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System Description

The GALAXY G3™ XSFT Microcoil Delivery System consists 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 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
The GALAXY G3 XSFT Microcoil Delivery System is intended for endovascular
embolization of intracranial aneurysms.

WARNINGS
The GALAXY G3 XSFT 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 GALAXY G3 XSFT 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

e Two (2) rotating hemostatic valves (RHV)

e Three-way stopcock

e One-way stopcock



e |V 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 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). The subsequent 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 GALAXY G3 XSFT Microcoil System is compatible with microcatheters
with inner lumen diameters ranging from 0.0165 to 0.021 in (0.419 to
0.533 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 microcathe-
ter. 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.
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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 locking mechanism, or clear tab is
unlocked and pulled out from the resheathing 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

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.
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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 iluminate 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
(blue DCB only), 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 resheathing tool with your right hand. Pull with your right hand while
holding on the resheathing tool towards the connector. This will start the
resheathing 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 Safety (MRI) 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 720 Gauss/cm or less

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the coil produced a temperature rise of +1.8 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 2.9-W/kg indicated
that the greatest amount of heating that occurred in association with these
specific conditions was equal to or less than +1.8 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.
™ GALAXY G3 is a trademark of Cerenovus or affiliated companies.

FRANCAIS

INFORMATIONS IMPORTANTES

A lire avant utilisation

Systéme d’insertion de microcoil
GALAXY G3™ XSFT

STERILE | R

R Only

Description du systéme

Le systéme d’insertion de microcoil GALAXY G3™ XSFT se compose de
trois éléments : un systéme 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 complexe ou hélicoidale. Le fil DPU est un systéme de
poussée de rigidité variable muni d’un repére radio-opaque a trois
(8) cm de son extrémité distale. Le systéme de gaine d’introduction
comporte trois composants principaux : une pointe d’introducteur, un
corps d’introducteur translucide et un outil de regainage.
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Fig. 1 : systeme de microcoil

® Le cable de connexion assure I'alimentation nécessaire pour séparer le
coil de la zone de détachement du systéme de microcoil. Le cable de
connexion est raccordé entre le connecteur d’embase du systéme de
microcoil sur le fil DPU et le connecteur de sortie de la DCB. Il fait environ
1,5a 1,8 mde 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 I'autre non (cable de connexion
standard) réf. CCB000157-00.

e La commande de détachement (DCB) EnNPOWER, 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
Le systéme d’insertion de microcoil GALAXY G3 XSFT est congu pour
I’embolisation endovasculaire d’anévrismes intracraniens.

Avertissements

e Le systéme d’insertion de microcoil GALAXY G3 XSFT ne doit étre
utilisé que complet. Un systéme 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 oxygéne.

Précautions

e 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

Le systéme de microcoil et les cables GALAXY G3 XSFT sont A USAGE
UNIQUE ; NE PAS RESTERILISER. Eliminer les cables une fois la procédure
terminée. Toute réutilisation ou nettoyage risque de compromettre son
intégrité structurelle et/ou son bon fonctionnement. Les cébles 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 apres 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 apyrogéne.



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 reperes 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
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 coils
choisis par la suite 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.

Le systéme de microcoil GALAXY G3 XSFT est compatible avec des microca-
théters équipés d’une lumiére intérieure de 0,419 a 0,533 mm de diametre.

Les systéemes de microcoil MICRUSFRAME et DELTAFILL 14 et 18 sont
compatibles avec des microcathéters équipés d’une lumiére 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 microcoil, il est

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

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

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 '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 ringage
positionnement de
dispositif

:- Perche IV

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

)/-VHR VHR
Robinet a ;
%—une voie Embase du microcathéter
i
Tubulure de
ringage Tubulure de s
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T
\ Cathéter de guidage \ Gaine fémorale
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EnPOWER
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Fig. 2 : configuration du systeme d'introduction avec un ringage continu

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. Apres vérification de la DCB et du cable
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.

2. 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. Dessetrrer la valve principale de la VHR raccordée a I'embase du
microcathéter de perfusion.



2.

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
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.

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 I'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 '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 I'index.

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 systeme 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.

6. Lorsque le microcoil traverse la pointe d’introducteur pour passer dans

I’embase du microcathéter, vérifier constamment que la pointe et '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
uniguement 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 ou le mécanisme de verrouillage est débloqué et
dégagé 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 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. 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 systéme de microcoil, vérifier que les lignes de ringcage
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 répéte,
retirer et examiner le systéme d’insertion du cathéter.

ATTENTION : si le systéme 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 systeme
de microcoil ensemble et les remplacer par de nouveaux dispositifs.
ATTENTION : ne pas tenter d’utiliser le systéme 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, 6.

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 8.

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

Fil de positionnement
de dispositif

N

Zone de \ Tige du microcathéter
détachement

Repére du microcoil

Fig. 6 : Alignement correct du repére

Détachement du microcoil

1.

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 gu’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.

Vérifier que le systéme d’insertion de microcoil est correctement connecté
et qu’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 systéme
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 systéme 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 c6té 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.

microcathéter 1.

2.

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 Sjle 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 (DCB bleue uniqguement) 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 systéme
de microcoil.

Aprés 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.

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.

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.

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



Informations de sécurité relatives a I'imagerie par

résonance 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 aprés 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 720 Gauss/cm ou moins

Chauffage lié a 'IRM

Lors de tests non cliniques, le coil a produit une hausse de température

de +1,8 °C pendant 15 minutes d’IRM dans un systéeme 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 pré-
sentant un taux d’absorption spécifique (SAR/TAS) moyenné sur I’ensemble
du corps de 2,9 W/kg ont indiqué que le chauffage maximal enregistré en
association avec ces conditions spécifiques était égal ou inférieur a +1,8 °C.
La qualité de I'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. L'adaptation de cet appareil
médical a toute intervention chirurgicale particuliére doit étre établie
par I'utilisateur conformément aux instructions d’utilisation fournies
par le fabricant. Aucune autre garantie n’est offerte en dehors de celles
indiquées au présent document.

® EnPOWER est une marque déposée de Cerenovus ou de ses filiales.
™ GALAXY G3 est une marque de Cerenovus ou de ses filiales.
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Systembeschreibung

Das GALAXY G3™ XSFT Mikrospulen-Applikationssystem besteht aus drei
Komponenten, einem Mikrospulensystem, einem Verbindungskabel und
einem EnPOWER® Ablosesteuerkasten (DCB). Jede Komponente wird separat
verkauft.
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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. Mikrospulen gibt es in unterschiedlichen Ausflihrungen:
komplex und spiralférmig. 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 Einflhrschleusensystem besteht aus
drei Hauptkomponenten: eine Einfuhrschleuse, ein durchsichtiger

Einflhrkérper und eine Wiedereinfihrhilfe.
Wiedereinfuhrhilfe o senspitze
Nv Einfiihrschleusen- Nv
(Korper
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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. Die Léange betragt ungeféhr 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 EnNPOWER Ablosesteuerkasten (DCB), Katalognummer DCB2000500,
liefert die Energie, die notwendig ist, um eine thermomechanische Ablo-
sung der Mikrospule vom Instrumentenpositionierdraht zu ermdglichen.
Der EnPOWER Ablésesteuerkasten funktioniert mit dem EnPOWER
Steuerkabel oder mit dem Standardsteuerkabel. Beide Kabel und der
EnPOWER Ablosesteuerkasten sind fir das Mikrospulen-Applikationssy-
stem separat erhéltlich.

Indikationen
Das GALAXY G3 XSFT Mikrospulen-Applikationssystem ist fir endovaskulare
Embolisation von intrakranialen Aneurysmen vorgesehen.

Warnhinweise

e Das GALAXY G3 XSFT Mikrospulen-Applikationssystem sollte nur als
Komplettsystem eingesetzt werden. Ein Komplettsystem erfordert einen
Schaltkasten zur Steuerung der Abldsung, 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 fiihren.

* Explosionsgefahr: Der Ablésesteuerkasten darf nicht in der Ndhe
von entflammbaren Anédsthesiegemischen oder Sauerstoff oder
Stickstoffoxid oder mit Sauerstoff angereicherter Atmosphére
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.



e 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 mdglichen 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 Schadigungen, einschlieBlich Schlaganfall und
moglicherweise Tod.

Lieferform

Das GALAXY G3 XSFT Mikrospulensystem und Kabel sind NUR FUR DEN
EINMALIGEN GEBRAUCH vorgesehen; NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
Die Kabel nach einmaligem Gebrauch entsorgen. Die strukturelle Integritét
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 flr den Patienten haben.

Mikrospulen sind permanente Implantate und NICHT wiederverwendbar.
Zurtickgeholte 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.

