anschlusskabel
oder EnPOWER Kontrollkabel

|
\ Fiihrungskatheter \ Oberschen-

kelschleuse

. . Fuhrungs-
Infusions-Mikrokatheter Aneurysma katheter

Distales Markerband

(Mikrokatheter) \ Mikrospulen
n =) —
lllustration nicht
Proximales Marker—_/ massstabsgerecht

band (Mikrokatheter)

Abb. 2: Applikationssystem mit standiger Spulung

Vorbereitung des Mikrospulensystems
Die Funktionen des Mikrospulen-Applikationssystems Uberpriifen, bevor Sie
mit der Platzierung der Mikrospule fortfahren. Diese Vorbereitungen sollten

durchgefihrt werden, solange sich die Mikrospule noch im Verpackungsbugel

befindet. Fiir die Uberpriifung der Funktionen des EnPOWER DCB und der
Mikrospule missen ein Anschlusskabel und eine Mikrospule an die DCB-
Einheit angeschlossen werden. Nach erfolgreicher Uberpriifung des DCB
und des Anschlusskabels schalten Sie den DCB aus und trennen Sie das

Anschlusskabel von der Mikrospuleneinheit, bis die Mikrospule fur die Abldsung

bereit ist. Lesen Sie bitte die Gebrauchsanleitung, die Ihrem EnPOWER DCB
und lhrem Kabel beiliegen, bevor Sie fortfahren.
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Entfernen des Mikrospulensystems aus dem Verpackungsbiigel

1. Fassen Sie den DPU-Anschluss an seiner Unterseite an und gleiten Sie
ihn vorsichtig vollstandig aus der Halteklemme heraus. Sorgen Sie dafr,
dass der DPU-Anschluss an der Halteklemme ausgerichtet bleibt, solange
er nicht vollstandig aus der Klemme herausgezogen wurde.

2. Fassen Sie den Anschluss des Instrumentenpositionierdrahtes vorsichtig
an und ziehen Sie das gesamte Mikrospulensystem langsam aus dem
Verpackungsbugel heraus. Den Instrumentenpositionierdraht nicht
verbiegen, wahrend er aus dem Verpackungsbulgel herausgezogen wird,
da das Instrument andernfalls beschadigt werden kann.

Platzierung der Mikrospule

Einfiihrung des Mikrospulensystems

1. Losen Sie das Hauptventil des hamostatischen Drehventils (RHV), das an
den Anschluss des Infusions-Mikrokatheters angeschlossen ist.

2. Fuhren Sie die EinfUhrspitze vorsichtig ins hdmostatische Drehventil
(RHV) ein, bis sie nicht mehr eingefiihrt werden kann und gut mit dem
Anschluss des Infusions-Mikrokatheters ausgerichtet ist. (Es kann, wie in
Abbildung 3 zu sehen, einen kleinen Zwischenraum zwischen der Spitze
und der Nabe geben, je nach Art des verwendeten Mikrokatheters.)
SchlieBen Sie das RHV-Hauptdrehventil vorsichtig um die Einfihrschleuse
herum, um einen Riickfluss von Blut zu verhindern. Uberpriifen Sie die
Ausrichtung der Einflihrspitze und des Mikrokatheteranschlusses visuell,
um sicherzustellen, dass sie nicht auseinandergleiten.

Minimale Spalte

Abb. 3: Ausrichtung der Einfiihrspitze

ACHTUNG: Ziehen Sie das Drehventil (RHV) nicht zu fest um die Einfiihr-
schleuse an, da UbermaBiger Druck die Einflihrschleuse und/oder die
Mirkospule beschadigen kann, wenn sie in den Infusionsmikrokatheter
vorgeschoben werden. Falls die Einflihrspitze und der Mikrokatheter-
anschluss nicht richtig gegeneinander ausgerichtet sind, kann auch die
Mikrospule beim Passieren dieses Ubergangs beschadigt werden.

3. Nehmen Sie das distale Ende der Wiedereinfuhrhilfe zwischen lhren
linken Daumen und Zeigefinger. Ergreifen Sie die durchsichtige Lasche
beim proximalen Ende vom Kérper der Einflhrschleuse mit dem Daumen
und Zeigefinger Ihrer anderen Hand. (Siehe Abbildung 4). Ziehen Sie
vorsichtig die durchsichtige Lasche der Einflhrschleuse heaus und in
einem Winkel von 45° von der Wiedereinflhrhilfe weg, um die Mikrospule
zu entsperren. Ziehen Sie die Lasche noch um weitere 1,3 bis 2,5 cm, bis
das durchscheinende Material freigelegt wird.

4. Biegen Sie die durchsichtige Lasche vorsichtig zum distalen Ende und
nehmen Sie das distale Ende der Wiedereinfuhrhilfe fest in die Hand
sowie die durchsichtige Lasche zwischen Daumen und Zeigefinger, wie in
Abbildung 4 gezeigt.



\ —
Abb. 4: EinfUhrspitze und Wiedereinfihrhilfe
mit der durchsichtigen Lasche zwischen
Daumen und Zeigefinger festhalten

5. Wahrend Sie das distale Ende der Wiedereinflihrhilfe und der

durchsichtigen Einfihrschleuse zwischen Daumen und Zeigefinger halten,
schieben Sie den Instrumentenpositionierdraht durch die Einflihrschleuse
in den Infusionsmikrokatheter vor. Hinweis: Wird beim Vorschieben

oder Zuriickziehen des Mikrospulensystems durch die Einfiihrung eine
ungewohnliche Friktion gespurt, das RHV-Hauptdrehventil 6ffnen und
das distale Ende der Einfuhrung teilweise zuriickziehen, um deren Spitze
im Drehventil (RHV) offenzulegen. Das RHV-Hauptdrehventil zudrehen
und den Y-Anschluss des Drehventils (RHV) mit steriler Kochsalzlésung
spulen und sicherstellen, dass Flissigkeit aus dem Schlitz im sichtbaren
Teil der Einfihrung heraustritt. Das RHV-Hauptdrehventil 6ffnen und die
Einflihrspitze wieder vollstandig in die Nabe des Infusionsmikrokatheters
einfuhren. Das RHV-Hauptdrehventil vorsichtig um die Einflihrschleuse
schlieBen, um einen Riickfluss von Blut zu verhindern. Uberpriifen Sie die
Ausrichtung der Einflhrspitze und des Mikrokatheteranschlusses visuell,
um sicherzustellen, dass sie nicht auseinandergleiten.

Wéhrend die Mikrospule durch die Einflhrspitze in den Mikrokatheter-
anschluss gleitet, Uberprifen Sie kontinuierlich, ob die Einfuhrspitze und
der Mikrokatheteranschluss gut gegeneinander ausgerichtet bleiben. Den
Instrumentenpositionierdraht weiter vorschieben, bis der Nabenanschluss
das proximale Ende der Wiedereinfihrhilfe erreicht.

Kehren Sie nun zum hamostatischen Drehventil (RHV) des Infusions-
Mikrokatheters zurlick. Losen Sie das hdmostatische Drehventil (RHV) und
lassen Sie die Einflhrspitze vorsichtig aus dem h&amostatischen Drehventil
(RHV) Uber dem Instrumentenpositionierdraht herausgleiten. Nachdem ein
kleiner Abschnitt des freigelegten Instrumentenpositionierdrahtes sichtbar
wird, fassen Sie ihn kraftig mit dem Daumen und dem Zeigefinger der
gleichen Hand, mit der Sie das hdmostatische Drehventil (RHV) halten.
Greifen Sie mit dem Daumen und dem Zeigefinger Ihrer anderen Hand die
EinfUhrspitze und ziehen Sie sie Uber den Instrumentenpositionierdraht
langsam vom hamostatischen Drehventil (RHV) weg. Die Einflhrspitze
weiter schieben, bis die Spitze beinahe das distale Ende der
Wiedereinflhrhilfe erreicht und noch etwa 2-3 cm der herausgestreckten
Einflihrschleuse sichtbar sind.

Schieben Sie das Mikrospulensystem durch den Infusionsmikrokatheter
vor, bis Sie den Fluoro-Verklrzungsmarker auf dem Instrumenten-
positionierdraht sehen, der sich dem Drehventil (RHV) ndhert. Das
Mikrospulen-Applikationssystem umfasst eine Gruppe von finf (5)
Fluoro-Verkirzungsmarkern auf dem Schaft des Geréts. Die Marker
sollen anzeigen, wann die Spitze der Emboliespule sich der Spitze des
Mikrokatheters néhert, wenn sie mit einem Mikrokatheter mit 150 cm
Lange und einem Drehventil (RHV) verwendet werden. Wenn der distalste
Marker das proximale Ende des Drehventils (RHV) auf dem Mikrokatheter
erreicht, nahert die Spitze der Spule sich der Spitze des Mikrokatheters
und die weitere Spulenapplikation sollte fluoroskopisch erfolgen. (Siehe
Abbildung 5.) Uberpriifen Sie stiandig den Verlauf des Mikrospulensystems
und die Endposition im Aneurysma mittels Fluoroskopie.
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Abb. 5: Fluoro-Verkurzungsmarker erreichen das proximale
Ende des Drehventils (RHV) auf dem Mikrokatheter (Hinweis:
gilt nur fir Mikrokatheter mit 150 cm Lange)

ACHTUNG: Kommt es beim Vorschieben oder Zurtickziehen des
Mikrospulensystems zu ungewéhnlicher Friktion, Gberprifen Sie,

ob die durchsichtige Lasche frei ist und aus etwa 2-3 cm aus der
Wiedereinfihrungshilfe herausgezogen ist.

ACHTUNG: Kommt es wahrend des Vorschiebens oder Zurilickziehens
des Mikrospulensystems durch die Einflihrung zu ungewdhnlicher Friktion,
6ffnen Sie das RHV-Hauptdrehventil und ziehen Sie das distale Ende

der Einfuihrung teilweise zurtick, um deren Spitze im Drehventil (RHV)
offenzulegen. SchlieBen Sie das RHV-Hauptdrehventil und spllen Sie den
Y-Anschluss des Drehventils (RHV) mit steriler Kochsalzldsung aus, stellen
Sie auch sicher, dass Flussigkeit aus dem Schlitz im durchsichtigen Teil
der Einfiihrung austritt. Fiihren Sie nach dem Spiilen die Einfihrung
wieder in die Nabe des Infusionskatheters ein, wie im Abschnitt
»Platzierung der Mikrospule“ oben beschrieben.

ACHTUNG: Falls wahrend des Vorwarts- oder Ruckwartsgleitens des
Mikrospulensystems immer noch ungewdhnliche Reibung beobachtet
wird, Uberprifen Sie, ob die Splilleitungen offen sind und unter Druck
stehen. Ziehen Sie dann das gesamte Mikrospulensystem zurtick und
untersuchen Sie es auf Beschadigungen. Ersetzen Sie es mit einem neuen
Mikrospulensystem. Falls die Reibung immer noch vorhanden ist, ziehen
Sie das Applikationskathetersystem zurtick und untersuchen Sie es auf
Beschadigung.

ACHTUNG: Falls Sie das Mikrospulensystem im Infusions-Mikrokatheter
nicht mehr bewegen kénnen, versuchen Sie es mit einer leichten Hin-

und Herbewegung zu befreien. Falls dies nicht gelingt, entfernen Sie den
Mikrokatheter und das Mikrospulensystem zusammen als eine Einheit und
ersetzen Sie sie mit neuen Geraten.

ACHTUNG: Versuchen Sie nie, das Mikrospulensystem als Fiihrungsdraht
zu benutzen, falls die Positionierung des Mikrokatheters wahrend des
Einsatzes der Mikrospule verloren geht.

ACHTUNG: Falls die Mikrospule erneut positioniert werden muss,
beobachten Sie sorgféltig die Bewegung der Mikrospule in Bezug auf

den Instrumentenpositionierdraht, wahrend Sie die Mikrospule unter
fluoroskopischer Fuhrung zurtickziehen. Falls sich die Mikrospule nicht
genau zusammen mit dem Instrumentenpositionierdraht bewegt, oder
falls bei der erneuten Positionierung Schwierigkeiten auftreten, ist

die Mikrospule mdglicherweise tUberdehnt und kdnnte brechen. Das
Mikrospulensystem vorsichtig entfernen und entsorgen.

ACHTUNG: Falls die Mikrospule in einem scharfen Winkel zum
Mikrokatheter positioniert wird, kann die Mikrospule beim Zuriickziehen
Uberdehnt werden oder brechen. Durch die Verlegung der distalen Spitze
des Mikrokatheters am oder leicht im Ostium (Hals) des Aneurysma kann
die Mikrospule leichter zuriick in den Mikrokatheter geflihrt werden.

Positionierung der Mikrospule

1.

Die richtige Ausrichtung der Markerbander ist in Abb. 6. dargestellt. Der
Infusions-Mikrokatheter verfugt Gber zwei Distalspitzen-Markerbander in
drei (3) cm Abstand voneinander. Das Mikrospulensystem verfligt Gber
ein distales Markerband in drei (3) cm Abstand zum Ablésemechanismus.
Um das Mikrospulensystem flr die Ablésung unter fluoroskopischer
Fihrung richtig zu positionieren, richten Sie den Kontrastmittel-Marker
des Instrumentenpositionierdrahts hinter dem proximalen Markerband der
Mikrokatheterspitze aus.



ACHTUNG: Schieben Sie den Instrumentenpositionierdraht nicht
auBerhalb des Mikrokatheters vor, da dies eine Ablésung verhindern kann.
Nachdem die gewlinschte Platzierung der Mikrospule erreicht ist,

ziehen Sie das hdmostatische Drehventil (RHV) vorsichtig entlang des
Instrumentenpositionierdrahtes an, um seine Position aufrechtzuerhalten.

Mikrospule

Mikrokatheter
Markerbénder

Instrumentenpositio-
niereinheit

AblbsezoneJ C N Mikrokatheterschaft

Mikrospulen-Markerband
Abb. 6: Korrekte Ausrichtung des Markerbands

Ablosung der Mikrospule

Uberpriifen Sie fluoroskopisch die Position des Coils innerhalb des
Aneurysmas sowie die Position der Abldsezone gemaB Abbildung 6. Das
Mikrospulensystem ist nun fir die Abldsung bereit.

Driicken Sie die [Ein/Aus]-Taste am Schaltkasten zur Steuerung der

EnPOWER Ablésung (DCB), falls er noch nicht eingeschaltet ist.

SchlieBen Sie das Anschlusskabel an das Anschlussende des

Instrumentenpositionierdrahtes an und sorgen Sie dafir, dass es richtig

sitzt. Falls noch nicht angeschlossen, schlieBen Sie das andere Ende des

Anschlusskabels an den Ausgangssteckverbinder des DCB an.

Uberpriifen Sie, dass das Coil-Ablésesystem vollsténdig angeschlossen

ist und auf der Abldsebox (DCB) keine Fehlermeldungen angezeigt

werden. Falls ein Fehler aufgetreten ist, alle Verbindungen zwischen der

DPU, dem DCB und dem Anschlusskabel noch einmal trennen und wieder

anschlieBen. Falls der Fehler immer noch auftritt, das Anschlusskabel

ersetzen. Falls der Fehler hierdurch nicht eliminiert wird, den DCB
ersetzen. Wenn das Mikrospulen-Applikationssystem weiterhin fehlerhaft
ist, ziehen Sie die Mikrospule wie im folgenden Abschnitt beschrieben
zurtick, fuhren das Mikrospulensystem wieder ein und ersetzen es durch
ein neues Mikrospulensystem.

Wenn das System fehlerfrei ist, driicken Sie auf die Taste Detach auf dem

EnPOWER DCB oder dem EnPOWER Steuerkabel. Die Lampe Detach

Cycle neben der Taste leuchtet auf und ein unterbrochenes Tonsignal wird

wahrend des gesamten Ablésezyklus ausgegeben. Falls die Kontrolllampe

und das Tonsignal nicht aktiviert werden, den DCB ersetzen.

Nachdem das Licht ausgeht und die Tonsignale aufhdren, muss

die Ablésung der Mikrospule vom Instrumentenpositionierdraht

fluoroskopisch Uberprift werden, indem der Instrumentenpositionierdraht

vorsichtig etwa einen (1) mm zuriickgezogen wird. Beobachten Sie, ob die

Mikrospule abgel6st ist.

e Falls die Mikrospule nicht abgelést wurde und keine
Fehlermeldelampe blinkt oder leuchtet, wiederholen Sie die obigen
Schritte.

e Wird eine Fehlerlampe entdeckt, leuchtet die Lampe System Ready
nicht auf bzw. die Abldsung nach zwei Abléseversuchen erfolgt nicht,
muss das DCB ausgetauscht werden.

e Falls weiterhin keine Ablésung erreicht werden kann, das komplette
Mikrospulensystem vorsichtig zurlickziehen und ein neues
Mikrospulensystem einsetzen.

Nach Ablésung der Spule den Instrumentenpositionierdraht vom

Mikrokatheter entfernen und wegwerfen.

Hinweis: Das Kabel wahrend eines Ablésezyklus weder vom DCB noch

vom Instrumentenpositionierdraht trennen.

ACHTUNG: Die Abldsung ist immer fluoroskopisch zu prifen, bevor der
Instrumentenpositionierdraht vollsténdig zurlickgezogen wird. Andernfalls
kdnnen embolische Komplikationen auftreten.

Wiederholen Sie die obige Sequenz fir alle weiteren Mikrospulen, bis die
Prozedur abgeschlossen ist.

Hinweis: Falls sich die Mikrospule nicht ablésen sollte, trennen Sie sie
einfach vom Anschlusskabel ab und entfernen Sie sie vom Mikrokatheter,
wie dies im ndchsten Abschnitt beschrieben wird.

Wiedereinfiihren des Mikrospulensystems
Bei Bedarf kann das Mikrospulensystem mit der Einfuhrhilfe wieder in die
EinfUhrschleuse geladen werden.

1.

2.

5.

Lésen Sie das Drehventil (RHV). Ziehen Sie die Mikrospule fluoroskopisch
gefihrt vom Aneurysma in den Mikrokatheter zurtick.

Gehen Sie zur Einfihrspitze. Flhren Sie die Einflhrhilfe wieder zurlick in
das Drehventil (RHV). Ziehen Sie das Drehventil (RHV) fest. Nehmen Sie
die EinfUhrspitze in lhre linke Hand und die Wiedereinflhrhilfe in Ihre rechte
Hand. Ziehen Sie mit Ihrer rechten Hand, wahrend Sie die Wiedereinflhrhilfe
festhalten, zum Anschluss. Dadurch wird die Wiedereinfiihrung der Spule
und des Instrumentenpositionierdrahts begonnen.

Fassen Sie den Steckverbinder mit der rechten Hand und ziehen Sie den
Instrumentenpositionierdraht weiter aus der Schleuse heraus, bis sich die
Spule vollstandig im Inneren des distalen Endes der Einflhrspitze befindet.

Abb. 7: Zuriickziehen des
Instrumentenpositionierdraht-Anschlusses

ACHTUNG: Beim Durchziehen der freien Mikrospule durch die
Durchfiihrungshiilse des hamostatischen Drehventils (RHV) kann die Spule
beschadigt werden.

ACHTUNG: Den Instrumentenpositionierdraht nicht zu weit zurlickziehen,
da dadurch der weichere Teil des DPU-Drahts freigelegt werden kann.
Das Zuriickziehen um eine Armlénge sollte die Spule ausschleusen.
Sobald das Instrument vollstédndig herausgezogen ist, schieben Sie die
Wiedereinflhrhilfe Gber den Korper des Instrumentenpositioniereinheit/
EinfUhrschleuse, bis das System wieder eingerastet ist.

Das hamostatische Drehventil (RHV) I6sen und das Gerat entfernen. Das
Mikrospulensystem kann jetzt bei Bedarf wieder eingesetzt werden.

Sicherheitsinformationen zur
Magnetresonanztomographie (MRT)

In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass der ablésbare Coil als
+sMR Conditional“ (MR bedingt) einzustufen ist. Ein Patient mit diesem System
kann unter den folgenden Bedingungen unmittelbar nach der Platzierung des
Implantats sicher gescannt werden:

Statisches Magnetfeld

Statisches Magnetfeld von bis zu 3 Tesla
Maximales Raumneigungs-Magnetfeld bis zu 1000 Gauss/cm



MRT-bedingte Erwarmung

In nicht klinischen Tests hat der Coil wahrend einer 15 Minuten lang
andauernden Kernspintomographie mit einem 3 Tesla-MR-System eine
Temperaturerhéhung von +1,4 Grad Celsius bewirkt. Experimente zur MRI-
bedingten Erwarmung fir den ablésbaren Coil bei 3 Tesla mittels eines
Sende-/Empfangs-HF-Korper-Coils bei einer vom MR-System gemeldeten
spezifischen Absorptionsrate (Durchschnitt fiir den ganzen Korper) (SAR) von
3,6 W/kg ergaben, dass die maximale Erwarmung bei diesen spezifischen
Bedingungen héchstens +1,4 Grad Celsius betrug.

Die MR-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn sich der betroffene
Bereich genau im gleichen Bereich wie der abldsbare Coil befindet. Eine
Optimierung der MR-Bildungsparameter wird empfohlen.

Garantie

Cerenovus garantiert, dass dieses Medizinprodukt frei von Material- und
Herstellungsméngeln ist. Andere ausdriickliche oder gesetzliche
Gewadhrleistungen, einschlieBlich jeglicher Garantie der Marktfahigkeit
oder der Eignung fiir einen besonderen Zweck, werden hiermit
ausgeschlossen. Die Eignung dieses Medizinproduktes fiir spezifische
chirurgische Verfahren ist, in Ubereinstimmung mit den Anweisungen des
Herstellers, vom Anwender zu beurteilen. Der Gewahrleistungsanspruch
beschrankt sich auf die hier genannte Garantie.

® EnPOWER ist eine eingetragene Marke von Cerenovus oder deren Tochtergesellschaften.
™ MICRUSFRAME, DELTAFILL und DELTAXSFT sind Marken von Cerenovus oder deren
Tochtergesellschaften.

NEDERLANDS

BELANGRIJKE INFORMATIE

Voor gebruik lezen

MICRUSFRAME™
DELTAFILL™

DELTAXSFT™

Microspoel afleversystemen

STERILE | R

R Only

Systeembeschrijving

De MICRUSFRAME™, DELTAFILL™, en DELTAXSFT™ microspoel
afleversystemen bestaan uit drie componenten, een microspoelsysteem, een
aansluitkabel en een EnPOWER® Detachment Control Box (stuurbox voor
ontkoppeling)(DCB). Elke component wordt apart verkocht.

e Zoals in Figuur 1 is weergegeven, bestaat het microspoelsysteem uit
een embolische microspoel die bevestigd is aan een voerdraad van een
apparaatpositioneringsunit (DPU). Het systeem wordt bedekt door een
inbrenghulssysteem. De microspoel kan bolvormig of complex van vorm
zijn, of de vorm van een helix hebben. De DPU-draad is een opvoer-
systeem met variabele stijfheid en heeft een radiopake markeringsstreep
op drie (3) cm afstand van het distale einde. Het inbrenghulssysteem
bestaat uit drie hoofdcomponenten: een inbrengtip, een transparant
inbrenglichaam en een instrument voor terugtrekking in de huls.
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hubconnector instrument voor inbrenghulslichaam ~ inbrenghulstip
( terugtrekken in de huls \v

— u
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(DPU) microspoel _/

Fig. 1: Microspoelsysteem

e De aansluitkabel levert de energie die nodig is om de spoel los te maken
van de ontkoppelzone van het microspoelsysteem. De aansluitkabel is
aangesloten tussen de hubconnector van het microspoelsysteem op de
DPU-draad en de uitgangsconnector op de DCB. De lengte is ongeveer
1,5-1,8 m. De aansluitkabel kan er één van twee typen zijn: een kabel met
een op afstand bediende ontkoppelingsknop (de EnPOWER® stuurkabel)
catalogusnr. ECB000182-00, of een kabel zonder ontkoppelingsknop (de
standaard aansluitkabel) catalogusnr. CCB000157-00.

e De EnPOWER Detachment Control Box (stuurbox voor ontkoppeling)
(DCB), catalogusnummer DCB2000500, zorgt voor de energie die nodig is
voor een thermo-mechanische ontkoppeling tussen de microspoel en de
DPU-draad. De EnPOWER Detachment Control Box kan worden ingezet
voor de EnPOWER stuurkabel of voor de standaard aansluitkabel. Beide
kabels en de EnPOWER Detachment Control Box zijn afzonderlijk van het
microspoel afleversysteem verkrijgbaar.

Gebruiksaanwijzing

De MICRUSFRAME, DELTAFILL en DELTAXSFT microspoel afleversystemen
zijn bedoeld voor endovasculaire embolisatie van intracraniéle aneurysma’s,
andere neurovasculaire afwijkingen zoals arterioveneuze misvormingen en
arterioveneuze fistels en is ook bedoeld voor arteriéle en veneuze embolisatie
in de perifere vasculatuur.

WAARSCHUWINGEN
Het microspoel afleversysteem mag alleen worden gebruikt als een
compleet systeem. Een compleet systeem vereist een Detachment
Control Box, een aansluitkabel, en een microspoelsysteem. VERVANG
de Cerenovus Detachment Control Box NIET door componenten of
apparaten van andere fabrikanten, daar hierdoor verwondingen bij patiént
of gebruiker kunnen worden veroorzaakt.

e Explosiegevaar: De Detachment Control Box (stuurbox voor
ontkoppeling) is niet geschikt om te worden gebruikt in de nabijheid
van een brandbaar mengsel van anesthetica en lucht, of zuurstof, of
stikstofoxide of in een met zuurstof verrijkte atmosfeer.

VOORZORGSMAATREGELEN
Het microspoelsysteem mag alleen worden gebruikt door in
interventionele neuroradiologie en in alle aspecten van het systeem
geschoolde artsen.

e Probeer geen enkele component van het microspoel afleversysteem te
steriliseren.

e \Verifieer de functionaliteit van het microspoel afleversysteem voordat u
verder gaat met het plaatsen van de microspoel. Raadpleeg de paragraaf
Microspoelsysteem voorbereiden over de wijze waarop u de functionaliteit
kunt verifiéren.

e Koel, donker en droog bewaren.

e Gebruik het apparaat niet als de steriele barriére is aangetast of het
apparaat is beschadigd.

e Gebruik het apparaat niet als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

Bijwerkingen
Tot de mogelijke bijwerkingen behoren, maar daartoe niet beperkt, de
volgende: hematoom op de plaats van invoer, bloedvatperforatie, infectie,



embolie, bloeding, ischemie of vasospasme, neurologische gebreken inclusief
beroerte, en mogelijk overlijden.

Levering

De MICRUSFRAME, DELTAFILL en DELTAXSFT microspoelsystemen

en de kabels zijn UITSLUITEND BEDOELD VOOR EENMALIG GEBRUIK;
NIET OPNIEUW STERILISEREN. Werpen de kabels weg na één procedure.
Opnieuw gebruiken en/of reinigen kan de structurele integriteit en
werkzaamheid aantasten. Het is uitermate moeilijk om de kabels te reinigen
nadat ze zijn blootgesteld aan biologisch materiaal en hergebruik kan
bijwerkingen bij de patiént veroorzaken.

Microspoelen zijn permanente implantaten en NIET herbruikbaar. Gooi het
microspoelsysteem weg als het bij de patiént is weggenomen zonder dat

het is geimplanteerd. Opnieuw gebruiken en/of reinigen kan de structurele
integriteit en werkzaamheid aantasten. Microspoelen zijn uitermate moeilijk te
reinigen nadat ze zijn blootgesteld aan biologisch materiaal en hergebruik kan
bijwerkingen bij de patiént veroorzaken.

Cerenovus is niet aansprakelijk voor enig product dat opnieuw is gesteriliseerd

en vergoedt en ruilt geen ongebruikt product waarvan de verpakking is geopend.

Zolang de binnenste verpakkingseenheid niet is geopend of beschadigd,
zijn het microspoelsysteem en de kabels steriel. Het microspoelsysteem
is pyrogeenvrij.

Vereist aanvullend materiaal

De volgende artikelen worden ofwel bij het systeem geleverd, ofwel apart
verkocht en moet u, voordat u met een procedure begint, bij de hand hebben.
e Dijbeenhuls

Geleidingskatheter, 5 tot 7 Fr

Infusie-microkatheter met 2 tipmarkeringen 3 cm van elkaar geplaatst
Voerdraad compatibel met de geselecteerde infusie-microkatheter

Drie (3) continue doorspoelsystemen met zoutoplossing (of geheparini-
seerde zoutoplossing) met drukzakken: één (1) doorspoelsysteem voor
de dijbeenhuls, één (1) voor de geleidingskatheter en één (1) voor de
microkatheter

Twee (2) roterende hemostatische kleppen (RHV)

Driewegafsluitkraan

Eenwegafsluitkraan

Infuusstandaard (niet vereist indien DCB in een steriele mantel en in een
steriel veld wordt geplaatst)

Opmerking: Bij alle procedures wordt geadviseerd om een reserve
Detachment Control Box (stuurbox voor ontkoppeling) (DCB2000500) achter
de hand te houden.
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Instructies

Microspoel maatkeuze

De maatkeuze van de microspoel is ter beoordeling van de arts. De passende
maat voor de microspoel moet worden gekozen op basis van de, aan de
embolisatie voorafgaande, angiografische beoordeling van diameter, hoogte
en breedte van het aneurysma, evenals de wijdte van het ostium van het
aneurysma (steel). In de meeste gevallen moet de initieel geimplanteerde
microspoel van een driedimensionale bolle of complex vorm zijn. Om de moge-
lijkheid dat de microspoel van het aneurysma af migreert tot een minimum te
beperken, moet de diameter van de, als eerste gekozen, microspoel niet minder
zijn dan de wijdte van het ostium van het aneurysma (steel). De volgende
geimplanteerde microspoelen kunnen bolvormig of complex van vorm zijn, of
een helixvorm hebben. De vervolgens gekozen spoelen zijn doorgaans van
afnemende grootte en de arts kan het implanteren van microspoelen voortzet-
ten tot hi of zij constateert dat het aneurysma met succes is behandeld.

Microkatheterkeuze

De juiste selectie van de correct gedimensioneerde microkatheter is om
beschadiging van het microspoelsysteem te voorkomen en mogelijke compli-
caties te minimaliseren. De microkatheterselectie wordt ook bepaald door de
arts en wordt mede bepaald door de locatie van het aneurysma, de veiligheid
van de patiént en de voorkeur van de arts. Om de juiste plaatsing en ontkop-
peling van de Microspoel te verzekeren, moet de geselecteerde microkatheter
twee (2) radiopake tipmarkeringen hebben drie (3) cm van elkaar.

De MICRUSFRAME, DELTAFILL en DELTAXSFT microspoelsystemen 10 zijn
compatibel met microkatheters met een inwendige diameter van het lumen
die tussen 0,419 tot 0,432 mm ligt.

De MICRUSFRAME en DELTAFILL microspoelsystemen 14 en 18 zijn
compatibel met microkatheters met een inwendige diameter van het lumen
die tussen 0,419 tot 0,533 mm ligt.

Opmerking: Fluorescerende spaarmarkeringen zijn compatibel met een
microkatheter met een lengte van 150 cm.

Continue zoutoplossingsdoorspoelinstallatie

Om tot een optimale werking van het microspoelsysteem te komen, is

het belangrijk dat een continue infusie met de juiste spoeloplossing wordt

gehandhaafd. Figuur 2 laat de verbindingen zien die voor het microspoel

afleversysteem zijn vereist, met erbij inbegrepen een gebruikelijke continue

zoutoplossingsdoorspoelinstallatie met drukzak voor kathetersystemen.

1. Bevestig een roterende hemostatische klep (RHV) aan de hub van de
geleidingskatheter.

2. Verbind een driewegkraan aan de RHV-zijarm en bevestig een lijn naar de
kraan voor de continue infusie van de oplossing.

3. Selecteer zorgvuldig een juist gedimensioneerde infusie-microkatheter
uitgaande van de afmeting van het geselecteerde microspoelsysteem.

4. Steek de infusie-microkatheter in de RHV die is aangesloten op de hub
van de geleidingskatheter.

5. Bevestig een tweede RHV aan de hub van de infusie-microkatheter.

6. Sluit een eenrichtingskraan aan op de zijarm van de RHV en bevestig
een doorspoellijn.

7. Stel de hydrostatische druk in op 300 mm Hg en houd gedurende de hele
procedure een vrije doorstroming in stand.



8. Controleer dat alle aansluitingen goed vast zitten en dat er tijdens het
actieve doorspoelen geen lucht in het systeem is gekomen.

Infuusstandaard
Doorspoellijn

Aansluiting van de
Device Positioning Unit

Op afstand bedienbare
ontkoppelingsknop (uitsluitend

voor EnPOWER stuurkabel)
. Eenwegafsl-

k /— RHV RHV-
uitkraan

\\
Doorspoellijn

Driewegafsluitkraan
EnPOWER
Detachment
Control Box
(stuurbox voor
ontkoppeling)
(DCB)

Geleidekatheterhub

DCB-uitgangsconnector

EnPOWER stuurkabel

|
\ Geleidekatheter

K \ Dijbeenhuls
Infusie-microkatheter

/ Aneurysma
Distale markeerstreep »
(microkatheter) \ Microspoel
— ) - | ) - 1
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Proximale markeer—j
Fig. 2: Afleversysteeminstallatie met continu doorspoelen
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streep (microkatheter)

Voorbereiding microspoelsysteem

Verifieer de functionaliteit van het microspoel afleversysteem voordat u
verder gaat met het plaatsen van de microspoel. De verificatie moet worden
uitgevoerd met de microspoel nog in de ring. Om te verifiéren dat DCB

en microspoel nog naar behoren functioneren, moeten een spoel en een
aansluitkabel op de DCB-eenheid worden aangesloten. Na verificatie van
DCB en aansluitkabel schakelt u de voeding naar de DCB uit en verbreekt u
de aansluiting tussen de aansluitkabel en de microspoel tot de microspoel

gereed is om te worden ontkoppeld. Raadpleeg de bij uw Detachment Control

Box (stuurbox voor ontkoppeling) (DCB) en aansluitkabel verpakte delen van
de gebruiksaanwijzing voordat u verder gaat.

Uit de verpakkingsring verwijderen van het microspoelsysteem

1. Pak de basis van de hubconnector van de DPU, en schuif de connector
langzaam en voorzichtig volledig uit de klembeugel. Zorg dat u de
hubconnector op één lijn houdt met de klembeugel tot de gehele
connector eruit is.

2. Pak de hub van de DPU-draad voorzichtig vast en trek het gehele
microspoelsysteem langzaam uit de verpakkingsring. Buig de DPU-draad
niet terwijl het apparaat uit de verpakkingsring getrokken wordt, daar dit
tot beschadiging van het apparaat kan leiden.

Plaatsen van de microspoel

Inbrengen van het microspoelsysteem

1. Maak de hoofdklep van de RHV, die is bevestigd aan de hub van de
infusie-microkatheter, los.

2. Breng de inbrengtip langzaam en voorzichtig in de RHV in tot deze niet
verder gaat en goed is uitgelijnd met de hub van de infusie-microkatheter.
(Mogelijk is er nog een smalle spleet, tussen de tip en de hub, over, zoals
weergegeven in Figuur 3, afhankelijk van het type microkatheter dat
wordt toegepast.) Zet de hoofdklep van de RHV voorzichtig vast rond de
inbrenghuls, om te verhinderen dat het bloed terugstroomt. Inspecteer
visueel de uitlijning van inbrengtip en microkatheterhub zodat zeker is dat
zij niet uit elkaar zijn gegleden.

Minimale opening

Fig. 3: Uitlijnen van de inbrengtip

LET OP: Maak de RHV-klep niet te strak om de inbrenghuls vast,

omdat teveel druk schade aan de inbrenghuls en/of de microspoel kan
veroorzaken wanneer die in de infusie-microkatheter wordt opgevoerd.
Bovendien kan, wanneer de inbrengtip en microkatheterhub niet goed
zijn uitgelijnd, beschadiging optreden aan de microspoel als die deze
overgang passeert.

Pak het distale uiteinde van het instrument voor terugtrekken in de huls,
vast tussen duim en wijsvinger van uw linkerhand. Pak de doorzichtige lip
bij het proximale uiteinde van de inbrenghuls tussen duim en wijsvinger
van uw andere hand vast. (Zie Figuur 4). Trek de doorzichtige lip nu
voorzichtig, onder een hoek van 45 graden helemaal uit het instrument
om het in de huls terug te trekken, om de microspoel te ontgrendelen.
Blijf aan de lip trekken totdat er nog 1,3 tot 2,5 cm van het doorzichtige
materiaal extra uitsteekt.

Vouw de doorzichtige lip voorzichtig terug naar het distale uiteinde en pak
het distale uiteinde van het instrument voor terugtrekking in de huls en de
doorzichtige lip, stevig vast tussen duim en wijsvinger, zoals in Figuur 4 is
weergegeven.

\ —

Fig. 4: Tussen duim en wijsvinger vasthouden
van de inbrengtip en de doorzichtige lip van
het instrument voor terugtrekken in de huls.

Terwijl u het distale uiteinde van het instrument voor terugtrekking in de
huls en de doorzichtige inbrenghuls samen tussen duim en wijsvinger
vasthoudt, voert u de DPU-draad door de inbrenghuls, in de infusie-
microkatheter op. Opmerking: wanneer u ongewone wrijving ondervindt
tijdens het door de inbrenghuls opvoeren of terugtrekken van het
microspoelsysteem, open dan de hoofdklep van de RHV en trek het
distale uiteinde van de inbrenghuls er gedeeltelijk uit totdat de tip in de
RHV zichtbaar is. Zet de hoofdklep van de RHV weer vast en spoel de
Y-connector van de RHV met de steriele zoutoplossing en verifieer dat
vloeistof uit de spleet in het doorzichtige gedeelte van de inbrenghuls
stroomt. Maak de hoofdklep van de RHV los en steek de inbrengtip
volledig terug in de hub van de infusie-microkatheter. Zet de hoofdklep
van de RHV weer vast om de inbrenghuls om te verhinderen dat het
bloed terugstroomt. Inspecteer visueel de uitlijning van inbrengtip en
microkatheterhub zodat zeker is dat zij niet uit elkaar zijn gegleden.