Solange die innere Einheit nicht gedffnet oder beschadigt ist, sind das
Mikrospulensystem und die Kabel steril. Das Mikrospulensystem wurde fir
nicht-pyrogen befunden.

Zusatzlich erforderliches Material

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

e Oberschenkelschleuse

Flhrungskatheter, 5 - 7 Fr

Infusions-Mikrokatheter mit 2 Spitzenmarkern in 3 cm Abstand
Flhrungsdraht, kompatibel mit dem ausgewahlten Infusions-Mikrokatheter
Drei (3) standige Salzldsungs-Spllvorrichtungen (oder heparinisierte
Salzlésung) mit Druckbeuteln: Ein (1) Sptilsystem fir die
Oberschenkelschleuse, eines (1) fir den Fihrungskatheter und eines

(1) fur den Mikrokatheter

Zwei (2) hamostatische Drehventile (RHV)

Dreiwege-Absperrhahn

Einweg-Absperrhahn

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

Hinweis: Es wird empfohlen, bei jedem Eingriff einen zusatzlichen ENPOWER
Abldsesteuerkasten (DCB2000500) in Reichweite zu haben.

Anweisungen

Auswahl der GroBe 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 Féllen eine dreidimensionale sphéarische oder komplexe
Mikrospule. Um die Mdéglichkeit 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 Aneurys-
mas 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 GréBe 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.

Das Mikrospulensystem GALAXY G3 XSFT ist kompatibel mit Mikrokathetern
mit einem Innendurchmesser des Lumens von 0,419 bis 0,533 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 L&nge.

Standige Salzlésungs-Splilvorrichtung

Fur die optimale Funktion des Mikrospulensystems muss eine sténdige

Salzlésungsspllung aufrechterhalten werden. Abbildung 2 zeigt die

Verbindungen, die nétig sind fur das Mikrospulen-Applikationssystem,

einschlieBlich einer typischen kontinuierlichen Spllung mit Kochsalzlésung

mit Druckbeutel fur die Kathetersysteme.

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

2. SchlieBen Sie einen Dreiwege-Absperrhahn an den Seitenarm des
hamostatischen 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 GroBe des ausgewahlten
Mikrospulensystems sorgféltig einen Infusions-Mikrokatheter geeigneter
GroBe aus.

4. Setzen Sie den Infusions-Mikrokatheter ins hdmostatische Drehventil (RHV)
ein, das an den Anschluss des Fuihrungskatheters angeschlossen ist.

5. SchlieBen Sie ein zweites hamostatisches Drehventil (RHV) an den
Anschluss des Infusions-Mikrokatheters an.

6. SchlieBen Sie einen Einweg-Absperrhahn an den Seitenarm des hdmosta-
tischen Drehventils (RHV) an und schlieBen Sie eine Spulleitung an.

7. Stellen Sie den hydrostatischen Druck auf 300 mmHg ein und erhalten Sie
wéhrend des gesamten Eingriffs eine offene Spulung aufrecht.



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

Infusionsstander
Spiilleitung

Anschluss der Instrumenten-
positioniereinheit

N Dreiwege-
Entfernte Ablosetaste (nur Sperrhahn
EnPOWER Steuerkabel)
EnPOWER
Abldsesteuer-

kasten (DCB)

Fuhrungskatheteran-

g schluss

Mikrokatheteranschluss

. Einwege-
\\ Sperrhahn
Splilleitung

Sptilleitung
DCB-Ausgangssteckverbinder \)/;\/\\
~_________ Standard-Anschlusskabel oder E

EnPOWER Kontrollkabel j
Fuihrungs-

|
K Fiihrungskatheter K Oberschen-
katheter

kelschleuse
Infusions-Mikrokatheter
/ Aneurysma

Distales Markerband

(Mikrokatheter) \ Mikrospulen

— 1~ ] ) ~ 1 . N
lllustration nicht

Proximales Marker—J 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
durchgeflihrt werden, solange sich die Mikrospule noch im Verpackungsbugel
befindet. Fiir die Uberpriifung der Funktionen des EnPOWER DCB und

der Mikrospule mussen 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 fir

die Ablésung bereit ist. Lesen Sie bitte die Gebrauchsanleitung, die lhrem
EnPOWER DCB und lhrem Kabel beiliegen, bevor Sie fortfahren.

Entfernen des Mikrospulensystems aus dem Verpackungsbiigel

1. Fassen Sie den DPU-Anschluss an seiner Unterseite an und gleiten Sie
ihn vorsichtig vollstédndig aus der Halteklemme heraus. Sorgen Sie daftr,
dass der DPU-Anschluss an der Halteklemme ausgerichtet bleibt, solange
er nicht vollstédndig 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 Verpackungsbugel 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 Einflhrschleuse
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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 Einflhrspitze

ACHTUNG: Ziehen Sie das Drehventil (RHV) nicht zu fest um die Einflhr-
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.
Nehmen Sie das distale Ende der Wiedereinflhrhilfe zwischen Ihren
linken Daumen und Zeigefinger. Ergreifen Sie die durchsichtige Lasche
beim proximalen Ende vom Koérper der Einflhrschleuse mit dem Daumen
und Zeigefinger Ihrer anderen Hand. (Siehe Abbildung 4). Ziehen Sie
vorsichtig die durchsichtige Lasche der Einfihrschleuse heaus und in
einem Winkel von 45° von der Wiedereinfuhrhilfe 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.

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: Einfihrspitze und Wiedereinfuhrhilfe mit
der durchsichtigen Lasche zwischen Daumen
und Zeigefinger festhalten

Wahrend Sie das distale Ende der Wiedereinfiihrhilfe und der
durchsichtigen Einfihrschleuse zwischen Daumen und Zeigefinger
halten, schieben Sie den Instrumentenpositionierdraht durch die
EinfUhrschleuse in den Infusionsmikrokatheter vor. Hinweis: Kommt es
wahrend des Vorschiebens oder Zurlickziehens des Mikrospulensystems
durch die Einfiihrung zu ungewdhnlicher Friktion, 6ffnen Sie das RHV-
Hauptdrehventil und ziehen Sie das distale Ende der Einflihrung teilweise
zurlick, um deren Spitze im Drehventil (RHV) offenzulegen. SchlieBen

Sie das RHV-Hauptdrehventil und spllen Sie den Y-Anschluss des
Drehventils (RHV) mit steriler Kochsalzlésung aus, stellen Sie auch sicher,
dass Flussigkeit aus dem Schlitz im durchsichtigen Teil der Einfihrung
austritt. Das RHV-Hauptdrehventil 6ffnen und die Einflhrspitze wieder
vollstandig in die Nabe des Infusionsmikrokatheters einflihren. Das
RHV-Hauptdrehventil vorsichtig um die Einfihrschleuse schlieBen, um
einen Riickfluss von Blut zu verhindern. Uberpriifen Sie die Ausrichtung
der Einflhrspitze und des Mikrokatheteranschlusses visuell, um
sicherzustellen, dass sie nicht auseinandergleiten.



6. Wahrend die Mikrospule durch die Einflihrspitze in den

Mikrokatheteranschluss gleitet, tberprifen Sie kontinuierlich, ob die
EinfUhrspitze und der Mikrokatheteranschluss gut gegeneinander
ausgerichtet bleiben. Den Instrumentenpositionierdraht weiter
vorschieben, bis der Nabenanschluss das proximale Ende der
Wiedereinfuhrhilfe erreicht.

Kehren Sie nun zum hamostatischen Drehventil (RHV) des Infusions-
Mikrokatheters zurlick. Losen Sie das hamostatische Drehventil (RHV) und
lassen Sie die Einflhrspitze vorsichtig aus dem hédmostatischen 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 hamostatische 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 Einfuhrspitze
weiter schieben, bis die Spitze beinahe das distale Ende der
Wiedereinfuhrhilfe erreicht und noch etwa 2-3 cm der herausgestreckten
EinfUhrschleuse sichtbar sind.

Schieben Sie das Mikrospulensystem durch den Infusionsmikrokatheter
vor, bis Sie den Fluoro-Verklrzungsmarker auf dem Instrumenten-
positionsdraht sehen, der sich dem Drehventil (RHV) néhert. Das
Mikrospulen-Applikationssystem umfasst funf (5) Fluoro-Verkirzungs-
marker auf dem Schaft des Instruments. Die Marker geben an, wann die
Spitze der Emboliespule sich der Spitze des Mikrokatheters néhert, wenn
sie in einem Mikrokatheter mit einer Ldnge von 150 cm zusammen mit
einem Drehventil (RHV) verwendet wird. Wenn der distalste Marker das
proximale Ende des Drehventils (RHV) auf dem Mikrokatheter erreicht,
néhert die Spitze der Spule sich der Spitze des Mikrokatheters und die
weitere Spulenapplikation sollte fluoroskopisch erfolgen. (Siehe Abbildung
5.) Uberpriifen Sie standig den Verlauf des Mikrospulensystems und die
Endposition im Aneurysma mittels Fluoroskopie.

Abb. 5: Fluoro-Verkirzungsmarker erreichen das proximale Ende
des Drehventils (RHV) auf dem Mikrokatheter
(Hinweis: gilt nur fur Mikrokatheter mit 150 cm Lénge)

ACHTUNG: Kommt es beim Vorschieben oder Zuriickziehen des
Mikrospulensystems zu ungewdhnlicher Friktion, Uberprifen Sie, ob der
Verschlussmechanismus oder die durchsichtige Lasche frei ist und aus
etwa 2-3 cm aus der Wiedereinfiihrungshilfe herausgezogen ist.
ACHTUNG: Kommt es wahrend des Vorschiebens oder Zuriickziehens
des Mikrospulensystems durch die Einfihrung zu ungewdéhnlicher Friktion,
offnen Sie das RHV-Hauptdrehventil und ziehen Sie das distale Ende

der Einflihrung teilweise zurlick, um deren Spitze im Drehventil (RHV)
offenzulegen. SchlieBen Sie das RHV-Hauptdrehventil und splilen Sie den
Y-Anschluss des Drehventils (RHV) mit steriler Kochsalzlésung aus, stellen
Sie auch sicher, dass Flissigkeit aus dem Schlitz im durchsichtigen Teil
der Einfiihrung austritt. Fiihren Sie nach dem Spuilen die Einflhrung
wieder in die Nabe des Infusionskatheters ein, wie im Abschnitt
»Platzierung der Mikrospule“ oben beschrieben.

ACHTUNG: Falls wéhrend des Vorwérts- oder Riickwartsgleitens des
Mikrospulensystems immer noch ungewdéhnliche Reibung beobachtet
wird, Uberprifen Sie, ob die Spulleitungen 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 zurlick und untersuchen Sie es
auf Beschadigung.

ACHTUNG: Falls Sie das Mikrospulensystem im Infusions-Mikrokatheter
nicht mehr bewegen kdnnen, 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 Geréten.

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

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

den Instrumentenpositionierdraht, wéahrend 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 Uberdehnt 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 Zurlickziehen
Uiberdehnt 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 Uber zwei Distalspitzen-Markerb&nder

in drei (3) cm Abstand voneinander. Das Mikrospulensystem hat ein
distales Markerband in drei (3) cm Abstand vom Ablésemechanismus.

Um das Mikrospulensystem fur die Abldsung 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
Markerbéander

Instrumentenposi-
tioniereinheit

_

Abldsezone \ Mikrokatheterschaft
Mikrospulen-Markerband

Abb. 6: Korrekte Ausrichtung des Markerbands

Ablésung der Mikrospule

1.
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Uberpriifen Sie fluoroskopisch die Position des Coils innerhalb des
Aneurysmas sowie die Position der Abldsezone gemaB Abbildung 6. Das
Mikrospulensystem ist nun fur die Abldsung bereit.

Driicken Sie die [Ein/Aus]-Taste am Schaltkasten zur Steuerung der
EnPOWER Ablésung (DCB), falls er noch nicht eingeschaltet ist.



3. 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.

4. Uberpriifen Sie, dass das Coil-Ablésesystem vollstandig 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.

5. 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 Abldsezyklus ausgegeben. Falls die Kontrolllampe
und das Tonsignal nicht aktiviert werden, den DCB ersetzen.

6. Nachdem das Licht ausgeht und die Tonsignale aufhdren, muss die Ablo-
sung der Mikrospule vom Instrumentenpositionierdraht fluoroskopisch
Uberpruft werden, indem der Instrumentenpositionierdraht vorsichtig etwa
einen (1) mm zurtickgezogen wird. Beobachten Sie, ob die Mikrospule
abgeldst ist.

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

e Wird eine Fehlerlampe entdeckt, die Lampe System Ready
nicht beleuchtet (nur blaues DCB) oder die Abldsung nach zwei
Abldseversuchen nicht erfolgt, muss das DCB ausgetauscht werden.

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

7. Nach Abldsung der Spule den Instrumentenpositionierdraht vom
Mikrokatheter entfernen und wegwerfen.

Hinweis: Das Kabel wahrend eines Abldsezyklus weder vom DCB noch
vom Instrumentenpositionierdraht trennen.

ACHTUNG: Die Ablésung ist immer fluoroskopisch zu prifen, bevor der
Instrumentenpositionierdraht vollstandig zuriickgezogen wird. Andernfalls
kénnen embolische Komplikationen auftreten.

8. 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 nachsten Abschnitt beschrieben wird.

Wiedereinfiihren des Mikrospulensystems

Bei Bedarf kann das Mikrospulensystem mit der Einflhrhilfe wieder in die

EinfUhrschleuse geladen werden.

1. Losen Sie das Drehventil (RHV). Ziehen Sie die Mikrospule fluoroskopisch
geflihrt vom Aneurysma in den Mikrokatheter zuriick.

2. Gehen Sie zur Einflhrspitze. Fihren Sie die Einfuhrhilfe wieder zuriick in
das Drehventil (RHV). Ziehen Sie das Drehventil (RHV) fest. Fassen Sie die
Einflhrspitze mit der linken Hand und das Instrument zum Ausschleusen
mit der rechten Hand. Wahrend Sie das Instrument zum Ausschleusen
halten, ziehen Sie mit der rechten Hand in Richtung Steckverbinder.
Dadurch wird die Wiedereinfiihrung der Spule und des Instrumentenposi-
tionierdrahts begonnen.

3. Fassen Sie den Steckverbinder mit der rechten Hand und ziehen Sie den
Instrumentenpositionierdraht weiter aus der Schleuse heraus, bis sich die
Spule vollstédndig im Inneren des distalen Endes der Einfihrspitze befindet.
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Abb. 7: Zurtickziehen 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 Armlange sollte die Spule ausschleusen.

4. Sobald das Instrument vollstédndig herausgezogen ist, schieben Sie die
Wiedereinflhrhilfe Gber den Korper des Instrumentenpositioniereinheit/
EinfUhrschleuse, bis das System wieder eingerastet ist.

5. Das hamostatische Drehventil (RHV) I6sen und das Gerét 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
+MR 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
e Statisches Magnetfeld von bis zu 3 Tesla
e Maximales Raumneigungs-Magnetfeld bis zu 720 Gauss/cm

MRT-bedingte Erwarmung

In nicht klinischen Tests hat der Coil wéhrend einer 15 Minuten lang
andauernden Kernspintomographie mit einem 3 Tesla-MR-System eine
Temperaturerhdhung von + 1,8 Grad Celsius bewirkt. Experimente zur
MRI-bedingten Erwérmung fir den ablésbaren Coil bei 3 Tesla mittels eines
Sende-/Empfangs-HF-Kdrper-Coils bei einer vom MR-System gemeldeten
spezifischen Absorptionsrate (Durchschnitt fir den ganzen Kérper) (SAR) von
2,9 W/kg ergaben, dass die maximale Erwédrmung bei diesen spezifischen
Bedingungen héchstens +1,8 Grad Celsius betrug.

Die MR-Bildqualitéat kann beeintrachtigt werden, wenn sich der betroffene
Bereich genau im gleichen Bereich wie der ablésbare 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 Gewéhrleistungsanspruch
beschrankt sich auf die hier genannte Garantie.

® EnPOWER ist eine eingetragene Marke von Cerenovus oder deren
Tochtergesellschaften.
™ GALAXY G8 ist eine Marke von Cerenovus oder deren Tochtergesellschaften.
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Systeembeschrijving

Het GALAXY G3™ XSFT microspoel afleversysteem bestaat uit drie com-
ponenten, 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 vorm van de microspoel kan complex of
helixvormig zijn. De DPU-draad is een opvoersysteem 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.

( hubconnector

e —
—

instrument voor inbreng-

terugtrekken in inbrenghuls-  hulstip
de huls ( lichaam
~ =
Ldevice positioning unit—/ |

(DPU) microspoel

/

A\

Fig. 1: Microspoelsysteem

¢ 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 van de
aansluitkabel bedraagt bij benadering 1,5-1,8 m. De verbindingskabel
kan één van deze 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
Het GALAXY G3 XSFT microspoel afleversysteem is bedoeld voor
endovasculaire embolisatie van intracraniéle aneurysma’s.
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WAARSCHUWINGEN
Het GALAXY G3 XSFT 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 Doe geen poging om enige 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

Het GALAXY G3 XSFT microspoelsysteem 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

e Geleidingskatheter, 5 tot 7 Fr

¢ Infusie-microkatheter met 2 tipmarkeringen 3 cm van elkaar geplaatst



e Voerdraad compatibel met de geselecteerde infusie-microkatheter

e Drie (3) continue doorspoelsystemen met zoutoplossing (of
gehepariniseerde 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 EnPOWER
Detachment Control Box (stuurbox voor ontkoppeling) (DCB2000500) achter
de hand te houden.