Als de microspoel via de inbrengtip de microkatheterhub in gaat, verifieer
dan continu of de inbrengtip en de microkatheterhub in lijn blijven. Ga
verder met het opvoeren van de DPU-draad totdat diens hubconnector
het proximale uiteinde van het instrument voor terugtrekken in de huls,
heeft bereikt.



7. Gaterug naar de RHV van de infusie-microkatheter. Maak de RHV los en

schuif de inbrengtip voorzichtig uit de RHV, over de DPU-draad. Zodra
eenmaal een klein gedeelte van de uitstekende DPU-draad zichtbaar is,
deze dan stevig met duim en wijsvinger van dezelfde hand die de RHV
vasthoudt, vastpakken. Gebruik de duim en wijsvinger van uw andere
hand, pak de inbrengtip en schuif deze langzaam, over de DPU-draad,
weg van de RHV. Schuif de inbrengtip verder tot net voordat de tip het
distale uiteinde van het instrument voor terugtrekken in de huls bereikt,
waarbij bij benadering 2-3 cm van de onbedekte inbrenghuls nog
zichtbaar is.

Voer het microspoelsysteem op door de infusie-microkatheter totdat u
de fluorescentie spaarmarkering op de DPU-draad de RHV ziet naderen.
Het microspoel afleversysteem omvat een groep van vijf (5) fluorescentie
spaarmarkeringen op de huls van het apparaat. De markeringen zijn
bedoeld om aan te geven wanneer de tip van de emboliespoel de tip van
het microkatheter nadert wanneer deze wordt gebruikt in combinatie met
een microkatheter met een lengte van 150 cm, samen met een RHV. Zodra
de meest distale markering het proximale uiteinde van de RHV op de tip
van de microkatheter nadert, nadert de tip van de spoel de tip van de
microkatheter en er dient een goede fluoroscopische geleiding te worden
gebruikt als gids bij het verdere inbrengen van de spoel. (Zie Figuur 5).
Blijf de voortgang en de uiteindelijke positie van het microspoelsysteem in
het aneurysma met behulp van het geleidingssysteem verifiéren.

Fig. 5: Fluorescentie spaarmarkeringen die het proximale uiteinde
van de RHV op de microkatheter bereiken (Opmerking: alleen
van toepassing op microkatheter tot 150 cm)

LET OP: wanneer u ongewone wrijving ondervindt tijdens het door

de inbrenghuls opvoeren of terugtrekken van het microspoelsysteem,
verifieer dan het vergrendelingsmechanisme, of de doorzichtige lip niet is
vergrendeld en of u die bij benadering 2-3 cm uit het instrument voor het
opnieuw aanbrengen van de huls hebt getrokken.

LET OP: wanneer u ongewone wrijving ondervindt tijdens het door

de inbrenghuls opvoeren of terugtrekken van het microspoelsysteem,
open dan de hoofdklep van de RHV en trek het distale uiteinde van de
inbrenghuls er gedeeltelijk uit totdat de tip in de RHV zichtbaar is. Zet de
hoofdklep van de RHV weer vast en spoel de Y-connector van de RHV
met de steriele zoutoplossing en verifieer dat vioeistof uit de spleet in het
doorzichtige gedeelte van de inbrenghuls stroomt. Breng na het spoelen
de inbrenghuls weer in de infusie-katheterhub in volgens de eerdere
beschrijving in de paragraaf “Plaatsen microspoel”.

LET OP: wanneer u ongewone wrijving ondervindt tijdens het door

de inbrenghuls opvoeren of terugtrekken van het microspoelsysteem,
verifieer dan of de doorspoellijnen open zijn en er de juiste druk op staat.
Trek dan langzaam het gehele microspoelsysteem terug en controleer of
dit is beschadigd. Vervang het door een nieuw microspoelsysteem. Is er
dan nog steeds frictie, trek het afleveringskathetersysteem dan terug en
inspecteer het.

LET OP: Mocht het microspoelsysteem in de infusie-microkatheter niet
meer kunnen worden bewogen, pas dan een lichte druk-trek-beweging
toe om het los te trekken. Als dit niet helpt, verwijder dan zowel de
microkatheter als het microspoelsysteem samen als €én unit en vervang
ze door nieuwe apparaten.

LET OP: Probeer niet het microspoelsysteem als voerdraad te gebruiken,
mocht de positiebepaling van de microkatheter tijdens het gebruik van de
microspoel verloren zijn gegaan.
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LET OP: Als het nodig is de microspoel te herpositioneren, bekijk dan,
terwijl u de microspoel onder fluoroscopie terugtrekt, zorgvuldig de
beweging van de microspoel ten opzichte van de DPU-draad. Als de
microspoelbeweging niet één-op-één is met de DPU-draad, of indien
herpositioneren moeilijk is, kan de microspoel uitgerekt zijn en mogelijk
breken. Verwijder het microspoelsysteem langzaam en voorzichtig en gooi
het weg.

LET OP: als de microspoel gepositioneerd is onder een relatief scherpe
hoek met de microkatheter, kan de microspoel bij het terugtrekken uitge-
rekt worden of breken. Door de distale tip van de microkatheter bij of iets
binnen het ostium (steel) van het aneurysma te herpositioneren, kan de
microspoel mogelijk gemakkelijker in de microkatheter worden teruggeleid.

Positioneren van de microspoel

1.

De juiste uitlijning van de markeerstrepen wordt geillustreerd in Figuur

6. De infusie-microkatheter heeft twee markeerstrepen op de distale tip
drie (3) cm uit elkaar geplaatst. Het microspoelsysteem heeft een distale
markeerstreep op drie (3) cm vanaf het ontkoppelingsmechanisme. Om
de juiste positionering van het microspoelsysteem voor het loskoppelen
onder fluoroscopische geleiding te verkrijgen, moet u de radiopake
markering op de DPU-draad op é¢én lijn brengen net voorbij de proximale
markeerstreep op de tip van de microkatheter.

LET OP: Voer de DPU-draad niet op tot buiten de microkatheter, want dit
kan de ontkoppeling verhinderen.

Wanneer de microspoel op de gewenste plaats zit, zet u langzaam en
voorzichtig de RHV rond de DPU-draad vast om de microspoel in positie
te houden.

/—Microspoel

Microkatheter-
markeerband

Instrumentpositione-
ringsunit

\ Microkatheter-as

Markeerstreep microspoel

OntkoppelzoneJ <

Fig. 6: Juiste uitlijning van de markeerstrepen

Ontkoppelen van de microspoel

Verifieer met behulp van fluoroscopie opnieuw de positie van de
microspoel binnen het aneurysma en de positie van de ontkoppelzone
zoals in figuur 6. Het microspoelsysteem is nu gereed om te ontkoppelen.
Druk op de Aan/Uit-knop op de Detachment Control Box (DCB), indien
deze nog niet aan staat.

Bevestig de aansluitkabel aan het connectoreinde van de DPU-draad, en
verzeker dat het goed op zijn plaats zit. Als deze nog niet aangesloten

is, bevestig dan het andere einde van de aansluitkabel aan de
uitgangsconnector van de DCB.

Verifieer dat het microspoel afleversysteem volledig is aangesloten en

er geen fouten worden aangegeven op de DCB. Wordt er een storing
aangegeven, sluit dan alle verbindingen tussen de DPU, de DCB, en de
aansluitkabel opnieuw aan. Is er dan nog steeds een storing, vervang
dan de aansluitkabel. Is de storing daarmee niet verholpen, vervang

dan de DCB. Komt er dan nog steeds een storing in het microspoel
afleversysteem voor, verwijder de microspoel dan zoals beschreven

in onderstaande paragraaf, door het microspoelsysteem in de huls te
trekken en door een nieuw microspoelsysteem te vervangen.



5. Wanneer er geen storingen in het systeem voorkomen, druk dan op de
knop Detach op de EnPOWER DCB of de EnPOWER stuurkabel. Het
lampje Detach Cycle naast de knop gaat branden en voor de duur van
de ontkoppelingscyclus is een onderbroken signaal hoorbaar. Vervang de
DCB indien de lamp of het akoestische signaal niet wordt geactiveerd.

6. Nadat het lampje is gedoofd en het signaal stopt, moet met behulp van
fluoroscopie worden geverifieerd dat de microspoel is losgekoppeld van
de DPU-draad, door de DPU-draad behoedzaam bij benadering één (1)
mm terug te trekken. Beoordeel of de microspoel is ontkoppeld.
® |s de microspoel niet ontkoppeld en knippert of brandt er geen lampje

voor een storingsmelding, herhaal dan de bovenstaande stappen.

e Wordt er een lampje voor een storingsmelding geconstateerd, dan
brandt het lampje System Ready niet, is na twee pogingen de
ontkoppeling nog niet gelukt, vervang dan de DCB-eenheid.

e Als er nog steeds geen ontkoppeling optreedt, trek dan zorgvuldig
het gehele microspoelsysteem terug en gebruik een nieuw
microspoelsysteem.

7. Na ontkoppeling van de spoel, verwijdert u de DPU-draad van de
microkatheter en gooit deze weg.

Opmerking: Ontkoppel de kabel niet van de DCB of van de DPU-draad

tijdens een ontkoppelcyclus.

LET OP: voer altijd een fluoroscopische controle uit van het losmaken

voorafgaand aan het volledig terugtrekken van de DPU-draad. Wanneer u

dit nalaat, kan dit leiden tot een embolische complicatie.

8. Herhaal de bovenstaande volgorde voor alle extra microspoelen tot de
procedure is voltooid.

Opmerking: Als het vaststaat dat de microspoel niet los komt, ontkoppel

deze dan gewoon van de aansluitkabel en verwijder hem van de

microkatheter zoals aangegeven in de volgende sectie.

Het microspoelsysteem in de huls terugtrekken

Indien nodig kan het microspoelsysteem met behulp van het instrument voor

terugtrekken in de huls weer in de inbrenghuls worden teruggetrokken.

1. Maak de RHV los. Met behulp van fluoroscopische geleiding trekt u de
microspoel van het aneurysma terug in de microkatheter.

2. Zoek de inbrengtip. Plaats de inbrengtip terug in de RHV. Zet de RHV
vast. Pak de inbrengtip met uw linkerhand vast en het instrument voor
terugtrekken in de huls met uw rechterhand. Hierdoor wordt begonnen
met het opnieuw inbrengen van de spoel en de DPU-draad. Zo zullen
spoel en DPU-draad beginnen zich in de huls terug te trekken.

3. Met de rechterhand wordt de connector vastgepakt en de DPU-draad
wordt verder uit de schacht getrokken tot de spoel zich volledig binnen
het distale uiteinde van de inbrengtip bevindt.

Fig. 7: Terugtrekken van de hubconnector van
de DPU-draad

LET OP: Door de onbeschermde microspoel door de rubber afdichtring
van de RHV te trekken, kan de spoel worden beschadigd.

LET OP: Trek de DPU-draad niet te ver terug, hierdoor kan het zachtere
deel van de DPU-draad bloot komen liggen. Nadat over een afstand van
een armlengte is getrokken, zou de spoel zich weer in de huls moeten
bevinden.

19

4. Schuif het instrument voor terugtrekken in de huls over het DPU/
inbrenghulslichaam zodra het instrument volledig is teruggetrokken, totdat
het systeem weer is vergrendeld.

5. Maak de RHV los en verwijder het instrument. Indien nodig is het
microspoelsysteem nu gereed om opnieuw te worden ingebracht.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) veiligheidsinformatie
Door niet-klinisch onderzoek is aangetoond dat de afneembare spoel onder
voorwaarden met MRI verenigbaar is. Een patiént met dit hulpmiddel kan,
onmiddellijk na plaatsing van het implantaat, zonder risico worden gescand,
mits aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

Statisch magnetisch veld

e Statisch magnetisch veld van 3 tesla of lager

e Een maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van 1000
Gauss/cm of lager

MRI-gerelateerde verhitting

Bij niet-klinische testen heeft de spoel een temperatuurstijging van +1,4 °C
geproduceerd bij een MRI-scan die gedurende 15 minuten werd uitgevoerd
in een MR-systeem van 3 tesla. De experimenten met betrekking tot met MRI
verband houdende hitte voor de verwijderbare spoel, die werden uitgevoerd
bij 3 tesla en met gebruik van een zender/ontvanger RF-lichaamsspoel

en een MR-systeem, hebben aangetoond dat de gemiddelde specifieke
resorptiesnelheid (specific absorption rate, SAR) 3,6 W/kg bedroeg en dat de
grootste verwarming die zich in deze omstandigheden voordeed gelijk was
aan of minder dan +1,4 °C.

De kwaliteit van met MRI verkregen beelden kan afnemen als de te onder-
zoeken locatie zich op dezelfde plaats als, of relatief dicht bij, de afneembare
spoel bevindt. Het is aan te bevelen de MRI-parameters te optimaliseren.

Garantie

Cerenovus garandeert dat dit medische instrument vrij is van materiaal- en
fabricagefouten. Alle andere garanties, expliciet of impliciet, met inbegrip
van garanties ten aanzien van verkoopbaarheid of geschiktheid, worden
hierbij afgewezen. Geschiktheid voor gebruik van dit medisch instrument
voor enige andere specifieke chirurgische ingreep dient door gebruiker
te worden vastgesteld in overeenstemming met de gebruiksaanwijzingen
van de fabrikant. Er zijn geen garanties die verder gaan dan de
beschrijving in dit document.

® EnPOWER is een geregistreerd handelsmerk van Cerenovus of haar nevenbedrijven.
™ MICRUSFRAME, DELTAFILL en DELTAXSFT zijn handelsmerken van Cerenovus of
haar nevenbedrijven.
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INFORMAZIONI IMPORTANTI

Da leggere prima dell’'uso
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Sistemi di erogazione di microspirali
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Descrizione del sistema

| sistemi di erogazione di microspirali MICRUSFRAME™, DELTAFILL™ e
DELTAXSFT™ sono costituiti da tre componenti, un sistema di microspirale,
un cavo di collegamento e una unita di controllo del distacco (DCB)
EnPOWER®. Ciascun componente viene venduto singolarmente.

e Come illustrato nella Figura 1, il sistema di microspirale consiste di
una microspirale embolica fissata al filo di un’unita di posizionamento
dispositivi (DPU). Il sistema & coperto da un introduttore a guaina. La
forma della microspirale puo essere sferica, complessa o elicoidale. Il filo
DPU & un sistema di spinta a rigidita variabile e ha una fascia radiopaca a
tre (3) cm dalla sua estremita distale. Il sistema di introduttore a guaina ha
tre componenti principali: una punta, un corpo traslucido e uno strumento
di ri-guainatura.

corpo punta

connettore hub strumento di dell |nltrcduttore dell |ntrcdutt9re

’ ) aguaina aguaina

( rl—gualnatgra \,

—— L J Y
unita di posizionamentoJ( ”/f”/

del dispositivo (DPU) microspirale_j

Fig. 1: Sistema di microspirale

e |l cavo di collegamento eroga I’energia necessaria per staccare la spirale
dalla zona di distacco del sistema di microspirale. Il cavo di collegamento
collega il connettore a hub del sistema di microspirale sul filo della DPU
al connettore in uscita sull’'unita di controllo del distacco (DCB). La sua
lunghezza ¢ di circa 1,5-1,8 m. Il cavo di collegamento pu0 essere di uno
dei due tipi: quello con un pulsante remoto di distacco (il cavo di controllo
EnPOWER®) codice ECB000182-00, o quello senza pulsante di distacco (il
cavo standard di collegamento), codice CCB000157-00.

e [unita di controllo del distacco (DCB) EnPOWER, numero di catalogo
DCB2000500, fornisce I'energia necessaria a consentire un distacco
termomeccanico della microspirale dal filo della DPU. La scatola di
controllo del distacco EnPOWER funziona con il cavo di controllo
EnPOWER o con il cavo di collegamento standard. Entrambi i cavi
e 'unita di controllo del distacco (DCB) EnPOWER sono disponibili
separatamente dal sistema di erogazione di microspirali.
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Indicazioni per 'uso

| sistemi di erogazione di microspirali MICRUSFRAME, DELTAFILL e
DELTAXSFT sono indicati per I’embolizzazione endovascolare di aneurismi
intracranici, altre anomalie neurovascolari quali malformazioni e fistole
arteriovenose e sono inoltre indicati per le embolizzazioni arteriali e venose
dei vasi periferici.

Avvertenze

e |l sistema di erogazione di microspirale deve essere utilizzato unicamente
come un sistema completo. Esso richiede una unita di controllo del
distacco (DCB), un cavo di controllo e un sistema di microspirale.
NON USARE componenti o dispositivi di altri produttori al posto dell’'unita
di controllo del distacco Cerenovus; diversamente si potrebbero causare
lesioni al paziente o all’utilizzatore.

e Pericolo di esplosione: Lunita di controllo del distacco non & adatta
per l'uso in presenza di una miscela anestetica infiammabile con aria,
ossigeno, ossido di azoto o in atmosfere arricchite di ossigeno.

Precauzioni

e |l sistema di microspirale deve essere utilizzato unicamente da medici
formati in neuroradiologia interventiva e in tutti gli aspetti del sistema.

e Non cercare di sterilizzare alcun componente del sistema di erogazione di
microspirale.

e Prima di procedere alla collocazione della microspirale, verificare la
funzionalita del sistema di erogazione. Per informazioni riguardo la verifica
della funzionalita, fare riferimento alla sezione relativa alla Preparazione
del sistema di microspirale.

e Conservare in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

e Non utilizzare il dispositivo se la barriera sterile & compromessa o se il
dispositivo & danneggiato.

e Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza.

Eventi avversi

| possibili effetti indesiderati includono, ma non sono limitati a quanto
segue: ematoma al sito di ingresso, perforazione del vaso, infezione, emboli,
emorragia, ischemia or vasospasmo, deficit neurologici che comprendono
infarto e anche la morte.

Confezionamento

Il sistema di microspirale MICRUSFRAME, DELTAFILL e DELTAXSFT e i cavi
sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO; NON RISTERILIZZARE. Eliminare i cavi
dopo una singola procedura. L’integrita strutturale e/o la funzionalita possono
venire alterate dal riutilizzo o dalla pulizia. | cavi sono estremamente difficili
da pulire dopo essere stati esposti a materiali biologici e, qualora riutilizzati,
possono causare reazioni avverse nel paziente.

Le microspirali sono impianti permanenti e NON sono riutilizzabili. Smaltire il
sistema di microspirale se questo viene recuperato dal paziente senza essere
impiantato. L’integrita strutturale e/o la funzionalita possono venire alterate dal
riutilizzo o dalla pulizia. Le microspirali sono estremamente difficili da pulire
dopo essere state esposte a materiali biologici e, qualora riutilizzate, possono
causare reazioni avverse nel paziente.

Cerenovus declina ogni responsabilita per eventuali prodotti risterilizzati e
non accetta resi per rimborso o in sostituzione di eventuali prodotti aperti e
non usati.

Il sistema di microspirale e i cavi sono sterili a condizione che I'unita interna
non venga aperta o danneggiata. Il sistema di microspirale & apirogeno.



Materiali aggiuntivi necessari

| seguenti articoli vengono forniti con il sistema o venduti separatamente e
devono essere tenuti a portata di mano prima di iniziare una procedura.

e Guaina femorale

Catetere guida, da5a 7 Fr

Microcatetere per infusione con 2 punte a 3 cm di distanza

Filo guida compatibile con il microcatetere per infusione scelto

Tre () impostazioni dell’irrigazione continua con soluzione fisiologica (o
soluzione fisiologica eparinizzata) con sacche di pressione: un (1) sistema
di irrigazione per la guaina femorale, uno (1) per il catetere guida e uno (1)
per il microcatetere

Due (2) valvole emostatiche rotanti (RHV)

Rubinetto a tre vie

Rubinetto a una via

Asta per fleboclisi (non necessaria se la DCB viene collocata in un
manicotto sterile e nel campo sterile)

Nota: per tutte le procedure si consiglia una DCB (DCB2000500) EnPOWER
di riserva.

Istruzioni

Scelta della misura della microspirale

La scelta della microspirale & a discrezione del medico. Le dimensioni
appropriate della microspirale devono essere scelte in base alla valutazione
angiografica pre-embolizzazione del diametro, dell’altezza e della larghezza
dell’aneurisma, oltre che della larghezza dell’ostio dell’aneurisma (collo).
Nella maggior parte dei casi, la microspirale iniziale impiantata deve essere
di forma tridimensionale sferica o complessa. Per minimizzare il potenziale
rischio di migrazione della microspirale dall’aneurisma, il diametro della prima
microspirale selezionata non deve essere inferiore alla larghezza dell’ostio
dell’aneurisma (collo). Le successive microspirali impiantate possono essere
di forma sferica, complessa o elicoidale. Le spirali selezionate saranno
normalmente di dimensione decrescente e il medico potra continuare a
impiantare microspirali finché non determina che I’aneurisma ¢ stato trattato
con successo.

Scelta del microcatetere

E necessaria una scelta appropriata della microspirale dalle dimensioni
corrette per evitare di danneggiare il sistema e per minimizzare le potenziali
complicanze. La scelta del microcatetere viene determinata anche dalla
preferenza medico, dalla collocazione dell’aneurisma e dalla sicurezza

del paziente. Per garantire la correttezza della collocazione e del distacco
corretti della microspirale, il microcatetere scelto deve avere due (2) marker
radiopachi per la punta a tre (3) cm di distanza I’'uno dall’altro.

| sistemi di microspirale 10 MICRUSFRAME, DELTAFILL e DELTAXSFT sono
compatibili con microcateteri con diametri del lume interno che vanno da
0,419 a 0,432 mm.

| sistemi di microspirale 14 e 18 MICRUSFRAME e DELTAFILL sono
compatibili con microcateteri con diametri del lume interno che vanno da
0,419 to 0,533 mm.

Nota: i marker salva-fluoro sono compatibili con un microcatetere di 150 cm
di lunghezza.

Impostazione dell’irrigazione continua con soluzione
fisiologica

Per garantire una performance ottimale del sistema di microspirale, &
importante che venga mantenuta una infusione continua con una soluzione
appropriata di irrigazione. La Figura 2 illustra i collegamenti necessari per il
sistema di erogazione di microspirale, compreso un set di irrigazione continuo
con soluzione fisiologica con sacca di pressione per i sistemi di catetere.

1. Fissare una valvola emostatica rotativa (RHV) all’hub del catetere guida.

2. Collegare un rubinetto a tre vie al braccio laterale della valvola emostatica
rotativa e una linea al rubinetto per I'infusione continua di soluzione
fisiologica.

3. Selezionare con cura un microcatetere per infusione dalle dimensioni
appropriate in base alle dimensioni del sistema di microspirale scelto.

4. Inserire il microcatetere per infusione nella valvola RHV collegata all’hub
del catetere guida.

5. Fissare una seconda valvola RHV all’hub del microcatetere per infusione.

6. Collegare un rubinetto con valvola a una via al braccio laterale della
valvola RHV e fissare una linea di irrigazione.

7. Regolare la pressione idrostatica su 300 mm di Hg e mantenere un flusso
aperto durante l'intera procedura.

8. Controllare per accertarsi che tutti i raccordi siano ben fissati e che
durante I'irrigazione attiva non venga introdotta aria nel sistema.

Asta per fleboclisi
[ pﬁf Linea di
irrigazione

Collegamento unita di
posizionamento del
dispositivo (DPU)

Pulsante remoto di distacco
(solo cavo di controllo ENPOWER)

RHV RHV

Rubinetto

atre vie
Unita di
controllo

del distacco

Hub del catetere
g guida
IJ

Hub del microcatetere

“w______Rubinetto
a una via

Llnea di . "
irrigazione Linea di

Raccordo uscita irrigazione

della DCB,
~__ Collegamento standard o cavo

di controllo ENPOWER
T
\ Catetere guida \ Guaina femorale
Catetere guida

Microcatetere
per infusione Aneurisma

Marker distale a fascia
(microcatetere) \ Microspirali
Marker prossimale a‘/ il disegno non & in scalal

fascia (microcatetere)
Fig. 2: Configurazione del sistema di erogazione con irrigazione continua

Preparazione del sistema di microspirale

Prima di procedere alla collocazione della microspirale, verificare la
funzionalita del sistema di erogazione. Cid deve essere eseguito con la
microspirale ancora della confezione ad anello. Per verificare la corretta
funzionalita della DCB EnNPOWER e della microspirale, & necessario installare
un cavo di collegamento e una microspirale all’unita DCB. Dopo la verifica
della DCB e del cavo di collegamento, spegnere I’alimentazione della DCB e
scollegare il cavo di collegamento dell’'unita della microspirale finché questa
non € pronta per il distacco. Prima di procedere, consultare le istruzioni per
I'uso fornite con la DCB EnPOWER e il cavo.

Rimozione del sistema di microspirale dalla confezione ad anello

1. Prendere la base del connettore ad hub della DPU e estrarla
completamente, facendola scorrere, dal fermaglio. Accertarsi che il
connettore dell’hub rimanga in linea con il fermaglio fino a distacco
completo del connettore.

2. Prendere delicatamente I’'hub del filo della DPU e tirare lentamente
Iintero sistema di microspirale dall’anello di confezionamento. Non
piegare il filo della DPU, mentre il dispositivo viene estratto dall’anello di
confezionamento, poiché cid potrebbe causare danni al dispositivo.



Collocazione della microspirale
Introduzione del sistema di microspirale

1.

2.

Allentare la valvola principale dell’RHV fissata all’hub del microcatetere
per infusione.

Inserire delicatamente la punta dell’introduttore nella valvola RHV fino

al fondo e finché non ¢ allineata all’hub del microcatetere per infusione.
(Potrebbe esserci un piccolo spazio, come mostrato nella Figura 3,

tra la punta e I’hub, a seconda del tipo di microcatetere utilizzato.)
Stringere delicatamente la valvola principale dell’lRHV intorno alla
guaina dell’introduttore per impedire il retroflusso di sangue. Ispezionare
visivamente I’allineamento della punta dell’introduttore e I'hub del
microcatetere per verificare che non si siano staccati.

Spazio minimo

Fig. 3: Allineamento della punta
dell’introduttore

ATTENZIONE: Non stringere troppo la valvola RHV intorno alla guaina
dell’introduttore, poiché un’eccessiva pressione potrebbe danneggiare la
guaina e/o la microspirale, dal momento che ¢ inserita nel microcatetere
per infusione. Inoltre, se la punta dell’introduttore e I’'hub del microcatetere
sono disallineati, potrebbero verificarsi danni a carico della microspirale
quando passa attraverso questo punto.

Prendere I'estremita distale dello strumento di ri-guainatura tra pollice

e indice della mano sinistra. Afferrare con il pollice e I'indice dell’altra
mano la linguetta trasparente vicino all’estremita prossimale del corpo
dell’introduttore a guaina. (Vedere la Figura 4). Estrarre delicatamente

la linguetta trasparente e staccarla dallo strumento di ri-guainatura con
angolazione di 45° e sbloccare la microspirale. Continuare a tirare la
linguetta finché non viene esposta una lunghezza addizionale di materiale
traslucido di 1,3 - 2,5 cm.

Piegare delicatamente la linguetta traslucida verso I’estremita distale e
tenere saldamente I’estremita distale dello strumento di ri-guainatura e la
linguetta traslucida tra pollice e indice, come illustrato nella Figura 4.

\ —

Fig. 4: Tenere la punta dell’introduttore e lo
strumento di ri-guainatura con la linguetta
trasparente tra pollice e indice.

Tenendo I'estremita distale dello strumento di ri-guainatura e la guaina
trslucida dell’introduttore tra il pollice e I'indice, far avanzare il filo della
DPU attraverso 'introduttore a guaina nel microcatetere per infusione.
Nota: se si avverte un attrito insolito durante ’'avanzamento o I'arretramento
del sistema di microspirale attraverso I'introduttore, aprire la valvola prin-
cipale dell’RHV e ritirare parzialmente I’estremita distale dell’introduttore
per esporre la sua punta all’interno dell’lRHV. Stringere la valvola principale
del’RHV, lavare il connettore a Y del’RHV con una soluzione salina

sterile e verificare che il liquido esca dalla fessura nella parte trasparente
dell’introduttore. Allentare la valvola principale del’RHV e reinserire com-
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pletamente la punta dell’induttore nell’lhub del microcatetere per infusione.
Stringere delicatamente la valvola principale del’RHV intorno alla

guaina dell’introduttore per impedire il retroflusso di sangue. Ispezionare
visivamente I'allineamento della punta dell’introduttore e I’hub del
microcatetere per verificare che non si siano staccati.

Mentre la microspirale passa attraverso la punta dell’introduttore nell’hub
del microcatetere, verificare costantemente che la punta e I’hub restino
allineati. Continuare a far avanzar il filo della DPU, finché il suo connettore
dell’hub non raggiunge I'estremita prossimale dello strumento di
ri-guainatura.

Tornare alla valvola RHV del microcatetere per infusione. Allentare la
valvola RHV e far scorrere delicatamente la punta dell’introduttore fuori
della valvola, sul filo della DPU. Quando ¢ visibile una piccola sezione del
filo scoperto della DPU, afferrarlo saldamente con il pollice e I'indice della
stessa mano che tiene la valvola RHV. Con il pollice e 'indice dell’altra
mano, prendere la punta dell’introduttore e farla scorrere lentamente via
dalla valvola RHV sul filo della DPU. Continuare a far scorrere la punta
dell’introduttore fino a quando non sta per raggiungere I’estremita distale
dello strumento di ri-guainatura, lasciando visibili circa 2-3 cm di guaina
sfilata dell’introduttore.

Far avanzare il sistema di microspirale attraverso il microcatetere per
infusione fino a quando si vede il marker salva-fluoro sul cavo DPU
avvicinarsi al’RHV. Il sistema di erogazione di microspirali comprende

un gruppo di cinque (5) marker salva-fluoro sull’asta del dispositivo. |
marker servono a indicare quando la punta della spirale embolica si sta
avvicinando alla punta del microcatetere, se utilizzati con un microcatetere
di 150 cm di lunghezza insieme a una RHV. Quando il marker nella
posizione piu distale raggiunge I’estremita prossimale del’RHV sul
microcatetere, la punta della spirale si sta avvicinando alla punta del
microcatetere, e si deve quindi utilizzare la guida fluoroscopica per inserire
ulteriormente la spirale. (Vedere la Figura 5). Verificare costantemente
I"avanzamento del sistema fino alla posizione finale nell’aneurisma,
utilizzando una guida fluoroscopica.

Fig. 5: | marker salva-fluoro stanno raggiungendo I'estremita
prossimale dell'RHV sul microcatetere (Nota: si applica soltanto
ai microcateteri di 150 cm di lunghezza)

ATTENZIONE: se si avverte un attrito insolito durante "'avanzamento

o I'arretramento del sistema di microspirale, verificare che la linguetta
trasparente sia sbloccata e estratta dallo strumento di ri-guainatura per
circa 2-3 cm.

ATTENZIONE: se si avverte un attrito insolito durante "'avanzamento o
I’arretramento del sistema di microspirale attraverso I'introduttore, aprire
la valvola principale del’RHV e ritirare parzialmente I'estremita distale
dell’introduttore per esporre la sua punta all’interno del’RHV. Stringere
la valvola principale del’RHV, lavare il connettore a Y del’lRHV con

una soluzione salina sterile e verificare che il liquido esca dalla fessura
nella parte trasparente dell’introduttore. Dopo l’irrigazione, reinserire
I'introduttore nell’hub del catetere a infusione come descritto sopra nella
sezione relativa alla Collocazione della microspirale.

ATTENZIONE: se si continua ad avvertire un attrito insolito durante
I’avanzamento o I'arretramento del sistema di microspirale, verificare che
le linee di irrigazione siano aperte e correttamente pressurizzate. Quindi
ritirare lentamente I'intero sistema di microspirale e controllare se vi
sono danni. Sostituire con un nuovo sistema di microspirale. Se I'attrito
permane, ritirare ed esaminare il sistema del catetere di erogazione.



ATTENZIONE: se il sistema di microspirale si arresta nel microcatetere
per infusione, tirare e spingere leggermente per liberarlo. Se questo non
riesce, rimuovere contemporaneamente il microcatetere e il sistema di
microspirale come un’insieme e sostituire con nuovi dispositivi.
ATTENZIONE: Nel caso in cui durante lo spiegamento della microspirale
si perda il collocamento del microcatetere, non cercare di utilizzare il
sistema di microspirale come filo guida.

ATTENZIONE: se € necessario riposizionare la microspirale, mentre
viene ritirata sotto fluoroscopia, osservarne attentamente il movimento
rispetto al filo della DPU. Se il movimento della microspirale non & tutt’uno
con il filo della DPU, o se é difficile riposizionarla, & possibile che si sia
stirata e potrebbe anche rompersi. Rimuovere delicatamente il sistema di
microspirale e gettarla.

ATTENZIONE: se la microspirale & collocata ad angolo relativamente
acuto rispetto al microcatetere, pud stirarsi o rompersi quando viene
ritirata. Riposizionando la punta distale del microcatetere all’ostio (collo)
dell’aneurisma o leggermente all’interno, la microspirale pud essere piu
facilmente reinserita nel microcatetere.

Posizionamento della microspirale

1.

Il corretto allineamento dei marker a fascia viene illustrato nella Figura 6.
Il microcatetere per infusione ne ha due sulla punta distale, collocati a
distanza di tre (3) cm 'uno dall’altro. Il sistema di microspirale ha una
fascia distale a tre (3) cm dal meccanismo di distacco. Per ottenere un
posizionamento corretto del sistema di microspirale per il distacco sotto
guida fluoroscopica, allineare il marker radiopaco sul filo del DPU appena
oltre la fascia del marker prossimale sulla punta del microcatetere.
ATTENZIONE: Non far avanzare il filo della DPU fuori dal microcatetere
perché questo potrebbe impedire il distacco.

Dopo avere ottenuto il posizionamento desiderato della microspirale,
stringere delicatamente la valvola RHV intorno al filo della DPU per
mantenerla in posizione.

Microspirale

Fasce marker del
microcatetere

Unita di posizionamento
del dispositivo (DPU)

Zona di distaccoJ W Astadel

microcatetere
Marker a fascia della microspirale

Fig. 6: Allineamento corretto dei marker a fascia

Distacco della microspirale

1.

Verificare nuovamente mediante fluoroscopia la posizione della
microspirale all’interno dell’aneurisma e la posizione della zona di
distacco come illustrato nella Figura 6. Il sistema di microspirale € pronto
per il distacco.

Premere il pulsante di alimentazione dell’'unita di controllo del distacco
(DCB) EnPOWER, se questa non & ancora accesa.

Fissare il cavo di collegamento al capo con connettore del filo della DPU,
verificando che sia inserito a fondo. Se non lo € gia, collegare I'altro capo
del cavo al connettore di uscita della DCB.

Accertarsi che il sistema di erogazione di microspirale sia correttamente
collegato e che sulla DCB non siano indicati errori. Se vi € un

errore, risistemare tutti i collegamenti tra la DPU, la DCB e il cavo di
collegamento. Se I’errore persiste, sostituire il cavo di collegamento.

Se I'errore persiste, sostituire il cavo di collegamento. Se il sistema di
erogazione della microspirale continua a indicare un errore, recuperare
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la microspirale come descritto nella sezione che segue, ri-guainando il
sistema, e sostituire con un nuovo sistema di microspirale.

5. Se il sistema & privo di errori, premere il pulsante Detach sulla DCB

EnPOWER o sul cavo di controllo EnPOWER. Si accende la spia di
Detach Cycle accanto al pulsante e si avverte una tonalita intermittente
per la durata del ciclo di stacco. Se non si attivano spia e tonalita,
sostituire la DCB.

6. Quando si spegne la spia e la tonalita si arresta, &€ necessario verificare

mediante fluoroscopia il distacco della microspirale dal filo della DPU,

ritirando delicatamente il filo della DPU di circa un (1) mm. Osservare se la

microspirale si & staccata.

e Se la microspirale non si & staccata e nessuna spia di errore &
illuminata o lampeggiante, ripetere i punti precedenti.

e Se si osserva una spia di errore, la spia di System Ready non &
illuminata o non si € verificato alcun distacco dopo due tentativi,
sostituire I'unita DCB.

e Se il distacco non si € ancora verificato, ritirare con cautela I'intero
sistema di microspirale e spiegarne uno nuovo.

7. Dopo il distacco della spirale, rimuovere il filo della DPU dal microcatetere

e gettarlo.

Nota: durante il ciclo di distacco, non scollegare il cavo né dalla DCB né

dal filo della DPU.

ATTENZIONE: prima di ritirare completamente il filo della DPU, effettuare

sempre una verifica del distacco mediante fluoroscopia. Non farlo

potrebbe portare a complicanze dovute a embolia.
8. Ripetere la sequenza precedente per tutte le ulteriori microspirali fino alla
fine della procedura.

Nota: se si avverte che la microspirale non si stacca, & sufficiente

scollegarla dal filo di collegamento e rimuoverla dal microcatetere, come

illustrato nella sezione che segue.

Ri-guainatura del sistema di microspirale

Se necessario, il sistema di microspirale puo essere ricaricato nell’introduttore

a guaina utilizzando lo strumento di ri-guainatura.

1. Allentare la valvola RHV. Sotto guida fluoroscopica, ritrarre la microspirale
dall’aneurisma ricollocandola nel microcatetere.

2. Individuare la punta dell’introduttore. Reinserire la punta dell’introduttore
nella valvola RHV. Serrare la valvola RHV. Afferrare la punta
dell’introduttore con la mano sinistra e lo strumento di ri-guainatura con
la mano destra. Tirare con la mano destra in direzione del connettore
tenendo fermo lo strumento di ri-guainatura. Cid consente di avviare la
ri-guainatura della spirale e del filo della DPU.