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 complexe vorm zijn. Om de mogelijkheid
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 vervolgens gekozen
spoelen zijn doorgaans van afnemende grootte en de arts kan het implanteren
van microspoelen voortzetten tot hij of zij constateert dat het aneurysma met
succes is behandeld.

Microkatheterselectie

De juiste selectie van de correct gedimensioneerde microkatheter is om
beschadiging van het microspoelsysteem te voorkomen en mogelijke
complicaties 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 ontkoppeling van de microspoel te verzekeren, moet de geselecteerde
microkatheter twee (2) radiopake tipmarkeringen hebben drie (3) cm van elkaar.

Het GALAXY G3 XSFT microspoelsysteem is compatibel met microkatheters
met een inwendige diameter van het lumen dat tussen 0,419 tot 0,533 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.
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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. Verbind een eenrichtingskraan met 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)

RHV:

AN Eenwegafsl-
~A uitkraan
\ Doorspoellijn

DCB-uitgangsconnector

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

Geleidekatheterhub

Microkatheternaaf
Doorspoellijn \;_/
I

\ Dijbeenhuls
Geleidekatheter

Aneurysma

~__ Standaard aansluiting of
EnPOWER stuurkabel

\ Geleidekatheter

/ Infusie-microkatheter
Distale markeerstreep
(microkatheter) \
B

Proximale markeelr—‘/r

streep (microkatheter)

Microspoel

lllustratie niet op schaal

Fig. 2: Afleversysteeminstallatie met continu doorspoelen

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 ENPOWER
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 EnPOWER DCB en
kabel verpakte 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 onder-
vindt 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 microka-
theterhub zodat zeker is dat zij niet uit elkaar zijn gegleden.
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6. 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.

Ga terug 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 vloeistof 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 één 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.

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
uitgerekt 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 één 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-
markeerstreep

Instrumentpositio-
neringsunit

N

\ Microkatheter-as

Markeerstreep microspoel

Ontkoppelzone

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 EnPOWER 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
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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.

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.

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 (alleen voor blauwe DCB), 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.

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.

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.

2.

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

Zoek de inbrengtip. Plaats de inbrengtip terug in de RHV. Zet de RHV
vast. Pak met de linkerhand de inbrengtip en pak met de rechterhand het
instrument voor opnieuw inbrengen. Trek met uw rechterhand terwijl u het
instrument voor opnieuw inbrengen in de richting van de connector houdt.
Hierdoor wordt begonnen met het opnieuw inbrengen van de spoel en de
DPU-draad.

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, aangezien dit er voor

kan zorgen dat het zachtere deel van de DPU bloot komt te liggen. Een
armlengte trekken zou de spoel weer in de huls moeten brengen.

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.

Veiligheidsinformatie over Magnetische Resonantie
Imaging (MRI)

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 720
Gauss/cm of lager

MRI-gerelateerde verhitting

Bij niet-klinische testen heeft de spoel een temperatuurstijging van +1,8 °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) 2,9 W/kg bedroeg en dat de
grootste verwarming die zich in deze omstandigheden voordeed gelijk was
aan of minder dan +1,8 °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.
™ GALAXY G3 is een handelsmerk van Cerenovus of haar nevenbedrijven.
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ITALIANO

INFORMAZIONI IMPORTANTI

Da leggere prima dell’'uso

Sistema di erogazione di microspirali
GALAXY G3™ XSFT

STERILE | R

R« Only

Descrizione del sistema

il sistema di rilascio di microspirali GALAXY G3™ XSFT é costituito 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 complessa o elicoidale. Il filo DPU
€ un sistema di spinta a rigidita variabile e ha una fascia radiopaca a tre
(8) 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'intro-  dell’intro-
( ri-guainatura duttore a duttore a
S guaina guaina
o . S

~ i ‘\‘
unita di )
posizionamento del microspirale_/

dispositivo (DPU)
Fig. 1: Sistema di microspirale

¢ |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 é di circa 1,5-1,8 m. Il cavo di collegamento puo 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 L'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 I'unita di controllo del distacco (DCB) EnPOWER sono disponibili
separatamente dal sistema di erogazione di microspirali.

Indicazioni per 'uso
Il sistema di erogazione di microspirali GALAXY G3 XSFT ¢ indicato per
I’embolizzazione endovascolare di aneurismi intracraniali.



Avvertenze

e |l sistema di erogazione di microspirali GALAXY G3 XSFT deve essere
utilizzato unicamente come un sistema completo. Esso richiede una unita
di controllo del distacco (DCB), un cavo di collegamento 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: I'unita di controllo del distacco non é 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.

* 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 e i cavi GALAXY G3 XSFT 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

e Catetere guida,da5a7 Fr

e Microcatetere per infusione con 2 punte a 3 cm di distanza

e Filo guida compatibile con il microcatetere per infusione scelto
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e Tre (3) 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
diriserva.

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 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 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.

Il sistema di microspirale GALAXY G3 XSFT € compatibile con microcateteri
con diametri del lume interno che vanno da 0,419 a 0,533 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 I'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
iﬁf Linea di
irrigazione
Collegamento unita di
posizionamento del
dispositivo (DPU)

Pulsante remoto di distacco
(solo cavo di controllo ENPOWER)

. 5

Rubinetto
atre vie

EnPOWER
Unita di
controllo

del distacco

Hub del catetere
guida

* Rubinetto

aunavia

\\ Linea di

Raccordo uscita ~ M9azione

= [
Hub del microcatetere
Linea di
dolia DCB. irrigazione \/v\\
~___ Collegamento standard o cavo
di controllo EnPOWER E[E:
|

|
\ Catetere guida

\ Guaina femorale
Microcatetere Catetere guida
/ per infusione

Aneurisma
Marker distale a fascia

(microcatetere) \ m Microspirali

R -3 — .
il disegno non ¢ in scala

Fig. 2: Configurazione del sistema di erogazione con irrigazione continua

Marker prossimale a
fascia (microcatetere)

Preparazione del sistema di microspirale

Prima di procedere alla collocazione della microspirale, verificare la
funzionalita del sistema di erogazione. Cio deve essere eseguito con la
microspirale ancora della confezione ad anello. Per verificare la corretta
funzionalita della DCB EnPOWER 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
I'intero 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. Allentare la valvola principale dell’lRHV fissata all’hub del microcatetere
per infusione.

2. Inserire delicatamente la punta dell’introduttore nella valvola RHV fino
al fondo e finché non é 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
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5.

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
traslucida dell’introduttore tra il pollice e Iindice, far avanzare il filo

della DPU attraverso I'introduttore a guaina nel microcatetere per
infusione. Nota: se si avverte un attrito insolito durante I’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. Allentare la valvola principale del’RHV e
reinserire completamente la punta dell’induttore nell’hub del microcatetere
per infusione. Stringere delicatamente la valvola principale del’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.

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.



7.

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 all’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 dell’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: I marker salva-fluoro stanno raggiungendo |'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 I'avanzamento o
I’arretramento del sistema di microspirale, verificare che il meccanismo
di bloccaggio o la linguetta trasparente siano sbloccati e estratti dallo
strumento di ri-guainatura per circa 2-3 cm.

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

2. 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 posi-
zionamento del
dispositivo (DPU)

J Y\ Asta del

microcatetere
Marker a fascia
della microspirale

Zona di distacco

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.

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

3. 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.

4. 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
questo non corregge I’errore, sostituire la DCB. Se il sistema di erogazione
della microspirale continua a indicare un errore, recuperare 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 (solo DCB blu), o non si & verificato alcun distacco dopo
due tentativi, sostituire I'unita DCB.

e Seil 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. Cio consente di avviare la
ri-guainatura della spirale e del filo di spinta 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 pué danneggiarla.

ATTENZIONE: non tirare troppo indietro il filo della DPU, poiché cid
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:
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Campo magnetico statico
e Campo magnetico statico pari a 3 Tesla o inferiore
e Campo magnetico a gradiente spaziale max di 720 Gauss/cm o inferiore

Riscaldamento dovuto a risonanza magnetica

In test non clinici, la spirale ha prodotto un aumento di temperatura pari a
+1,8 °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 2,9 W/kg, hanno indicato che il massimo
riscaldamento verificatosi in associazione a queste condizioni specifiche &
uguale o inferiore a +1,8 °C.