3. Afferrare con la mano destra il connettore e continuare a estrarre il filo
DPU dalla guaina fino a inserire integralmente la spirale nell’estremita
distale della punta dell’introduttore.

Fig. 7: Ritrazione del connettore dell’hub del filo
della DPU

ATTENZIONE: tirare la microspirale scoperta attraverso il foro passante
della valvola RHV pu¢ danneggiarla.

ATTENZIONE: non tirare troppo indietro il filo della DPU, poiché cio
potrebbe scoprire la sezione piu delicata del filo della DPU. Un tratto della
lunghezza di un braccio dovrebbe ri-guainare la spirale.



4. Quando il dispositivo & stato completamente retratto, far scorrere lo
strumento di ri-guainatura sul corpo della DPU/dell’introduttore a guaina
finché il sistema non € di nuovo bloccato.

5. Allentare la valvola RHV e rimuovere il dispositivo. Se necessario, il
sistema di microspirale & pronto per essere re-inserito.

Informazioni di sicurezza sulla risonanza magnetica (RMN)
Test non clinici hanno dimostrato che la spirale a distacco € a compatibilita
RM condizionata (MR Conditional). Un paziente con questo dispositivo

puo essere sottoposto a risonanza magnetica in modo sicuro, subito dopo
I’impianto, nelle seguenti condizioni:

Campo magnetico statico
e Campo magnetico statico pari a 3 Tesla o inferiore
e Campo magnetico a gradiente spaziale max di 1000 Gauss/cm o inferiore

Riscaldamento dovuto a risonanza magnetica

In test non clinici, la spirale ha prodotto un aumento di temperatura pari a
+1,4 °C durante RM eseguita per 15 minuti di scansione in un sistema per
RM a 3 Tesla. Pertanto, gli esperimenti sul riscaldamento correlato alla RM
a 3 Tesla per la spirale a distacco, utilizzando una bobina a corpo a RF per
trasmissione/ricezione al rateo di assorbimento specifico medio (SAR) per
I'intero corpo riferito dal sistema di 3,6 W/kg, hanno indicato che il massimo
riscaldamento verificatosi in associazione a queste condizioni specifiche &
uguale o inferiore a +1,4 °C.

La qualita del'immagine RM puo risultare compromessa se I’area di interesse
si trova nella stessa zona, o molto vicino alla posizione della spirale a
distacco. Si consiglia di ottimizzare i parametri di imaging della RM.

Garanzia

Cerenovus garantisce il presente prodotto esente da difetti di materiali

ed esecuzione. Non si concede qualsivoglia altra garanzia espressa o
implicita, compresa garanzia di vendibilita o di adeguatezza. Lidoneita
all’'uso di questo prodotto medicale per qualunque intervento chirurgico
particolare dovra essere determinata dall’utente, conformemente alle
istruzioni per I'uso del produttore. Non vi sono garanzie che vadano oltre
la descrizione contenuta nel presente foglio.

® EnPOWER é un marchio registrato di Cerenovus o societa affiliate.
™ MICRUSFRAME, DELTAFILL e DELTAXSFT sono marchi di Cerenovus o societa
affiliate.

24

ESPANOL

INFORMACION IMPORTANTE

Léase antes de utilizar

MICRUSFRAME™

DELTAFILL™

DELTAXSFT™

Sistemas de suministro de microbobina

STERILE | R

Rk Only

Descripcion del sistema

Los sistemas de suministro de microbobina MICRUSFRAME™,
DELTAFILL™, y DELTAXSFT™ constan de tres componentes: un sistema de
microbobina, un cable de conexion y una caja de control de separacion (DCB)
EnPOWER®. Cada componente se vende por separado.

e Como se muestra en la figura 1, el sistema de microbobina consta de
una microbobina embodlica acoplada a un cable de unidad de colocacién
de dispositivo (DPU). Se cubre con un sistema de funda introductora.

La forma de la microbobina puede ser esférica, compleja o helicoidal.

El cable DPU es un sistema de empuje de rigidez variable y tiene una
banda marcadora radiopaca situada a tres (3) cm de su extremo distal.

El sistema de funda introductora tiene tres componentes principales: una
punta introductora, un cuerpo introductor translucido y una herramienta
de reenfundado.

cuerpo de punta de
conector hub herramienta de !a funda ) la funda
( reenfundado w introductora |ntroductora\v
e A \\\\\

J —_—

Lunidad de colocacidnJ

de dispositivo (DPU) microbobina —

Fig. 1: Sistema de microbobina

e El cable de conexién suministra la energia necesaria para separar la
bobina de la zona de separacion del sistema de microbobina. El cable de
conexion se conecta entre el conector hub del sistema de microbobina
en el cable DPU y el conector de salida de la DCB. Su longitud es
aproximadamente 1,5-1,8 m. El cable de conexién puede ser de dos
tipos: un cable con un botén de desconexion remota (el cable de
control EnPOWER®), cédigo ECB000182-00, o un cable sin botén de
desconexion (el cable de conexién estandar), codigo CCB000157-00.

e |La caja de control de separacién (DCB) EnPOWER, n.° de catélogo
DCB2000500, ofrece la energia necesaria para permitir una separacion
termomecanica de la microbobina desde el cable DPU. La caja de control
de separacion EnPOWER funciona con el cable de control EnPOWER
o con el cable de conexion estandar. Tanto los cables como la caja de
control de separaciéon EnPOWER se ofrecen por separado del sistema de
suministro de microbobina.



Uso indicado

Los sistemas de suministro de microbobina MICRUSFRAME, DELTAFILL y
DELTAXSFT estan indicados para la embolizacion endovascular de aneurismas
intracraneanos, otras anomalias neurovasculares, como malformaciones
arteriovenosas y fistulas arteriovenosas, y también estan indicados para
embolizaciones arteriales y venosas en la vasculatura periférica.

Advertencias

e El sistema de suministro de microbobina debe utilizarse Unicamente como un
sistema completo. Un sistema completo requiere una caja de control de sepa-
racién, un cable de conexidn y el sistema de microbobina. NO SUSTITUYA
componentes o dispositivos de otros fabricantes por la caja de control de
separacién Cerenovus o podria lesionar al paciente o al usuario.

¢ Peligro de explosion: la caja de control de separacion no es adecuada
para usar en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire
o con oxigeno u oxido nitroso, o en atmdsferas ricas en oxigeno.

Precauciones

e El sistema de microbobina deben utilizarlo Unicamente los médicos
formados en neurorradiologia intervencionista y en todos los aspectos
del sistema.

¢ No intente esterilizar ningin componente del sistema de suministro de
microbobina.

e Compruebe que funcione el sistema de suministro de microbobina antes
de proceder a colocar la microbobina. Consulte la seccién Preparacion
del sistema de microbobina para saber como comprobar si funciona.

e Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.

e No utilice el dispositivo si se ha visto afectada la barrera estéril o se ha
dafado el dispositivo.

e No utilice un dispositivo con la fecha de caducidad vencida.

Efectos adversos

Los posibles efectos adversos son, pero no se limitan a, los siguientes:
hematoma en el lugar de la entrada, perforacién de vasos, infeccion, embolia,
hemorragia, isquemia o espasmos vasculares, deficiencias neurolégicas
como accidente cerebrovascular y posible muerte.

Presentacion

Los sistemas de microbobina MICRUSFRAME, DELTAFILL y DELTAXSFT

y los cables estan disefiados para UN SOLO USO; NO REESTERILIZAR.
Desechar los cables después de cada procedimiento. La integridad
estructural y/o el funcionamiento del catéter pueden verse afectados por

la reutilizacién o la limpieza del mismo. Los cables son extremadamente
dificiles de limpiar después de haber sido expuestos a materia bioldgica, y su
reutilizacion puede ocasionar reacciones adversas en el paciente.

Las microbobinas son implantes permanentes y NO se deben volver a utilizar.
Deseche el sistema de microbobina si se extrae el paciente sin implantarlo. La
integridad estructural y/o el funcionamiento del catéter pueden verse afectados
por la reutilizacion o la limpieza del mismo. Las microbobinas son extremada-
mente dificiles de limpiar después de haber sido expuestas a materia bioldgica,
y su reutilizacion puede ocasionar reacciones adversas en el paciente.

Cerenovus no sera responsable de ningun producto que sea reesterilizado,
ni aceptara para crédito o cambio ningun producto que haya sido abierto y
no utilizado.

El sistema de microbobina y los cables seran estériles, siempre que el envase
individual no se encuentre abierto ni dafado. El sistema de microbobina es
apirégeno.
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Material necesario adicional

Los siguientes elementos se suministran con el sistema o se venden por
separado y deben estar a mano antes de empezar un procedimiento.

e Funda femoral

Catéter guia, de 5a 7 Fr

Microcatéter de infusién con 2 marcadores de punta situados a 3 cm
Cable guia compatible con el microcatéter de infusion seleccionado
Tres (3) configuraciones de lavado salino (o con solucién salina hepari-
nizada) continuo con bolsas de presion: un (1) sistema de lavado para la
funda femoral, uno (1) para el catéter guia y uno (1) para el microcatéter
Dos (2) valvulas hemostaticas giratorias (RHV)

Valvula de tres vias

Valvula de una via

Portasueros (no es necesario si la DCB se colocara en la funda
esterilizada y en el campo esterilizado)

Nota: se recomienda una caja de control de separacién EnPOWER de
seguridad (DCB2000500) para todos los procedimientos.

Instrucciones

Seleccion del tamafo de la microbobina

La seleccién de la microbobina es a discrecion del médico. El tamafio
apropiado de la microbobina debe elegirse en funcién de la evaluacién
angiografica pre-embolizacion del didmetro, altura y anchura del aneurisma,
asi como la anchura del ostium del aneurisma (cuello). En la mayoria de los
casos, la microbobina inicial implantada debe ser una forma tridimensional
esférica o compleja. Para minimizar la posibilidad de migracién de la
microbobina lejos del aneurisma, el diametro de la primera microbobina
seleccionada no debe ser inferior a la anchura del ostium del aneurisma
(cuello). Las microbobinas siguientes que se implanten deben ser de forma
esférica, compleja o helicoidal. Las bobinas seleccionadas normalmente
seran de tamafo decreciente y el médico puede seguir implantando
microbobinas hasta que determine que el aneurisma se ha tratado
correctamente.

Seleccion del microcatéter

Es necesario seleccionar correctamente un microcatéter con el tamafo
adecuado para evitar dafar el sistema de microbobina y para minimizar
posibles complicaciones. La seleccién del microcatéter también la determina
el médico y depende de la ubicacién del aneurisma, la seguridad del paciente
y la preferencia del médico. Para garantizar la colocacién y separacién
correcta de la microbobina, el microcatéter seleccionado debe tener dos (2)
marcadores de punta radiopaca con una separacion de tres (3) cm.

Los sistemas 10 de microbobina MICRUSFRAME, DELTAFILL y DELTAXSFT
son compatibles con microcatéteres con didmetros de lumen internos de
0,419 a 0,432 mm.

Los sistemas 14 y 18 de microbobina MICRUSFRAME y DELTAFILL son
compatibles con microcatéteres con didmetros de lumen internos de 0,419 a
0,533 mm.

Nota: los marcadores de ahorro de flior son compatibles con un microcatéter
de 150 cm de longitud.

Configuracion de lavado salino continuo

Para conseguir un rendimiento éptimo del sistema de microbobina, es

importante mantener una infusién continua de una solucién de lavado

apropiada. La figura 2 ilustra las conexiones necesarias para el sistema

de suministro de microbobina, incluida una configuracién de lavado salino

continuo tipico con bolsa de presién para los sistemas de catéter.

1. Acople una valvula hemostatica giratoria (RHV) al hub del catéter guia.

2. Conecte una valvula de tres vias al brazo lateral de la RHV y acople una
linea a la valvula para la infusién continua de la solucién.



3. Seleccione correctamente el tamafo apropiado del microcatéter de
infusién en funcion del tamano del sistema de microbobina.

4. Inserte el microcatéter de infusién en la RHV conectada al hub del catéter

guia.

5. Acople otra valvula hemostatica giratoria (RHV) al hub del microcatéter
de infusion.

6. Conecte una valvula de una via al brazo lateral de la RHV y acople una
linea de lavado.

7. Ajuste la presion hidrostatica a 300 mm de Hg y mantenga un lavado
abierto durante el procedimiento.

8. Asegurese de que todos los ajustes estan seguros y de que no entra aire

en el sistema durante el lavado activo.

Poste para gotero
Conexién de

la unidad de

colocacién del
dispositivo

Boton de desconexion
remota (el cable de control
EnPOWER solamente)

ké:/' RHV RHV

* Vélvula de

una via

\\
Linea de Linea de

Conector de lavado

salida DCB lavado \/;i\
~_____ Cable de control de conexién

estandar o EnPOWER
{ | —
\ Catéter guia '\ Introductor femoral

Microcatéter de infusién ) Catéter guia
/ Aneurisma

Banda marcadora . .
distal (microcatéter) \ Microbobinas
F 2 El dibujo no esta a
escala

Fig. 2: Configuracion del sistema de suministro con lavado continuo
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Preparacion del sistema de microbobina

Compruebe que funcione el sistema de suministro de microbobina antes de
proceder a colocar la microbobina. Esto debe realizarse con la microbobina
aun en la anilla. Para comprobar que funcionan bien la EnPOWER DCB y

la microbobina, debe conectar un cable de conexién y la microbobina a la
unidad de DCB. Tras comprobar la DCB y el cable de conexién, apague la
DCB y desconecte el cable de conexién de la microbobina hasta que esta
esté lista para separarse. Antes de proceder, consulte las Instrucciones de
uso incluidas con su DCB EnPOWER y cable de conexién.

Retirada del sistema de microbobina de la anilla de embalaje

1. Agarre la base del conector hub de la DPU y deslicela suavemente y
totalmente fuera del borne de retencion. El conector hub debe estar en
linea con el borne de retencion hasta que todo el conector esté fuera.

2. Agarre suavemente el hub del cable DPU vy tire lentamente del sistema de

microbobina para que salga de la anilla de embalaje. No doble el cable

DPU mientras tira del dispositivo con la anilla de embalaje, ya que puede

danar el dispositivo.

Colocacion de la microbobina

Introduccion del sistema de microbobina

1. Afloje la véalvula principal de la RHV acoplada al hub del microcatéter
de infusion.
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Inserte suavemente la punta introductora en la RHV hasta que llegue al
tope y esté bien alineada con el hub del microcatéter de infusién. (Puede
haber un pequefio espacio, tal como se muestra en la Figura 3, entre la
punta y el hub dependiendo del tipo de microcatéter utilizado.). Apriete
suavemente la valvula principal de la RHV sobre la funda introductora
para evitar el reflujo de sangre. Compruebe la alineacién de la punta
introductora y el hub del microcatéter para asegurarse de que no se
hayan separado.

Distancia minima

Fig. 3: Alineacion de la punta
introductora

PRECAUCION: no apriete la valvula RHV demasiado en la funda intro-
ductora porque el exceso de presion puede dafiar la funda introductora o
la microbobina mientras avanza en el microcatéter de infusion. Ademas, si
la punta introductora y el hub del microcatéter no estan alineados, puede
danar la microbobina cuando pase por esta transicion.

Sujete el extremo distal de la herramienta de reenfundado entre los

dedos pulgar e indice izquierdos. Agarre la pestafa transparente cerca
del extremo proximal del cuerpo de la funda introductora con los dedos
pulgar e indice de la otra mano. (Vea la figura 4). Tire suavemente

de la pestaia transparente de la funda introductora hacia fuera de

la herramienta de reenfundado con un angulo de 45 grados para
desbloquear la microbobina. Siga tirando de la pestafia hasta que salga
de 1,3 a 2,5 cm del material transltcido.

Doble suavemente la pestafia translucida hacia el extremo distal y agarre
bien el extremo distal de la herramienta de reenfundado y la pestafa trans-
lucida entre los dedos pulgar e indice, como se muestra en la figura 4.

\ —
Fig. 4: Sosteniendo la punta introductora y la

herramienta de reenfundado con la lenglieta
transparente entre los dedos pulgar e indice.

Mientras sostiene el extremo distal de la herramienta de reenfundado y
la funda introductora translicida juntas con los dedos pulgar e indice,
avance el cable DPU por la funda introductora en el microcatéter de
infusién. Nota: si se nota friccion inusual durante el avance o retraccién
del sistema de microbobina a través del introductor, abra la valvula
principal de la RHV, y retire parcialmente el extremo distal del introductor
para exponer su punta dentro de la RHV. Apriete la valvula principal de
la RHV, y lave el conector en Y de la RHV con solucién salina estéril y
verifique que el fluido salga por la hendidura de la parte transparente del
introductor. Afloje la valvula principal de la RHV y reintroduzca totalmente
la punta introductora en el hub del microcatéter de infusion. Apriete
suavemente la valvula principal de la RHV sobre la funda introductora
para evitar el reflujo de sangre. Compruebe la alineacién de la punta
introductora y el hub del microcatéter para asegurarse de que no se
hayan separado.



6. Mientras la microbobina pasa por la punta introductora en el hub del

microcatéter, compruebe continuamente que la punta introductora y

el hub del microcatéter permanezcan alineados. Siga avanzando el

cable DPU hasta que su conector hub llegue al extremo préximo de la
herramienta de reenfundado.

Vuelva a la RHV del microcatéter de infusion. Afloje la RHV y deslice sua-
vemente la punta introductora fuera de la RHV, por el cable DPU. Una vez
que se vea una pequena parte del cable DPU expuesto, agarrelo bien con
el pulgar y el indice de la misma mano que esté sosteniendo la RHV. Con
los dedos pulgar e indice de la otra mano, agarre la punta introductora
deslizandola lentamente fuera de la RHV, por el cable DPU. Siga desli-
zando la punta introductora hasta justo antes de que la punta llegue al
extremo distal de la herramienta de reenfundado, dejando aproximada-
mente 2-3 cm de la funda introductora sin enfundar aun visible.

Avance el sistema de microbobina a través del microcatéter de infusion
hasta que vea el marcador de ahorro de flior en el cable DPU acercarse
a la RHV. El sistema de suministro de microbobina incluye un grupo de
cinco (5) marcadores de ahorro de fltor en el cuerpo del dispositivo. Los
marcadores estan previstos para indicar cuando la punta de la espiral
embodlica se estd acercando a la punta del microcatéter cuando se utiliza
con un microcatéter de 150 cm de largo conjuntamente con una RHV.
Cuando el marcador mas distal alcanza el extremo proximal de la RHV
en el microcatéter, la punta de la bobina se acerca a la punta del micro-
catéter, y debera utilizarse la guia fluoroscopica para guiar la insercién
adicional de la bobina. (Vea la figura 5). Compruebe continuamente el
avance del sistema de microbobina y la posicién final en el aneurisma con
la guia fluoroscépica.

Fig. 5: Marcadores de ahorro de flior que alcanzan el extremo
proximal de la RHV en el microcatéter. (Nota: corresponde
sélo a los microcatéteres de 150 cm)

PRECAUCION: si advierte friccion inusual durante el avance o el
retroceso del sistema de microbobina, compruebe que la pestana
transparente esta desbloqueada y fuera de la herramienta de reefundado
aproximadamente 2-3 cm.

PRECAUCION: si advierte friccion inusual durante el avance o el
retroceso del sistema de microbobina a través del introductor, abra la
vélvula principal de la RHV, y extraiga parcialmente el extremo distal del
introductor para exponer su punta dentro de la RHV. Apriete la valvula
principal de la RHV, y lave el conector en Y de la RHV con solucion
salina estéril y verifique que el fluido salga por la hendidura de la parte
transparente del introductor. Después del lavado, vuelva a insertar el
introductor en el hub de catéter de infusion tal como se describe en la
seccion anterior “Colocacion de la microbina”.

PRECAUCION: si autn observa friccion inusual durante el avance o el
retroceso del sistema de microbobina, compruebe que las lineas de
lavado estén abiertas y presurizadas correctamente. A continuacion,
retire lentamente todo el sistema de microbobina y observe si hay dafios.
Sustitdyalo por un nuevo sistema de microbobina. Si aun existe friccion,
retire y examine el sistema de catéter de suministro.

PRECAUCION: si el sistema de microbobina se inmoviliza en el micro-
catéter de infusion, aplique un pequefio movimiento de empuijar y tirar para
liberarlo. Si no lo consigue, quite el microcatéter y el sistema de micro-
bobina juntos como una unidad y sustituyalos por nuevos dispositivos.
PRECAUCION: no intente utilizar el sistema de microbobina como cable
guia si se pierde la posicion del microcatéter durante el despliegue de

la microbobina.
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PRECAUCION: si es necesario volver a colocar la microbobina,
observe atentamente el movimiento de esta con respecto al cable DPU
mientras retrae la microbobina bajo la fluoroscopia. Si el movimiento
de la microbobina no va a la par del cable DPU, o si resulta dificil la
recolocacion, quiza la microbobina se haya estirado y podria romperse.
Quite y deseche con cuidado el sistema de microbobina.
PRECAUCION: si se coloca la microbobina en un angulo relativamente
pronunciado respecto al microcatéter, la microbobina podria estirarse o
romperse cuando se saque. Si recoloca la punta distal del microcatéter
en el ostium del aneurisma, la microbobina puede volver a canalizarse
facilmente en el microcatéter.

Colocacion de la microbobina

1.

La alineacién correcta de las bandas marcadoras se muestra en la figura
6. El microcatéter de infusion tiene dos bandas marcadoras de punta
distal situadas a tres (3) cm. El sistema de microbobina tiene una banda
marcadora distal a tres (3) cm del mecanismo de separacion. Para con-
seguir la posicién correcta del sistema de microbobina para la separacién
con la guia fluoroscépica, alinee el marcador radiopaco en el cable DPU
justo pasada la banda marcadora proximal en la punta del microcatéter.
PRECAUCION: No avance el cable DPU fuera del microcatéter, ya que
podria impedir el desacople.

Una vez que se ha conseguido la colocaciéon deseada de la microbobina,
apriete suavemente la RHV alrededor del cable DPU para mantener

su posicion.

/—Microbobina

Bandas marcadoras
del microcatéter

Unidad de colocacién
de dispositivo

Zona de separacién—/‘

A

Cuerpo del microcatéter
Banda marcadora
de la microbobina

Fig. 6: Alineacion adecuada dela banda marcadora

Separacion de la microbobina

1.

Vuelva a comprobar la posicién de la microbobina con el aneurisma 'y

la posicion de la zona de desacople consultando la figura 6 mediante
fluoroscopia. Ahora el sistema de microbobina estd listo para la separacion.
Pulse el botén de encendido en la caja de control de separacién (DCB)
EnPOWER, si alin no esté encendido.

Acople el cable de conexién al extremo del conector del cable DPU,
procurando que esté bien asentado. Si ain no esta conectado, acople el
otro extremo del cable de conexién al conector de salida de la DCB.
Compruebe que esté totalmente conectado el sistema de suministro de
microbobina y que la caja de control de separacién (DCB) no indique
fallos. Si existe un fallo, vuelva a ajustar todas las conexiones entre la
DPU, la DCBy el cable de conexién. Si persiste el fallo, sustituya el cable
de conexion. Si esto no corrige el error, sustituya la DCB. Si el sistema
de suministro de microbobina sigue mostrando un fallo, recupere la
microbobina como se describe en la seccién siguiente, reenfundando

el sistema de microbobina y sustitdyalo por un nuevo sistema de
microbobina.

Si el sistema no presenta errores, pulse el botén Detach en la DCB
EnPOWER o el cable de control EnNPOWER. La luz Detach Cycle junto
al botén se iluminara y sonara un tono intermitente durante el ciclo de
separacion. Si no se activan la luz y el tono audible, sustituya la DCB.



6. Cuando se apague la luz y se detenga el tono, debe comprobar
fluoroscépicamente la separacion de la microbobina del cable DPU
retirando este suavemente aproximadamente un (1) mm. Observe si la
microbobina se ha separado.

e Sila microbobina no se separé y no se ilumina ni parpadea ninguna
luz de error, repita los pasos anteriores.

e Sise detecta una luz de fallo, la luz System Ready no esta iluminada
o no hay separacion tras dos intentos, sustituya la unidad DCB.

e Siaun no tiene lugar la separacién, retire con cuidado todo el
sistema de microbobina y vuelva a desplegar un nuevo sistema de
microbobina.

7. Tras separar la bobina, quite el cable DPU del microcatéter y tirelo.
Nota: no desconecte el cable de la DCB o del cable DPU durante un ciclo
de separacion.

PRECAUCION: realice siempre la comprobacion fluoroscépica de la

separacién antes de retirar el cable DPU totalmente. De lo contrario,

puede provocar una complicacion embdlica.

8. Repita la secuencia superior para todas las microbobinas adicionales
hasta completar el procedimiento.

Nota: si se determina que la microbobina no se separard, desconéctela

del cable de conexién y quitela del microcatéter como se describe en la

siguiente seccion.

Reenfundado del sistema de microbobina

Cuando sea necesario, el sistema de microbobina puede volver a cargarse en

la funda introductora con la herramienta de reenfundado.

1. Afloje la RHV. Con la guia fluoroscoépica, retraiga la microbobina del
aneurisma en el microcatéter.

2. Ubique la punta introductora. Vuelva a colocar la punta introductora
dentro de la valvula hemostética giratoria (RHV). Ajuste la RHV. Sujete
la punta introductora con la mano izquierda y la herramienta de
reenfundado con la mano derecha. Tire con la mano derecha sosteniendo
la herramienta de reenfundado hacia el conector. Esto iniciara el
reenfundado de la bobina y el cable DPU.

3. Con la mano derecha, sujete el conector y contintie tirando del cable DPU
hacia fuera de la vaina hasta que la bobina esté totalmente dentro del
extremo distal de la punta introductora.

Fig. 7: Tirando del conector hub del cable DPU

PRECAUCION: si tira de la microbobina expuesta por el ojal de la RHV,
puede dafar la bobina.

PRECAUCION: no tire del cable DPU demasiado, ya que puede
exponerse la seccion mas blanda del cable DPU. Si tira la longitud de un
brazo, deberia reenfundar la bobina.

4. Una vez retraido totalmente el dispositivo, deslice la herramienta de
reenfundado por el cuerpo de la funda introductora/DPU hasta volver a
bloquear el sistema.

5. Afloje la RHV y quite el dispositivo. Si es necesario, ahora el sistema de
microbobina esta listo para la reinsercion.
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Informacioén de seguridad sobre dispositivos de

resonancia magnética (RM)

Las pruebas no clinicas demostraron que el serpentin desmontable es
“RM condicional”. Los pacientes que tienen implantado este dispositivo
pueden someterse a una exploracién de resonancia magnética de forma
segura inmediatamente después de la colocacion de este implante, en las
siguientes condiciones:

Campo magnético estatico

e Campo magnético estatico de 3 Tesla o inferior

e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 1000 Gauss/cm
o inferior

Calentamiento relacionado con IRM

En pruebas no clinicas, el serpentin produjo un aumento de temperatura de
+1,4 grados centigrados para 15 minutos de exploracién con un sistema

de RM de 3 Tesla. En consecuencia, los experimentos de calentamiento
relacionado con IRM para el serpentin desmontable a 3 Tesla usando un
serpentin de cuerpo de RF transmisor/receptor a una tasa de absorcion
especifica (TAE) promedio en todo el cuerpo de 3,6 W/kg informada para el
sistema de MR indicaron que la mayor cantidad de calentamiento que se
produjo en relacién con estas condiciones especificas fue igual o inferior a
+1,4 grados centigrados.

La calidad de las imagenes de resonancia magnética puede verse afectada si
el area de interés esta en el mismo lugar o relativamente cerca de la posicion
del serpentin desmontable. Se recomienda la optimizacion de los parametros
de las imagenes de resonancia magnética.

Garantia

Cerenovus garantiza que este dispositivo médico esta exento de defectos
tanto en su material como en su fabricacion. Por la presente, queda
anulada toda otra garantia expresa o implicita, incluidas garantias de
comerciabilidad o aptitud para un propésito especifico. La conveniencia
de usar este dispositivo médico para cualquier proceso quirargico sera
determinada por el usuario conforme a las instrucciones de uso del
fabricante. No se otorga ninguna garantia que se extienda mas alla de la
aqui descrita.

® EnPOWER es una marca registrada de Cerenovus o de sus afiliados.
™ MICRUSFRAME, DELTAFILL y DELTAXSFT son marcas de Cerenovus o de sus
afiliados.



PORTUGUES

INFORMACOES IMPORTANTES

Ler antes de utilizar

MICRUSFRAME™

DELTAFILL™

DELTAXSFT™

Sistemas de Colocacao de Microespiral

STERILE | R

R Only

Descricao do sistema

Os Sistemas de Colocagéo de Microespiral MICRUSFRAME™, DELTAFILL™
e DELTAXSFT™ sao constituidos por trés componentes: um Sistema de
Microespiral, um cabo de ligacdo e uma Caixa de Controlo de separagéo
(CCD) EnPOWER®. Cada componente ¢é vendido separadamente.

e Conforme indicado na Figura 1, o Sistema de Microespiral consiste numa
microespiral embdlica ligada ao fio de uma unidade de posicionamento
do dispositivo (UPD). Esta coberto por um sistema de bainha introdutora.
O formato da microespiral pode ser esférico, complexo ou helicoidal.

O fio da UPD é um sistema de avancgo de rigidez variavel e tem uma
faixa marcadora radiopaca situada a trés (3) cm da ponta distal. O
sistema de bainha introdutora tem trés componentes principais: uma
ponta introdutora, um corpo introdutor translicido e uma ferramenta de
reembainhamento.

ferramenta de corpo da ponta da

conector de . .
encaixe reembainhamento bainha bainha
- introdutora introdutora
o N
I \
¥ unidade de posicionamento J P

do dispositivo (UPD) microespiral

—

.

Fig. 1: Sistema de Microespiral

e O cabo de ligagédo transmite a energia necessaria para separar a espiral
da zona de desconexao do Sistema de Microespiral. O cabo de ligagéo
esta ligado entre o conector de encaixe do Sistema de Microespiral no
fio da UPD e o conector de saida na CCD. Tem um comprimento de
aproximadamente 1,5-1,8 m. Existem dois tipos de cabo de ligagdo: um
com um botdo de desconexao remota (o Cabo de Controlo EnNPOWER®,
ref. ECB000182-00) e um sem um botdo de desconexao (o cabo de
ligagédo padrao, ref. CCB000157-00).

e A Caixa de Controlo de separagéo (CCD, Detachment Control Box)
EnPOWER, n.° de catalogo DCB2000500, fornece a energia necessaria
para permitir a separagéo termomecanica da micro-bobina do fio da UPD.
A Caixa de Controlo de Desconexao EnPOWER funciona com o Cabo de
Controlo EnNPOWER ou com o cabo de ligagédo padrédo. Tanto os cabos
como a Caixa de Controlo de Desconexdao EnPOWER estao disponiveis
separadamente em relagdo ao Sistema de Colocagéo de Microespiral.
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Indicacoes de utilizacao

Os Sistemas de Colocagéo de Microespiral MICRUSFRAME, DELTAFILL
e DELTAXSFT destinam-se a utilizagdo na embolizagdo endovascular
de aneurismas intracranianos, de outras anomalias neurovasculares tais
como malformagdes e fistulas arteriovenosas, bem como a utilizagdo na
embolizagéo arterial e venosa na vasculatura periférica.

Adverténcias

e O Sistema de Colocacado de Microespiral deve ser utilizado apenas
como um sistema completo. Um sistema completo requer uma Caixa
de Controlo de Desconexao, um cabo de ligacdo e o Sistema de
Microespiral. NAO SUBSTITUA a Caixa de Controlo de Desconexdo
Cerenovus por qualquer componente ou dispositivo de outros fabricantes,
caso contrario, poderdo ocorrer lesdes no paciente ou no utilizador.

e Perigo de explosao: a Caixa de Controlo de Desconexao nao é
adequada para utilizacao na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar ou de atmosferas ricas em oxigénio ou
oxido nitroso.

Precaucdes

e QO Sistema de Microespiral deve ser utilizado apenas por médicos com
formagao em neurorradiologia interventiva e em todos os aspetos
do sistema.

e Nao tente esterilizar nenhum componente do Sistema de Colocagéo
de Microespiral.

e Verifique a funcionalidade do Sistema de Colocagéo de Microespiral antes
de proceder a aplicagdo da microespiral. Consulte a seccao Preparagdo
do Sistema de Microespiral para saber como verificar a funcionalidade.

* Armazene num local fresco, escuro e seco.

e Na&o use o dispositivo se a barreira estéril estiver comprometida ou o
dispositivo estiver danificado.

e Nao use um dispositivo que tenha passado da data de “validade”.

Efeitos adversos

Os possiveis efeitos adversos incluem, entre outros: hematoma no local de
entrada, perfuracdo de vasos, infecdo, embolia, hemorragia, isquemia ou
vasoespasmo, défices neuroldgicos incluindo ataques e, possivelmente,

a morte.

Apresentacao

2

Os Sistemas de Microespiral MICRUSFRAME, DELTAFILL e DELTAXSFT

e os respetivos cabos destinam-se a UMA UNICA UTILIZACAO; NAO
REESTERILIZE. Elimine os cabos apds um procedimento. A integridade
estrutural e/ou o funcionamento podera ficar afetado pela reutilizagcdo ou
limpeza. E extremamente dificil limpar os cabos apds a exposicao a materiais
biolégicos, pelo que podem causar reagdes adversas nos pacientes se
forem reutilizados.

As microespirais sdo implantes permanentes e NAO sao reutilizaveis.
Elimine o Sistema de Microespiral se for recuperado do paciente sem ter
sido implantado. A integridade estrutural e/ou o funcionamento podera
ficar afetado pela reutilizagdo ou limpeza. E extremamente dificil limpar as
microespirais apds a exposicdo a materiais biolégicos, pelo que podem
causar reacOes adversas nos pacientes se forem reutilizadas.

A Cerenovus nao se responsabiliza por qualquer produto que tenha sido
reesterilizado nem aceita para crédito ou troca qualquer produto que tenha
sido aberto mas n&o utilizado.



Desde que a unidade interior da embalagem n&o tenha sido aberta nem
esteja danificada, o Sistema de Microespiral e os cabos de ligagao estardo
esterilizados. O Sistema de Microespiral é ndo pirogénico.

Materiais adicionais necessarios

Os seguintes artigos séo fornecidos com o sistema ou vendidos

separadamente, devendo estar acessiveis antes de se iniciar o procedimento.

e Bainha femoral

e (Cateter-guia, 5a 7 Fr

e Microcateter de perfusdo com 2 marcadores de ponta situados a 3 cm de
distancia entre si

e Fio-guia compativel com o microcateter de perfusédo selecionado

e Trés (3) configuragdes de irrigacao de solucao salina (ou solugéo salina

heparinizada) continua com sacos de pressado: um (1) sistema de

irrigacdo para a bainha femoral, um (1) para o cateter-guia e um (1) para

0 microcateter

Duas (2) valvulas hemostaticas rotativas (VHR)

Torneira tridirecional

Torneira unidirecional

Suporte IV (ndo é necessario se a CCD for colocada numa manga

esterilizada e num campo estéril)

Nota: sugere-se a presenga de uma Caixa de controlo de separagéo

EnPOWER (DCB2000500) de reserva em todos os procedimentos.

Instrucodes

Selecdo do tamanho da microespiral

A selecao da microespiral fica ao critério do médico. O tamanho apropriado
para a microespiral deve ser selecionado com base na avaliagdo angiografica
pré-embolizacdo do didametro, da altura e da largura do aneurisma, bem
como da largura do éstio (abertura) do aneurisma. Na maior parte dos casos,
a microespiral inicialmente implantada devera ter um formato tridimensional
esférico ou complexo. De forma a minimizar a potencial migragcao da
microespiral para fora do aneurisma, o didmetro da primeira microespiral
selecionada nao devera ser inferior a largura do 6stio (abertura) do aneurisma.
As microespirais posteriormente implantadas poderao ter um formato
esférico, complexo ou helicoidal. As espirais selecionadas serdo normalmente
de tamanho decrescente, podendo o médico continuar a implantar
microespirais até determinar que o aneurisma foi tratado com sucesso.

Selecao do microcateter

E necessario selecionar adequadamente o microcateter com o tamanho
apropriado para evitar danos no Sistema de Microespiral € minimizar as
potenciais complicagdes. A selecdo do microcateter é também determinada
pelo médico conforme a localizagdo do aneurisma, a seguranga do paciente e
a preferéncia do médico. De forma a assegurar a colocagéo e a desconexao
corretas da Microespiral, o microcateter selecionado tem de ter dois (2)
marcadores de ponta radiopacos com trés (3) cm de distancia entre si.

Os Sistemas de Microespiral MICRUSFRAME, DELTAFILL e DELTAXSFT 10
sdo compativeis com microcateteres cujos didametros do Iimen interno se
situem entre os 0,419 e os 0,432 mm.

Os Sistemas de Microespiral MICRUSFRAME e DELTAFILL 14 e 18 sdo
compativeis com microcateteres cujos didmetros do Iimen interno se situem
entre 0os 0,419 e 0s 0,533 mm.

Nota: os marcadores fluoroscépicos sdo compativeis com um microcateter
com 150 cm de comprimento.

Configuracao de irrigacao de solucéo salina continua
Para se obter um desempenho 6timo do Sistema de Microespiral, é
importante manter uma perfus@o continua com uma solugdo de irrigagdo
adequada. A Figura 2 ilustra as ligagdes necessarias para o Sistema de
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Colocacao de Microespiral incluindo uma configuracao tipica de irrigagéo de

solugéo salina continua com saco de pressao para os sistemas de cateterismo.

1. Fixe uma vélvula hemostatica rotativa (VHR) no encaixe do cateter-guia.

2. Ligue uma torneira tridirecional ao braco lateral da VHR e ligue uma linha
a torneira para fornecer a perfuséo continua de solugéo.

3. Selecione cuidadosamente um microcateter de perfusdo de tamanho
apropriado com base no tamanho do Sistema de Microespiral selecionado.

4. Insira o microcateter de perfusdo na VHR ligada ao encaixe
do cateter-guia.

5. Fixe uma segunda VHR no encaixe do microcateter de perfuséo.

6. Ligue uma torneira unidirecional ao braco lateral da VHR e ligue uma linha
de irrigacao.

7. Regule a pressédo hidrostatica para 300 mm de Hg e mantenha uma
irrigacao aberta ao longo do procedimento.

8. \Verifique se todos os acessérios estdo bem fixos e se ndo esta a ser
introduzido ar no sistema durante a irrigacéo ativa.

Suporte IV
.

Linha de
Ligagéo da unidade Irrgagao
de posicionamento
do dispositivo

Botao de desconexao remota
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Fig. 2: Configuragéo do sistema de colocagéo com irrigagéo continua

Cateter-guia

Preparacéao do Sistema de Microespiral

Verifique a funcionalidade do Sistema de Colocacao de Microespiral antes

de proceder a aplicagdo da microespiral. Para tal, € necessario que a
microespiral continue no encaixe da embalagem. Para verificar a devida
funcionalidade da EnPOWER CCD e da microespiral, o cabo de ligagéo e a
microespiral tém de estar ligados a unidade da CCD. Apds a verificagdo da
CCD e do cabo de ligacao, desligue a alimentacao da CCD e desligue o cabo
de ligacao da microespiral até esta estar pronta para a desconexao. Consulte
a seccao de Instrucdes de utilizagédo fornecida com a CCD EMPOWER e o
cabo antes de continuar.

Remover o Sistema de Microespiral do encaixe da embalagem

1. Segure a base do conector de encaixe da UPD e, com cuidado, faca-o
deslizar completamente para fora do grampo de fixagcdo. Assegure-se de
que mantém o conector de encaixe alinhado com o grampo de fixagédo
até o conector ter saido completamente.

2. Segure com cuidado no conector do fio da UPD e puxe lentamente todo
o Sistema de Microespiral para fora do encaixe da embalagem. Nao
dobre o fio da UPD ao retirar o dispositivo do encaixe da embalagem,
pois pode provocar danos no dispositivo.



Colocacao da microespiral
Introducao do Sistema de Microespiral

1.

2.

Desaperte a valvula principal da VHR ligada ao encaixe do microcateter
de perfusao.

Insira com cuidado a ponta introdutora na VHR até nao avangar mais e
ficar proximamente alinhada com o encaixe do microcateter de perfusao.
(Pode existir uma ligeira folga entre a ponta e o encaixe, como indicado
na Figura 3, dependendo do tipo de microcateter utilizado.) Aperte com
cuidado a valvula principal da VHR a volta da bainha introdutora para
evitar o refluxo de sangue. Inspecione visualmente o alinhamento da
ponta introdutora com o encaixe do microcateter para garantir que néo
se afastaram.

Folga minima

Fig. 3: Alinhar a ponta introdutora

ATENGCAO: n&o aperte demasiado a VHR a volta da bainha introdutora,
uma vez que o excesso de pressado pode danificar a bainha introdutora
e/ou a microespiral @ medida que é avangcada no microcateter de
perfusdo. Além disso, se a ponta introdutora e o encaixe do microcateter
estiverem desalinhados, poderdo ocorrer danos na microespiral a medida
que passa por esta transi¢ao.

Segure a extremidade distal da ferramenta de reembainhamento entre

o polegar e o indicador esquerdos. Segure a patilha transparente perto
da extremidade proximal do corpo da bainha introdutora com o polegar
e o indicador da outra mao. (Consulte a Figura 4.) Puxe com cuidado a
patilha transparente da bainha introdutora para fora de forma a afasta-la
da ferramenta de reembainhamento num angulo de 45 graus para
desbloquear a microespiral. Continue a puxar a patilha até expor uns

1,3 a 2,5 cm adicionais do material translicido.

Dobre com cuidado a patilha translicida na diregao da extremidade distal
e, em seguida, segure firmemente a extremidade distal da ferramenta de
reembainhamento e a patilha translucida entre o polegar e o indicador,
conforme indicado na Figura 4.

\ —

Fig. 4: Segurar a ponta introdutora e a
ferramenta de reembainhamento com a patilha
transparente entre o polegar e o indicador

Segurando a extremidade distal da ferramenta de reembainhamento

e a bainha introdutora translicida entre o polegar e o indicador, faca
avangar o fio da UPD pela bainha introdutora para dentro do microcateter
de perfusédo. Nota: se observar friccao invulgar durante o avanco

ou recuo do Sistema de Microespiral pela bainha introdutora, abra a
vélvula principal da VHR e recolha parcialmente a extremidade distal da
bainha introdutora de forma a expor a respetiva ponta na VHR. Aperte a
vélvula principal da VHR, irrigue o conector em Y da VHR com solugao
salina estéril e verifique se o fluido sai pela ranhura existente na porcao
transparente da bainha introdutora. Desaperte a valvula principal da
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VHR e reintroduza completamente a ponta introdutora no conector do
microcateter de perfusédo. Aperte com cuidado a valvula principal da VHR
a volta da bainha introdutora para evitar o refluxo de sangue. Inspecione
visualmente o alinhamento da ponta introdutora com o encaixe do
microcateter para assegurar que nao se afastaram.

A medida que a microespiral passa pela ponta introdutora para dentro do
encaixe do microcateter, verifique continuamente se a ponta introdutora

e o encaixe do micro-cateter se mantém alinhados. Continue a fazer
avancar o fio da UPD até o respetivo conector de encaixe atingir a
extremidade proximal da ferramenta de reembainhamento.

Volte a VHR do microcateter de perfusdo. Desaperte a VHR e faca deslizar
com cuidado a ponta introdutora para fora da VHR, sobre o fio da UPD.
Uma vez visivel uma pequena porgéo do fio da UPD, segure-o firmemente
com o polegar e o indicador da mesma mao que esta a segurar a VHR.
Com o polegar e o indicador da outra mao, segure a ponta introdutora e
afaste-a lentamente da VHR sobre o fio da UPD. Continue a fazer deslizar
a ponta introdutora até esta estar prestes a atingir a extremidade distal
da bainha de reembainhamento, deixando ainda visivel aproximadamente
2-3 cm da bainha introdutora desembainhada.

Faca avancar o Sistema de Microespiral pelo microcateter de perfusdo
até observar o marcador de fluoroscopia no fio da UPD a aproximar-se da
VHR. O Sistema de Colocagéo de Microespiral inclui um grupo de cinco
(5) marcadores de fluoroscopia na haste do dispositivo. Os marcadores
destinam-se a indicar o momento em que a ponta da espiral embdlica

se aproxima da ponta do microcateter quando séo utilizados com um
microcateter com 150 cm de comprimento em conjunto com uma VHR.
Quando o marcador mais distal atinge a extremidade proximal da VHR

no microcateter, a ponta da espiral esta a aproximar-se da ponta do
microcateter, devendo recorrer-se a fluoroscopia para orientar a inser¢gao
adicional da espiral. (Consulte a Figura 5.) Verifique continuamente a
progressao e a posigao final do Sistema de Microespiral no aneurisma
mediante orientagado fluoroscopica.

Fig. 5: Marcadores fluoroscépicos a atingir a extremidade
proximal da VHR no microcateter (Nota: aplica-se apenas a
microcateteres de 150 cm)

ATENGAO: se observar fricgdo invulgar durante o avango ou recuo

do Sistema de Microespiral, verifique se a patilha transparente esta
desbloqueada e aproximadamente 2-3 cm fora da ferramenta de
reembainhamento.

ATENGAO: se observar fricgdo invulgar durante o avango ou recuo do
Sistema de Microespiral pela bainha introdutora, abra a valvula principal
da VHR e retire parcialmente a extremidade distal da bainha introdutora
de forma a expor a respetiva ponta na VHR. Aperte a valvula principal

da VHR, irrigue o conector em Y da VHR com solugéo salina estéril e
verifique se o fluido sai pela ranhura existente na porgéo transparente da
bainha introdutora. Apés a irrigagéo, volte a inserir a bainha introdutora no
conector do cateter de perfusdo conforme descrito na sec¢do “Colocacao
da microespiral” acima.

ATENGAO: se continuar a observar fricgdo anormal durante o avango ou
recuo do Sistema de Microespiral, verifique se as linhas de irrigagdo estao
abertas e devidamente pressurizadas. Em seguida, retire lentamente todo
o Sistema de Microespiral e examine a existéncia de danos. Substitua-o
por um Sistema de Microespiral novo. Se ainda existir fricgao, retire e
examine o sistema do cateter de colocacgao.

ATENGAO: se o Sistema de Microespiral se imobilizar no microcateter

de perfuséo, puxe e empurre com cuidado para o libertar. Se néo tiver



sucesso, remova o microcateter e o Sistema de Microespiral em conjunto
e substitua-os por dispositivos novos.

ATENCAO: nio tente utilizar o Sistema de Microespiral como um fio-guia
se perder o posicionamento do microcateter durante a implementacao
da microespiral.

ATENCAO: se for necessério reposicionar a microespiral, observe aten-
tamente o respetivo movimento relativamente ao fio da UPD enquanto

a recolhe sob fluoroscopia. Se 0 movimento da microespiral ndo estiver
sincronizado com o do fio da UPD ou se for dificil o reposicionamento, é
possivel que se tenha esticado a microespiral, podendo partir-se. Remova
com cuidado e elimine o Sistema de Microespiral.

ATENCAO: se a microespiral estiver posicionada num angulo relativa-
mente acentuado relativamente ao microcateter, é possivel que a
microespiral se estique ou parta a medida que é retirada. Ao reposicionar
a ponta distal do microcateter junto ou ligeiramente dentro do

6stio (abertura) do aneurisma, podera ser mais facil reencaminhar a
microespiral para dentro do microcateter.

Posicionamento da microespiral

1.

O alinhamento correto das faixas marcadoras € ilustrado na Figura 6.

O microcateter de perfusdo tem duas faixas marcadoras na ponta distal
com trés (3) cm de distancia entre si. O Sistema de Microespiral tem
uma faixa marcadora distal a trés (3) cm de distancia do mecanismo

de desconexao. Para obter o posicionamento correto do Sistema de
Microespiral para desconexao sob orientacéo fluoroscépica, alinhe o
marcador radiopaco no fio da UPD logo a seguir a faixa marcadora
proximal na ponta do microcateter.

ATENCAO: Nao avance o fio DPU para fora do microcateter uma vez que
isto pode evitar o desprendimento.

Uma vez alcangado o posicionamento pretendido para a microespiral,
aperte com cuidado a VHR a volta do fio da UPD para manter a
respetiva posicéao.

Microespiral
Faixas marcadoras do
microcateter
Unidade de
posicionamento
do dispositivo

N

Zona de \ Haste do microcateter
desconexao

Faixa marcadora da microespiral

Fig. 6: Alinhamento correto das faixas marcadoras

Desconexao da microespiral

1.

4.

Verifique novamente a posi¢ao da micromola no interior do aneurisma e
a posigcéo da zona de desprendimento de acordo com a Figura 6 através
de fluoroscopia. O Sistema de Microespiral esta entdo pronto para a
desconexao.

Prima o botéo de alimentacdo da EnPOWER Caixa de Controlo de
Desconexao (CCD), se ainda néo estiver ligada.

Ligue o cabo de ligagéo ao lado do conector do fio da UPD, certificando-se
de que esté totalmente encaixado. Se ainda néo estiver ligado, ligue a
outra extremidade do cabo de ligagéo ao conector de saida da CCD.
Verifique se o Sistema de Instalacdo de Micromolas estéa totalmente
ligado e nenhuma falha é indicada na CCD. Se existir um erro, repita
todas as ligagbes entre a UPD, a CCD e o cabo de ligagéo. Se o erro per-
sistir, substitua o cabo de ligagc&o. Se o erro ndo for corrigido, substitua a
CCD. Se o Sistema de Colocacéao de Microespiral continuar a apresentar
um erro, retire a microespiral conforme descrito na secgéo seguinte,
reembainhe o Sistema de Microespiral e substitua-o por um novo.
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5. Se o sistema ndo apresentar erros, prima o botdo Detach na CCD

EnPOWER ou no Cabo de Controlo ENPOWER. A luz Detach Cycle

ao lado do botdo acende-se e é emitido um sinal sonoro intermitente

ao longo do ciclo de desconexao. Se a luz e o sinal sonoro néo forem

ativados, substitua a CCD.

Depois de a luz se apagar e o sinal sonoro parar, é necessario verificar

fluoroscopicamente a desconexao da microespiral e do fio da UPD

puxando com cuidado o fio da UPD aproximadamente um (1) mm.

Observe se a microespiral se separou.

e Se a microespiral ndo se tiver separado e ndo estiver acesa ou
intermitente qualquer luz de erro, repita os passos acima.

e Se for detetada uma luz de erro, a luz System Ready nao se acender
ou ndo ocorrer a desconexdo apoés duas tentativas, substitua a
unidade da CCD.

e Se a desconexdo continuar a ndo ocorrer, retire cuidadosamente todo
o Sistema de Microespiral e volte a implementar um novo.

Apbs a desconexdo da espiral, remova o fio da UPD do microcateter e

elimine-o.

Nota: ndo desligue o cabo quer da CCD, quer do fio da UPD durante o

ciclo de separagao.

ATENGAO: realize sempre a verificagdo fluoroscépica da desconex&o

antes de retirar totalmente o fio da UPD, caso contrario, pode ocorrer

uma complicagdo embdlica.

Repita a sequéncia acima para todas as microespirais adicionais até o

procedimento estar concluido.

Nota: caso se determine que a microespiral ndo sofrera desconexao,

desligue-a do cabo de ligagdo e remova-a do microcateter conforme

descrito na sec¢ao seguinte.

Reembainhar o Sistema de Microespiral
Quando necessario, o Sistema de Microespiral pode ser reintroduzido na
bainha introdutora utilizando a ferramenta de reembainhamento.

1.

2.

Desaperte a VHR. Sob orientagéo fluoroscépica, recolha a microespiral
do aneurisma novamente para dentro do microcateter.

Localize a ponta introdutora. Substitua a ponta do introdutor novamente
dentro da VHR. Aperte a VHR. Segure a ponta introdutora com a méo
esquerda e a ferramenta de reembainhamento com a direita. Puxe com a
mao direita mantendo a ferramenta de reembainhamento na diregdo do
conector. Esta agao inicia o reembainhamento da espiral e do fio da UPD.
Com a mao direita, segure no conector e continue a puxar o fio da UPD
para fora da bainha até a espiral se encontrar completamente dentro da
extremidade distal da ponta introdutora.

—

Fig. 7: Puxar o conector de encaixe do fio da
UPD para tras

ATENGAO: puxar a microespiral exposta através do ilhé da VHR pode
danificar a espiral.

ATENGAO: n&o puxe o fio da UPD demasiado para trés, uma vez que
podera expor uma seccao mais vulneravel do fio da UPD. Se puxar o
comprimento equivalente a uma bragada, devera conseguir reembainhar
a espiral.



4. Quando o dispositivo estiver totalmente recolhido, faga deslizar a bainha
de reembainhamento pela UPD/pelo corpo da bainha introdutora até o
sistema voltar a ser bloqueado.

5. Desaperte a VHR e remova o dispositivo. Se necessario, o Sistema de
Microespiral estara agora pronto para voltar a ser inserido.

Informacoes relativas a seguranca em ambientes de

ressonancia magnética (RM)

Testes ndo clinicos demonstraram que a espiral destacavel esta sujeita a
determinadas condi¢cdes de RM. Um paciente com este dispositivo pode
ser examinado de forma segura, imediatamente apos o implante, nas
seguintes condicdes:

Campo magnético estatico

e Campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla

e Campo magnético de gradiente espacial maximo igual ou inferior a
1000 Gauss/cm

Aquecimento relacionado com RM

Em testes néo clinicos, a espiral produziu um aumento de temperatura de
+1,4°C durante 15 minutos de exame realizado num sistema de RM de 3
Tesla. Deste modo, as experiéncias de aquecimento relacionado com RM
efetuadas para a espiral destacavel a 3 Tesla utilizando uma bobina corporal
de RF transmissora/recetora num sistema de RM com uma taxa de absorgéao
especifica (SAR) média de corpo inteiro de 3,6 W/kg indicaram que a maior
quantidade de aquecimento que ocorreu associada a estas condicoes
especificas foi igual ou inferior a +1,4°C.

A qualidade das imagens de RM pode ser comprometida se a area de inte-
resse for a mesma ou relativamente perto da posigéo da espiral destacavel.
Recomenda-se a otimizagéo dos parametros das imagens obtidas por RM.

Garantia

A Cerenovus garante que este dispositivo médico esta isento de defeitos
tanto ao nivel do material como do fabrico. Quaisquer outras garantias
explicitas ou implicitas, incluindo garantias de comercializacao ou
adequacao, sao pela presente rejeitadas. A adequacao deste dispositivo
médico para ser utilizado num determinado procedimento cirtrgico
deve ser determinada pelo utilizador de acordo com as instrucoes de
utilizacao do fabricante. Nao existem quaisquer outras garantias para
além das aqui especificamente descritas.

® EnPOWER é uma marca comercial registada da Cerenovus ou empresas associadas.

™ MICRUSFRAME, DELTAFILL, e DELTAXSFT s&do marcas comerciais da Cerenovus ou
empresas associadas.
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VIGTIG INFORMATION

Bedes gennemleest for brug

MICRUSFRAME™

DELTAFILL™

DELTAXSFT™
Mikrospiralfremforingssystemer

STERILE | R

Rk Only

Systembeskrivelse

MICRUSFRAME™-, DELTAFILL™- og DELTAXSFT™-mikrospiralfrem-
foringssystemerne bestar af tre komponenter: et mikrospiralsystem, et
tilslutningskabel samt en EnPOWER®-kontrolboks til adskillelse (DCB). Hver
enkelt komponent seelges separat.

e Som vist i figur 1 bestar mikrospiralsystemet af en embolisk mikrospiral,
der er fastgjort til en DPU-ledning (apparatpositioneringsenhed). Det
er daekket af et indferingshylstersystem. Mikrospiralens form kan veere
sfeerisk, kompleks eller skrueformet. DPU-ledningen er et skubbesystem
med variabel stivhed, og den har et rentgenfast markerband tre (3) cm fra
den distale ende. Indferingshylstersystemet har tre primaere komponenter:
en introducerspids, en gennemskinnelig indferingshoveddel og et veerktoj
til genindfering.

muffestik instrument til
( genplacering i hylsteret w

[ I}
—_—

indferings-

hylsterets
spids
\

-\
)

\_/
mikrospiral 7

indferings-
hylsterets
( hoveddel
~

DPU (apparatpositioneringsenhed)

Fig. 1: Mikrospiralsystem

e Tilslutningskablet leverer den n@dvendige energi til at adskille spiralen
fra mikrospiralsystemets adskillelseszone. Tilslutningskablet er
tilsluttet mellem mikrospiralsystemets muffestik pa DPU-ledningen
og udgangsstikket p4 DCB-boksen. Dets laengde er cirka 1,5-1,8 m.
Tilslutningskablet kan veere en af disse to typer: et kabel med en ekstern
adskillelsesknap (EnPOWER®-kontrolkablet), katalognr. ECB000182-00,
eller et kabel uden en adskillelsesknap (standardtilslutningskablet),
katalognr. CCB000157-00.

e EnPOWER-kontrolboksen til adskillelse (DCB-boks), katalognumer
DCB2000500, leverer den energi, som er ngdvendig for at tillade
en termomekanisk adskillelse af mikrospiralen fra DPU-ledningen.
EnPOWER-kontrolboksen til adskillelse fungerer med EnPOWER-
kontrolkablet eller med standardtilslutningskablet. Begge kabler og
EnPOWER-kontrolboksen til skal kebes separat, da de ikke er inkluderet i
mikrospiralfremforingssystemet.



Indikationer

MICRUSFRAME-, DELTAFILL- og DELTAXSFT-mikrospiralfremferings-
systemerne er beregnet til endovaskulaer embolisering af intrakraniale
aneurismer, andre neurovaskuleere anomalier, sdsom arteriovengse
misdannelser og arteriovengse fistler, og de er ogsa beregnet til arterielle og
vengse emboliseringer i den perifere vaskulatur.

Advarsler

e Mikrospiralfremferingssystemet ber kun anvendes som et komplet
system. Et komplet system kraever en kontrolboks til adskillelse,
et tilslutningskabel og et mikrospiralsystem. DU MA IKKE ERSTATTE
komponenter eller enheder fra andre producenter med Cerenovus-
kontrolboksen til adskillelse, da dette kan medfere skader pa patienten
eller brugeren.

e Eksplosionsfare: Kontrolboksen til adskillelse egner sig ikke til brug i
nzaerheden af en braendbar, anaestetisk blanding med luft eller med ilt
eller dinitrogenoxid eller iltberigede atmosfeerer.

Forholdsregler

e Mikrospiralsystemet m& kun anvendes af leeger, der er uddannet i
interventionel neuroradiologi og i alle aspekter af systemet.

e Forsog ikke at sterilisere nogen af komponenterne i
mikrospiralfremfgringssystemet.

e Kontroller, at mikrospiralfremferingssystemet fungerer, inden du
gér videre med at anbringe mikrospiralen. Se afsnittet Klargering af
mikrospiralsystemet for at f& mere at vide om, hvordan du kontrollerer
funktionaliteten.

e Opbevares koligt, merkt og tert.

e Anvend ikke enheden, hvis den sterile barriere er kompromitteret, eller
enheden er beskadiget.

* Anvend ikke enheden efter “udlgbsdatoen”.

Uanskede bivirkninger

De mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begraenset til, felgende:
hamatom ved indgangsstedet, karperforering, infektion, emboli, bledning,
iskaemi eller vasospasme samt neurologiske udfald, herunder slagtilfeelde,
og muligvis dedsfald.

Levering

MICRUSFRAME-, DELTAFILL- og DELTAXSFT-mikrospiralsystemet og

de tilherende kabler er UDELUKKENDE beregnet til ENGANGSBRUG;

MA IKKE RESTERILISERES. Kasser kablerne efter et enkelt indgreb. Den
strukturelle integritet og/eller funktion kan blive svaekket ved genanvendelse
eller rengoring. Kabler er meget vanskelige at rengore efter eksponering for
biologiske materialer, og det kan forarsage uenskede patientreaktioner, hvis
de genanvendes.

Mikrospiraler er permanente implantater og kan IKKE genanvendes.

Kasser mikrospiralsystemet, hvis det tages ud af patienten uden at blive
implanteret. Den strukturelle integritet og/eller funktion kan blive svaekket ved
genanvendelse eller rengering. Mikrospiraler er meget vanskelige at rengore
efter eksponering for biologiske materialer, og det kan forarsage ugnskede
patientreaktioner, hvis de genanvendes.

Cerenovus er ikke ansvarlig for produkter, som er blevet resteriliseret, og
refunderer eller bytter ikke dbnede, ubrugte produkter.

Mikrospiralsystemet og kablerne er sterile, sa leenge den indvendige emballage
ikke er abnet eller beskadiget. Mikrospiralsystemet er ikke-pyrogent.
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Andre pakraevede materialer

Folgende produkter leveres enten med systemet eller seelges separat og skal
anskaffes og veere ved handen, inden et indgreb pabegyndes.

e Femoralhylster

Guidekateter, 5 til 7 Fr

Infusionsmikrokateter med 2 spidsmarkerer placeret 3 cm fra hinanden
Guidewire, der er kompatibel med det valgte infusionsmikrokateter

Tre (3) opsaetninger til kontinuerlig skylning med saltvand (eller
hepariniseret saltvand) med trykposer: et (1) skyllesystem til
femoralhylsteret, et (1) til guidekateteret og et (1) til mikrokateteret

To (2) roterende heemostaseventiler (RHV)

Trevejs stophane

Envejs stophane

Dropstativ (er ikke pakreevet, hvis DCB-boksen anbringes i et sterilt
omslag og placeres i det sterile omrade)

Bemeerk: Det anbefales at have en back-up EnPOWER-kontrolboks til
adskillelse/DCB-boks (DCB2000500) klar til alle indgreb.

Anvisninger

Valg af mikrospiralstorrelse

Valg af mikrospiral skal foretages af laegen. Den egnede mikrospiralsterrelse
skal veelges pa baggrund af en angiografisk vurdering fer embolisering af
aneurismens diameter, hgjde og bredde samt bredden af aneurismens ostium
(hals). | de fleste tilfaelde skal den oprindeligt implanterede mikrospiral vaere
en tredimensional sfaerisk eller kompleks form. For at minimere risikoen

for, at mikrospiralen migrerer veek fra aneurismen, ma diameteren pa den
mikrospiral, der vaelges forst, ikke veere mindre end bredden af aneurismens
ostium (hals). Formen pa efterfalgende implanterede mikrospiraler kan enten
veere sfeerisk, kompleks eller skrueformet. De valgte spiraler vil normalt veere
mindre og mindre, og lsegen kan blive ved med at implantere mikrospiraler,
indtil han eller hun mener, at behandlingen af aneurismen er fuldfert.

Valg af mikrokateter

Det er pakreevet at veelge et mikrokateter i korrekt storrelse for at undga
skader pa mikrospiralsystemet og minimere potentielle komplikationer.

Valget af mikrokateter foretages ogsa af leegen og er baseret pa aneurismens
placering, patientens sikkerhed og laegens praeferencer. For at sikre, at
mikrospiralen anbringes og adskilles korrekt, skal det valgte mikrokateter have
to (2) rentgenfaste spidsmarkerer, som er tre (3) cm fra hinanden.

Systemerne MICRUSFRAME-, DELTAFILL- og DELTAXSFT-mikrospiral 10 er
kompatible med mikrokatetre med indvendige lumendiametre pa mellem
0,419 og 0,432 mm.

Systemerne MICRUSFRAME- og DELTAFILL-mikrospiral 14 og 18 er
kompatible med mikrokatetre med indvendige lumendiametre pa mellem
0,419 og 0,533 mm.

Bemeerk: Markeorer til reduktion af fluoroskopitiden er kompatible med et
150 cm langt mikrokateter.

Opsaetning med kontinuerlig saltvandsskyining

For at opn& optimale resultater med mikrospiralsystemet er det vigtigt, at

der opretholdes en kontinuerlig infusion af passende skylleoplgsning. Figur

2 illustrerer de ngdvendige tilslutninger for mikrospiralfremfaringssystemet,

bl.a. en typisk opsaetning med kontinuerlig saltvandsskylning med trykpose til

katetersystemerne.

1. Fastger en roterende hzemostaseventil (RHV) til muffen pa guidekateteret.

2. Seet en trevejs stophane pa RHV’ens sidearm, og tilslut derefter en slange
til stophanen til kontinuerlig infusion af oplesningen.

3. Vaelg omhyggeligt et infusionsmikrokateter i passende sterrelse pa
baggrund af starrelsen af det valgte mikrospiralsystem.



Iseet infusionsmikrokateteret i den RHV, der er forbundet til
guidekateterets muffe.

Fastger en anden RHV til muffen p& infusionsmikrokateteret.

Seet en envejs stophane pad RHV’ens sidearm, og tilslut derefter

en skylleslange.

Juster det hydrostatiske tryk til 300 mmHg, og serg for at bibeholde en
aben skylning gennem hele indgrebet.

Kontroller, at alle fittings er sikre, og at der ikke traenger Iuft ind i systemet,
mens skylningen er i gang.
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Fig. 2: Opsaetning af system med kontinuerlig skylning

Klargoring af mikrospiralsystemet

Kontroller, at mikrospiralfremferingssystemet fungerer, inden du gar videre
med at anbringe mikrospiralen. Dette skal gores, mens mikrospiralen

stadig er befinder sig i bajlen. For at kunne kontrollere, at DCB-boksen og
mikrospiralen fungerer korrekt, skal et tilslutningskabel og en mikrospiral vaere
tilsluttet EnPOWER-DCB-boksen. Nar DCB-boksen og tilslutningskablet er
kontrolleret, skal du slukke for DCB-boksen og frakoble tilslutningskablet

fra mikrospiralen, indtil mikrospiralen er klar til at blive adskilt. Se
brugsanvisningen, som felger med din ENPOWER-DCB-boks og dit kabel,
inden du fortsaetter.

Fjernelse af mikrospiralsystemet fra emballagebgjlen

1.

Tag fat i bunden af DPU’ens muffestik, og skub den forsigtigt helt ud
af holdeklemmen. Serg for at holde muffestikket, sa det er pa linje med
holdeklemmen, indtil hele stikket er ude.

Tag forsigtigt fat i DPU-ledningens muffe, og traek langsomt hele
mikrospiralsystemet ud af emballagebgijlen. Boj ikke DPU-ledningen,
mens enheden treekkes ud af emballagebgijlen, da dette kan resultere i
skader pa enheden.

Placering af mikrospiralen
Indfering af mikrospiralsystemet

1.

2.

Lasn den primzere ventil pa den RHV, der er fastgjort til
infusionsmikrokateterets muffe.

Isaet forsigtigt indfererens spids i RHV’en, indtil den ikke kan komme
lzengere og flugter med infusionsmikrokateterets muffe. (Der kan veere
et lille mellemrum som vist i figur 3 mellem spidsen og muffen afhaengigt
af den anvendte mikrokatetertype). Stram forsigtigt den primaere RHV
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omkring indferingshylsteret for at forhindre tilbagelgb af blod. Efterse, om
indfererens spids og mikrokatetermuffen flugter, for at sikre, at de ikke er
gledet fra hinanden.

Minimalt mellemrum

Fig. 3: Justering af indfererens spids

FORSIGTIG: Stram ikke RHV-ventilen for hardt omkring sheath-introdu-
ceren, da for kraftigt tryk kan forarsage skader pa sheath-introduceren
og/eller mikrospiralen, nar den fremferes i infusionsmikrokatetret. Hvis
indfererens spids og mikrokatetermuffen ikke flugter, kan der desuden
opstéa skader pa mikrospiralen, nar den passerer gennem denne del.
Tag fat i den distale ende af instrumentet til genplacering i hylsteret
med venstre tommelfinger og pegefinger. Tag fat i den gennemsigtige
flig naer den proksimale ende af indferingshylsterets hoveddel med
tommelfingeren og pegefingeren pa den anden hand. (Se figur 4). Treek
forsigtigt den gennemsigtige flig pa indferingshylsteret ud og veek fra
instrumentet til genplacering i hylsteret i en vinkel pa 45 grader for at
frigere mikrospiralen. Fortsaet med at treekke i fligen, indtil yderligere
1,3 til 2,5 cm gennemskinneligt materiale kommer til syne.

Fold den gennemsigtige flig forsigtigt op mod den distale ende, og tag
godt fat i den distale ende af genindferingsveerktgijet til genplacering og
den gennemskinnelige flig mellem tommelfingeren og pegefingeren som
vist i figur 4.

\ —

Fig. 4: S&dan holder du indfarerens spids

og instrumentet til genplacering i hylsteret

med den gennemsigtige flig med tommel-
og pegefinger

For DPU-ledningen frem gennem genindferingshylsteret og ind i
infusionsmikrokateteret, mens du holder den distale ende af instrumentet
til genplacering i hylsteret og det gennemskinnelige indferingshylster
sammen med tommelfingeren og pegefingeren. Bemeaerk: Hvis der
registreres usaedvanlig friktion under fremfaringen eller tilbagetraekningen
af mikrospiralsystemet gennem indfereren, skal du dbne den primeere
RHV-ventil og delvist traekke den distale ende af indfareren bagud for at
blotleegge dens spids i RHV’en. Stram den primaere RHV-ventil, og skyl
Y-konnektoren pa RHV’en med sterilt saltvand, og bekraeft, at veeske laber
ud af dbningen i indfererens gennemsigtige del. Lasn den primaere RHV-
ventil, og saet indfarerens spids helt ind i infusionsmikrokateterets muffe
igen. Stram forsigtigt den primaere RHV-ventil omkring indferingshylsteret
for at forhindre tilbageleb af blod. Efterse, om indfererens spids og
mikrokatetermuffen flugter, for at sikre, at de ikke er gledet fra hinanden.
Nar mikrospiralen passerer gennem indfarerens spids og ind i
mikrokateterets muffe, skal du lsbende kontrollere, at indfererens

spids og mikrokateterets muffe hele tiden flugter. Fortsaet med at fore
DPU-ledningen frem, indtil muffestikket nér den proksimale ende af
instrumentet til genplacering i hylsteret.



7. Vend tilbage til infusionsmikrokateterets RHV. Lasn RHV’en, og skub

forsigtigt indfererens spids ud af RHV’en over DPU-ledningen. Nar du kan
se en lille del af den blotlagte DPU-ledning, skal du tage godt fat om den
med tommelfingeren og pegefingeren p& den samme hand, som holder
RHV’en. Brug tommelfingeren og pegefingeren pa den anden hand til at
tage fat om indfererens spids, og skub den langsomt veek fra RHV’en
over DPU-ledningen. Fortsaet med at skubbe indfgrerens spids, indtil
spidsen naesten bergrer den distale ende af instrumentet til genplacering

i hylsteret, sa cirka 2-3 cm af indferingshylsteret, der ikke er placeret i
hylsteret, stadig er synlige.

For mikrospiralsystemet frem gennem infusionsmikrokateteret, indtil

du ser, at markeren til reduktion af fluoroskopitid pd DPU-ledningen
naermer sig RHV’en. Mikrospiralfremferingssystemet har en gruppe med
fem (5) markerer til reduktion af fluoroskopitiden p& enhedens skaft.
Markarerne er beregnet til at vise, hvornar spidsen af den emboliske
spiral naermer sig spidsen af mikrokateteret, nar der anvendes et 150 cm
langt mikrokateter sammen med en RHV. Nar den mest distale marker nar
RHV’ens proksimale ende p& mikrokateteret, neermer spiralens spids sig
mikrokateterspidsen, og fluoroskopi skal anvendes for at guide yderligere
spiralindfering. (Se figur 5). Kontroller lasbende mikrospiralsystemets
placering og endelige position i aneurismen ved brug af fluoroskopi.

Fig. 5: Markerer til reduktion af fluoroskopitid nar RHV'ens
proksimale ende pa mikrokateteret (Bemaerk: geelder kun 150
cm lange mikrokatetre)

FORSIGTIG: Hvis der registreres usaedvanlig friktion under fremfaringen
eller tilbagetraekningen af mikrospiralsystemet, skal du kontrollere, at den
gennemsigtige flig er frigjort fra instrumentet til genplacering i hylsteret og
trukket cirka 2-3 cm ud.

FORSIGTIG: Hvis der registreres usaedvanlig friktion under fremfaringen
eller tilbagetraekningen af mikrospiralsystemet gennem indfereren, skal du
abne den primeere RHV-ventil og delvist treekke den distale ende af ind-
foreren bagud for at blotlaeegge dens spids i RHV’en. Stram den primaere
RHV-ventil, og skyl Y-konnektoren pa RHV’en med sterilt saltvand, og
bekreeft, at veeske lgber ud af dbningen i indfererens gennemsigtige del.
Efter skylningen skal du seette indfereren i infusionskateterets muffe igen
som beskrevet i afsnittet “Placering af mikrospiralen” ovenfor.
FORSIGTIG: Hvis der stadig registreres usaedvanlig friktion under fremfo-
ringen eller tilbagetraekningen af mikrospiralsystemet, skal du kontrollere,
at skylleslangerne er dbne og under passende tryk. Treek derefter langsomt
hele mikrospiralsystemet ud for at efterse det for skader. Udskift det

med et nyt mikrospiralsystem. Hvis der stadig er friktion, skal du tage
fremferingskatetersystemet ud og undersoge det.

FORSIGTIG: Hvis mikrospiralsystemet ikke kan beveeges i infusionsmi-
krokateteret, skal du forsigtigt skubbe og traekke i det for at frigere det.
Hvis dette ikke lykkes, skal du fierne bade mikrokateteret og mikrospiral-
systemet sammen som en helhed og udskifte dem med nye enheder.
FORSIGTIG: Forsag ikke at bruge mikrospiralsystemet som en
guidewire, hvis mikrokateterets positionering mistes under placeringen

af mikrospiralen.

FORSIGTIG: Hvis det er nedvendigt at genpositionere mikrospiralen, skal
du omhyggeligt observere mikrospiralens beveaegelse ift. DPU-ledningen,
mens du treekker mikrospiralen tilbage under fluoroskopi. Hvis mikro-
spiralens beveaegelse ikke flugter med DPU-ledningen, eller hvis det er
vanskeligt at genpositionere den, kan mikrospiralen veere blevet strukket
og risikerer at knaekke. Fjern mikrospiralsystemet forsigtigt, og kasser det.
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FORSIGTIG: Hvis mikrospiralen er positioneret i en relativt skarp vinkel
ift. mikrokateteret, kan en mikrospiral blive strukket eller knaskke, nar den
treekkes tilbage. Hvis den distale ende af mikrokateteret genpositioneres
ved eller en smule inden i aneurismens ostium (hals), er det nemmere at
lede mikrospiralen tilbage og ind i mikrokateteret.

Positionering af mikrospiralen

1.

Korrekt justering af markerbandene er illustreret i figur 6.
Infusionsmikrokateteret har to markerband ved de distale spidser, som
er tre (3) cm fra hinanden. Mikrospiralsystemet har et distalt markerband
tre (3) cm fra adskillelsesmekanismen. For at opna korrekt positionering
af mikrospiralsystemet til adskillelse under fluoroskopi skal du serge
for, at den rentgenfaste marker pad DPU-ledningen flugter lige efter det
proksimale markerband pa spidsen af mikrokateteret.

FORSIGTIG: For ikke DPU-ledningen frem uden for mikrokateteret, da
dette kan forebygge adskillelse.

Nar mikrospiralen er placeret som gnsket, skal du forsigtigt stramme
RHV’en omkring DPU-ledningen for at fastholde dens position.

/—Mikrospiral

Mikrokateterets markerband

Apparatpositioneringsenhed

y'a

Adskillelseszone J < \ Mikrokateterskaft

Mikrospiralens markerband

Fig. 6: Markerbandene flugter korrekt

Adskillelse af mikrospiralen

1.