La qualita dell’immagine RM pud 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. L'idoneita
all’'uso di questo prodotto medicale per qualunque intervento chirurgico
particolare dovra essere determinata dall’utente, conformemente alle
istruzioni per l'uso del produttore. Non vi sono garanzie che vadano oltre
la descrizione contenuta nel presente foglio.

® EnPOWER & un marchio registrato di Cerenovus o societa affiliate.
™ GALAXY G3 & un marchio di Cerenovus o societa affiliate.

ESPANOL

INFORMACION IMPORTANTE

Léase antes de utilizar

Sistema de suministro de microbobina
GALAXY G3™ XSFT

STERILE | R

Rk Only

Descripcion del sistema

El sistema de suministro de microbobina GALAXY G3™ XSFT consta de tres
componentes: un sistema de microbobina, un cable de conexién 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 embdlica 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 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 translicido y una herramienta de reenfundado.
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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 desconexién 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 separacion (DCB) EnPOWER, n.° de catalogo
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 conexién estandar. Tanto los cables como la caja de
control de separacién EnPOWER se ofrecen por separado del sistema de
suministro de microbobina.

Uso indicado
El sistema de suministro de microbobina GALAXY G3 XSFT esta concebido
para la embolizaciéon endovascular de aneurismas intracraneales.

Advertencias

e El sistema de suministro de microbobina GALAXY G3 XSFT debe
utilizarse sélo como un sistema completo. Un sistema completo requiere
una caja de control de separacion, un cable de conexion y el sistema
de microbobina. NO SUSTITUYA componentes o dispositivos de otros
fabricantes por la caja de control de separaciéon Cerenovus o podria
lesionar al paciente o al usuario.

e 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 6xido nitroso, o en atmésferas
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 seccion Preparacion
del sistema de microbobina para saber como comprobar si funciona.

e Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.

¢ No utilice el dispositivo si se ha visto afectada la barrera estéril o se ha
danado el dispositivo.

¢ 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, perforacion de vasos, infeccion, embolia,
hemorragia, isquemia o espasmos vasculares, deficiencias neurolégicas
como accidente cerebrovascular y posible muerte.
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Presentacion

El sistema de microbobina y los cables GALAXY G3 XSFT estan disefiados
para UN SOLO USO UNICAMENTE; 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 reutilizacién
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 extremadamente 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 dafiado. El sistema de microbobina es
apirégeno.

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 infusion 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 separacion EnPOWER de
seguridad (DCB2000500) para todos los procedimientos.

Instrucciones

Seleccion del tamafio de la microbobina

La seleccion de la microbobina es a discrecion del médico. El tamafio
apropiado de la microbobina debe elegirse en funcion de la evaluacion
angiografica pre-embolizacién del diametro, 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
compleja. Para minimizar la posibilidad de migracion 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). Por lo general, las
bobinas seleccionadas posteriormente 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.

El sistema de microbobina GALAXY G3 XSFT es compatible con
microcatéteres con diametros de lumen internos de 0,419 a 0,533 mm.

Los sistemas 14 y 18 de microbobina MICRUSFRAME y DELTAFILL son
compatibles con microcatéteres con diametros 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 configuracion 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 vélvula para la infusion continua de la solucién.

3. Seleccione correctamente el tamafo apropiado del microcatéter de
infusion en funcién del tamafo del sistema de microbobina.

4. Inserte el microcatéter de infusion 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
4m£ Conexioén de Linea de

la unidad de lavado
colocacién del

dispositivo

Boton de desconexion

remota (el cable de control
EnPOWER solamente)

Vélvula de tres
vias

EnPOWER
Cajade
control de

Hub de catéter guia
separacion g
(DCB)

Hub del microcatéter

Conector de lavado Linea de
salida DCB lavado \;/

"~ Cable de control de conexién
estandar o EnPOWER

\ Catéter guia \ Introductor femoral

Catéter guia

Microcatéter de infusion .
/ Aneurisma

Banda marcadora . .
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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 DCB EnPOWER 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 conexion, 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 conexion.

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 y 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
danfar el dispositivo.

Colocacion de la microbobina

Introduccion del sistema de microbobina

1. Afloje la valvula principal de la RHV acoplada al hub del microcatéter
de infusion.

2. 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
puntay 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
introductora porque el exceso de presion puede dafar la funda
introductora o la microbobina mientras avanza en el microcatéter de
infusiéon. Ademas, si la punta introductora y el hub del microcatéter no
estan alineados, puede dafar la microbobina cuando pase por esta
transicion.

3. 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 pestafa 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.

4. Doble suavemente la pestafia translicida hacia el extremo distal y agarre

bien el extremo distal de la herramienta de reenfundado y la pestafa trans-

licida 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 lengiieta
transparente entre los dedos pulgar e indice.

5. 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 infusion. Nota: si advierte friccién inusual durante el avance o el
retroceso del sistema de microbobina a través del introductor, abra la
valvula 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 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
alineacion 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.

7. Vuelva a la RHV del microcatéter de infusion. Afloje la RHV y deslice

suavemente 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 introduc-

tora deslizandola lentamente fuera de la RHV, por el cable DPU. Siga

deslizando 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.
8. Avance el sistema de microbobina a través del microcatéter de infusiéon

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 fllor en el cuerpo del dispositivo.
Los marcadores estan previstos para indicar cuando la punta de la
espiral embodlica se esta 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 microcatéter, y debera utilizarse la guia fluoroscépica para
guiar la insercion 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)
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PRECAUCION: si observa friccion inusual durante el avance o el
retroceso del sistema de microbobina, compruebe que el mecanismo de
blogueo o la pestafia transparente estan desbloqueados y fuera de la
herramienta de reenfundado 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
valvula 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 solucién
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 infusién tal como se describe en la
seccioén anterior “Colocacion de la microbina”.

PRECAUCION: si atin 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.
Sustituyalo por un nuevo sistema de microbobina. Si aiin existe friccién,
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 sustitlyalos 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.

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 ((cuello) o ligeramente dentro de él, 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 posicion 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 colocacion
de dispositivo

_

Cuerpo del
microcatéter
Banda marcadora
de la microbobina

Zona de
separacion

Fig. 6: Alineaciéon 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 esta listo para la separacion.

2. Pulse el botdn de encendido en la caja de control de separacién (DCB)
EnPOWER, si auin no esta encendido.

3. Acople el cable de conexién al extremo del conector del cable DPU,
procurando que esté bien asentado. Si alin no esta conectado, acople el
otro extremo del cable de conexién al conector de salida de la DCB.

4. 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 conexion. 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 microbo-
bina como se describe en la seccién siguiente, reenfundando el sistema
de microbobina y sustitiyalo por un nuevo sistema de microbobina.

5. Si el sistema no presenta errores, pulse el botén Detach en la DCB
EnPOWER o el cable de control EnPOWER. La luz Detach Cycle junto
al botdn se iluminara y sonara un tono intermitente durante el ciclo de
separacioén. 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
(DCB azul unicamente) o no hay separacion tras dos intentos,
sustituya la unidad DCB.

e Siaun no tiene lugar la separacion, 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 comprobacién 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 separara, 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 hemostatica 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.
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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.

Informacidn sobre la seguridad de la 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 exploraciéon de resonancia magnética de forma
segura inmediatamente después de la colocacién 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 720 Gauss/cm
o inferior

Calentamiento relacionado con IRM

En pruebas no clinicas, el serpentin produjo un aumento de temperatura de
+1,8 grados centigrados para 15 minutos de exploracién con un sistema de
RM de 3 Tesla. En consecuencia, los experimentos de calentamiento relacio-
nado con IRM para el serpentin desmontable a 3 Tesla usando un serpentin
de cuerpo de RF transmisor/receptor a una tasa de absorcién especifica (TAE)
promedio en todo el cuerpo de 2,9 W/kg informada para el sistema de MR indi-
caron que la mayor cantidad de calentamiento que se produjo en relaciéon con
estas condiciones especificas fue igual o inferior a +1,8 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 posicién
del serpentin desmontable. Se recomienda la optimizacién 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 propdésito especifico. La conveniencia
de usar este dispositivo médico para cualquier proceso quirtrgico 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.
™ GALAXY G3 es una marca de Cerenovus o de sus afiliados.



PORTUGUES

INFORMACOES IMPORTANTES

Ler antes de utilizar

Sistema de Colocacao de Microespiral
GALAXY G3™ XSFT

STERILE | R

R Only

Descricao do sistema

O Sistema de Colocagao de Microespiral GALAXY G3™ XSFT é constituido
por trés componentes: um Sistema de Microespiral, um cabo de ligacao e
uma Caixa de controlo de separacdo (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 complexo ou helicoidal. O fio da UPD
€ um sistema de avanco 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.

conector de ponta da
( encaixe bainha
introdutora

——
la)
microespiral_/‘?’

corpo da
ferramenta de bainha

reembainhamento \v ( introdutora
J
L unidade de

posicionamento do
dispositivo (UPD)

.