Kontroller mikrospiralens placering i aneurismen igen og
adskillelseszonens placering iht. figur 6. fluoroskopi. Mikrospiralsystemet
er nu Klar til adskillelse.
Tryk pa teend/sluk-knappen pa EnPOWER kontrolboksen til adskillelse
(DCB-boks), hvis den ikke allerede er teendt.
Fastger tilslutningskablet til stikenden pa DPU-ledningen, og serg for, at
det sidder helt fast. Hvis den anden ende af tilslutningskablet ikke allerede
er tilsluttet, skal du saette den i udgangsstikket pa DCB-boksen.
Kontroller, at mikrospiralfremferingssystemet er helt tilsluttet, og at der
ikke vises nogen fejl p& DCB-boksen. Hvis der vises en fejl, skal du gentil-
slutte alle forbindelser mellem DPU’en, DCB-boksen og tilslutningskablet.
Hvis der stadig vises en fejl, skal du udskifte tilslutningskablet. Hvis dette
ikke lgser problemet, skal du udskifte DCB-boksen. Hvis mikrospiralfrem-
foringssystemet bliver ved med at vise en fejl, skal du tage mikrospiralen
ud som beskrevet i folgende afsnit, Genplacering af mikrospiralsystemet i
hylsteret, og udskifte den med et nyt mikrospiralsystem.
Hvis der ikke er fejl i systemet, skal du trykke pa knappen Detach pa
EnPOWER DCB-boksen eller ENPOWER-kontrolkablet. Lampen Detach
Cycle ved siden af knappen vil lyse, og der afgives en intermitterende
tone, mens adskillelsescyklussen varer. Hvis lampen ikke taendes, og
tonen ikke aktiveres, skal du udskifte DCB-boksen.
Nar lampen slukker, og tonen stopper, skal adskillelsen af mikrospiralen
fra DPU-ledningen kontrolleres med fluoroskopi ved forsigtigt at tracke
DPU-ledningen cirka én (1) mm tilbage. Kontroller, om mikrospiralen er
blevet adskilt.
e Hvis mikrospiralen ikke er blevet adskilt, og der ikke er nogen fejllam-
per, der lyser eller blinker, skal du gentage fremgangsméaden ovenfor.
e Huvis der registreres en fejllampe, lampen System Ready lyser ikke
eller der ikke er sket en adskillelse efter to adskillelsesforseg, skal du
udskifte DCB-boksen.



e Huvis der stadig ikke sker nogen adskillelse, skal du forsigtigt treekke
hele mikrospiralsystemet ud og anbringe et nyt mikrospiralsystem.

7. Nar spiralen er blevet adskilt, skal du fierne DPU-ledningen fra
mikrokateteret og smide den ud.
Bemeerk: Du ma ikke frakoble kablet fra hverken DCB-boksen eller DPU-
ledningen under en adskillelsescyklus.
FORSIGTIG: Udfer altid fluoroskopisk bekraeftelse af adskillelsen, inden
DPU-ledningen treekkes helt ud. Hvis dette ikke geres, kan det forarsage
en embolisk komplikation.

8. Gentag sekvensen ovenfor for alle yderligere mikrospiraler, indtil
proceduren er fuldfort.
Bemeerk: Hvis det er besluttet, at mikrospiralen ikke skal adskilles, skal
du blot frakoble den fra tilslutningskablet og tage den ud af mikrokateteret
som beskrevet i folgende afsnit.

Genplacering af mikrospiralsystemet i hylsteret
Mikrospiralsystemet kan om nedvendigt genindsaettes i indferingshylsteret
vha. instrumentet til genplacering i hylsteret.

1. Laesn RHV’en. Traek mikrospiralen ud af aneurismen og ind i mikrokateteret
under fluoroskopi.

2. Lokaliser indfererens spids. Saet indfererens spids tilbage i RHV’en. Stram
RHV’en. Tag fat i indfererens spids med venstre hand og i instrumentet til
genplacering i hylsteret med hgjre hand. Treek med hgjre hand, mens du
holder fast om instrumentet til genplacering i hylsteret mod stikket. Herved
pabegyndes genplaceringen af spiralen og DPU-ledningen i hylsteret.

3. Tag fat i stikket med hejre hand, og fortsaet med at treekke DPU-ledningen
ud af hylsteret, indtil spiralen er helt inde i den distale ende af indfererens
spids.

Fig. 7: Tilbagetreekning af DPU-ledningens muffestik

FORSIGTIG: Hvis den blotlagte mikrospiral treekkes gennem RHV-ringen,
kan spiralen blive beskadiget.

FORSIGTIG: Track ikke DPU-ledningen for langt tilbage, da dette kan
medfere, at en bledere del af DPU-ledningen blotleegges. Et treek pa en
armslaengde ber kunne genplacere spiralen i hylsteret.

4. Nar enheden er trukket helt ud, skal du skubbe instrumentet til genplace-
ring i hylsteret hen over hoveddelen pa DPU’en/indferingshylsteret, indtil
systemet er last igen.

5. Lesn RHV’en, og tag enheden ud. Mikrospiralsystemet er nu Klar til at
blive indsat igen, hvis det er nedvendigt.

Sikkerhedsoplysninger om MR-scanning

Ikke-klinisk testning har vist, at den adskillelige spiral er MR-betinget. En
patient med denne anordning kan skannes uden risiko straks efter placering
af dette implantat under folgende betingelser:

Statisk magnetfelt
e Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre
e Maksimalt, spatialt gradient-magnetfelt pa 1000 Gauss/cm eller mindre
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MR-relateret opvarmning

Ved ikke-klinisk testning producerede spiralen en temperaturstigning

pa +1,4 °C under 15 minutters MR-scanning i et 3-tesla MR-system.

Ved 3 tesla rapporterede de MR-relaterede opvarmningsforsgg for den
adskillelige spiral vha. en sende/modtage RF-kropsspole i et MR-system
saledes om en specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa
3,6 W/kg, hvilket indikerer, at den hgjeste opvarmning, der opstod under
disse specifikke betingelser, var lig med eller under +1,4 °C.
MR-billedkvaliteten kan forringes, hvis interesseomradet befinder sig i det
samme omrade som eller relativt taet pa den adskillelige spiral. Det anbefales
at optimere MR-scanningsparametrene.

Garanti

Cerenovus garanterer, at denne medicinske enhed er fri for fejl i materialer

og fremstilling. Alle andre udtrykkelige eller stiltiende garantier, herunder
garantier om salgbarhed eller egnethed, fraskrives hermed. Dette
medicinske produkts egnethed til brug i et kirurgisk indgreb skal
fastlaegges af brugeren i overensstemmelse med producentens brugsan-
visning. Der stilles ingen garantier ud over den udtrykkelige beskrivelse.

® EnPOWER er et registreret varemaerke, der tilhgrer Cerenovus eller dennes
sosterselskaber.

™ MICRUSFRAME, DELTAFILL og DELTAXSFT er varemzerker, der tilhgrer Cerenovus
eller dennes sosterselskaber.

SVENSKA

VIKTIG INFORMATION

Las detta fére anvandning

MICRUSFRAME™

DELTAFILL™

DELTAXSFT™

insattningssystem for mikrospole

STERILE | R

Rx Only

Systembeskrivning

MICRUSFRAME™, DELTAFILL™ och DELTAXSFT™ insé&ttningssystem

for mikrospole bestar av tre komponenter: ett mikrospolesystem, en
anslutningskabel och en EnPOWER® avldamningsdosa (DCB). Varje komponent
sdljs separat.

e Sasom visas i bild 1 bestar mikrospolesystemet av en embolisk mikrospole
fést vid en ledare till en positioneringsenhet (PE). Det ticks av ett system
med inféringshylsa. Formen pa mikrospolen kan vara sfarisk, komplex eller
spiralformad. PE-ledaren ar ett skjutsystem med varierbar styvhet och har
ett rontgentatt markorband tre (3) cm frén sin distala &nde. Inféringshylsans
system har tre huvudkomponenter: en inférarspets, en genomskinlig
inféringskropp och ett hylsningsverktyg for aterinféring i hylsan.
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Bild 1: Mikrospolesystem

¢ Anslutningskabeln ger den energi som kravs for att avlamna spolen fran
mikrospolesystemets avlamningszon. Anslutningskabeln &r ansluten mellan
mikrospolesystemets hubbkontakt p& PE-ledaren och utgangen pa avlam-
ningsdosa (DCB). Langden &r ca. 1,5-1,8 m. Anslutningskabeln kan vara
en av tva typer: en med avlamningsknapp pa fjarrkontrollen (EnPOWER®
styrkabel), artikelnr. ECB000182-00, eller en utan avlamningsknapp
(anslutningskabeln som ar standard), artikelnr. CCB000157-00.

e EnPOWER avldmningsdosa (DCB), katalognummer DCB2000500, ger
den energi som krévs for att méjliggéra en termomekanisk avidmning av
mikrospolen fran PE-ledaren. EnPOWER avldmningsdosa fungerar med
EnPOWER styrkabel eller den vanliga anslutningskabeln. Bada kablarna
och EnPOWER avlamningsdosa séljs separat fran insattningssystemet
fér mikrospole.

Indikationer fér anvandning

MICRUSFRAME, DELTAFILL och DELTAXSFT ins&ttningssystem fér mikrospole
ar avsedda for endovaskular embolisering av intrakraniella aneurysmer, andra
neurovaskuléra stérningar som kérimissbildningar och arteriovenésa fistlar,
och &r ocksé avsedda for arteriell och vends embolisering av perifera karl.

VARNINGAR
Insdttningssystemet fér mikrospole ska endast anvandas som ett komplett
system. Ett komplett system kréver en aviamningsdosa, en anslutnings-
kabel och mikrospolesystemet. ERSATT INTE n&gra komponenter eller
anordningar fran andra tillverkare med Cerenovus avlamningsdosa
eftersom det kan medféra skador pa patienten eller anvandaren.

¢ Explosionsrisk: Avlimningsdosan lampar sig inte for anvandning i
nérheten av lattanténdliga anestesiblandningar med luft eller med
syre eller lustgas eller syreberikad atmosfar.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Mikrospolesystemet ska endast anvandas av lédkare som ar utbildade i
interventionell neuroradiologi och i alla aspekter av systemet.

e FOrsok aldrig sterilisera ndgon komponent av insattningssystemet
fér mikrospole.

e Kontrollera att insattningssystemet fér mikrospole fungerar innan du gar
vidare med insattningen av mikrospolen. Hur man kontrollerar om det
fungerar beskrivs i avsnittet Férbereda mikrospolesystemet.

e Forvaras svalt, morkt och torrt.

e Anvand inte enheten om den sterila barridren har aventyrats eller om
enheten ar skadad.

e Anvand inte enheten om utgangsdatumet "Anvand fére” har passerats.

Biverkningar

Mojliga biverkningar inkluderar, men &r inte begrénsade till, féljande: hematom
vid inséttningsstallet, karlperforering, infektion, emboli, blédning, ischemi eller
vasospasm, neurologiska skador inklusive stroke, och eventuellt dodsfall.

Leveransform

MICRUSFRAME, DELTAFILL och DELTAXSFT mikrospolesystem och kablar
ar avsedda ENDAST FOR ENGANGSBRUK, FAR EJ OMSTERILISERAS.
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Kassera kablarna efter ett ingrepp. Den strukturella integriteten och/eller
funktionen kan férséamras av ateranvandning eller rengéring. Kablarna &r
extremt svara att rengodra efter exponering for biologiska material och kan
medféra negativa biverkningar for patienterna om de ateranvands.

Mikrospolar ar permanenta implantat och INTE ateranvandbara. Kassera
mikrospolesystemet om det hamtas ut ur patienten utan att ha implanterats.
Den strukturella integriteten och/eller funktionen kan férsémras av
ateranvandning eller rengoéring. Mikrospolarna &r extremt svara att rengéra
efter exponering for biologiska material och kan orsaka negativa biverkningar
for patienterna om de ateranvands.

Cerenovus tar inte ansvar for ndgon produkt som har omsteriliserats, och
erbjuder heller inte aterbetalning eller byte av ndgon produkt som har 6ppnats
men inte anvéants.

S4a lange innerforpackningen inte &r 6ppnad eller skadad &r mikrospolesystemet
och kablarna sterila. Mikrospolesystemet &r icke-pyrogent.

Kompletterande produkter som kravs

Féljande produkter antingen medféljer systemet eller séljs separat och maste
finnas till hands innan ett ingrepp inleds.

e Femoralhylsa

Styrkateter, 5 till 7 Fr

Infusionsmikrokateter med 2 spetsmarkdrer med 3 cm mellanrum
Ledare kompatibel med den valda infusionsmikrokatetern

Tre (3) spolanordningar med kontinuerlig saltlésning (eller hepariniserad
saltlésning) med tryckpasar: ett (1) spolsystem for femoralhylsan, ett
(1) for styrkatetern, och ett (1) fér mikrokatetern

Tva (2) roterande hemostasventiler (RHV)

Trevéagskran

Envagskran

IV-stang (kravs inte om DCB kommer att placeras i en steril hylsa och
placeras i det sterila faltet)

OBS: Det ar lampligt att ha en EnPOWER avlamningsdosa (DCB2000500) i
reserv vid alla ingrepp.

Anvisningar

Vilja storlek pd mikrospolen

Valet av mikrospole avgors av lakaren. Lamplig storlek pa mikrospolen

ska véljas baserat pa angiografisk bedomning av diametern, héjden och
bredden pa aneurysmet fére emboliseringen, liksom bredden pa aneurysmets
Oppning (hals). | de flesta fall bér den mikrospole som forst implanteras

ha tredimensionell sfarisk eller komplex form. Fér att minimera risken

for mikrospolemigrering fran aneurysmet bor diametern pa den forsta
mikrospolen som véljs inte vara mindre an bredden pa aneurysmets 6ppning
(hals). Senare implanterade mikrospolar kan antingen vara sfariska, komplexa
eller spiralformade. De spolar som véljs ar normalt sett av minskande storlek
och lakaren kan fortsatta att implantera mikrospolar tills han eller hon anser
att aneurysmet har behandlats framgangsrikt.

Val av mikrokateter

Det kravs att en mikrokateter av ratt storlek valjs for att undvika skador pa
mikrospolesystemet och for att minimera eventuella komplikationer. Valet
av mikrokateter avgors ocksa av ldkaren och beddms efter aneurysmets
placering, patientsékerheten och vad lékaren féredrar. For att sékerstalla
korrekt placering och avlamning av mikrospolen méaste den utvalda
mikrokatetern ha tva (2) rontgentata spetsmarkorer tre (3) cm fran varandra.

MICRUSFRAME, DELTAFILL och DELTAXSFT mikrospole 10-systemen
ar kompatibla med mikrokatetrar med innerlumendiametrar fran 0,419 till
0,432 mm.



MICRUSFRAME och DELTAFILL mikrospole 14 och 18-systemen &r kompatibla
med mikrokatetrar med innerlumendiametrar fran 0,419 till 0,533 mm.

OBS: De fluoroskopibesparande markérerna ar kompatibla med en
mikrokateter med 150 cm léangd.

Montering av kontinuerlig spolning med saltlésning

For att uppna optimal funktionen av mikrospolesystemet &r det viktigt att en

kontinuerlig infusion av en lamplig spolningslésning bibehalls. Bild 2 visar de

anslutningar som kréavs for inséttningssystemet f6r mikrospole, inklusive en

typisk installation med kontinuerlig saltlésningsspolning med tryckpase for

katetersystemen.

1. Fast en roterande hemostasventil (RHV) vid hubben for styrkatetern.

2. Anslut en trevagskran till RHV:ns sidoarm och fast en slang vid kranen for
den kontinuerliga l6sningsinfusionen.

3. Valj noga en infusionsmikrokateter av Iampligt dimension baserat pa
storleken pa det utvalda mikrospolesystemet.

4. Fast infusionsmikrokatetern i den RHV som ar ansluten till

styrkateternhubben.

Fést en andra RHV till infusionsmikrokateterns hubb.

Anslut en envagskran till RHV:ns sidoarm och sétt dit en spolslang.

Justera det hydrostatiska trycket till 300 mmHg och bibehall 6ppen

spolning under hela ingreppet.

8. Kontrollera att alla férbindelserna ar sakra och att ingen luft férs in i
systemet under aktiv spolning.

No

:— IV-stang

Spolslang

Anslutning till
positioneringsenhet

Avlamningsknapp pa fjarrkontroll /
(Endast EnPOWER styrkabel)

k /—RHV

RHV
=) [ % ([T
*—_ Envagskran Mikrokateternav
\\
Spolslang

Utgangen pa DCB

Trevagskran

Avlamnings-
dosa

Styrkateterhubb

~._____ Standardanslutning eller
EnPOWER styrkabel

K \ Styrkateter '\ Femoralhylsa
Infusionsmikrokateter
| / Aneurysm
Distalt markérband .
(mikrokateter) \ Mikrospolar

— ) § - 1 N e
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Proximalt markér- :
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Bild 2: Insattningssystem installerat med kontinuerlig spolning

Styrkateter

=

Férbereda mikrospolesystemet

Kontrollera att insattningssystemet fér mikrospole fungerar innan du gar
vidare med insé&ttningen av mikrospolen. Detta maste géras medan mikro-
spolen &r kvar i bindningen. For att kontrollera att ENAPOWER DCB:n och
mikrospolen fungerar maste en anslutningskabel och en mikrospole anslutas
till aviamningsdosan. Efter att DCB:n och anslutningskabeln kontrollerats ska
strdmmen till aviAmningsdosa stangas av och anslutningskabeln kopplas loss
fran mikrospolen tills dess att mikrospolen &r klar att aviamnas. L&s bruksan-
visningen som medfoljer EnPOWER DCB:en och kabeln innan du gér vidare.
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Lossa mikrospolesystemet fran férpackningsbindningen

1. Tatagiunderkanten av PE:ns hubbkontakt och skjut varsamt ut den helt
ur behallarens klamma. Var noga med att halla hubbkontakten i linje med
behallarens klamma tills hela kontakten &r ute.

2. Tavarsamt tag i PE-ledarens hubb och dra varsamt ut hela mikrospole-
systemet ur férpackningsbindningen. PE-ledaren far inte bdjas nér enheten
dras ut ur férpackningsbindningen eftersom det kan skada enheten.

Positionering av mikrospolen

Féra in mikrospolesystemet

1. Lossa huvudventilen pa den RHV som &r fast vid infusionsmikrokateterns
hubb.

2. For varsamt in inférarspetsen i RHV tills den inte kommer ldngre och &r
nara hubben péa infusionsmikrokatetern. (Det kan bli ett litet mellanrum,
som visas i bild 3, mellan spetsen och hubben beroende pa vilken typ
av mikrokateter som anvéands.) Dra varsamt &t huvudventilen pa RHV
runt inforingshylsan for att férhindra ett backfléde av blod. Granska att
inférarspetsen ar i linje med mikrokateterns hubb for att sékerstélla att de
har inte glidit isar.

Minimalt mellanrum

Bild 3: Rikta in inférarspetsen

FORSIKTIGHET: Dra inte 4t RHV-ventilen fér hart runt inféringshylsan
eftersom for hart tryck kan skada inféringshylsan och/eller mikrospolen
nér den fors fram inuti infusionsmikrokatetern. Dessutom kan skador
bildas pa mikrospolen nér den passerar igenom om inférarspetsen och
mikrokateterns hubb inte ar i linje.

3. Tatagiden distala &nden av hylsningsverktyget med vanster tumme och
pekfinger. Ta tag i den genomskinliga fliken néra den proximala &nden pa
inféringshylsan med tummen och pekfingret p& andra handen. (Se bild 4).
Dra varsamt den genomskinliga fliken pa inféringshylsan utat och bortéat
fran hylsningsverktyget i 45 graders vinkel for att aviamna mikrospolen.
Fortsétt att dra i fliken tills ytterligare 1,3 till 2,5 cm av det genomskinliga
materialet exponerats.

4. Vik varsamt den genomskinliga fliken mot den distala dnden, och
ta stadigt tag i den distala anden av hylsningsverktyget och den
genomskinliga fliken med tummen och pekfingret, som pa bild 4.

\ —~

Bild 4: Hall inférarspetsen och
hylsningsverktyget med den genomskinliga
fliken mellan tummen och pekfingret

5. Hall den distala &nden av hylsningsverktyget och den genomskinliga
inféringshylsan tillsammans mellan tummen och pekfingret och fér fram
PE-ledaren genom inféringshylsan till infusionsmikrokatetern. OBS:

Om onormal friktion méarks av under inféringen eller utdragningen av
mikrospolesystemet genom inféraren ska huvudventilen p& RHV &ppnas,
och den distala &nden av inféraren delvis dras ut att exponera spetsen



inuti RHV. Dra at huvudventilen pa RHV och spola Y-kontakten pa RHV
med steril saltlésning och kontrollera att vatskan kommer ut genom
skaran i den genomskinliga delen av inféraren. Lossa huvudventilen

pé RHV och for in inférarspetsen helt i infusionsmikrokateterns hubb

igen. Dra varsamt at huvudventilen pa RHV runt inféringshylsan for att
férhindra backflode av blod. Granska att inforarspetsen ar i linje med
mikrokateterns hubb for att sékerstalla att de har inte glidit isar.
Kontrollera kontinuerlig medan mikrospolen passerar genom inférarspetsen
in i mikrokateterns hubb att inférarspetsen och mikrokateterhubben férblir
i linje. Fortséatt att fora in PE-ledaren tills hubbkontakten nér den proximala
anden av hylsningsverktyget.

Atergé till infusionsmikrokateterns RHV. Lossa RHV och skjut varsamt
inférarspetsen ut ur RHV, 6ver PE-ledaren. Nar en liten del av den
exponerade PE-ledaren &r synlig, ta ett fast tag i den med tumme

och pekfinger pd samma hand som haller RHV. Anvand tummen och
pekfingret pa den andra handen och ta tag i inforarspetsen och skjut sakta
bort den fran RHV 6ver PE-ledaren. Fortsétt att skjuta inforarspetsen till
strax innan spetsen nar den distala &nden p& hylsningsverktyget och
lAmna 2-3 cm av inféringshylsan synlig utan att vara téckt.

F&r in mikrospolesystemet genom infusionsmikrokatetern tills du ser

den fluoroskopibesparande markéren pa PE-ledaren narma sig RHV.
Insattningssystemet for mikrospole har en grupp pa fem (5) fluorosko-
pibesparande markorer p& enhetens skaft. Markorerna ar avsedda att
ange nar spetsen pa embolispolen narmar sig spetsen pa mikrokatetern
nar den anvands med en 150 cm lang mikrokateter tillsammans med en
RHV. Nar den mest distala markéren nér den proximala dnden pa RHV

pé& mikrokatetern narmar sig spolens spets mikrokateterns spets och
genomlysning ska anvéndas for att vagleda spolen vidare. (Se bild 5.)
Kontrollera regelbundet mikrospolesystemets inforsel och slutliga

position i aneurysmet med hjalp av genomlysning.

Bild 5: Fluoroskopibesparande markérer nér den proximala
anden pa RHV pa mikrokatetern (OBS: galler endast 150 cm
mikrokatetrar)

FORSIKTIGHET: Om onormal friktion marks av under inféringen eller
utdragningen av mikrospolesystemet ska det kontrolleras att den
genomskinliga fliken &r lossad och utdragen ur hylsningsverktyget cirka
2-3cm.

FORSIKTIGHET: Om onormal friktion marks av under inféringen eller
utdragningen av mikrospolesystemet genom inféraren ska huvudventilen
pé& RHV 6ppnas, och den distala &nden av inféraren delvis dras ut att
exponera spetsen inuti RHV. Dra &t huvudventilen p& RHV och spola
Y-kontakten pd RHV med steril saltlésning och kontrollera att véatskan
kommer ut genom skaran i den genomskinliga delen av inféraren. For in
inférarens pa nytt i infusionskateterhubben efter spolningen p& det satt
som beskriv under "Positionering av mikrospolen” ovan.
FORSIKTIGHET: Om onormal friktion fortfarande marks av under
inféringen eller utdragningen av mikrospolesystemet ska det kontrolleras
att spolningsslangarna ar 6ppna och ratt trycksatta. Dra sedan sakta ut
hela mikrospolesystemet och leta efter skador. Ersétt det med ett nytt
mikrospolesystem. Om friktionen kvarstar ska kateterinsattningssystemet
dras ut och granskas.

FORSIKTIGHET: Om mikrospolesystemet fastnar i infusionsmikrokatetern
anvands en varsam tryckande och dragande rorelse for att frigéra den.
Om det inte lyckas ska bade mikrokatetern och mikrospolesystemet foras
ut tillsammans som en enhet och ersattas med nya enheter.
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FORSIKTIGHET: Forsok inte anvanda mikrospolesystemet som ledare om
positioneringen av mikrokatetern blir fel under mikrospoleavliamningen.
FORSIKTIGHET: Om mikrospolen méste ompositioneras ska
mikrospolens rorelser i forhallande till PE-ledaren noggrant observeras
medan mikrospolen dras ut under genomlysning. Om mikrospolens
rorelser inte stdmmer precis med PE-ledaren, eller om ompositioneringen
ar svar, kan mikrospolen har strackts ut och kan eventuellt brytas av. Ta
varsamt ut och kassera mikrospolesystemet.

FORSIKTIGHET: Om mikrospolen &r positionerad i en relativt skarp vinkel
mot mikrokatetern kan mikrospolen stréckas ut eller brytas néar den dras
ut. Genom att ompositionera den distala spetsen p& mikrokatetern vid
eller strax innanfér aneurysmets 6ppning (hals) kan mikrospolen lattare
dras tillbaka till mikrokatetern.

Positionera mikrospolen

1.

Ratt inriktning av markdrbanden visas i bild 6. Infusionsmikrokatetern
har tva markdrband pa den distala spetsen som sitter tre (3) cm fran
varandra. Mikrospolesystemet har tre distala markérband tre (3) cm fran
fastmekanismen. For att fa ratt positionering av mikrospolesystemet for
avldmning under vagledning med genomlysning ska den rontgentata
markéren pé& PE-ledaren sitta strax efter det proximala markdérbandet pa
mikrokateterns spets.

FORSIKTIGHET: For inte fram DPU-ledaren utanfér mikrokatetern
eftersom det kan férhindra aviamningen.

Nar mikrospolen har positionerats p3 ratt plats dras DHV varsamt at runt
PE-ledaren for att bibehalla positionen.

/—Mikrospole

Mikrokateterns
markoérband

Positioneringsenhet

AvlémningszonJ < \ Mikrokateterns skaft

Mikrospolens markérband

Bild 6: Ratt placering av markdrbanden

Avldmna mikrospolen

1.

Kontrollera mikrospolens position inuti aneurysmet och avlossningszonens
position pa nytt enligt figur 6 med genomlysning. Mikrospolesystemet &r
nu klart att aviamnas.

Tryck pa strdomknappen pa EnPOWER avlamningsdosan (DCB) om den
inte redan &r paslagen.

Fast anslutningskabeln till anslutningsénden pa PE-ledaren och kontrollera
att den sitter fast ordentligt. Om den inte redan ar ansluten ska den andra
anden av anslutningskabeln anslutas till utgadngen pa avliamningsdosan.
Kontrollera att ins&ttningssystemet fér mikrospole ar helt anslutet och

att inga fel anges i DCB. Om ett fel forekommer ska alla anslutningar
mellan PE, avliamningsdosan och anslutningskabeln kopplas pa nytt.

Om felet kvarstar byts anslutningskabeln. Om det inte korrigerar felet

ska avlamningsdosan bytas. Om insattningssystemet fér mikrospole
fortfarande anger ett fel ska mikrospolen hamtas pa det s&tt som beskrivs
i nasta avsnitt och mikrospolesystemet foras tillbaka i hylsan och bytas
mot ett nytt mikrospolesystem.

Om systemet &r fritt fran fel, tryck in knappen Detach pa EnPOWER
avlamningsdosa eller EnPOWER styrkabel. Lampan Detach Cycle
bredvid knappen tands och en véxlande ljudsignal avges under hela
avlamningscykeln. Om lampan och ljudsignalen inte aktiveras ska
avldmningsdosan bytas.



6. Nar lampan slacks och ljudsignalen upphor maste avliamningen av
mikrospolen fran PE-ledaren verifieras under genomlysning genom
att PE-ledaren varsamt dras tillbaka cirka en (1) mm. Observera ifall
mikrospolen har avlamnats.
e Om mikrospolen inte avlamnades och ingen felsignal tédnds eller
blinkar ska stegen ovan upprepas.
e Om en fellampa tands, lampan System Ready inte ténds eller ingen
avlamning skett efter tva forsok ska avlamningsdosan bytas.
e Om avlamningen fortfarande inte lyckas ska hela mikrospolesystem
varsamt dras ut och ett nytt mikrospolesystem séttas in.
7. Efter att spolen avlamnats ska PE-ledaren dras ut ur mikrokatetern
och kasseras.
OBS: Koppla inte fran kabeln fran varken DCB:n eller PE-ledaren under
en avlamningscykel.
FORSIKTIGHET: Verifiera alltid aviamningen med genomlysning innan
PE-ledaren dras tillbaka helt. Underlatenhet kan leda till en embolisk
komplikation.
8. Upprepa proceduren ovan for alla ytterligare mikrospolar tills ingreppet
ar klart.
OBS: Om det faststalls att mikrospolen inte kommer att aviamnas kan den
helt enkelt lossas fran anslutningskabeln och tas ut fran mikrokatetern pa
det satt som beskrivs i féljande avsnitt.

Ladda mikrospolesystemet i hylsan p&a nytt

Vid behov kan mikrospolesystemet laddas pa nytt i inféringshylsan med hjélp

av hylsningsverktyget.

1. Lossa RHV. Anvand genomlysning som végledning och dra ut mikrospolen
ur aneurysmet tillbaka n i mikrokatetern.

2. Hitta inforarspetsen. For tilloaka inférarspetsen till RHV. Dra &t RHV:n. Ta
tag i inforarspetsen med vanster hand och hylsningsverktyget med hdger
hand. Dra med héger hand och hall samtidigt hylsningsverktyget mot
kontakten. Detta startar inférseln av spolen och PE-ledaren i hylsan.

3. Ta med hdger hand tag i kontakten och fortsatt att dra CPU-ledaren ur
hylsan tills spolen ar helt inférd i den distala &nden av inférarspetsen.

Bild 7: Dra tillbaka PE-ledarens hubbkontakt

FORSIKTIGHET: Om den exponerade mikroledaren dras genom
RHV-ringen kan det skada spolen.
FORSIKTIGHET: Dra inte tillbaka PE-ledaren fér langt eftersom det kan
g0ra att en mjukare del av PE-ledaren exponeras. En armsléngds dragning
bor féra in spolen i hylsan.

4. Nar enheten &r helt utdragen skjuts hylsningsverktyget éver
PE/inféringshylsan tills systemet &r 1ast.

5. Lossa RHV och ta bort enheten. Vid behov kan mikrospolesystem nu
foras in pa nytt.

Sékerhetsinformation fér magnetisk resonanstomografi (MR)
Icke-kliniska tester har visat att den I6stagbara spolen & MR-betingad. En
patient med den har enheten kan skannas pa ett sakert sétt, omedelbart efter
implanteringen, under foljande forhallanden:
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Statiskt magnetfalt

e Statiskt magnetfélt pa 3 Tesla eller lagre

e Magnetfalt med en maximal rumslig gradient p& 1 000 Gauss/cm
eller lagre

MR-relaterad upphettning

| icke-kliniska tester producerade spolen en temperaturékning pa

+1,4 grader Celsius under MR utférd under 15 minuters skanning

i ett MR-system pa 3 Tesla. Darfor indikerade MR-relaterade
uppvarmningsexperiment pa den lostagbara spolen vid 3 Tesla, med en
RF-kroppsspole med sandare/mottagare i ett MR-system som rapporterade
en specifik absorptionsniva (specific absorption rate, SAR) pa 3,6 W/kg,
att den hdgsta varme som férekommit i samband med dessa specifika
forhallanden var lika med eller mindre &n +1,4 grader Celsius.

Kvaliteten pa MR-bilderna kan dventyras om omradet av intresse ligger
i samma omrade eller relativt néra positionen for den I6stagbara spolen.
Optimering av parametrarna fér MR-bidltagning rekommenderas.

Garanti

Cerenovus garanterar att denna medicinska anordning &r fri fran defekter vad
avser material och utférande. Alla andra uttryckliga eller underforstadda
garantier, inklusive garantier avseende séljbarhet eller lamplighet,
forklaras harmed ogiltiga. Anvdndaren bér bedéma huruvida denna
medicinska anordning lampar sig for anvdndning vid ett visst kirurgiskt
ingrepp, i enlighet med av tillverkaren utfardad bruksanvisning. Inga
ovriga garantier lamnas utéver vad som har anges.

® EnPOWER &r ett registrerat varumarke som tillhér Cerenovus eller dess dotterbolag.

™ MICRUSFRAME, DELTAFILL och DELTAXSFT &r varumérken som tillhor
Cerenovus eller dess dotterbolag.

TARKEAA TIETOA

Luettava ennen kayttéa

MICRUSFRAME™

DELTAFILL™

DELTAXSFT™

Mikrokierukan asetusjarjestelmat

STERILE | R

Rk Only

Jarjestelman kuvaus

MICRUSFRAME™ -, DELTAFILL™- ja DELTAXSFT™-mikrokierukan asetus-
jarjestelméat sisaltavat kolme osaa: mikrokierukkajérjestelma, litdntakaapeli ja
EnPOWER®-irrotusohjain (DCB). Jokainen osa myydaén erikseen.

e Kuten kuvassa 1 on esitetty, mikrokierukkajérjestelma sisaltad embolisen
mikrokierukan kiinnitettynd asemointiyksikdn (DPU) johtoon. Sen peittda
sisdanvientiholkkijarjestelma. Mikrokierukka voi olla pallomainen,
monimutkainen tai spiraalimainen. DPU-johto on vaihtelevan jaykka
tydntojarjestelma ja siind on réntgenpositiivinen merkkivanne kolme



(8) cm sen distaalipaasta. Sisaanvientiholkkijarjestelméssa on kolme
padosaa: sisdanviejan karki, lapikuultava sisdanviejan runko ja holkin
uudelleenasetustyodkalu.
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Kuva 1: Mikrokierukkajérjestelma

e Liitantakaapeli toimittaa energian, joka tarvitaan kierukan irrottamisessa
mikrokierukkajarjestelman irrotusalueelta. Liitdntdkaapeli kytketdan
asemointiohjaimen johdon mikrokierukkajérjestelman keskion liittimen
ja irrotusohjaimen lahtéliittimen valille. Kaapeli on noin 1,5-1,8 m pitka.
Liitdntédkaapeli voi olla kahta eri tyyppid: yhdessé on etéirrotuspainike
(EnPOWER®-ohjauskaapeli), tuotenro ECB000182-00, ja toisessa ei
irrotuspainiketta ollenkaan (vakiomallinen litantakaapeli), tuotenro
CCB000157-00.

e EnPOWER-irrotusohjain (DCB), luettelonumero DCB2000500, toimittaa
tarvittavan energian, jotta mikrokierukan lampdmekaaninen irrotus
asemointiyksikdn johdosta on mahdollista. EnPOWER-irrotusohjain toimii
EnPOWER-ohjauskaapelin tai vakiomallisen litdntédkaapelin kanssa.
Kummatkin kaapelit ja EnPOWER-irrotusohjain on hankittava erikseen, ne
eivat tule mikrokierukan asetusjarjestelmén mukana.

Kayttbaiheet

MICRUSFRAME-, DELTAFILL- ja DELTAXSFT-mikrokierukan asetusjarjestelmat
on tarkoitettu intrakraniaalisten aneurysmien ja muiden neurovaskulaaristen
poikkeavuuksien, kuten arteriovenoosisten malformaatioiden ja arteriovenoo-
sisten fisteleiden endovaskulaariseen embolisaatioon seka dareisverisuonten
valtimo- ja laskimoembolisaatioon.

Varoitukset

e Mikrokierukan asetusjarjestelmaa saa kayttaa vain kokonaisena jarjestel-
mana. Kokonainen jérjestelma edellyttaa irrotusohjainta, litdntakaapelia
ja mikrokierukkajarjestelmaa. Cerenovus-irrotusohjainta EI SAA KORVATA
milladn muiden valmistajien valmistamilla osilla tai laitteilla. Muutoin
potilas tai kayttéja voi loukkaantua.

e Rajahdysvaara: Irrotusohjain ei sovellu kdytettaviaksi tulenarkojen
anestesiaseosten ja ilman, hapen tai typpioksiduulin yhdistelman
laheisyydessa tai happirikkaissa ymparistoissa.

Varotoimet

e Mikrokierukkajérjestelmaéa saavat kayttaa vain laékarit, joilla on koulutusta
kansainvalisesta neuroradiologiasta ja jarjestelmén eri toiminnoista.

e Mikrokierukan asetusjarjestelmén mitdédn osaa ei saa yrittéa steriloida.

e Tarkista mikrokierukan asetusjarjestelman toiminta, ennen kuin asetat
mikrokierukan. Katso osasta Mikrokierukkajérjestelmén valmisteleminen
ohjeita toiminnan tarkistamisesta.

e Sailytettava viiledssa, kuivassa ja pimeéssa.

o Al4 kayta, jos laitteen steriiliys on vaarantunut tai laite on vaurioitunut.

o Al4 kayta laitetta, jonka viimeinen kéyttépéiva on ohitettu.

Haittavaikutukset
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat mm. seuraavat: hematooma sisaanvienti-
kohdassa, verisuonen perforaatio, infektio, emboliat, verenvuoto, iskemia tai

vasospasmi seké neurologiset hairiét, kuten halvaus ja mahdollisesti kuolema.
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Toimitustapa

MICRUSFRAME-, DELTAFILL- ja DELTAXSFT-mikrokierukkajarjestelma ja
kaapelit ovat KERTAKAYTTOISIA. NIITA EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.
Havité liitantdkaapelit yhden kayttokerran jélke. Rakenne ja/tai toimivuus
voivat heikenty4, jos valinetta kaytetdan uudelleen tai se puhdistetaan.
Kaapeleita on erittdin vaikea puhdistaa sen jalkeen, kun ne ovat joutuneet
kosketuksiin eloperadisten materiaalien kanssa, ja ne voivat aiheuttaa potilaalle
haittavaikutuksia, jos niita kdyteta&n uudelleen.

Mikrokierukat ovat pysyvié implantteja EIVATKA ne ole kestokayttéisia.

Havita mikrokierukkajarjestelma, jos se poistetaan potilaasta implantoimatta.
Rakenne ja/tai toimivuus voivat heikentyd, jos valinetta kdytetdan uudelleen tai
se puhdistetaan. Mikrokierukoita on erittdin vaikea puhdistaa sen jalkeen, kun
ne ovat joutuneet kosketuksiin eloperaisten materiaalien kanssa, ja ne voivat
aiheuttaa potilaalle haittavaikutuksia, jos niita kdyteta&dn uudelleen.

Cerenovus ei ota vastuuta tuotteesta, joka on steriloitu uudelleen, eika korvaa
tai vaihda uuteen kayttdmatonta tuotetta, jonka pakkaus on avattu.

Mikrokierukkajarjestelma ja kaapelit ovat steriileja, kun sisdyksikké on
avaamaton ja vahingoittumaton. Mikrokierukkajarjestelm& on pyrogeeniton.

Tarvittavat lisdmateriaalit

Seuraavat nimikkeet toimitetaan joko jarjestelmén kanssa tai myydaan
erikseen ja niiden on oltava saatavilla aloitettaessa toimenpide.

e reisiluuholkki

e ohjainkatetri, koko 5 tai 7 F

e infuusiomikrokatetri, jossa on kaksi karkimerkkia 3 cm:n vélein

e ohjainlanka, joka on yhteensopiva valitun infuusiomikrokatetrin kanssa

e kolme (3) jatkuvaa keittosuolaliuoshuuhtelua (tai heparinisoitua keittosuola-
liuoshuuhtelua) ja painepusseja: yksi (1) huuhtelujarjestelma reisiluuholkkia
varten, yksi (1) ohjainkatetria varten ja yksi (1) mikrokatetria varten

e kaksi (2) pydrivaa hemostaasiventtiilia (RHV)

e kolmitiehana

e yksitiehana

L]

tippateline (ei tarvita, jos irrotusohjain asetetaan steriiliin pussiin ja
steriilille alueelle)

Huomautus: kaikissa toimenpiteissé on suotavaa pitdd EnPOWER-
varairrotusohjain (DCB2000500) saatavilla.

Ohjeet

Mikrokierukan koon valinta

Mikrokierukan valinta tapahtuu l&8ké&rin harkinnan mukaan. Sopiva mikro-
kierukan koko on valittava embolisaatiota edeltdvan aneurysman halkaisijan,
pituuden ja leveyden sekd aneurysman aukon (kaula) leveyden angiogra-
fia-arvion perusteella. Useimmissa tapauksissa ensimmaéisen implantoitavan
mikrokierukan pitéa olla kolmiulotteinen pallo tai monimutkaisen muotoinen.
Jotta minimoitaisiin mikrokierukan mahdollinen migraatio aneurysmasta,
ensimmaisen valitun mikrokierukan halkaisija ei saa olla pienempi kuin aneu-
rysman aukon (kaula) leveys. Seuraavat implantoitavat mikrokierukat voivat
olla joko pallomaisia, monimutkaisia tai spiraalimaisia. Valitut kierukat ovat
tyypillisesti pienenevaa kokoa ja 1aékari voi jatkaa mikrokierukoiden implantoi-
mista, kunnes han madarittad, ettd aneurysma on hoidettu onnistuneesti.

Mikrokatetrin valinta

Sopivankokoinen mikrokatetri on valittava, jotta mikrokierukkajérjestelma

ei vaurioidu ja mahdolliset komplikaatiot minimoituvat. La&kéari valitsee
mikrokatetrin. Mikrokatetrin sopivuuden méaéarittdd aneurysman sijainti,
potilasturvallisuus ja laékarin mieltymykset. Jotta mikrokierukan oikeanlainen
asetus ja irrotus voidaan varmistaa, valitussa mikrokatetrissa taytyy olla kaksi
(2) réntgenpositiivista karkimerkkia kolmen (3) cm:n vélein.



MICRUSFRAME-, DELTAFILL- ja DELTAXSFT-mikrokierukka 10 -jarjestelméat
ovat yhteensopivia sellaisten mikrokatetrien kanssa, joiden luumenin
sisdhalkaisija on 0,419-0,432 mm.

MICRUSFRAME- ja DELTAFILL-mikrokierukka 14- ja 18-jarjestelmat ovat
yhteensopivia sellaisten mikrokatetrien kanssa, joiden luumenin sisahalkaisija
on 0,419-0,533 mm.

Huomautus: Fluorosaastéjamerkit ovat yhteensopivia 150 cm:n pituisen
mikrokatetrin kanssa.

Jatkuvan keittosuolaliuoshuuhtelun valmisteleminen

Jotta mikrokierukkajérjestelma toimii optimaalisesti, on térkeaa yllapitaa

jatkuvaa sopivan huuhteluliuoksen infuusiota. Kuva 2 esittdd mikrokierukan

asetusjarjestelmén edellyttdmat liitdnnat, mukaan lukien tyypillisen jatkuvan

keittosuolaliuoshuuhtelun valmistelun, jossa kéytetaén katetrijarjestelmissa

painepussia.

1. Kiinnita pydrivd hemostaasiventtiili (RHV) ohjainkatetrin kantaan.

2. Liitd kolmitiehana RHV-sivuhaaraan ja kiinnita sulkuhanaan letku jatkuvaa
liuosinfuusiota varten.

3. Valitse huolellisesti sopivankokoinen infuusiomikrokatetri valitun
mikrokierukkajarjestelman koon mukaan.

4. Tydnna infuusiomikrokatetri pydrivdan hemostaasiventtiiliin, joka on liitetty
ohjainkatetrin kantaan.

5. Kiinnita toinen pyorivd hemostaasiventtiili infuusiomikrokatetrin kantaan.

6. Liita yksitiehana pydrivéan hemostaasiventtiilin sivuhaaraan ja kiinnita
huuhteluletku.

7. Sé&ada hydrostaattinen paine 300 mmHg:aan ja pida huuhtelu avoinna
koko toimenpiteen ajan.

8. Varmista, ettd kaikki litdnnat ovat tiukalla ja ettei jarjestelmaan paase
ilmaa aktiivisen huuhtelun aikana.

Nesteensiirtoteline
4m£ Huuhteluletku

Asemointiyksikon liitanta

Etéirrotuspainike
(vain EnPOWER-oh-
jauskaapelissa)

EnPOWER

Pybrivé Pyoriva
Irrotusohjain yoriva %

hemostaa- hemostaa-
siventtiili siventtiili

% Yksitiehana

\\
Huuhteluletku

T Huuhteluletku <
Irrotusohjaimen lahtsliitin \/Y\\
S Vakioliitanta tai EnPOWER-ohjauskaapeli
T f -
K N Ohjainkatetri N Reisiluuholkki
Infuusiomikrokatetri Ohjainkatetri
/ Aneurysma
Distaalinen merkkivanne . .
(mikrokatetri) \4 Mikrokierukat

— ) 7 I i+ 3
Proksimaalinenj Kuva ei mittakaavassa

merkki-vanne
(mikrokatetri)

Mikrokatetrin kanta

Kuva 2: Asetusjérjestelman ja jatkuvan huuhtelun valmisteleminen

Mikrokierukkajarjestelmén valmisteleminen

Tarkista mikrokierukan asetusjarjestelmén toiminta, ennen kuin asetat
mikrokierukan. TAma on tehtava, kun mikrokierukka on viela silmukassa.
Tarkista EnPOWER-irrotusohjaimen ja mikrokierukan toiminta. Liitdntakaapelin
ja mikrokierukan taytyy olla liitetty irrotusohjaimeen. Kun olet tarkistanut
irrotusohjaimen ja litdntékaapelin, sammuta irrotusohjaimen virta ja irrota
litdntakaapeli mikrokierukasta, kunnes mikrokierukka on valmis irrotettavaksi.
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Ennen kuin ryhdyt valmisteluihin, lue EnPOWER-irrotusohjaimen (DCB) ja
litantakaapelin mukana tulleet kayttdohjeet.

Mikrokierukkajarjestelméan poistaminen pakkausmuotista

1. Ota kiinni asemointiyksikdn keskidliittimen juuresta ja liu’uta se varovasti
kokonaan ulos pidikkeesta. Muista pitda keskidliitin samansuuntaisena
pidikkeen kanssa, kunnes koko liitin on tullut ulos.

2. Ota kiinni asemointiyksikén johtokeskidsta ja veda hitaasti koko mikro-
kierukkajérjestelmé pois pakkausmuotista. Al4 taivuta asemointiyksikén
johtoa, kun vedét laitetta pois pakkausmuotista, koska tdma voi
vahingoittaa laitetta.

Mikrokierukan asetus

Mikrokierukkajérjestelmdn vieminen sisdan

1. Loysaa infuusiomikrokatetrin kantaan kiinnitetyn py&rivan
hemostaasiventtiilin paaventtiilia.

2. Vie sisaanviejan karkea varovasti pydrivaédn hemostaasiventtiiliin, kunnes
se ei mene enad pidemmalle ja on kohdistettu Iahelle infuusiomikrokatetrin
kantaa. (Kérjen ja kannan valilla voi olla kdytettavan mikrokatetrin tyypin
mukaan pieni tila, kuten kuvassa 3 nékyy.) Kirista varovasti pyorivan
hemostaasiventtiilin paaventtiili sisdanvientiholkin ymparille estdmaan veren
takaisinvirtaus. Tarkista visuaalisesti sisd@nviejan kérjen ja mikrokatetrin
kannan kohdistus ja varmista, etteivat ne ole erkaantuneet toisistaan.

Minimaalinen aukko

Kuva 3: Sisaénviejan karjen
kohdistaminen

HUOMIO: Al4 kiinnita pydrivaa hemostaasiventtiilis liian tiukasti
sisdanvientiholkin ympérille, koska liiallinen paine voi aiheuttaa
vaurioita sisadnvientiholkille ja/tai mikrokierukalle, kun se tyontyy
infuusiomikrokatetriin. Lisdksi jos sisdéanviejan karki ja mikrokatetrin
kanta eivat ole kohdistettuja toisiinsa, mikrokierukka voi vahingoittua
kulkiessaan tdman siirtyman lapi.

3. Pida holkin uudelleenasetustydkalun distaalipddsté kiinni siten,
ettd se on vasemman peukalon ja etusormen vaélissa. Ota kiinni
sisdanvientiholkin rungon proksimaalisen p&an lahelld olevasta kirkkaasta
kielekkeesta toisen kaden peukalolla ja etusormella. (Katso kuva 4).
Veda kirkas kieleke varovasti ulos sisdanvientiholkista ja pois holkin
uudelleenasetustydkalusta 45 asteen kulmassa, jotta mikrokierukka
vapautuu. Jatka kielekkeen vetdmisté, kunnes lapikuultavasta
materiaalista paljastuu 1,3-2,5 cm lisda.

4. Taita I&pikuultava kieleke varovasti distaalipaété kohti ja ota tiukasti
kiinni holkin uudelleenasetustydkalun distaalip&dasta ja lapikuultavasta
kielekkeesta peukalolla ja etusormella, kuten kuvassa 4 on esitetty.

\ —~
Kuva 4: Pida sisdanviejan karjesta ja holkin
uudelleenasetustydkalusta kiinni siten, etta
kirkas kieleke on peukalon ja etusormen valissa.




5. Pida holkin uudelleenasetustydkalun distaalip&data ja lapikuultavaa

sisaanvientiholkkia yhdessé peukalosi ja etusormesi vélissa, ja tydénna
asemointiyksikdn johtoa sisdénvientiholkin 1&pi infuusiomikrokatetriin.
Huomautus: Jos havaitset epédtavallista kitkaa, kun mikrokierukkajar-
jestelmaa tydnnetédan tai poistetaan siséanviejan lapi, avaa pyorivan
hemostaasiventtiilin paaventtiili ja veda sisdanviejan distaalipa osittain
ulos siten, etté sen kérki on nakyvissa pyodrivan hemostaasiventtiilin
sisalla. Kiristd pydrivan hemostaasiventtiilin padventtiili ja huuhtele py6-
rivan hemostaasiventtiilin Y-liitin steriililla keittosuolaliuoksella ja tarkista,
ettd neste poistuu sisdénviejan 1apindkyvassé osassa olevasta lovesta.
Léysaa pydrivéan hemostaasiventtiilin paaventtiilia, ja vie sen jalkeen
sisdanviejan karki uudelleen infuusiomikrokatetrin kannan sisaan. Kirista
varovasti pydrivan hemostaasiventtiilin p&aventtiili sisdanvientiholkin
ympaérille estdmaén veren takaisinvirtaus. Tarkista visuaalisesti sisd&nviejan
kérjen ja mikrokatetrin kannan kohdistus ja varmista, etteivat ne ole
erkaantuneet toisistaan.

Varmista koko ajan mikrokierukan kulkiessa sisdanviejan karjen

lapi mikrokatetrin kantaan, etta sisédanviejan karki ja mikrokatetrin

kanta pysyvat kohdistettuina. Jatka asemointiyksikdn johdon
tydntémisté eteenpéin, kunnes sen kantaliitin saavuttaa holkin
uudelleenasetustydkalun proksimaalipaan.

Palaa infuusiomikrokatetrin pydrivin hemostaasiventtiilin luokse. Loys&aa
pyorivad hemostaasiventtiilia ja liu’uta sisdéanviejan kéarki varovasti ulos
pyorivasta hemostaasiventtiilistd asemointiyksikon johdon yli. Kun pieni
osa paljaasta asemointiyksikén johdosta nékyy, ota siita tiukasti kiinni
hemostaasiventtiilia pitelevan kéden peukalolla ja etusormella. Ota
toisen k&den peukalolla ja etusormella kiinni sisdanviejan karjesta ja
liu’uta se hitaasti pois pydrivastd hemostaasiventtiilistd asemointiyksikdn
johdon yli. Jatka siséanviejan karjen liu’'uttamista Iahes aivan holkin
uudelleenasetustydkalun distaalipdahan asti ja jatd noin 2 - 3 cm
holkitonta siséanvientiholkkia nakyviin.

Ty6nna mikrokierukkajarjestelmaa infuusiomikrokatetrin 1api niin pitkélle,
ettd néet asemointiyksikdn johdon fluorosaastajamerkin lahestyvan
pyorivad hemostaasiventtiilid. Mikrokierukan asetusjarjestelma sisaltaa
viiden (5) fluorosaastajamerkin ryhméan laitteen varressa. Merkkien
tarkoituksena on osoittaa, ettd embolinen kierukka lahestyy mikrokatetrin
karked, kun sitd kaytetdan pyodrivadn hemostaasiventtiilin yhdistetyn

150 cm pitk&n mikrokatetrin kanssa. Kun kaikkein distaalisin merkki
saavuttaa mikrokatetrin py6rivan hemostaasiventtiilin proksimaalisen
paan, kierukan karki l1ahestyy mikrokatetrin kérked, ja kierukan asettamista
tulee jatkaa lapivalaisuohjauksessa. (Katso kuva 5). Varmista koko ajan
mikrokierukkajarjestelmén eteneminen ja lopullinen sijainti aneurysmassa
lapivalaisuohjauksen avulla.

Kuva 5: Fluorosaastéjamerkit saavuttavat pyorivan
hemostaasiventtiilin proksimaalisen paén mikrokatetrissa
(Huomio: koskee vain 150 cm:n mikrokatetreja).

HUOMIO: Jos havaitset epéatavallista kitkaa mikrokierukkajarjestelman
tydntédmisen tai poistamisen aikana, tarkista, ettd kirkas kieleke on lukitse-
maton ja vedetty ulos holkin uudelleenasetustydkalusta noin 2-3 cm.
HUOMIO: Jos havaitset epétavallista kitkaa, kun mikrokierukkajérjestelméa
tydnnetaan tai poistetaan sisédanviejan lapi, avaa pyorivan hemostaasi-
venttiilin padventtiili ja veda sisadanviejan distaalipaa ulos siten, ettéd sen
karki tulee nakyviin pydrivan hemostaasiventtiilin sisalla. Kirista pyodrivan
hemostaasiventtiilin paéventtiili ja huuhtele pydrivdn hemostaasiventtiilin
Y-liitin steriililla keittosuolaliuoksella ja tarkista, etta neste poistuu
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sisdanviejan lapindkyvéssé osassa olevasta lovesta. Aseta huuhtelun
jalkeen sisdanvieja uudelleen infuusiokatetrin kantaan edella kohdassa
"Mikrokierukan asetus” kuvatun mukaisesti.

HUOMIO: Jos havaitset vielakin epéatavallista kitkaa mikrokierukkajar-
jestelmén eteenpdin tydntédmisen tai poistamisen aikana, tarkista, ettad
huuhteluletkut ovat auki ja asianmukaisesti paineistettuja. Veda sitten
hitaasti koko mikrokierukkajérjestelma pois ja tutki se vaurioiden varalta.
Vaihda se uuteen mikrokierukkajarjestelmaan. Jos kitkaa on yha olemassa,
poista asetuskatetrijérjestelma ja tutki se.

HUOMIO: Jos mikrokierukkajarjestelma muuttuu liikkumattomaksi
infuusiomikrokatetrin sisélla, vapauta se varovaisella tydnt6-vetoliikkeella.
Jos tdma ei onnistu, poista sekd mikrokatetri ettd mikrokierukkajarjestelma
yhtena yksikkdna ja vaihda ne uusiin laitteisiin.

HUOMIO: &l yrita kayttad mikrokierukkajarjestelmaa ohjainlankana, jos
mikrokatetrin sijainti muuttuu mikrokierukan asettamisen aikana.
HUOMIO: Jos mikrokierukan uudelleenasettelu on tarpeen, seuraa
tarkasti mikrokierukan liiketta suhteessa asemointiyksikén johtoon, kun
vedat mikrokierukan pois ldpivalaisuohjauksessa. Jos mikrokierukan liike
ei ole synkronista asemointiyksikon johdon kanssa tai jos uudelleenasetus
on vaikeaa, mikrokierukka on saattanut venya ja voi mahdollisesti murtua.
Poista mikrokierukkajarjestelma varovasti ja havita se.

HUOMIO: Jos mikrokierukka asetetaan suhteellisen terdvéassa kulmassa
mikrokatetriin ndhden, mikrokierukka voi venya tai murtua, kun sita
vedetédan pois. Asettamalla katetrin distaalikérki uudelleen aneurysman
aukon (kaula) kohdalle tai hieman sen sisapuolelle mikrokierukka voidaan
ehka helpommin ohjata takaisin mikrokatetriin.

Mikrokierukan asettaminen

1.

Merkkivanteiden oikeanlainen kohdistus on esitetty kuvassa 6.
Infuusiomikrokatetrissa on kaksi merkkivannetta distaalikarjessa kolmen
(8) cm:n valein. Mikrokierukkajarjestelméssé on distaalinen merkkivanne
kolmen (3) cm:n p&assa irrotusmekanismista. Jotta mikrokierukkajar-
jestelmé asettuu oikeaan kohtaan irrotettavaksi lapivalaisuohjauksessa,
kohdista asemointiyksikdn johdon réntgenpositiivinen merkki juuri
mikrokatetrin kérjesséa olevan proksimaalisen merkkivanteen ohi.
HUOMIO: Al4 tydnna asemointiyksikén johtoa mikrokatetrin ulkopuolelle,
silla tdma voi estaa sen irrottamisen.

Kun mikrokierukka on asetettu halutusti, kirista py6rivd hemostaasiventtiili
varovasti asemointiyksikdn johdon ympdérille, jotta mikrokierukka pysyy
paikoillaan.

/—Mikrokieru kka

Mikrokatetrin
merkkivanteet

Asemointiyksikko

_

Irrotusalue \ Mikrokatetrin varsi
Mikrokierukan merkkivanne

Kuva 6: Oikeanlainen merkkivanteen kohdistus

Mikrokierukan irrottaminen

1.

Vahvista mikrokierukan sijainti aneurysmassa ja irrotusalueen sijainti
uudelleen I3pivalaisulla kuvan 6 mukaisesti. Mikrokierukkajarjestelma on
nyt valmis irrotettavaksi.

Paina EnPOWER-irrotusohjaimen virtapainiketta, ellei ohjain ole jo p&alla.
Kytke liitdntakaapeli asemointiyksikon liittimen p&ahan ja varmista, ettd se
on taysin kiinnittynyt. Jos sita ei ole viela kytketty, kytke liitdntakaapelin
toinen paa asemointiyksikon lahtoliittimeen.



4. Vahvista, ettd mikrokierukan asetusjarjestelma on taysin kytkettyna
ja etta irrotusohjaimessa ei ndyteta virheita. Jos vika esiintyy, tee
uudelleen kaikki asemointiyksikdn, irrotusohjaimen ja liitdntakaapelin
véliset litdnnat. Jos vian esiintyminen jatkuu, vaihda liitdntékaapeli. Jos
tdma ei korjaa virhetta, vaihda asemointiyksikk®. Jos mikrokierukan
asetusjarjestelméassa on vieldkin vika, poista mikrokierukka seuraavan
osan, Mikrokierukkajarjestelman holkin uudelleenasettaminen, ohjeiden
mukaan ja vaihda se uuteen mikrokierukkajarjestelmaéan.

5. Jos jarjestelméssi ei ole vikoja, paina Detach-painiketta ENPOWER-
irrotusohjaimesta tai EnPOWER-ohjauskaapelista. Detach Cycle valo
valaistuu painikkeen vieressa ja laite antaa aadnimerkin koko irrotusjakson
ajan. Jos valo ei syty eikd danimerkkid kuulu, vaihda irrotusohjain.

6. Kun valo on sammunut ja &animerkki lakannut, mikrokierukan irrotus
asemointiohjaimen johdosta on varmistettava lapivalaisulla vetamalla
asemointiohjaimen johtoa varovasti ulos noin yksi (1) mm. Tarkista, onko
mikrokierukka irronnut.

e Jos mikrokierukka ei irronnut eiké vikavalo syty tai vilku, toista ylla
mainitut toimet.

e Jos vikavalo syttyy, System Ready-valo ei syty tai irtoamista ei
tapahdu kahden irrotusyrityksen jélkeen, vaihda irrotusyksikko.

e Jos irtoamista ei vielakdan tapahdu, poista varovasti koko mikrokie-
rukkajérjestelma ja aseta uudelleen uusi mikrokierukkajarjestelma.

7. Kun olet irrottanut kierukan, poista asemointiohjaimen johto
mikrokatetrista ja havita se.

Huomautus: ala irrota liitdntakaapelia irrotusohjaimesta (DCB) tai
asemointiyksikdn johdosta irrotusjakson aikana.

HUOMIO: Tarkista irtoaminen aina lapivalaisulla ennen asemointiyksikon
johdon poistamista kokonaan. Mikali ndin ei tehda, se voi aiheuttaa
embolian.

8. Toista yllda mainitut toimet muiden mikrokierukoiden kohdalla, kunnes
toimenpide on valmis.

Huomautus: jos huomaat, ettd mikrokierukka ei irtoa, irrota se liitantédkaa-
pelista ja poista se mikrokatetrista seuraavan osan ohjeiden mukaan.

Mikrokierukkajéarjestelman holkin uudelleenasettaminen
Tarvittaessa mikrokierukkajarjestelma voidaan asettaa uudelleen
sisaanvientiholkkiin holkin uudelleenasetustydkalulla.

1. LOysaa pyoriva hemostaasiventtiili. Veda lapivalaisuohjauksessa
mikrokierukka pois aneurysmasta takaisin mikrokatetriin.

2. Etsisisaanviejan karki. Aseta sisédanviejan karki uudelleen pydrivan
hemostaasiventtiilin (RHV) sisaan. Kiristé pyoriva hemostaasiventtiili
(RHV). Ota sisaanviejan karjesta kiinni vasemmalla kadella ja holkin
uudelleenasetustydkalusta oikealla kadella. Veda liitinta kohti oikealla
kadelld, kun pidat kiinni holkin uudelleenasetustydkalusta. Tama kaynnistaa
kierukan ja asemointiyksikdn johdon uudelleenasetuksen holkkiin.

3. Ota oikealla kadella kiinni liittimesta ja jatka asemointiyksikén johdon
vetdmista pois holkista, kunnes kierukka on téysin sisédanviejan karjen
distaalipaan sisalla.

Kuva 7: Asemointiyksikdn johdon kantaliittimen
vetédminen pois

HUOMIO: paljaan mikrokierukan vetdminen pydrivan hemostaasiventtiilin
lapivientisuojuksen lapi voi vahingoittaa kierukkaa.
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HUOMIO: Ala vedd asemointiyksikdn johtoa liikaa pois, koska se voi
paljastaa pehmedmman osan asemointiyksikdn johdosta. Késivarren
mittainen vetom&ara asettaa kierukan uudelleen holkkiin.

4. Kun laite on vedetty taysin pois, liu’uta holkin uudelleenasetustydkalua
asemointiyksikon/sisdanvientiholkin rungon paélle, kunnes jarjestelma
lukkiutuu uudelleen.

5. Loysennd pyorivad hemostaasiventtiilia ja poista laite. Tarvittaessa
mikrokierukkajarjestelma on nyt valmis asetettavaksi uudelleen.

Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuustiedot

Ei-kliinisissa testeissé on osoitettu irrotettavan kierukan olevan tietyissé
oloissa turvallinen (MR Conditional). Potilasta, jolla on tdma laite, voidaan
kuvata turvallisesti heti implantoinnin jalkeen seuraavissa olosuhteissa:

Staattinen magneettikentta
e Enintdan 3 teslan staattinen magneettikentta
e Spatiaalinen gradienttimagneettikentta on enintddn 1000 gaussia/cm.

Magneettikuvaukseen liittyva lampeneminen
Ei-kliinisissa kokeissa kierukka tuotti +1,4 °C:n lampétilan nousun, kun
suoritettiin 15 minuutin magneettikuvaus 3 teslan magneettikuvauslaitteella.
Siten magneettikuvaukseen liittyvan kuumenemisen kokeet irrotettavalla
kierukalla 3 teslan magneettikentassé kaytettdessa RF-lahetys-/
vastaanottokelaa kertoivat koko kehon keskimaaréisesté tarkasta
absorptionopeudesta (SAR) 3,6 W/kg ja osoittivat, ettd suurin
kuumenemismaéra naissa tietyissa olosuhteissa oli enintdan +1,4 °C.
Magneettikuvan laatu saattaa heiketd, jos tutkimuksen kohde on
samalla alueella kuin irrotettava kierukka tai melko lahell sita.
Magneettikuvausparametrien optimointi on suositeltavaa.

Takuu

Cerenovus takaa, ettéd tdma ladkinnallinen laite on virheeton seka tyon etté
materiaalien osalta. Valmistaja pidattyy antamasta muita ilmaistuja

tai konkludenttisia takuita mukaan lukien kaupattavuutta tai tiettyyn
tarkoitukseen soveltuvuutta koskevat takuut. Kayttajan on varmistettava
taman ladkinnallisen laitteen soveltuvuus kirurgisiin toimenpiteisiin
valmistajan toimittamien kaytt6ohjeiden perusteella. Tuotteella ei ole
tassa mainittujen takuiden lisaksi muita takuita.

® EnPOWER on Cerenovusin tai sen tytaryhtididen rekisteroity tavaramerkki.
™ MICRUSFRAME, DELTAFILL ja DELTAXSFT ovat Cerenovusin tai sen tytaryhtididen
tavaramerkkeja.



EAAHNIKA

ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ

MapakaAouue SiaBdaTe TTPIV ATTO TN XPAON

MICRUSFRAME™

DELTAFILL™

DELTAXSFT™

2UCTAMATA XOPNYNONG HIKPOOTTEIPAMATWV

STERILE | R

Rx Only

Mepiypa@n CUCTANATOG

Ta ouoTpaTa xopriynong HikpooTreipapdtwv MICRUSFRAME™,
DELTAFILL™ ko1 DELTAXSFT™ amrotehoUvTal amré Tpia e¢apTApaTta, éva
oU0TNUA PIKPOOTTEIPANATWY, £va OUCTNUO JIKPOOTIEIPAUATA, £Va KAAWDIO
ouvdeang Kai éva KouTi eAéyxou atrooUvdeong (DCB) EnPOWER?®. To k&g
€CAPTNHA TTWAEITAI HEPOVWUEVA.

e Omwg atreikovietal atnv Eikéva 1, To oUOTNUO PHIKPOOTTEIPAPATWY
atroTeAeital atmd éva eUBOAIKO PIKPOTTTEIPAUA TTOU TTPOCAPTATAI OTO GUPHO
Hiag povadag Torrob£Tnong TnG ouakeung (DPU). KaAuTteTal atmé éva
auoTnua Bnkapiou eicaywyéa. To oxAPa TOU JIKPOOTTEIPAPOTOG UTTOPET
va gival a@aipikd, oUvOeTo 1| eAikoeldég. To oUppa DPU eival éva oloTtnua
wOlnaong peTaBANTAG akapwiag Kal @EPer {UVn OKTIVOOKIEPWY DEIKTWV TTOU
BpiokeTal Tpia (3) cm atré 1o TEPIPEPIKS TOU AKPo. To alaTnua Bnkapiol
eloaywyéa €xel Tpia Baoika eapTApaTA: éva AKPO £I0aywyéd, Eva diagaveg
gwpa gl0aywyéa Kal éva epyaAEio eTTavaToTToBEéTNoNg oTo BNKAP!.

epyaheio ) )
5 €TTAVATOTIORETNONG owpa AKpo
KOMBIKO ) :
ouﬁgwﬁog aT0 BNnKapP! Bnkapios  Bnkapioy
S ( gloaywyéa  eloaywyéa
L

7

2

J .
O
‘! povada IOWOBémcngJ s

ouokeurig (DPU) HIKPOOTTEIpaQ

Eikéva 1: Z00TnUa HIKPOOTTEIPANATWY

* To KoAWwdIo oUVOECNG XOPNYEI TNV ATTAITOUPEVN EVEPYEIA VIO TNV
ATTOoUVOEDN TOU OTTEIPANATOG aTrd TN {Wvn ATTooUVOECNG TOU CUCTANOTOG
HIKPOOTTEIPAUGTWY. To KaAWSIO oUVOEaNG OUVOEETAIl HETAEU TOU KOUBIKOU
OUVOEOHOU TOU GUCTANPATOG PIKPOOTTEIPANATWY 0To oUppa DPU kail Tou
auvdéopou e£6dou oto DCB. To pAkog Tou gival katd Tpooéyyion 1,5-1,8 m.
To kaAwdIo oUvdeong PTTopPEi va gival éva atrd dUo TUTTOUG: £va JE
OTTOUAKPUCHEVO KOUMTTI atroalvdeang (To kaAwdio eAéyxou EnPOWER®)
ap. kataAdyou ECB000182-00 ) éva xwpig KoupTri amrooUvdeang (To
TUTTIKO KaAWSI0 oUvdeaNnG) ap. katahdyou CCB000157-00.

e To kouti eAéyxou atroolvdeong EnNPOWER (DCB) pe apiBué kataAdyou
DCB2000500 xopnyei TNV atropaiTnTn £VEPYEIQ TIPOKEINEVOU VO KATAOTET
Suvartn pia Bepuopnyavikf atrooUvdeon Tou HIKPOOTTEIPAUATOG aTré TO
aUppa NG DPU. To kouTi eAéyxou atmroolvdeang EnPOWER Aeitoupyei
pe To KaAwdIo eAéyxou ENPOWER 1 pe 10 TUTTIKO KOAWwSI0 oUVOEDNG.
ApeoTepa Ta KaAWwdIia Kal To KouTi eAéyxou atmroolvdeong EnPOWER
S10TiBevTal XWPIOTE aTTd TO GUCTNHPA XOPrYNONG MIKPOOTTEIPAUATWY.
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Evdeieig xpaong
Ta cuoTtrpara xopAynong pikpooTtreipapdtwy MICRUSFRAME, DELTAFILL kai

DELTAXSFT mrpoopifovTal yia evdoayyelokr) MBOAR Twv EVOOKPAVIAKWY aVEU-
PUCHATWY, GAAWYV VEUPOAYYEIOKWY GVWHAAILY OTTWG O apTNPIOPAEBWIEIG
duoTTAaaieg Kal Ta apTnPIoPAERWdN cupiyyia, KaBwG TTioNng TTpoopidovTal Kai
yia apTnEIaKoUg Kal GAERIKOUG EUBONITHOUG OTO TTEPIPEPIKO AYYEIOKO OUOTNUA.

MpocidotroiNoeig

e To oUoTNUa XOPARYNONG MIKPOOTIEIPANATWY TIPETTEI VA XPNCIUOTIOIEITAI
povov wg TTARpeg auoTnua. ‘Eva TAfpeg oUoTnua atraitei KouTi EAEyxou
atmoouvdeang, KaAwdIo oUvOeoNG Kal cUCTNHA PIKPOOTTEIPAUaTWY. MHN
ANTIKAGIZTATE otroladATToTe £EOPTAUATA I CUCKEUEG AAAWY KATOOKEU-
QAOTWV HPE TO KOUTI EAEyXOU atroouvdeong Cerenovus, o€ JIAQOPETIKA
TTEQITITWON EVOEXETAI VA TTPOKUWEI TPAUPATIOPOG TOU aoBevoUg.

e Kivduvog ékpnéng: To KouTi eAéyxou atroouvdeong dev &ival
KAaTdAANAoO yia Xpron TTapoucia e0PAEKTOU avaicONTIKOU HiyHaTog
HE aépa N pe o§uyovo N utrogeidio Tou adWwTou R EPTTAOUTICUEVEG OE
oguyovo aTuOoPaIPEG.

Mpo@uAdgeig

e H xprion TOU CUCTAPATOG PIKPOOTIEIPANATWY ETTITPETTETAI OVO O€ 1aTPOUG
TTOU €XOUV EKTTAIOEUTEI TNV ETTEPRATIKN VEUPOOKTIVOAOYia, KOBWG Kal o€
OAEG TIG TITUXEG TOU CUCTAMOTOG.

e Mnv €TTIXEIPACETE VA ATTOCTEIPWOETE KAVEVA OTTO TA £EAPTAMATA TOU
OUCTAPATOG XOPHRYNONG MIKPOOTTEIPAUATWY.

e EmReBaidaTe TN AEITOUPYIKOTNTO TOU GUCTAPATOG XOPHYNONG UIKPOOTTEI-
PAPATWY, TIPOTOU TTPOXWPENOETE TNV TOTTOBETNON TWV PIKPOCTTEIPAUATWY.
Avatpé€te oTnV evoTnTa [pOoETOINATIQ TOU OUCTANATOS LIKPOTTTEIPAUATWY
OXETIKA PE TOV TPOTTO £TMRERAIWONG TNG AEITOUPYIKOTNTAG.

o DulagTe TO OE BPOOEPD, OKOTEIVO Kal OTEYVO PEPOG.

e Mnv XpNOIUOTTOIEITE TO TTPOIOV £GV O PPAYUOG ATTOCTEIPWANG EXEI
uTTORaBUIOTEN A} TO TTPOIBV £XEI UTTOOTET {NUIA.

e Mnv XpNOIUOTTOIACETE TO TTPOIOV av £Xel TTOPEABEI N «Hugpopnvia ARENG».

Avem@0unTa cuppavra

Ta evdexdueva avetmBuunta cupuBavta TePIAaPBAvoUV, HETAgU AWV, Ta
€€AG: alATWPA OTO anueio €1I06d0u, dIATPNOoN ayyeiwv, oAuvon, £UBoAq,
alpgoppayia, Ioxaipia i ayyelooTraoud, veupoAoyikd eAAipuaTa TTou
TTEPIAABAVOUV TO EYKEPAAIKO ETTEITOBIO KAl EVOEXOUEVWG TOV BAvaTO.

Tpoétrog d168song

2

To ovuoTtnua pikpooTtreipapdtwy MICRUSFRAME, DELTAFILL kai
DELTAXSFT kai Ta kaAwdia rpoopifovTal yia MIA XPHXH MONO. MHN
EMANAMOZTEIPQNETE. AtroppiwTe To KOAWDIO HETG aTTO pia eTTEPRAON.

H dopikr akepaidTnTa ri/Kail n Asitoupyia eival Suvato va €1TnpeacTolV
duopEVWG AOyw ETTavVaYPNOIYOTTOiNoNG ) KaBapiopou. Ta kaAwdia eival
181aiTEpa SUOKOAO va KaBapioToUV PETA aTrd €KBean o€ BIOAOYIKA UAIKG Kal
UTTAPXEI TO EVOEXOPEVO TTPOKANONG AVETTIOUUNTWY QVTIOPACEWV OTOV ACHEVH,
€AV ETTAVAYXPNOIKOTTOINBOUV.

Ta pikpooTrelpduaTa aTroTeEAOUV PovIpa epguTeUPaTa Kal AEN eravaypnaoiyo-
TroloUvTal. ATTOPPIWTE TO CUCTNHA MIKPOCTIEIPANATWY EQOCOV avaKkTnOEi atmd
TOV 000¢evr) Xwpig va epuTeuBei. H dopikh akepaidTnTa Kai/r) n Aeiroupyia givai
duvard va £1TNPEACTOUV BUCHEVWG AOYW £TTAVAYPNCIMOTTOINONG 1} KABapIouoU.
Ta pikpooTrelpduata givai 1Id1aiTepa SUCKOAO va KaBapIoToUV PETA ATTO

€kBeon o€ BIOAOYIKA UNIKA Kal UTTAPYEI TO EVOEXOPEVO TTPOKANCNG BUCHEVWV
avTIdpAacewv oTov aoBevh, edv eTTavayxpnoipoTToinéouy.