Fig. 1: Sistema de Microespiral

e O cabo de ligagdo transmite a energia necessaria para separar a espiral
da zona de desconexao do Sistema de Microespiral. O cabo de ligagédo
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 ligacéo: um
com um botdo de desconexao remota (o Cabo de Controlo EnNPOWER®,
ref. ECB000182-00) ou um sem um botdo de desconexao (o cabo de
ligacao padrao, ref. CCB000157-00).

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

Indicacées de utilizacao
O Sistema de Colocagéo de Microespiral GALAXY G3 XSFT destina-se a
utilizagdo na embolizagdo endovascular de aneurismas intracranianos.
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Adverténcias

e O Sistema de Colocacao de Microespiral GALAXY G3 XSFT deve ser utili-
zado apenas como um sistema completo. Um sistema completo requer
uma Caixa de Controlo de Desconexao, um cabo de ligagédo e o Sistema
de Microespiral. NAO SUBSTITUA a Caixa de Controlo de Desconexao
Cerenovus por qualquer componente ou dispositivo de outros fabrican-
tes, 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
6xido nitroso.

Precaucdes

e O Sistema de Microespiral deve ser utilizado apenas por médicos com for-
magéao 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

O Sistema de Microespiral GALAXY G3 XSFT e os respetivos cabos
destinam-se a UMA UNICA UTILIZAGAO; NAO REESTERILIZE. Elimine os
cabos apos um procedimento. A integridade estrutural e/ou o funcionamento
poderé ficar afetado pela reutilizagdo ou limpeza. E extremamente dificil
limpar os cabos apés a exposicédo 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 exposicao a materiais bioldgicos, pelo que podem
causar reagdes 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 nao utilizado.

Desde que a unidade interior da embalagem néo tenha sido aberta nem
esteja danificada, o Sistema de Microespiral e os cabos de ligagéo estardo
esterilizados. O Sistema de Microespiral € 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, 5a7 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 perfusdo selecionado

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

heparinizada) continua com sacos de pressdo: 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 presenca de uma Caixa de controlo de separagdo

EnPOWER (DCB2000500) de reserva em todos os procedimentos.

Instrucoes

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 6éstio (abertura) do aneurisma. Na maior parte dos casos,
a microespiral inicialmente implantada devera ter um formato tridimensional
complexo. De forma a minimizar a potencial migragcao da microespiral

para fora do aneurisma, o didmetro da primeira microespiral selecionada

ndo deverd ser inferior a largura do éstio (abertura) do aneurisma. As

espirais subsequentemente 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 e 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.

O Sistema de Microespiral GALAXY G3 XSFT é compativel com microcateteres
cujos diametros do Iimen interno se situem entre os 0,419 e os 0,533 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 fluoroscopicos sdo compativeis com um microcateter
com 150 cm de comprimento.

Configuracao de irrigacao de solucao salina continua

Para se obter um desempenho 6timo do Sistema de Microespiral, é

importante manter uma perfus@o continua com uma solugdo de irrigacdo

adequada. A Figura 2 ilustra as ligagdes necessarias para o Sistema de

Colocacgao de Microespiral incluindo uma configuragao tipica de irrigacao

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 perfusédo 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.
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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 Imgacao
de posicionamento
do dispositivo
Botéo de desconexao remota
(apenas para o Cabo de
Controlo EnPOWER)

/-VHR
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\\ unidirecional
Linha de irrigagao Linha de
Conector de saida da CCD
~________Cabo de Controlo EnPOWER

irrigacéo \;‘/
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| |
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Fig. 2: Configuragéo do sistema de colocagéo com irrigagéo continua
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Preparacéao do Sistema de Microespiral

Verifique a funcionalidade do Sistema de Colocacao de Microespiral antes de
proceder a aplicagcao da microespiral. Para tal, € necessario que a microespi-
ral continue no encaixe da embalagem. Para verificar a devida funcionalidade
da CCD EMPOWER e da microespiral, o cabo de ligagdo e a microespiral tém
de estar ligados a unidade da CCD. Apés a verificagdo da CCD e do cabo

de ligacao, desligue a alimentacao da CCD e desligue o cabo de ligagdo da
microespiral até esta estar pronta para a desconexao. Consulte a secgao de
Instrucdes de utilizacao 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

Introducéo do Sistema de Microespiral

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

2. Insira com cuidado a ponta introdutora na VHR até ndo avancar mais e
ficar proximamente alinhada com o encaixe do microcateter de perfuséo.
(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 assegurar que
néo se afastaram.

Folga minima

Fig. 3: Alinhar a ponta introdutora

ATENGAO: ndo 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 avangada no microcateter de perfuséo.
Além disso, se a ponta introdutora e o encaixe do microcateter estiverem
desalinhados, poderédo ocorrer danos na microespiral @ medida que passa
por esta transicao.

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 perfusdo. Nota: se observar friccao invulgar durante o avanco

ou recuo do Sistema de Microespiral pela bainha introdutora, abra a
vélvula principal da VHR e retire 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 solugéo
salina estéril e verifique se o fluido sai pela ranhura existente na porcao
transparente da bainha introdutora. Desaperte a valvula principal da

VHR e reintroduza completamente a ponta introdutora no conector do
microcateter de perfusdo. 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 ndo 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
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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 s&o 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 insergao
adicional da espiral. (Consulte a Figura 5.) Verifique continuamente a
progressao e a posigéo final do Sistema de Microespiral no aneurisma
mediante orientagado fluoroscopica.

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

ATENQAO: se observar fricgdo invulgar durante o avango ou recuo do
Sistema de Microespiral, verifique 0 mecanismo de bloqueio ou se a
patilha transparente esta desbloqueada e aproximadamente 2-3 cm fora
da ferramenta de reembainhamento.

ATENQAO: 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. Apds a irrigacéo, volte a inserir a bainha introdutora no
conector do cateter de perfusdo conforme descrito na secgéo “Colocacao
da microespiral” acima.

ATENQAO: se continuar a observar fricgdo anormal durante o avango ou
recuo do Sistema de Microespiral, verifique se as linhas de irrigacdo 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 colocagao.

ATENCAO: se o Sistema de Microespiral se imobilizar no microcateter

de perfusdo, 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.



ATENQI\O: se for necessario 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
relativamente 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.

CUIDADO: 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

\ Haste do

< microcateter
Faixa marcadora da microespiral

Zona de
desconexao

Fig. 6: Alinhamento correto das faixas marcadoras

Desconexao da microespiral

1.

Verifique novamente a posi¢cao 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 botao de alimentacao da Caixa de Controlo de Desconexao
(CCD) EnPOWER, se ainda n&o estiver ligada.

Ligue o cabo de ligagéo ao lado do conector do fio da UPD, certificando-se
de que esté totalmente encaixado. Se ainda nao estiver ligado, ligue a
outra extremidade do cabo de ligagdo ao conector de saida da CCD.
Verifique se o Sistema de Instalagéo de Micromolas esté totalmente ligado
e nenhuma falha é indicada na CCD. Se existir um erro, repita todas as
ligagdes entre a UPD, a CCD e o cabo de ligagédo. Se o erro persistir,
substitua o cabo de ligagédo. Se o erro néo 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.

Se o sistema nao apresentar erros, prima o botdo Detach na CCD
EnPOWER ou no Cabo de Controlo EnNPOWER. A luz Detach Cycle

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

ao longo do ciclo de desconex&o. Se a luz e o sinal sonoro ndo forem
ativados, substitua a CCD.
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6.

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
(CCD azul apenas) ou ndo ocorrer a desconexao apos duas tentativas,
substitua a unidade da CCD.

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

Apbs a desconexao da espiral, remova o fio da UPD do microcateter

e elimine-o.

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

ciclo de separagéo.

ATENGAO: realize sempre a verificagéo fluoroscépica da desconexéo

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

uma complicacao 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 ligagédo e remova-a do microcateter conforme

descrito na secgao 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 orientacao fluoroscopica, 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 mao
esquerda e a ferramenta de reembainhamento com a direita. Puxe com a
mao direita mantendo a ferramenta de reembainhamento na diregdo do
conector. Esta agéo 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

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

ATENCAO: n3o puxe o fio da UPD demasiado para tras, uma vez que
podera expor uma secgdo mais vulneravel do fio da UPD. Se puxar o
comprimento equivalente a uma bracada, devera conseguir reembainhar
a espiral.