H Cerenovus dev Ba @épel euBUVN yla OTTOIOSATTOTE TTPOIOV TTOU EXEI
£TTaVATTOOTEIPWOEI, 0UTE Ba aTTodeXOEi yIa TTiIOTWAON i} avTaAAayr) OTTOI0SATTOTE
TIpOIGV TToU £XEI avoiXOei, aAAG Bev Xl XpNOIMOTTOINBEI.



To oUCTNUO PIKPOOTTEIPANATA KAI TO KOAWDIA TTAPAUEVOUV OTTOOTEIPWHEVA,
€QOCOV N ECWTEPIKA JoVAda dev £XEl avoIxXTEl Kal dev €xel UTTOOTE {nUId. To
oU0TNUA PIKPOOTTEIPAUATWY €ival Un TTUPETOYOVO.

EmitrAéov atraiToOpeva UAIKA

Ta ak6AouBa avTikeiyeva giTe TTapExovtal ge 7o oUOTNHA, €iTE TTWAOUVTAI

MEPOVWUEVA Kal TTPETTEN va Ta £XETE OTN O1G0€0T oag TTpIv atrd Tnv évapén Tng

KGBe eTTéuRaong.

e Mnpiaio Bnkapl

e KaBetipag kabodriynong, 5 éwg 7 Fr

e MikpokaBeTApag £yxuong Pe 2 JEIKTEG AKPOU TOTTOBETNUEVOUG O€
améoTacn 3 cm peTagu Toug

e Odnyo oUpua cupPBaTd Pe TOV ETTIAEYHEVO UIKPOKOBETAPA £yXUang

e Tpeig (3) diatdgeig ouvexoUg EKTTAUONG PE QUTIOAOYIKG 0pd (A

NTTOPIVIGPEVO QUACIOAOYIKO 0PO) KOl GAKOUAEG e oUOTNA TTiEaNG: éva

(1) otoTnua ékTAUCNG yia To unpiaio Bnkdpl, éva (1) yia Tov kaBethpa

kaBodrynong kai éva (1) yia Tov JIkpokaBeTApa

AUO (2) TrepioTpe@OPEVES QIUOOTATIKEG BaABideg (RHV)

Tpiodn oTpdPIYYQ

Movédpoun oTpo@Iyya

ratw evoo@A£BIou (1V) opou (dev amraiteital eav To DCB Ttomm00eTNnB¢i O€¢

ATTOCTEIPWHEVO TTEPIBANPA Kal EVTOG ATTOCTEIPWHEVOU TTEDIOU)

Inueiwon: Eva epedpikd kouTti eAéyxou atmmoolvdeong EnPOWER

(DCB2000500) cuviaTtdTai yia OAeG TIG ETTEPPATEIG.

Odnyisg

EmiAoyn pusyé6oug HIKPOOTTEIPAUATWY

H emiAoyr| Twv PIKPOOTTEIPAUATWY €ival aTn SIAKPITIKA EUXEPEIT TOU 10TPOU.

Oa TpéTTel va eTTIAEXOET TO KATAAANAO PéyeBOG PIKPOOTTEIPAUATOG pE Bdon TRV
€KTIUNON, KATOTTIV ayyeloypagiag Tpiv TNV eUBOoAR, TNG diapéTpou, Tou UYWoug
KOl TOU TTAATOUG TOU QVEUPUOUATOG, KABWG ETTIONG Kal TOU TTAGTOUG TOU OTO-
Miou Tou aveupUOHATOG (QUXEVAG). ZTIG TTEPICOOTEPEG TTEPITITWOEIG, TO APXIKO
MIKPOOTIEIpANA TTOU EUQUTEUETAI TTPETTEI VA gival TPIGOIACTATOU OQAIPIKOU 1
ouvBeTou oxAuaTog. MNa va eAaxioTotroindei n mBavoeTnTa HETAVACTEUONG KOl
QATTOJAKPUVONG TOU PIKPOOTTEIPAUATOG atrd To avelpuaua, n SIGUETPOG TOU
TTPWTOU PIKPOCTTEIPANATOG TTOU ETTIAEYETAI TIPETTEN VA Eival HIKPOTEPN OTTO TO
TTAGTOG TOU OTOMIOU TOU AVEUPUOHUATOG (aUXEVag). Ta ETTOPEVA PIKPOOTTEI-
pAPaTa TTOU EPQUTEUOVTAI UTTOPOUV Va €ival €iTE GQAIPIKOU, OUVOETOU €iTe
eNikoeidoug oxApaTog. Ta oTrelpauaTa TTou £TMAEyovTal €ival TUTTIKE PEIOUPEVOU
MEYEBOUG Kal 0 1aTPOG UTTOPET VO GUVEXITEI VA EPQUTEUEI JIKPOOTTEIPANATA, WG
&TOU OTTOQATICEl OTI TO AVEUPUO O EXEI AVTIMETWTTIOTEN ETTITUXWG.

EmiAoyn pikpoka@eripa

EmRAAeTal n owoTH €TTIAOYN MIKPOKABETAPA Ue KATAAANAO péyeBoG, WaTe

va atmopelyeTal N TTPOKANCN BAGRNG 0TO OUCTNPA PIKPOCTTEIPAUATWY Kal

va eAaXIOTOTTOIOUVTAl O EVOEXOUEVEG ETTITTAOKEG. H €TTIAOY MIKPOKABETH PO
kaBopileTal eTTiong até Tov 1aTpd Bacel TNG BE0NG TOU aveupUOPATOG, TNG
ag@aAeiag Tou aoBevoug Kal TNG TTPOTIUNONG Tou IaTpoU. Mpokelgévou va
Slag@aAigeTal n 0pbA TOTTOBETNON KAl ATTOOUVOEDT TOU UIKPOOTIEIPANATOG, O
ETTIAEYPEVOG PIKPOKABETAPAG TTPETTEN VA DIaBETEI SUO (2) aKTIVOOKIEPOUG DEIKTEG
dkpou og améaTacn TpIWV (3) cm peTagy Toug.

Ta guoTthpata pikpooTtreipapdtwy 10 MICRUSFRAME, DELTAFILL kai
DELTAXSFT egival oupatd pe JIKPOKABETPES TTOU XOUV ECWTEPIKES
SlapéTpoug auAou Trou kupaivovTal atré 0,419 €wg 0,432 mm.

Ta ouoTtApaTa pikpooTtreipapdtwy 14 kai 18 MICRUSFRAME kai DELTAFILL
gival oupBaTd PE HIKPOKABETHPES TTOU EXOUV ECWTEPIKEG DIAPETPOUG QUAOU
TT0U KUpaivovTtal atro 0,419 €wg 0,533 mm.

Tnueiwon: O1 deikTeEG EKKIVNONG OKTIVOOKAOTINONG €ival CUPBATOI YE
MIKPOKaBETHPEG urkoug 150 cm.
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Aidraén ouvexoug EKTTAUCNC UE PUOIOAOYIKO 0pO

MNa va emToxeTe TN BEATIOTN ATTGO00T TOU CUCTHANATOG MIKPOOTTEIPANATWY,

€ival onUAvTIKG va dIaTNPEITE Mo auvexr £€yXuon KaTdAAnAou diaAUuaTog

ékmAuong. H Eikéva 2 Trapouaiddel Tig ouvd£TEIG TTOU Eival ATTOPITNTEG YIa

TO OUCTNUG XOPAYNONG MIKPOOTIEIPANATWY, OI OTTOIEG TTEPIAABAVOUV TUTTIKN

BIaTagN oUVEXOUG EKTTAUGNG E QUOIOAOYIKO OPO TTOU PEPEI TAKOUAD E

oU0TNUA TTEONG VIO TO CUCTANATA KABETAPQ.

1. TlpooapTioTe pia TTePIOTPEPOEVN aiooTaTiKn BaABida (RHV) oTov kéupo
Tou KaBeTApa kabodARynong.

2. ZuvdéaTe Pia Tpiodn oTpo@iyya aTov TTAeUpIkS Bpayiova Tng RHV kai
OuvOEDTE HIa YPAUUR OTN OTPOPIYYA yIa TN guvexn €yxuon SIaAUPaTOG.

3. EmAEETE TTPOCEKTIKG TO CWOTO PEYEBOG MIKPOKABETHPa £yxuong Baoel Tou
UeYEBOUG TOU ETTIAEYUEVOU OUCTANATOG HIKPOOTTEIPANATWY.

4. Eicaydyete ToV PIKpOKaBeTApa £yxuang otnv RHV trou gival ouvdedepévn
JE Tov KOPPBO Tou KaBeTAPa KaBodrynong.

5. TpooaptroTte deUTePn RHV oTOV KOUBO TOU PIKPOKABETHPA £yXUONG.

6. ZuvdéaTe pia povodpopn BaABida oTpd@Iyyag oTov TIAEUPIKO Bpayiova Tng
RHV kail TpooapTioTe pia ypapun EKTTAUGNG.

7. PubBuioTe Tnv udpoaTarikr tieon ota 300 mm Hg kai diatnpAaoTE pia
avoIKTA €KTTAUCN KB’ 6An Tn Sidpkela TNG eTTEPRAONG.

8. EAéyEre yia va BeBaiwBeite 6T OAa Ta €apTAPATA €ival ao@aAr Kal 6Tl dev

€I0E€PXETAI AEPAG OTO OUCTNMA KATA TNV EVEPYT EKTTAUCT).
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Eikéva 2: AiGTagn oucTAPATOG XOPRYNONG HE OUVEXA EKTTAUCN

lposroiyacia cuoTHUATOS HIKPOOTTEIPAUATWY

EmBeBaiwoTe TN AeIToupyIKOTNTA TOU CUCTHMATOG XOPAYNONG MIKPOOTTEI-
PANATWY, TTPOTOU TTPOXWPNOETE TNV TOTTOBETNON TWV PIKPOOTTEIPAUATWY. H
EVEPYEIQ QUTH TTPETTEN Va Yivel 6TAV TO PIKPOOTTEIPANA Eival OKOMN ETTAVW OTN
ote@avn. MNa va empeBaiwoete TN cwoTh AsiroupyikdtnTa Tou DCB EnPOWER
KQI TOU PIKPOOTTEIPAUOTOG, TIPETTEI VA £XETE CUVOEDEI £va KAAWDIO oUVOEDNG KAl
dikpooTreipapa otn povada DCB. Agou emBefaiwoere To DCB Kal To KaAWSIo
oUVOEDNG, OTTEVEPYOTTOINCTE TNV TTapoxn peupatog oto DCB kal amoouvdéoTe 10
KOAWBIO oUVOEONG aTTO TO PIKPOOTTEIPAUA, WG OTOU va gival £TOINO TO JIKPOOTTEI-
papa yia armoouvdeon. MNpoTol TTpoxwpRoETe, avatpegte aTig Odnyieg xpriong
TTou BpiokovTal oTn cuokeuaaia Tou DCB EnPOWER kai Tou kaAwdiou oag.

A@aipgon Tou CUCGTAHATOG HIKPOOTTEIPAUATWY ATro Th

OTEQPAVN OCUOKEUATiOg

1. ThidoTte Tn Baon Tou KoPPIKOU cuvdéopou TNG DPU kal oAloBnoTe Tnv e
Ao TPATTO, PEXP! Va Byel TEAEIWG aTTO TO KAITT OUYKPATNONG. BeBaiwbeite



&T1 0 KOPBIKOG GUVOETHOG DIOTNPEITAI EUBUYPAPMIOUEVOG UE TO KAITT
OUYKPATNONG UEXP! VO BYEl TEAEIWG.

MdoTe ammaAd Tov k6o Tou cUpuatog DPU kai TpaBnTe apyd oAdkAnpo
TO GUOTNUA PIKPOOTIEIPAPATWY ATTO T OTEQPAVN ouokeuaoiag. Mn AuyileTe
10 oUppa DPU 61rwg TpadaTe Tn cUoKEUR aTTd TN OTEQAVN CUCKEUATIAG,
KaBwg evoéxeTal va TTPokANBei BAGBN oTn cuokeun.

To1ro0£TNON MIKPOOTTEIPANATWV
Eiocaywyn Tou ouoTHUATOS UIKPOOTTEIPAUATWY

1.

2.

XahapwaTe T Baaoikr BaABida Tng RHV mou gival ouvdedepévn atov
KOMBO YIKPOKABETAPO £yXuONG.

Eicaydyete amaAd 10 dkpo elocaywyéa péoa otnv RHV wg 10 Téppa kai
MEXPI VO EUBUYPOUUIOTEN KOAG PE TOV KOPBO TOU JIKPOKABETAPA £yXuang.
(Evdexopévwg va UTTapEel KATTOI0G HIKPOG XWPOG, OTTWG QaiveTal aTnv
Eikéva 3, yetagu Tou dkpou kai Tou kéuBou avaloya Pe Tov TUTTO
MIKPOKOBETAPA TTOU XPNOILOTIOIETAL.) ZQIETE PE ATTIO TPOTTO TN BACIKN
BaABida RHV yUpw atrd 10 Bnkdpl EI00YWYEQ VIO VO OTTOTPEYETE TNV
avTioTpo®n por| aipatog. EmlewproTe oTTIKA TNV euBuypduuion Tou
dkpou glIcaywyéa Kal Tou KOUBou PIKPOKABETAPA via va BeBaiwbeite 6T dev
€Xouv YAIOTPAOEI Kal ATTOUOKPUVOEI.

EAdxioTO didikevo

Eixéva 3: EuBuypdpupuion Tou dkpou
€I0aywyéa

MPOXZOXH: Mn otepewvetal Tn BaABida RHV oAU o@ikTd yUpw atré 1o
Onkdp! eiIcaywyéa kaBdoovn UTTEPPOAIKR TTIECT PTTOPEI VO TTPOKAAETEI
nuIG oTo Bnkdp! elIcaywyéa A/Kal TO JIKPOOTTEIpANA, KOBWGS auTd TTPo-
wOeital yéoa aTov PIKPOKABETAPA €yxuong. EmiTpocBeTa, edv 10 GKpOo
€I0AYWYEQ Kol 0 KOUBOG MIKPOKABETAPA BeV £XOUV EUBUYPANMIOTE OTTO-
AuTa, ptropei va TTpokAnBei {nuId OTO PIKPOOTTEIPAUA KABWG aUTO TTEPVAEI
auTo To OTAdIO PETAROONG.

[MdoTe 10 TEPIPEPIKO AKPO TOU EPYAAEIOU ETTAVATOTIOBETNONG OTO BNKAPI
METAEU Tou apioTepoU oag avTixelpa kail Tou deiktn. MdoTe Tn diauyn
YAWTTI®A, KOVTA OTO £yYUG AKPO TOU CWHATOG BnkapioU eI0aywyEa, Je

ToV avTixelpa Kail Tov Oeiktn Tou dAAou oag xepioU. (Aeite Tnv Eikéva 4).
Tpapn&re atmaAd n diauyn YAwTTida Tou Bnkapiol eiIocaywyEa €§w Kal JOKPI&
atrd 70 £PYOAEio ETTAVATOTTIORETNONG OTO BNKAPI, O€ HIa ywvia 45 poipwv
yIO va aTrac@aAiCETE TO MIKPOOTTEIPANA. ZUVEXIOTE VO TPARATE T YAWTTIOA
MEXPI va ekTeBET Eva eTITTAéOV prKog 1,3 €éwg 2,5 cm Sidgavou UAIKoU.
AImmAwoTe atraAd 1n did@avn YAwTTIda TTPOG TO TTEPIPEPIKO GKPO Kal
TMAOTE OTABEPA TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU £PYOAAEIOU ETTAVATOTTOBETNONG O€
KaBeTAPa Kai Tn S1Id@avn YAWTTIOA avaPeoa OTOV QVTiXEIPA Kal TOV OEiKTN
oag, 6w @aivetal oTnv Eikéva 4.

\ —

Eikéva 4: Kpdtnua Tou GKpou El0aywyEa Kal
TOU epYOAgiou TTavaToTroBETNONG O0TO BNKAPI
Me TN dlauyr YAWTTIOO avAPETa OTOV avTiXelpa

Kal Tov O€iKTN

48

KpatwvTag 10 TePIPePIKO AKPO Tou pyaleiou TTavaToTTO0ETNONG GTO
Onkdpi kai To Sla@avég BNkAPI elocaywyéa Padi, avaUESA GTOV QVTiXEIPG 00G
Kal Tov OgikTn, TTPoweroTe To oUppa DPU diapéoou Tou Bnkapliou eicaywyéa
OTOV JIKPOKOBETAPA €yxuong. ZnMEiwon: Ze TEPITITWAON TTOU TTaPaTNPENOE]
aguvABIoTn TPIRA KaTtd Tn diIdpKEIa TNG TTPOWONONG ) TNG avAoupong Tou
OUCTAPATOG MIKPOOTTIEIPANATWY PHECW TOU EICAYWYEQ, AVOIETE TN BATIKN
BaABida RHV kai TpaBrTe ev P€PEl TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU EICAYWYED VIO
va ekBEaeTe To AKpo Tou péaa otnv RHV. Z@igte Tn Baoikr BaABida RHV kai
dievepynaTe ékTAuon Tou cuvdéopou Y Tng RHV pe atmmoaTeipwpévo gualo-
Aoyikd op6 kai BeBaiwdeiTe OTI TO PEUCTE ECEPKETAI TNG OXICUAG OTO DIAUYEG
THAMG Tou ei0aywyéa. XahapwaoTe Tn Bacikr BaABida RHV kai eaveicayd-
YETE TTANPWG TO AKPO EICAYWYEQ GTOV KOUBO TOU UIKPOKABETAPA £yXuong.
>@i¢Te pe Ao TpATTO TN BacikA BaABida RHV yupw atmd 1o Bnkdpi eiloayw-
YEQ YIa VO ATTOTPEWETE TNV AVTIOTPOPN PO aiuaTog. ETBewpAaTe OTITIKG
TNV €UBUYPAPMIOT TOU AKPOU EI0QYWYED KAl TOU KOPBOU PIKPOKABETAPA YIa
va BeBaiwBdeite 6T dev £xOUV YAIOTPROEI KAl ATTOUOKPUVOEI.

KaBwg 10 pikpooTrEipapa TTepvael pEoa aTTd TO AKPO £I0AYWYEQ GTOV
KOMBO HIKPOKOBETAPA, ETIRERAIVETE CUVEXWGS OTI TO AKPO EICAYWYEQ KOl
0 KOMBOG MIKPOKABETAPA TTAPAUEVOUV O EUBUYPAUMIOT. ZUVEXIOTE VO
Trpoweeite To cUpua DPU, éwg 6Tou 0 oUvdeoHog KOUBoU Tou PBAaEl aTo
€yyUG dkpo Tou epyaAeiou eTTavaToTTO0ETNONG GTO BNKAPI.

EmoTpéywte otnv RHV ToU pikpokaBethpa éyxuong. XalapwaoTte Tnv RHV
Kol OANIoBroTe atraAd 10 dkpo elcaywyéa ekTdg TNG RHV kai emmévw atréd

T0 KOAWdI0 DPU. MAAIG yivel 0paTd €va PIKPO THAPA TOU EKTEBEINEVOU
oUppatog DPU, mdaoTe TO OQIKTA PE TOV avTiXEIpa Kal Tov OeiKTn Tou idlou
XepIoU TTou kpaTtdel TNV RHV. Xpnoipotroivrag Tov avTixeipa Kai Tov
OeikTn Tou dAAOU 0aG XePIOU, TMACTE TO AKPO El0aywWYED, OAIOCBACTE TO
apyd o€ kateuBuvan avtiBetn mpog TV RHV kai emmévw atd 1o olppa
DPU. ZuvexioTe va oAigBaiveTe To GKPo eloaywyéa PEXPI HOAIG TTPIV TO
AKpOo POBACEl OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU EPYAAEiou ETTAVATOTTOBETNONG OTO
Bnkdpl, agrivovtag va gival akéun opatd katd pooéyyion 2-3 cm Tou
aKGAUTTTOU Bnkapiol elcaywyéa.

MpowBnaoTe T0 CUCTNUA PIKPOCTTEIPAUATWY PECT aTTd TOV PIKPOKABETHpa
£yxuong, €wg o6Tou deiTe ToV BEIKTN EKKIVNONG AKTIVOOKOTTNONG TTAVW OTO
ouppa DPU va mpoaeyyiCel Tnv RHV. To cuoTtnua xoprjynong HIKPOOTTEIPO-
paTwv TTEPIAapBAvel pia opdda atd (5) deiKTEG EKKIVNONG AKTIVOOKOTTNONG
aTov a&ova TnNG ouokeung. Or deikTeg TTpoopilovTal wg EVOEIEN TOu TTOTE TO
GKpo Tou ePPROAIKOU OTTEIPAPATOG TTPOCEYYICEl TO AKPO TOU PIKPOKABETAPA,
étav yiveral xprion piIkpokaBethpa urikoug 150 cm g€ cuvduagud Je pia
RHV. Otav o mAéov atropakpuopévog OeikTnG @BAcel aTo eyyUg GKPO

™G RHV oTov pikpokaBeTrpa, To AKPO TOU OTTEIPANATOG TTPOCEYYIlEl TO
GKPO TOU PIKPOKABETHpa Kal Ba TTPETTEI va XpNOIPoTToINBei kaBodriynon e
QKTIVOOKOTTNGN, TTPOKEINEVOU VA UTTAPSEI TTEPAITEPW EICAYWYH TOU OTTEIPA-
patog. (Acgite TNV Eikéva 5). ZuvexioTe va emReBaIWVETE TNV TTPOOS0 TOU
OUCTAPATOG MIKPOOTTEIPANATWY, KOBWGS Kal TNV TEAIKA B€0n 01O avelpuopa
KAVOVTAG XPrOoN OKTIVOOKOTTIKNG KaBodriynaong.

Eikéva 5: AgikTeg €KKivNONG aKTIVOOKATINONG TToU 9OAvouv aTo
€yyUg akpo Tng RHV aTov pikpokaBeTApa (Znueiwaon: loxvel
WOVO yia Toug pIKpokaBeTipes 150 cm)

MPOZOXH: X¢ mepimrTwon TTou TrapatnenBei acuvnBioTn TpIBR

KaTd TN SIGPKEID TNG TTPOWBONONG 1 TNG AvACUPONG TOU CUCTAKATOG
MIKpOOTTEIPAPATWY, BeBaiwBdeite 6T N dlauyng yAwTTIda €ival
ammrac@aAiopévn Kal TpaBnypévn €€w atrd TO EpYAAEio ETTAVATOTTOBETNONG
oTo Onkdpl, KaTd TTPocéyyion 2-3 cm.

MPOZOXH: X¢ mepimrTwon TTou TrapatnenBei acuvnBioTn TpIBR

KaTd TN SIGPKEID TG TTPOWBONONG 1 TNG AvACUPONG TOU CUCTAKATOG



MIKPOOTTEIPAPATWY PHECW TOU EI0AYWYEQ, avoigTe Tn Bacikr) BaABida RHV
KOl TPABAETE €V PEPEI TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU EICAYWYED VIO VO EKBECETE TO
dkpo Tou péoa otnv RHV. Z@i¢te Tn Baoikr BaABida RHV kai digvepynoTe
€KTTAUON TOu ouvdéopou Y Tng RHV pe ammooTeipwpévo @uaioloyiké opd
Kal BeBaiwdeite OTI TO PpeUaTS €EEPXETAI TNG OXICUAG OTO dlAUYEG TUAKA
TOU gloaywyéa. MeTd Tnv €KTTAUGT), EI0QYAYETE EK VEOU TOV EICAYWYEQ
péoa oTov kKOURBo Tou KaBeTApa £yxuong OTTwG TTEPIYPA@ETAl OTNV EVOTNTA
«TOTTOBETNON PIKPOOTIEIPANATWVY AVWTEPW.

MPOZOXH: Edv e€akolouBeite va TTapatnpeite acuvnBioTn TpIRA KaTd TNV
TTpoweOnon A TNV avdoupaon TOU CUCTHPATOG PIKPOOTIEIPANATWY, ETTIRE-
BaiwaTe OTI 01 ypappéG EKTTAUCNG €ival avoiXTEG Kal 0T CWOTA TTiEan. ZTn
OUVEXEIQ aTTOOUPETE Apyd OAOKANPO TO GUCTNUA UIKPOOTTEIPOUATWY Kal
EMOEWPHOTE TO yIa TUXOV {NUIEG. AVTIKOTAOTHOTE TO JE £va VEO GUCTNUO
pikpooTreipapdTwy. EGv e¢akoAouBei va uttdpyel TpIRR, aTToCUPETE KAl
€mMOEWPROTE TO GUCTNUA TOTTOBETNONG KOBETAPA.

MPOZOXH: Edv 10 cUOTNUO PIKPOOTIEIPANATWY AKIVNTOTTOINBEI GTOV
MIKPOKABETApa £yXuong, EQapPOaTE pia ATTIA Kivnon wlnong kai €AEng yia
va 10 atreAeuBepwaoeTe. EAv n evépyeia auTr) Ogv gival ETTITUXNAG, AQAIPECTE
KQI TOV MIKPOKABETAPA KAl TO oUOTNUA PIKPOOTTEIPAPATWY HAdi WG HovAada
KO QVTIKATAOTAOTE YE VEEG OUOKEUEG.

MPOZOXH: X¢ repiTrTwon Tou atToAeaBei N BE0N TOU PIKPOKABETHPa
KOTA TNV avAaTITUgn TOU PIKPOOTTEIPAUATOG, PNV ETTIXEIPAOETE VA
XPNOIUOTTOINCETE TO GUCTNUA MIKPOOTIEIPANATWY WG 0dny6 auppa.
MPOZOXH: Edv amraiteital n eTavaromobETNon TOU PIKPOCTTEIPANATOG,
TTAPATNPNAOTE TIPOCEKTIKA TNV Kivnan TOU PJIKPOOTIEIPANATOG O€ OXEON ME
10 oUppa DPU katd Tnv avaoupaon Tou JIKPOOTTEIPANATOG UTTO OKTIVO-
okotnon. Edv n kivnon Tou pikpooTreipduatog dev oupBadilel ue ekeivn
Tou oUppatog DPU 1 €dv n emavaTtomroféTtnon eival SUOKOAN, TO PIKPO-
oTTeipapa PTTopei va €xel eKTaBEI UTTEPBOAIKA KaI va ugioTaTal Kivouvog
Bpaldong. AQaipéaTe ATTOAG Kal OTTOPPIYTE TO CUCTNHA PIKPOOTTEIPAUATWY.
MPOZOXH: Edv 1o pikpooTreipapa £xel TOTTOBETNOEI 0€ OXETIKG Ogia
ywvia o€ ox€on HE TOV HIKPOKABETHPA, TOTE QUTO UTTOPEI VO TAVUOTEI

1 va oTrdoel Katd TNV atréoupaor] Tou. Me Tnv TTavaToTrobETnon Tou
TTEPIPEPIKOU AKPOU TOU UIKPOKABETAPA OTO OTOHIO (AUXEVOG) TOU
aveupUopaTog f EAaPPWG PECT TOU, TO UIKPOOTTEIPANA PTTOPEI EUKOAQ Va
OIOKETEUTEI TTIOW KAl HEGQ OTOV PIKPOKABETAPA.

TommoBérnon Tou HIKPOOTTEIPAATOS

1.

2.

H owoTr euBuypdppion Twv {wvwyv SeikTn aTtreikovi¢etal oTnv Eikéva 6.

O pikpokaBeTApag £yxuong diabETel U0 JwveG BEIKTN OTO TTEPIPEPIKO TOU
dkpo oe améaTaon TPIWV (3) cm PeTagu Toug. To GUCTNUA PIKPOOTTEIPO-
paTwyv S1aB£Tel pia {uvn TTEPIPEPIKOU BEIKTN O€ atréaTacn TPIWV (3 cm)
atrd ToV PNXaviouod amoouvdeong. MNa va TomoeThoeTe cwaoTd To oUOTNHA
MIKPOOTTEIPANATWY YIO ATTOCUVOEDH UTTO AKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon,
euBuypappioTe Tov akTIVOOKIEPS deikTn aTO cUpPa DPU apéowg PeETa T
{wvn eyyug BeiKTn OTO GKPO TOU PIKPOKABETHPA.

MPOZOXH: Mnv mpowbroete To KaAwdio DPU ekTdg TOU HIKPOKABETAPO
KaBwg auTd PTTopei va euTrodioel TNV amdéaTracn.

AQ@oU éxel eITEUXOEi N €MOUUNTHA TOTTOBETNON TOU PIKPOOTTIEIPAUATOG, OPIETE
Ama v RHV yUpw atéd 1o olppa DPU yia va diatnproete Tn B€on Tng.

MikpooTreipapa
Zuveg deikTn
HIKpOKOBETAPQ

Movada TotrobéTnong
OUOKEURG

Zwvn J

atmooUvoeong

\ Agovag
HIKpOKOBETAPO
Zuyvn deiKTN HIKPOOTTEIPANATOG

Eikéva 6: ZwoTr eubuypdappion wvng deikTn
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Arroauvdaan TOU MIKPOOTTEIPANATOS

8.

EmBeBaitioTe Eava Tn BEon TOU YIKPOOTTEIPAPATOG EVTOG TOU AVEUPUOHUOTOG
Kal Tn Béon amméoTraong oclpewva e TNV Eikéva 6 yéow akTIivooKOTTNONG.
To oUOTNUA PIKPOOTTEIPOAPATWY Eival TWPA £TOIMO YIa ATTOOUVOEDN.

[MéaTe TO KOUWTTI EVEPYOTTOINONG TNG TTAPOXAS PEUPATOG GTO KOUTI EAEyXOU

atmoauvdeong (DCB) ENPOWER, edv auTtd dev éxel dn vyivel.

MpooaptroTe To KOAWDIO GUVOEONG OTO GKPO CUVOETHOU TOU CUPUATOG

DPU, diac@aAifovTtag OTI £xel TOTTOBETNOEI CWOTA. Z€ TTEPITITWON TTOU deV

£xel NON ouvdeBei, TTpooapTAOTE TO GANO AKPO Tou KaAwdiou oUvdECNg

oTov oUuvdeapo €6dou Tou DCB.

EmBeBaiwoTe 6T TO 0UCTNHA XOPHYNONG MIKPOCTTEIPAUATWY £XEl OUVOEDET

TIANPWG Kal OTI dev TTapouaiddovTal evoeitels oaAudTwy oto DCB. Edv

UTTAPXEI KATTOI0 OQAAUQ, ETTAVOAGBETE OAEG TIG CUVOETEIG PETALU TNG

DPU, Tou DCB kai Tou kaAwdiou auvdeong. Edv 1o o@aAua ouveyidel

va eueavifeTal, avTIKATAOTACTE To KAAWDIO olvdeang. Edv n evépyeia

auTr) &ev dlopbwaoel To o@daAua, avTikaraoThoTte To DCB. Edv To gUoTnua

XOPARYNONG MIKPOOTTIEIPAPATWY GUVEXICEl va eu@avifel KATTOI0 OQAAuQ,

QVOKTAOTE TO PIKPOOTTEIPAUA CUUQWVA PE TNV TTEPIYPAQPH OTNV ETTOPEVN

€vOTNTA, ETTAVATOTTIOOETHOTE OTO ONKAPI TO CUCTNUA HIKPOCTTEIPAUATWY KAl

TTPoREiTE O AVTIKATACTAON HE éva VEO OUCTNHA MIKPOOTTEIPAUATWY.

Edv 1o oUoTtnua dev TTapouaiddel ceaAuaTa, méEaTe To KouuTri Detach oto

DCB EnPOWER 1 oTo kaAwdio eAéyxou EnPOWER. H gwrteivi évdeign

Detach Cycle ditrAa o1o KouuTri 6a avawer kai Ba nxei évag SIaKEKOUUEVOG

TOVOG a€ 6An TN didpkela Tou KUKAou atroolvdeong. EQv n gwreivr £voeign

Oev avAawel Kal 0 NXNTIKOG TOVOG BV AKOUOTE, avTiIkaTaoTAoTe To DCB.

AgpouU ofnoel N wtelvh £vOEIEN Kal TTAUCEl O XOG, N ATTOCUVOEST TOU HIKPO-

oTrelpduaTog amméd 1o oUppa DPU TrpéTrel va eTTaAnBeUTEl AKTIVOOKOTTIKG,

TPaBWvTag e ATTIO TPOTTO To cUpua DPU 1Tpog Ta Triow KaTd TTpoaéyyion

€va (1) mm. MapaTtnproTe €AV TO MIKPOOTTEIPAUA £XEI ATTOCUVOEDEI.

® g TIEPITITWON TTOU TO PIKPOOTTEIPAUA eV OTTOOUVOEBNKE Kal dEV
avdpBel ) oev avaBoofrvel kKayia evOEIKTIKY) Auxvia c@AAuaTog,
ETTAVOAABETE Ta TTAPATIAVW BAPATA.

e EAQv avixveuTei KaTtroia eVOEIKTIKA Auxvia OQAAPATOG, N EVOEIKTIKN
Auxvia System Ready dev avdaBel i dev uTTdpyel ATTOoUVOEDT PETA
atré dU0 aTTOTTEIPEG ATTOCUVOEDNG, AVTIKATAOTACTE TN Jovdada DCB.

e EA&v kai TGAI N atmoolvdeaon dev ETTITUYXAVETAI, ATTOCUPETE TIPOTEKTIKA
OAOKANPO TO OUCTNUA PIKPOCTTEIPAUATWY Kal XPNOIPOTIOINOTE £Va VEO
oUOoTNUA HIKPOOTTEIPANATWY.

MeTd TN arooUvdECN TOU OTTEIPAUATOG, agaipéoTe To aUppa DPU até tov

MIKPOKOBETAPA KAl ATTOPPIYTE TO.

Inueiwon: Mnv atmoouvdéeTte 10 KaAwdIo ouvdeong atté 1o DCB f atté 1o

KaAwdio DPU katd Tov KUKAO aTTOGUVOEONG.

MPOZOXH: Na ekTeAeiTe TTAVTA AKTIVOOKOTTIKN €TTIRERaiwon TNG

ammoouvdeang TTpIv aTTé TNV TTARPN atméoupan Tou gupuatog DPU.

> TEPITITWON TToU OV TTPOREITE OTNV EVEPYEIQ AUTH, EVOEXETAI VA

TIPOKANBOUV €UBOAIKEG ETTITTAOKEG.

EmravaAdBete TNV TTapatmdvw akoAouBia yia OAa Ta eTTITTAéOV

MIKpOOTTEIpGUATA, PEXPI VO OAOKANPWOEI N eTTéUBaon.

Inueiwon: Edv diamoTtwBei 611 To JiKpooTreipapa Oev aTToguvOEETal,

ATTOCUVOEDTE TO ATTAG ATTO TO KAAWSIO GUVOEDNG KAl APAIPECTE TO ATTO TOV

MIKPOKOBETAPA, OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV ETTOPEVN EVOTNTA.

Emavaromo6érnan os Onkdpi Tou CUGTANATOS
MIKPOOTTEIPAUATWY

Orav €ival ammapaitnTo, T0 CUCTAUA YIKPOOTTEIPAPATWY UTTOPET va
ETTaAVaQOPTWOEI H€oa 0TO BNKAPI EI0AYWYED, XPNOIUOTTOILVTAG TO EPYAAEIO
ETTAVATOTIONETNONG OTO BNKAPI.

1.

XahapwaoTe Tnv RHV. KévovTag xpAon akTivooKoTTiKAg kabodrynang,
QAVOOUPETE TO PIKPOOTIEIPAUA aTTO TO AVEUPUO U JECA OTOV HIKPOKABETAPA.



2. EvrotrioTe 10 dKpo eiIcaywyéa. ETTavatorobeTroTe TO AKPO I0aywyEa
miow péoa otnv RHV. Z@i¢te Tnv RHV. MidaTe 10 dkpo elocaywyéa pe
TO OPIOTEPO OAG XEPI KAI TO EPYAAEIO ETTAVATOTTOBETNONG OTO BNKAPI YE
10 O€egi oag Xépl. TpaPngTe pe To Bei oag XEPI, EVW KPATATE TO EPYaAEio
ETTAVATOTIONETNONG OTO BNKAPI, TTPOG Tov oUVOeTHO. AuTé Ba Eekiviioel TNV
ETTAVATOTIONETNON TOU OTTEIPANATOS Kal Tou oUpuatog DPU oTo Bnkdpt.

3. Me 10 8¢e&i oag xépl, MAATE TOV OUVOECHO Kal CUVEXIOTE va TPARATE TO
oUppa DPU £Ew atrd 1o Bnkdpl, £wg 6Tou TO OTTEipaua va Bpedei evieAwg
MEéTa OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU GKPOU EI0AYWYEQ.

Eikéva 7: TpdBnypa TTpog Ta TTiow Tou
guvdéapou kéuBou oUpuartog DPU

MPOXZOXH: To TpaRnypa TOU EKTEDEINEVOU PIKPOOTTEIPANATOG, HEGW TOU
dakTuAiou TG RHV, ptropei va TTpoKaAETEl ¢nuIG OTO OTTEIpapa.
MPOXZOXH: Mnv TpaBare To cUppa DPU uttepBoAikd TTpog Ta TTicw,
KOBWG evOEXETal va TTPOKANBEi kOGN £VOG HOAAKOTEPOU TUAKATOG TOU
aUppartog DPU. TpdBnyua ico pe To gAKog Tou Bpaxiova TTPETTEl val
ETTAPKET yIa TNV £TTAVATOTIOBETNGN TOU OTTEIPAPATOG GTO BNKAPI.

4. MOAig n ouokeur) avaoupBei TTANpwG, oAIoBAaTE To epyaAeio
eTravaToToBéTtnong ato Bnkdpl Tavw atrd 1o cwpa DPU/Bnkapiol
EI0AYWYEQ, €WG OTOU TO OUOTAUO OOPAANITE! TTAAI.