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

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



Informacoes relativas a segurangca em ambientes de

ressonancia magnética (RM)

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

Campo magnético estatico

e Campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla

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

Aquecimento relacionado com RM

Em testes néo clinicos, a espiral produziu um aumento de temperatura de
+1,8°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 absorgao
especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2,9 W/kg indicaram que a maior
quantidade de aquecimento que ocorreu associada a estas condicdes
especificas foi igual ou inferior a +1,8°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 otimizagcéo 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 cirargico
deve ser determinada pelo utilizador de acordo com as instrugoes 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.
™ GALAXY G3 é uma marca comercial da Cerenovus ou empresas associadas.

VIGTIG INFORMATION

Bedes gennemleest for brug

GALAXY G3™ XSFT-
mikrospiralfremfgringssystem

STERILE | R

R Only

Systembeskrivelse

GALAXY G3™ XSFT mikrospiralfremferingssystem bestar af tre komponenter:
et mikrospiralsystem, et tilslutningskabel samt en EnPOWER®-kontrolboks til
adskillelse (DCB). Hver enkelt komponent saelges separat.
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e Som vist i figur 1 bestar mikrospiralsystemet af en embolisk mikrospiral,
der er fastgjort til en DPU-ledning (apparatpositioneringsenhed). Det
er deekket af et indferingshylstersystem. Mikrospiralens form kan veere
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 vaerktoj
til genindfering.

indfo-

festik instrument til oyl indferings-
muffesti genplacering i ringshyl-
hylsteret sterets hylsterets
hoveddel spids
—— u _——— N\
o)
DPU (apparatpositio- mikrospiral -

neringsenhed)

Fig. 1: Mikrospiralsystem

¢ Tilslutningskablet leverer den ngdvendige energi til at adskille spiralen
fra mikrospiralsystemets adskillelseszone. Tilslutningskablet er tilsluttet
mellem mikrospiralsystemets muffestik p4 DPU-ledningen og udgangs-
stikket pa DCB-boksen. Dets lzengde er ca. 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 adskillelse skal kebes separat, da de ikke er
inkluderet i mikrospiralfremferingssystemet.

Indikationer
GALAXY G3 XSFT-mikrospiralfremfaringssystemet er beregnet til
endovaskuleer embolisering af intrakraniale aneurismer.

Advarsler

e  GALAXY G3 XSFT-mikrospiralfremferingssystemet bor 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 medfore skader
pa patienten eller brugeren.

¢ Eksplosionsfare: Kontrolboksen til adskillelse egner sig ikke til brug i
nzerheden af en breendbar, anzestetisk blanding med luft eller med ilt
eller dinitrogenoxid eller iltberigede atmosfaerer.

Forholdsregler

e Mikrospiralsystemet ma 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 mikrospiralfrem-
foringssystemet.

e Kontroller, at mikrospiralfremferingssystemet fungerer, inden du gar videre
med at anbringe mikrospiralen. Se afsnittet Klargoring af mikrospiral-
systemet for at f& mere at vide om, hvordan du kontrollerer funktionaliteten.

e Opbevares koligt, morkt og tort.

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

¢ Anvend ikke enheden efter “udlobsdatoen”.



Uanskede bivirkninger

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

Levering

GALAXY G3 XSFT-mikrospiralsystemet og de tilharende 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 rengering. Kabler er
meget vanskelige at rengere efter eksponering for biologiske materialer, og
det kan forarsage ugnskede 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 &bnet eller beskadiget. Mikrospiralsystemet er ikke-pyrogent.

Andre pakraevede materialer

Folgende produkter leveres enten med systemet eller saelges 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) opseetninger 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 haemostaseventiler (RHV)

Trevejs stophane

Envejs stophane

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

Bemaerk: 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 tilfeelde skal den oprindeligt implanterede mikrospiral veere en
tredimensional kompleks form. For at minimere risikoen for, at mikrospiralen
migrerer veek fra aneurismen, ma diameteren pa den mikrospiral, der veelges
forst, ikke veere mindre end bredden af aneurismens ostium (hals). De
efterfelgende valgte spiraler vil normalt vaere mindre og mindre, og laegen
kan blive ved med at implantere mikrospiraler, indtil han eller hun mener, at
behandlingen af aneurismen er fuldfert.
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Valg af mikrokateter

Det er pakreevet at veelge et mikrokateter i korrekt sterrelse 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.

GALAXY G3 XSFT-mikrospiralsystemet er kompatibelt med mikrokatetre med
indvendige lumendiametre pa mellem 0,419 og 0,533 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: Markerer til reduktion af fluoroskopitiden er kompatible med et
150 cm langt mikrokateter.

Opsatning med kontinuerlig saltvandsskyining

For at opna optimale resultater med mikrospiralsystemet er det vigtigt, at

der opretholdes en kontinuerlig infusion af passende skylleoplasning. Figur

2 illustrerer de n@dvendige tilslutninger for mikrospiralfremferingssystemet,

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. Veelg omhyggeligt et infusionsmikrokateter i passende sterrelse pa
baggrund af sterrelsen af det valgte mikrospiralsystem.

4. |seet infusionsmikrokateteret i den RHV, der er forbundet til
guidekateterets muffe.

5. Fastger en anden RHV til muffen p& infusionsmikrokateteret.

6. Saet en envejs stophane pa RHV’ens sidearm, og tilslut derefter en
skylleslange.

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

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




Klargoring af mikrospiralsystemet
Kontroller, at mikrospiralfremferingssystemet fungerer, inden du gar videre

med at anbringe mikrospiralen. Dette skal geres, mens mikrospiralen stadig er

befinder sig i bajlen. For at kunne kontrollere, at ENPOWER DCB-boksen og

mikrospiralen fungerer korrekt, skal et tilslutningskabel og en mikrospiral vaere

tilsluttet 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 falger

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.

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

Placering af mikrospiralen

Indforing af mikrospiralsystemet

1. Losn den primeere ventil pa den RHV, der er fastgjort til infusions-
mikrokateterets muffe.

2. Iseet forsigtigt indfererens spids i RHV’en, indtil den ikke kan komme
leengere 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

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.

Minimalt mellemrum

Fig. 3: Justering af indfgrerens spids

FORSIGTIG: Stram ikke RHV-ventilen for hardt omkring sheath-introdu-
ceren, da for kraftigt tryk kan forarsage skader pé sheath-introduceren
og/eller mikrospiralen, nar den fremferes i infusionsmikrokatetret. Hvis
indforerens spids og mikrokatetermuffen ikke flugter, kan der desuden
opsta skader pa mikrospiralen, nar den passerer gennem denne del.

3. 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
frigare mikrospiralen. Fortsaet med at treekke i fligen, indtil yderligere
1,3 til 2,5 cm gennemskinneligt materiale kommer til syne.

4. 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: Sadan holder du indfererens spids og
instrumentet til genplacering i hylsteret med den
gennemsigtige flig med tommel- og pegefinger

5. For DPU-ledningen frem gennem genindferingshylsteret og ind i infusi-

onsmikrokateteret, mens du holder den distale ende af instrumentet til
genplacering i hylsteret og det gennemskinnelige indferingshylster sam-
men med tommelfingeren og pegefingeren. Bemaerk: Hvis der registreres
usaedvanlig friktion under fremferingen eller tilbagetraekningen af mikro-
spiralsystemet gennem indfereren, skal du dbne den primeere RHV-ventil
og delvist traekke den distale ende af indfereren bagud for at blotleegge
dens spids i RHV’en. Stram den primzere RHV-ventil, og skyl Y-konnek-
toren pa RHV’en med sterilt saltvand, og bekreeft, at vaeske leber ud af
abningen i indfererens gennemsigtige del. Lasn den primzere RHV-ventil,
og seet indfererens 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 mikrokate-
termuffen flugter, for at sikre, at de ikke er gledet fra hinanden.

Nar mikrospiralen passerer gennem indfererens spids og ind i mikro-
kateterets muffe, skal du lebende kontrollere, at indfererens spids og
mikrokateterets muffe hele tiden flugter. Fortsaet med at fore DPU-ledningen
frem, indtil muffestikket nar den proksimale ende af instrumentet til
genplacering i hylsteret.