5. XahapwoTte TNV RHV ka1l agaipéoTte Tn ouokeun. Edv xpeiadertal, 1o
oU0TNUA PIKPOOTTEIPAPATWY Eival TTAEOV £TOIUO VIO ETTAVEICAYWYT).

MAnpo@opieg OXETIKEG PHE TNV ACQPAAEIN TNG HAYVNTIKAG
Topoypa@iag (MRI)

Mn kAIvIKEG SOKIPEG €xOUV KaTAdEIEEI OTI TO ATTOCTIWHEVO OTTEIpApA Eival
ao@aAEG yia Xprion o€ TepIBAANoV payvnTikAG Topoypagiag (MR) utrd
TpoUTToBéoelg. ‘Evag aoBevrg TTou GEPEI QUTH TN CUCKEUH PTTOPET va
uTtoBANBei o odpwaon pe ac@AAEIa, AUECWG PHETA TNV TOTTOBETNON TOU
EMQUTEUPOTOG, UTTO TIG TTAPAKATW TTPOUTTOBETEIG:

ZTATIKO payvNTIKO TTedio
e XTaTIKG payvnTiKO TTedio 3 Tesla ) piIkpdTEPO
e MayvnTiko Tedio pe pEyioTn XwpIkA KAion 1000 Gauss/cm 1 HIKPOTEPN

O&ppavaon TTOU OXETIETAI ME TN MOYVNTIKNA

Topoypagia (MRI)

2 € un KAIVIKEG DOKIJEG, TO OTTEIpapa TTaprAyaye augnon Tng Bepuokpaaiag
KaTd +1,4 BaBuoug keAoiou Katd Tn diIGPKeEIa payvnTikhg Topoypagiag (MRI)
o€ guoTnua hayvnTikoU Topoypdgeou (MR) évraong 3 Tesla, yia adpwon
OIGpKeIag 15 AETITWV. ZUVETTWG, Ta TTEIPAUATA YIa T B€pUavon TTou OXETieTal
ME TN PayvnTikr Topoypagia (MRI) yia TO aTTOCTIWUPEVO OTTEIPANA, O€ £€VTaan
3 Tesla pe xprion TTNviou cWPOTOG EKTTONTING/ARWNG PadIOCUXVOTATWY, O€
évav ava@epoduevo oe oUOTNUA PayvnTIkoU Topoypdeou (MR), yecooTabuikéd
yla 6Ao 10 owpa, 18IKO pubud atmoppdenong (SAR) 3,6-W/kg, £deigav OTI

n MEYI0TN TTOoOTNTA BEPUAVONG TTOU TTAPOUCIACTNKE O OXEON PE QUTEG TIG
€10IKEG OUVONKEG ATAV ion YE A HIKPOTEPN atTd +1,4 BaBuoUg KeAaiou.

H 11016TNTO TWV EIKOVWYV TNG PAYVNTIKAG TOPOYPOQIag ITTOPET va PEIWBEI,

o€ TIEPITITWOTN TTOU N TTEPIOYT] EVOIAPEPOVTOG BpioKeTal OTNV idla TTEPIOXN

1] OXETIKA KOVTA OTn B€01 TOU aTTOCUVOEOUEVOU CTTEIPAUOTOG. ZUVIOTATAI N
BeATIOTOTTOINGON TWV TTOPAPETPWY ATTEIKOVIONG HAYVNTIKAG TOPOYPa®iag.

Eyyunon
H Cerenovus gyyudrtal 0TI TO TTAPOV IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV Bev gival
EAATTWHATIKO, 0UTE OO0V aPOPA Ta UAIKG 0UTE OO0V AQoPd TNV KATAOKEUN
Tou. Mg TO TrTaPOV ATTOTTOIEITAI OTTOIWVIATIOTE AAAWY PNTWV 1 EUHECWV
EYYUNOEWV, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWV TWV EYYUNOEWV EMTTOPEUCINOTNTAG
A KATAAANAOTNTAG YIO CUYKEKPIPEVO OKOTTO. H KaTtaAANASTNTO TOU
TTAPOVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIiOVTOG Yid XPON O€ OTTOIASATTOTE
OUYKEKPIMEVN XEIPOUPYIKA eTTéPRaon Ba TTpéTrel va KaBopideTal atrd Tov
XPNOTN, UE BAON TIG 0BNYiEg XPNONG TTOU TTAPEXEI O KATACGKEUAOTAG.
Aev TrapéyovTal AAAEG EYYUROEIG TTEPAV OUTWYV TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTO
TaPOV QUAAGSIO.
® To EnPOWER c¢ivai ofjua katareBév Tng Cerenovus 1 Twv OUVOEDEPEVWV ETTIXEIPACEWY TNG.
™ Ta MICRUSFRAME, DELTAFILL, kai DELTAXSFT eival eptropik@ orjpata tng
Cerenovus 1| TwV CUVOEDEPEVWV ETTIXEIPATEWY TNG.

MAGYAR

FONTOS INFORMACIO

Kérjuk, hasznalat el6tt olvassa el

MICRUSFRAME™

DELTAFILL™

DELTAXSFT™
Mikrospiral-behelyez6 rendszerek

STERILE | R

Bk Only

A rendszer leirasa

A MICRUSFRAME™, DELTAFILL™ és DELTAXSFT™ mikrospiral-behelyezé
rendszerek harom alkotdeleme a mikrospiral rendszer, az 6sszekotékabel és
az EnPOWER® levalasztasvezérld egység (Detachment Control Box, DCB). Az
egyes alkotdelemek kiilon kaphatok.

e Amint az 1. dbran lathato, a mikrospiralos rendszer egy eszkdzpozicionald
egységbdl (device positioning unit, DPU), valamint ennek drétjahoz
csatlakoztatott embolizalé mikrospiralbdl all. Ez egy bevezetd katéterhi-
vely-rendszerrel van beburkolva. A mikrospiral lehet gdmb, komplex vagy
spirélis formaju. A DPU drétja egy valtoztathaté merevségU tolorendszer,
amelynek a disztalis végétél harom (3) cm-re sugarelnyeld jelzgyirt
talalhaté. A bevezetd katéterhlvely harom 6 részbél all: egy bevezetd
hegybdl, egy attetszd bevezetd testbdl és egy Ujrahiivelyezé eszkozbdl.

bevezetd
katéterhlively hegye

bevezetd

kdzponti Gjrahtivelyezé katéterhiively test
( csatlakozo eszkdz w
_— . =
L > J \
0)
eszkdzpozicionald i » \_/
egység (DPU) mikrospiral —7

1. &bra: Mikrospiralos rendszer




* Az sszekotd kabel szallitja az energiat, amely a spirdlnak a mikrospiralos
rendszer levalasztasi zonjarol torténd levalasztasahoz sziikséges.
Az 6sszekotd kabel a mikrospiralos rendszer DPU drétjanak kézponti
csatlakozdja és a DCB kimeneti csatlakozoja k6zé van csatlakoztatva. A
hossza nagyjabdl 1,5-1,8 m. A csatlakozdkabel kétféle lehet: tavlevalasztd
gombbal ellatott (az EnPOWER® Control Cable), katalégusszam:
ECB000182-00, vagy CCB000157-00 katalogusszamu levalaszté gomb
nélkuli (@ normal 6sszekdtd kabel).

e Az EnPOWER levéalasztasvezérlé egység (Detachment Control Box,
DCB) - katalégusszam: DCB2000500 - a mikrospiral DPU-drotrol torténé
thermo-mechanikai levalasztasahoz sziikséges energiat biztositja. Az
EnPOWER levalasztast szabalyozé doboz az EnPOWER szabalyoz6
kéabellel vagy normal 6sszekotd kabellel mikodik. Mindkét kabel, valamint
az EnPOWER levalasztast szabalyoz6 doboz is kaphat6 a mikrospiral-
behelyezé rendszertdl fuiggetlenil.

Felhasznalasi javallatok

A MICRUSFRAME, DELTAFILL, valamint a DELTAXSFT mikrospiral-behelyezé
rendszerek alkalmazéasa intracranialis aneurysmsak, valamint egyéb
neurovascularis abnormalitasok, mint példaul arteriovenosus malformatiok
és arteriovenosus fistulak endovascularis embolizacidja, tovabba a periférias
vasculatura arterialis és venosus embolizacioja esetén javallott.

Figyelmeztetések

e A mikrospiral-behelyez6 rendszer kizardlag egész rendszerként
hasznalhaté. A teljes rendszerhez sziikséges egy levalasztast szabalyozo
doboz (Detachment Control Box, DCB), egy 0sszekotd kabel és egy
mikrospiralos rendszer. NE HASZNALJON a Cerenovus levalasztast
szabalyozé doboz (Detachment Control Box, DCB) helyett mas gyartétol
szarmazo részegységet vagy eszkdzt, ez ugyanis a beteg vagy a
felhasznalo sériilését okozhatja.

e Robbanasveszély: A levalasztast szabalyozé doboz hasznalatra
nem alkalmas gyulékony anaestheticum és leveg6 vagy oxigén vagy
dinitrogén-oxid vagy oxigéndus levegd keverékének jelenlétében.

Vigyazat

* A mikrospiralos rendszert kizarélag az intervencios neuroradiolégiaban
jartas és a rendszer 0sszes jellemzdjét ismerd orvosok hasznalhatjak.

e Tilos a mikrospiral-behelyezd rendszer barmely részének sterilizalasa.

¢ A mikrospiral behelyezésének megkezdése elétt ellendrizze a
mikrospiral-behelyezd rendszer miikodéképességét. A mikodéképesség
ellenérzésének mikéntjérdl tajékozddjon a Mikrospiralos rendszer
el6készitése szakaszbol.

e Hivos, s6tét, szaraz helyen tarolando.

¢ Ne hasznalja az eszkdzt, ha a steril gat nem sértetlen, vagy az eszkoz sériilt.

¢ Ne haszndlja az eszkozt a lejarati ideje utan.

Nemkivanatos események

A teljesség igénye nélkiil az alabbi lehetséges nemkivanatos események
fordulhatnak elé: haematoma a behatolas helyén, érperforacié, gyulladas,
emboliak, vérzés, ischaemia vagy érgorcs, neurolégiai karosodas — beleértve
a stroke-ot is —, valamint esetlegesen halal.

Kiszerelés

A MICRUSFRAME, DELTAFILL, és DELTAXSFT mikrospiralos rendszert

és kabeleket KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRATERVEZTEK; NE
STERILIZALJA UJRA. A kabeleket egyetlen beavatkozas utan selejtezni kell.
Az ismételt felhaszndlas vagy a tisztitas ronthatja a katéter szerkezeti épségét
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és/vagy mikodéképességét. A kabeleket rendkivil nehéz megtisztitani a bio-
l6giai anyagokkal valo érintkezés utan, és Ujrafelhasznalas esetén a betegnek
nemkivanatos hatéasokat okozhatnak.

A mikrospiral tartés implantatum, és nem hasznalhato fel Ujra. Ha a
mikrospiralt eltavolitja a betegbdl, és nem Ulteti be, dobja el a mikrospiralos
rendszert. Az ismételt felhasznalas vagy a tisztitas ronthatja a katéter
szerkezeti épségét és/vagy mikoddképességét. A mikrospiralokat rendkivdil
nehéz megtisztitani a biologiai anyagokkal valé érintkezés utan, és
Ujrafelhaszndlas esetén a betegnek nemkivanatos hatasokat okozhatnak.

A Cerenovus nem felel semmilyen termékért, amelyet Ujrasterilizaltak és nem
ir jova, valamint nem cserél be olyan terméket, amelyet felbontottak, de nem
hasznaltak.

A mikrospiral rendszer a kabelekkel egyutt mindaddig steril marad, ameddig
a belsé egységcsomagolast nem bontjak fel, illetve az nem séril meg. A
mikrospiralos rendszer nem pirogén.

Tovabbi sziikséges eszk6z6k

A kovetkez6 eszkdzOk vagy a rendszerrel egyltt, vagy attol kiilénalléan keril-
nek forgalomba, és ezeket el kell késziteni a beavatkozas megkezdése el6tt.
e Femoralis katéterhuively

o \ezetbkatéter, 5-7 Fr méretli

e Infuzidés mikrokatéter a végén két, egymastol 3 cm-re talalhaté jelzéssel

e A valasztott infuziés mikrokatéterrel kompatibilis vezetédrét

e Harom (3) folyamatos séoldatos (vagy heparinizalt soldatos) 6blité szerelék
tulnyomasos infuziés zsakokkal: egy (1) 6blité rendszer a femoralis
katéterhiivelyhez, egy (1) a vezetSkatéterhez és egy (1) a mikrokatéterhez

e Két (2) rotacios hemosztatikus szelep (rotating hemostatic valve, RHV)

e Haromiranyu zarécsap

e Egyiranyu zarécsap

L]

Infuzids allvany (nem sziikséges, ha a DCB-t steril csomagolasban, a steril
terlleten belill helyezik el)

Megjegyzés: Minden beavatkozasnal ajanlott tartalék EnPOWER
levalasztasvezérl6 (DCB2000500) egyseéggel készini.

Hasznalati utasitas

A mikrospiral méretének kivalasztasa

A mikrospiral kivalasztasa az orvos megitélése alapjan térténik. A megfelelé
mikrospiral-méretet az aneurysma atméréjének, magassaganak és szélessé-
gének, valamint az aneurysma ostiuma (nyaka) szélességének az embolizaciot
megel6z8 angiografias megbecstlése alapjan kell kivalasztani. A legtdbb
esetben az elséként beliltetett mikrospiral legyen harom dimenziés gémbdlyd
vagy komplex formaju. Annak érdekében, hogy a mikrospiral az aneurysmatol
térténd elmozdulasanak lehetéségét minimalisra csdkkentse, az elsé mikros-
piral kivalasztott atmérdje ne legyen kevesebb, mint az aneurysma ostiumanak
(nyakanak) a szélessége. Az ezt kdvetéen belltetett mikrospiralok lehetnek
gOmbdlyl, komplex vagy spirdlis alakuak. A valasztott spiralok jellemz&en
egyre kisebb méretliek lesznek, és az orvos addig folytathatja a mikrospiralok
belltetését, amig az aneurysmat sikeresen kezeltnek nem nyilvanitja.

A mikrokatéter kivalasztasa

A megfelelé méretl mikrokatéter helyes kivalasztasa sziikséges a
mikrospiralos rendszer kdrosodasanak, valamint a potencialis komplikaciok
kialakulasanak megel6zésére. A mikrokatéter kivalasztasa szintén az orvos
dontése, és az aneurysma elhelyezkedése, a betegbiztonsag, valamint az
alapjan térténik, hogy az orvos melyik tipust részesiti elényben. A mikrospiral
helyes elhelyezésének, valamint levalasztasanak biztositasara a kivalasztott
mikrokatéter hegyének rendelkeznie kell két (2), egymastél harom (3) cm-re
elhelyezked sugarelnyeld jelzéssel.



A MICRUSFRAME, DELTAFILL, és DELTAXSFT 10-es mikrospiralos
rendszerek 0,419 és 0,432 mm kozotti belsé lumenatmérdjd mikrokatéterekkel
kompatibilisek.

A MICRUSFRAME és DELTAFILL 14 és 18-as mikrospiralos rendszerek 0,419
és 0,533 mm kozotti belsé lumenatmérdjli mikrokatéterekkel kompatibilisek.

Megjegyzés: A Fluoro Saver markerek kompatibilisek a 150 cm hosszu
mikrokatéterrel.

Folyamatos soéoldatos 6blité szerelék

A mikrospiralos rendszer optimalis teljesitményének eléréséhez fontos

egy megfelel6 6blitd oldat folyamatos infuzidjanak fenntartasa. A 2. dbra a

mikrospiral-behelyezé rendszerhez sziikséges sszekottetéseket mutatja,

koztik egy tipikus, nyométasakos, folyamatos sooldatos 6blitd szereléket a

katéterrendszerekhez.

1. Csatlakoztasson egy rotaciés hamostaticus szelepet (rotating hemostatic
valve, RHV) a vezet6katéter csatlakozojahoz.

2. Csatlakoztasson egy haromiranyu zarécsapot az RHV
oldalcsatlakozéjahoz, majd kapcsolja 0ssze a zarécsapot egy 6blitd
csbvel a folyamatos oldatinfuziéhoz.

3. Gondosan valasszon ki egy megfelelé méret(i infuzios mikrokatétert a
kivalasztott mikrospiralos rendszer mérete alapjan.

4. Helyezze be az infuziés mikrokatétert a vezetékatéter csatlakozojahoz
kapcsolt RHV-be.

5. Csatlakoztasson egy masodik RHV-t az infuzios mikrokatéter
csatlakozéjahoz.

6. Csatlakoztasson egy egyiranyu szelepes zar6csapot az RHV
oldalcsatlakozéjahoz, majd kapcsolja dssze egy 6blité csével.

7. Allitsa a hidrosztatikus nyoméast 300 Hgmm-re és az eljaras soran végig
alkalmazzon nyilt dblitést.

8. Ellendrizze, hogy jol zar az 6sszes csatlakozasi pont, és az aktiv 6blités
soran nem jut levegd a rendszerbe.

:- Inflziés allvany

Oblitécsé
Eszkbzpozicionald egység (Device
positioning unit, DPU) csatlakozasa

Tavlevalaszté gomb (kizardlag
ENPOWER szabalyoz6 kabel)

Forgathat¢ ~ Forgathatd
/' vérzésgat-  vérzésgat-
16 szelep 16 szelep

Y/
N
SO* Egyiranyl

\\ zarécsap
Oblitéesd

DCB kimeneti csatlakozé

Haromiranyl
Levalasztast zérécsap
szabalyozd
doboz
(Detachment
Control Box /

CB)

Mikrokatéter-csatlakozé

Oblitécsé \;_/
‘ U
\ Vezet6katéter '\ Femoralis katéterhiively

Vezetbkatéter

~—____ Standard csatlakozas vagy
ENPOWER kontroll kabel

/ Inflziés mikrokatéter Aneurysma

Disztalis markergy(rG ) »
(mikrokatéter) \ Mikrospiralok
F = Az dbra nem
méretaranyos

Proximalis markergyr(
(rnikrokatéter)—/r

2. abra: Behelyez6 rendszer szereléke folyamatos oblitéssel

A mikrospiralos rendszer el6készitése

A mikrospiral behelyezésének megkezdése elétt ellendrizze a mikrospiral-
behelyezd rendszer mikoddképességét. Ezt Ugy végezze el, hogy a mikrospiral
még a karikaban legyen. A EnPOWER DCB és a mikrospiral megfeleld
mikddésének ellenbérzéséhez egy 0sszekotd kabel és egy mikrospiral
csatlakoztatasa szikséges a DCB egységhez. A DCB és az 0sszekotd

kabel vizsgalata utan kapcsolja ki a DCB-t és vegye le az 6sszekotd kabelt

a mikrospiralrél addig, amig a mikrospiral készen nem all a levalasztasra.
Folytatas el6tt olvassa el az EnPOWER DCB, illetve a kédbel csomagolasaban
mellékelt hasznalati utasitast.

A mikrospiralos rendszer eltavolitasa a csomagolasi karikabél

1. Fogja meg a DPU kdzponti csatlakozojanak alapjat és évatosan huzza
ki teljesen a tartokapocsbdl. Bizonyosodjon meg réla, hogy a kézponti
csatlakozot egy vonalban tartja a tartékapoccsal, amig az egész
csatlakozot ki nem huzta.
Ovatosan fogja meg a DPU drét csatlakozojat és lassan huizza ki az egész
mikrospiralos rendszert a csomagolasi karikabol. Ne hajlitsa meg a DPU
drétot, amikor kihGizza az eszkdzt a csomagolasi karikabol, mert az az
eszkoz karosodasat okozhatja.

A mikrospiral behelyezése

A mikrospiralos rendszer bevezetése

1. Lazitsa meg az infuziés mikrokatéter csatlakozéjahoz kapcsolt RHV
6 szelepét.

2. Ovatosan vezesse be a bevezeté végzédést az RHV-be, amig nem
Utkozik, és szorosan illeszkedik az infuzios katéter csatlakozojahoz. (Az
alkalmazott mikrokatétertél fligg6en a 3. abran lathaté modon lehetséges,
hogy kisebb rés talalhaté a végzédés és a csatlakozé kdzoétt.) Ovatosan
szoritsa meg az RHV f6szelepét a bevezetd hively korll, hogy ezaltal
megakadalyozza a vér esetleges visszafolyasat. Vegye szemugyre a
bevezet6 végzédés és a mikrokatéter csatlakozé illeszkedését, hogy
biztosan nem csusztak-e szét.

Minimalis rés

3. abra: A bevezetd hegy illesztése

VIGYAZAT: Az RHV-szelepet ne hlizza meg tll szorosan a bevezeté hiively
koril, mivel a tulzott nyomas a bevezet6 hively és/vagy a mikrospiral
sérlilését okozhatja az infuziés mikrokatéterbe torténd bejuttatas soran.
Tovabba amennyiben a bevezetd hegye és a mikrokatéter elosztoja nem
illeszkednek, ez a mikrospiral sériilését okozhatja, mivel ez athalad az
illeszkedésen.

3. Fogja az Ujrahiivelyezé eszkdz disztalis végét a bal hiivelykujja és a
mutatéujja kozé. A masik keze hiivelykujjaval és mutatéujjaval fogja meg
a bevezetd hiively testének proximalis végéhez kozeli szabad fllet. (Lasd
a 4. abrat). A mikrospiral megnyitasahoz a bevezet6 hiively szabad flilét
6vatosan huzza ki, az Ujrahlivelyezé eszk6zh6z képest 45 fokos szogben
tartva azt. Hizza tovabb a cimkét egészen addig, amig az attetszd
anyagbol tovabbi 1,3-2,5 cm nem latszik.

4. Az attetsz6 fllet 6vatosan hajtsa be a disztalis vég felé, majd erésen fogja
az Ujrahlvelyezd eszkoz disztélis végét és az attetszé fillet a hlivelykujja
és a mutatéujja kozé, a 4. abran lathaté modon.



\ —~
4. abra: Igy tartsa a hiivelykujja és a mutatoujja
kdzé a bevezetd hegyét és az Ujrahiivelyezd
eszkdzt a szabadon 1évé fiillel.

5. Mikdzben az Ujrahlivelyez$ eszkdz disztalis végét és az attetszd bevezetd

hivelyt egydtt a hlivelykujja és a mutatéujja kézott tartja, tolja a DPU-
drétot a bevezetd hiivelyen at az inflzios mikrokatéterbe. Megjegyzés:
Amennyiben a mikrospiralos rendszer bevezetén keresztili bejuttatasa
vagy visszahuzasa soran szokatlan surlédast észlel, nyissa meg az

RHV fészelepet és részlegesen huzza vissza a bevezetd disztalis végét,
hogy felfedje annak végzédését az RHV-n bellil. Szoritsa meg az RHV
fészelepét és dblitse le az RHV Y-csatlakozéjat steril s6oldattal, majd
ellendrizze, hogy a bevezetd szabadon 1évé szakaszan talalhato-e
folyadék. Lazitsa meg az RHV f&szelepét és teljes terjedelmében
helyezze vissza a bevezetd hegyét az infuzids mikrokatéter elosztojaba.
Ovatosan szorsitsa meg az RHV f6szelepét a bevezeté hiively kéril

a vér visszafolyasanak megakadalyozasa végett. Szemrevételezéssel
ellendrizze, hogy a bevezetd végz6édés és a mikrokatéter 6sszekotéje
illeszkednek-e, és nem csusztak-e szét.

Mikozben a mikrospiral a bevezeté hegyén keresztil a mikrokatéter
csatlakozéjaba csuszik, folyamatosan ellenérizze, hogy tovabbra is
illeszkedik-e egymashoz a bevezetd hegye és a mikrokatéter csatlakozoja.
A DPU-drotot tolja tovabb, amig az elosztocsatlakozéja el nem éri az
Ujrahilivelyez6 eszkdz proximalis végét.

Térjen vissza az infuziés mikrokatéter RHV-jéhez. Lazitsa meg az RHV-t,
és finoman csusztassa ki a bevezetd hegyét az RHV-bél, a DPU drétjan
keresztiil. Amint a megjelené DPU drét egy kis része lathatova valik,
szorosan fogja azt meg az RHV-t tartd kezének hivelyk- és mutatoujjaval.
Fogja masik kezének hiivelykujja és mutatoujja kdzé a bevezetb hegyét,
és lassan csusztassa el az RHV-tél a DPU drétjan keresztil. A bevezetd
hegyét csusztassa tovabb amig a hegy el nem éri az Ujrahlvelyezd eszkdz
disztalis végét ugy, hogy a hlivelyezetlen bevezet6 hiivelybdl mintegy

2-3 cm tovabbra is latszédjon.

Tolja be a mikrospiralos rendszert az infuzios katéteren keresztul, mig

azt nem latja, hogy a DPU kabelen levd fluoro saver kdzeledni kezd az
RHV-hoz. A mikrospiral-bejuttaté rendszer az eszkdz szaran tartalmaz egy
6t (5) tagboal all6 fluoro saver marker csoportot. A markerek célja, hogy
jelezzék az embolikus spiral hegyének kdzeledését a mikrokatéter hegyéhez,
150 cm hosszu mikrokatéter és egy RHV egylttes hasznalatakor. Amikor

a legdisztalisabb marker eléri az RHV proximalis végét a mikrokatéteren,

a spiral hegye kozeledik a mikrokatéter hegyéhez, és a spiral tovabbi
bevezetéséhez fluoroszképikus vezérlés szikséges. (lasd az 5. abran)
Fluoroszkopias vezérlés hasznalataval folyamatosan ellendrizze a

5. abra: A fluoro saver markerek elérik a mikrokatéteren
elhelyezked® RHV proximalis végét. (Megjegyzés: csak a 150
cm-es mikrokatéterekre vonatkozik.)

VIGYAZAT! Ha szokatlan strlédast észlel a mikrospiralos rendszer eléreha-
ladasa vagy visszahtuzodasa kdzben, ellendrizze, hogy a szabad fiil nyitva
van-e és az Ujrahlivelyezd eszkdzbdl kordlbellil 2-3 cm-re ki van-e hizva.
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VIGYAZAT! Ha szokatlan strlédast észlel a mikrospiralos rendszer
bevezetén keresztili bejuttatasakor vagy visszahlzasakor, nyissa meg az
RHV f&szelepet és részben huzza vissza a bevezetd disztalis végét, ezzel
felfedve annak végz&dését az RHV-n bellll. Rogzitse az RHV fészelepét
és oblitse ki az RHV Y-csatlakozojat steril sdoldattal és ellendrizze,

hogy a folyadék tavozik a bevezetd szabad részén talalhat6 nyilason
keresztiil. Oblités utan csatlakoztassa Ujra a bevezet6t az inflzids katéter
csatlakozéjaba a fentebb talalhato, ,,A mikrospiral behelyezése” ciml
szekcioban leirtak alapjan.

VIGYAZAT! Ha tovabbra is szokatlan surlodast észlel a mikrospiralos
rendszer el6revezetése vagy visszahuzasa kozben, ellenérizze, hogy

az 6blité vezetékek nyitva vannak-e, és megfelelé-e benniik a nyomas.
Ezutan lassan hlzza vissza az egész mikrospiralos rendszert, és vizsgalja
meg, hogy van-e rajta sérilés. Cserélje ki egy Uj mikrospiralos rendszerre.
Ha a surlodas tovabbra is fennall, hizza vissza és vizsgalja meg a
behelyez6 katéterrendszert.

VIGYAZAT! Ha a mikrospiralos rendszer nem mozdithaté az infizids
mikrokatéterben, alkalmazzon évatos nyomo-hizé mozgasokat a
kiszabaditasa érdekében. Ha ez sikertelen, tavolitsa el egyltt, egy
egységként a mikrokatétert és a mikrospiralos rendszert, és cserélje ki
Oket Uj eszkdzOkre.

VIGYAZAT! Ne hasznalja vezetédrotként a mikrospiralos rendszert,

ha a mikrospiral behelyezése soran a mikrokatéter pozicionalasa
lehetetlenné valik.

VIGYAZAT! Ha a mikrospiral Ujrapozicionalasa valik szilkségessé,
ovatosan vizsgalja meg a mikrospiral DPU dréthoz viszonyitott mozgasat
rontgenatvilagitas mellett, a mikrospirdl visszahuzasa alatt. Ha a mikrospiral
nem egy az egyben mozog a DPU droéttal, vagy a visszahelyezése nehéz,
akkor lehet, hogy a mikrospiral kinyult és esetleg el is tért. Ovatosan
tavolitsa el és selejtezze le a mikrospiralos rendszert.

VIGYAZAT! Ha a mikrospiral viszonylag éles szogben helyezkedik el a
mikrokatéterhez képest, a mikrospiral kinyulhat vagy eltérhet a visszahlizas
soran. A mikrokatéter disztalis hegyének az aneurysma ostiumaban
(nyakéban) valé enyhe Gjrapozicionalasaval a mikrospiral kdnnyebben
visszavezethetd a mikrokatéterbe.

A mikrospiral poziciondlasa

A jelz6savok megfeleld helyzete az 6. abran lathato. Az infuziés mikro-
katéter disztalis vége két, egymastol harom (3) cm tavolsagban talalhato
jelzésavval van ellatva. A mikrospiralos rendszer rendelkezik egy disztalis
jelzégydrivel a levalaszto szerkezettél harom (3) cm-re. A mikrospiralos
rendszer rontgenatvilagitas melletti levalasztasakor a helyes pozicié
eléréséhez illessze ugy a DPU drot sugarelnyel6 jelz6gydrijét, hogy az
éppen athaladjon a mikrokatéter hegyének proximalis jelz&gydrjén.
VIGYAZAT! Ne tolja az eszkdzpozicionald egység drotjat a mikrokatéteren
kivilre, mivel ez megakadalyozhatja a levalast.

Amikor a mikrospiral elérte a kivant helyzetet, évatosan szoritsa meg az
RHV-t a DPU drétja kortil a helyzet megtartasahoz.

Mikrokatéter jelz6gydriik

Eszkdzpozicionald
egység (Device
positioning unit, DPU)

Levalasztasi zénaJ < \ Mikrokatéter szara

Mikrospiral jelzégyr(

6. abra: A jelz6gy(ri megfelel6 elhelyezkedése




A mikrospiral levdlasztasa

1. Fluoroszkopiaval ellendrizze Gjra a mikrospiral helyét az aneurizmaban,
valamint a levalasztéasi terllet pozicidjat a 6. abranak megfeleléen. A
mikrospiralos rendszer most készen all a levalasztasra.

2. Nyomja meg a bekapcsolégombot a levalasztas szabalyozé dobozon
EnPOWER (Detachment Control Box, DCB), ha eddig még nem tette meg.

3. Kapcsolja az 6sszekotd kabelt a DPU drot csatlakozd végéhez, biztositva
a teljes illeszkedésiiket. Ha eddig még nem tette meg, akkor csatlakoz-
tassa az 0sszekotd kabel masik végét a DCB kimeneti csatlakozéjahoz.

4. A mikrospiral-behelyezd rendszer teljesen csatlakoztatva van, és a
levalasztast szabalyozé doboz nem mutat hibakat. Ha fennall valamilyen
hiba, csatlakoztassa Ujra az 6sszes kapcsolodasi pontot a DPU, a DCB
és az 6sszekotd kabel kdzott. Ha a hiba még mindig fennall, cserélje ki az
Osszekotd kabelt. Ha ez sem haritja el a hibat, akkor cserélje ki a DCB-t. Ha
a mikrospiral-behelyezd rendszer tovabbra is hibas marad, hizza vissza a
mikrospiralt a kdvetkezd, A mikrospiralos rendszer Ujrahlvelyezése cimi
szekcioban leirtak alapjan és cserélje ki egy Uj mikrospiralos rendszerre.

5. Ha arendszer hibamentes, nyomja le az EnPOWER DCB-n vagy az
EnPOWER vezérl6kabelen lévé Detach gombot. A gomb mellett a Detach
Cycle jelz6fény felkapcsol és egy ismétlédé hangjelzés hallattszik majd a
levalasztodasi folyamat alatt. Ha a lampa és a hangjelzés nem aktivalodik,
cserélje ki a DCB-t.

6. Miutan a jelz6fény kialszik és a hangjelzés elhallgat, a mikrospiral DPU-rol
torténd levalasat fluoroszkdpiasan ellendrizni kell a DPU drét kordlbelll
egy (1) mm-es o6vatos visszahuzasaval. Figyelje meg, hogy a mikrospiral
levalt-e.

e Ha a mikrospiral nem valt le, de egyik hibat jelzé lampa sem vilagit,
ismételje meg a fenti Iépéseket.

e Ha hibajelzé fényt észlel, a System Ready jelz&fény nem gyullad fel,
vagy nincs levalasztodas két levalasztasi kisérlet utan, cserélje ki a
DCB egységet.

e Ha alevalasztas igy sem sikerll, évatosan hlzza vissza az egész
mikrospiralos rendszert, és hasznaljon egy Uj mikrospiralos rendszert.

7. A spiral levalasztasa utan tavolitsa el a DPU drotot a mikrokatéterbdl és
selejtezze le.

Megjegyzés: ALevalasztasi ciklus kdzben tilos megszakitani a kabel és

akar a DCB, akar a DPU-drot kozotti 0sszekottetést.

VIGYAZAT! A DPU drét teljes eltavolitasa elétt mindig ellendrizze

rontgenatvilagitassal a levalasztast. Ennek elmulasztasa embodlias
szévédményhez vezethet.

8. Ismételje meg a fenti munkasort minden tovabbi mikrospirallal a
beavatkozas befejezéséig.

Megjegyzés: Ha megallapitotta, hogy a mikrospiral nem valik le,

egyszerlen kapcsolja le az 6sszekotd kabelrdl és tavolitsa el a

mikrokatéterbdl a kbvetkezd részben leirtak szerint.

A mikrospiralos rendszer ujrahiivelyezése

Ha sziikséges, a mikrospiralos rendszer Ujratolthetd a bevezet6 hiivelybe az

Ujrahiivelyez6 eszkdz hasznalataval.

1. Lazitsa meg az RHV-t. Fluoroszkopia segitsége mellett hiizza vissza a
mikrospiralt a mikrokatéterbe az aneurysmabal.

2. Keresse meg a bevezetd hegyét. Helyezze vissza a bevezet6 végét a
rotacios hemosztatikus szelepbe. Szoritsa meg a rotaciés hemosztatikus
szelepet. Ragadja meg a bevezetd hegyét a bal kezével és az
Ujrahilivelyez6 eszkdzt a jobb kezével. Hizza meg a jobb kezével mikdzben
a csatlakozo felé tartja az Ujrahlvelyez6 eszkozt. Ez elinditja a spiral és a
DPU drét tjrahlivelyezését.

3. Jobb kezével fogja meg a csatlakozoét, és folytassa a DPU drét kihdzasat
a katéterhtivelybdl, amig a spirdl teljesen a bevezetd hegyének disztalis
végeén belllre nem kerdl.
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7. abra: A DPU drot kdzponti csatlakozoéjanak
visszahuzasa

VIGYAZAT! A szabadda valt mikrospiral visszahtizasa az RHV
szoritégylrljén keresztll karosithatja a mikrospiralt.
VIGYAZAT! Ne hlizza tilsagosan vissza a DPU drétot, mert igy a DPU
drét puhabb szakasza is szabadda valhat. Egy karhossznyi visszahizas
elég kell, hogy legyen a spirdl Ujraburkolasahoz.

4. Amikor a szerkezet teljesen visszahuzédott, csisztassa az Ujrahlvelyezd
eszkdzt a DPU/bevezetd hively test folé, amig a rendszer Ujra le
nem zarodik.

5. Lazitsa meg az RHV-t és tavolitsa el az eszkdzt. Sziikség esetén most Ujra
bevezetheti a mikrospiralos rendszert.

Magneses rezonancia képalkotas (MRI) biztonsagi
informaciok

A nem klinikai tesztek azt igazoltak, hogy a beliltethetd spiral feltételesen
MR-kompatibilis. Az implantatum behelyezése utan a beteg biztonsagosan
vizsgalhaté MR-készilékkel a kdvetkezé feltételek fennallasa mellett:

Statikus magneses mez6

e 3 teslas, vagy anndl alacsonyabb statikus magneses mez6

e 1000 gauss/cm-es, vagy annal kisebb maximalis térbeli gradiens
magneses mezé

Az MRI-vizsgalattal kapcsolatos melegedés

A nem klinikai kisérletekben a tekercs maximum +1,4°C-os hémérséklet-
emelkedést okozott 15 perces, 3 Tesla téreré6sségl MRI-vizsgalat soran.
Tehat 3 Tesla erésségli MR-mez&ben, add-vevd radiofrekvencias testtekercs
alkalmazasaval, az MR-rendszer altal jelentett, legfeljebb 3,6 W/kg értéki
teljestest-atlagolt specifikus elnyelési rata (SAR) mellett a belltethetd spiral
MRI-vizsgélattal kapcsolatos melegedése az ilyen kortilmények kdzott végzett
kisérletekben egyenlé vagy kevesebb, mint +1,4°C volt.

Az MR-felvétel minésége romolhat, ha a kijellt mérési terllet a belltethetd
spiral helyén vagy ahhoz viszonylag kozel helyezkedik el. llyenkor az
MR-képalkotasi paraméterek optimalizélasa javasolt.

Jotallas

A Cerenovus garantalja, hogy a termék mind anyagat, mind gyartasat
illetéen hibamentes. Minden egyéb kifejezett és hallgatélagos garanciat
elharitunk, ideértve a forgalmazhatésagra és az alkalmazhatésagra
vonatkoz6 garanciat is. Ennek az orvosi eszkdznek egy konkrét miitéti
eljarasban valé alkalmazhatésagat a felhasznalé donti el a gyarté
hasznalati Gtmutatéja alapjan. Az itt leirtakon kiviil mas garancia nem
érvényesitheto.

® Az EnPOWER a Cerenovus vagy leanyvallalatai bejegyzett védjegye.
™ A MICRUSFRAME, a DELTAFILL és a DELTAXSFT a Cerenovus vagy leanyvallalatai
védjegyei.
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