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 pa den samme hand, som
holder RHV’en. Brug tommelfingeren og pegefingeren pa den anden hand
til at tage fat om indfererens spids; skub den langsomt veek fra RHV’en
over DPU-ledningen. Fortsaet med at skubbe indfererens 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 p4 DPU-ledningen
nzermer sig RHV’en. Mikrospiralfremfaringssystemet har en gruppe med
fem (5) markerer til reduktion af fluoroskopitiden pa enhedens skaft.
Markegrerne 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 pa mikrokateteret, neermer spiralens spids sig
mikrokateterspidsen, og fluoroskopi skal anvendes for at guide yderligere
spiralindfering. (Se figur 5). Kontroller losbende 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
(Bemeerk: geelder kun 150 cm lange mikrokatetre)

FORSIGTIG: Hvis der registreres usaedvanlig friktion under fremferingen
eller tilbagetraekningen af mikrospiralsystemet, skal du kontrollere, at



lasemekanismen er ulst, eller at den gennemsigtige flig er frigjort fra instru-
mentet til genplacering i hylsteret og trukket cirka 2-3 cm (1 tomme) 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 indfereren bagud for at blotlaegge 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 saette indfereren i
infusionskateterets muffe igen som beskrevet i afsnittet “Placering af
mikrospiralen” ovenfor.

FORSIGTIG: Hvis der stadig registreres usaedvanlig friktion under
fremfaringen eller tilbagetraekningen af mikrospiralsystemet, skal du
kontrollere, at skylleslangerne er &bne og under passende tryk. Traek
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 undersgge det.
FORSIGTIG: Hvis mikrospiralsystemet ikke kan beveeges i infusions-
mikrokateteret, skal du forsigtigt skubbe og treekke 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: Forseg 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 bevaegelse ift. DPU-
ledningen, mens du traekker mikrospiralen tilbage under fluoroskopi. Hvis
mikrospiralens beveegelse ikke flugter med DPU-ledningen, eller hvis

det er vanskeligt at genpositionere den, kan mikrospiralen veere blevet
strukket og risikerer at kneekke. Fjern mikrospiralsystemet forsigtigt, og
kasser det.

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. Infusions-
mikrokateteret 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 mikro-
spiralsystemet til adskillelse under fluoroskopi skal du serge for, at den
rentgenfaste marker p& 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 egnsket, skal du forsigtigt stramme
RHV’en omkring DPU-ledningen for at fastholde dens position.

Mikrospiral

Mikrokateterets
markerband

Apparatpositione-
ringsenhed

N

\ Mikrokateterskaft

Adskillelseszone
Mikrospiralens markerband

Fig. 6: Markerbandene flugter korrekt
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Adskillelse af mikrospiralen

1. Kontroller mikrospiralens placering i aneurismen igen og
adskillelseszonens placering iht. figur 6. Mikrospiralsystemet
er nu Klar til adskillelse.

2. Tryk pa teend/sluk-knappen pd EnPOWER kontrolboksen til adskillelse
(DCB-boks), hvis den ikke allerede er teendt.

3. 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.

4. Kontroller, at mikrospiralfremferingssystemet er helt tilsluttet, og
at der ikke vises nogen fejl paA DCB-boksen. Hvis der vises en fejl,
skal du gentilslutte 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 mikrospiralfremfaringssystemet bliver ved med at vise
en fejl, skal du tage mikrospiralen ud som beskrevet i falgende afsnit,
Genplacering af mikrospiralsystemet i hylsteret, og udskifte den med et
nyt mikrospiralsystem.

5. 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.

6. 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
(kun pa den bla DCB-boks) eller der ikke er sket en adskillelse efter to
adskillelsesforseg, skal du udskifte DCB-boksen.

e Hovis der stadig ikke sker nogen adskillelse, skal du forsigtigt traekke
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.

Bemaerk: 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 felgende afsnit.

Genplacering af mikrospiralsystemet i hylsteret

Mikrospiralsystemet kan om ngdvendigt genindsaettes i indferingshylsteret

vha. instrumentet til genplacering i hylsteret.

1. Losn RHV’en. Treek mikrospiralen ud af aneurismen og ind i mikrokateteret
under fluoroskopi.

2. Lokaliser indfgrerens 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 hgjre hand, og fortsaet med at treekke DPU-
ledningen ud af hylsteret, indtil spiralen er helt inde i den distale ende af
indforerens spids.

Fig. 7: Tilbagetreekning af DPU-ledningens muffestik

FORSIGTIG: Hvis den blotlagte mikrospiral traekkes gennem RHV-ringen,
kan spiralen blive beskadiget.
FORSIGTIG: Traek ikke DPU-ledningen for langt tilbage, da dette kan
medfere, at en bledere del af DPU-ledningen blotlaegges. Et treek pa en
armsleengde boer kunne genplacere spiralen i hylsteret.

4. Nar enheden er trukket helt ud, skal du skubbe instrumentet
til genplacering i hylsteret hen over hoveddelen pa DPU’en/
indferingshylsteret, indtil systemet er |ast igen.

5. Lesn RHV’en, og tag enheden ud. Mikrospiralsystemet er nu klar til at
blive indsat igen, hvis det er ngdvendigt.

Oplysninger om sikkerhed ifm. MR-scanning

Ikke-klinisk testning har vist, at den adskillelige spiral er MR-betinget. En
patient med denne anordning kan scannes 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 720 Gauss/cm eller mindre

MR-relateret opvarmning

Ved ikke-klinisk testning producerede spiralen en temperaturstigning pa
+1,8 °C under 15 minutters MR-scanning i et 3-tesla MR-system. Ved 3 tesla
rapporterede de MR-relaterede opvarmningsforseg for den adskillelige

spiral vha. en sende/modtage RF-kropsspole i et MR-system saledes om en
specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 2,9 W/kg, hvilket
indikerer, at den hgjeste opvarmning, der opstod under disse specifikke
betingelser, var lig med eller under +1,8 °C.

MR-billedkvaliteten kan forringes, hvis interesseomradet befinder sig i det
samme omrade som eller relativt teet 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 medi-
cinske produkts egnethed til brug i et kirurgisk indgreb skal fastlaegges
af brugeren i overensstemmelse med producentens brugsanvisning. Der
stilles ingen garantier ud over den udtrykkelige beskrivelse.

® EnPOWER er et registreret varemaerke, der tilhgrer Cerenovus eller dennes
sosterselskaber.
™ GALAXY G3 er et varemzerke, der tilhgrer Cerenovus eller dennes sgsterselskaber.
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SVENSKA

VIKTIG INFORMATION

L&s detta fére anvandning

GALAXY G3™ XSFT
insattningssystem for mikrospole

STERILE | R

R« Only

Systembeskrivning

GALAXY G3™ XSFT ins&ttningssystem for mikrospole bestar av tre
komponenter: ett mikrospolesystem, en anslutningskabel och en EnPOWER®
avldamningsdosa (DCB). Varje komponent séljs separat.

e Sasom visas i bild 1 bestar mikrospolesystemet av en embolisk mikro-
spole fast vid en ledare till en positioneringsenhet (PE). Det tacks av ett
system med inféringshylsa. Formen p& mikrospolen kan vara komplex eller
spiralformad. PE-ledaren ar ett skjutsystem med varierbar styvhet och har
ett réntgentatt markorband tre (3) cm fran sin distala dnde. Inféringshylsans
system har tre huvudkomponenter: en inférarspets, en genomskinlig
inféringskropp och ett hylsningsverktyg for aterinforing i hylsan.

. inforings-  inforings-
hubbkontakt hylsningsverktyg hylsans hylsans
N ( kropp spets
[ I} —_—
J— S| N
. / o)
positioneringsenhet /

\_/
) mikrospole 7"

Bild 1: Mikrospolesystem

¢ Anslutningskabeln ger den energi som kravs for att aviossa spolen fran
mikrospolesystemets avlossningszon. Anslutningskabeln &r ansluten
mellan mikrospolesystemets hubbkontakt pa PE-ledaren och utgangen
pa avlamningsdosan avldmningsdosa (DCB). Langden &r ca. 1,5-1,8 m.
Anslutningskabeln kan vara en av tva typer: en med avldmningsknapp
pa fjarrkontrollen (EnPOWER® styrkabel), artikelnr. ECB000182-00, eller
en utan avldmningsknapp (anslutningskabeln som &r standard), artikelnr.
CCB000157-00.

e EnPOWER avlamningsdosa (DCB), katalognummer DCB2000500, ger
den energi som kravs for att mojliggdéra en termomekanisk avlamning av
mikrospolen fran PE-ledaren. EnPOWER avlamningsdosa fungerar med
EnPOWER styrkabel eller den vanliga anslutningskabeln. Bada kablarna
och EnPOWER avldmningsdosa siljs separat fran insattningssystemet
fér mikrospole.

Indikationer fér anvandning
GALAXY G3 XSFT insattningssystem for mikrospole &r avsett for
endovaskular embolisering av intrakraniella aneurysmer.



VARNINGAR
GALAXY G3 XSFT insattningssystem for mikrospole ska endast anvandas
som ett komplett system. Ett komplett system kréver en avidmningsdosa,
en anslutningskabel och mikrospolesystemet. ERSATT INTE nagra
komponenter eller anordningar fran andra tillverkare med Cerenovus
avlamningsdosa eftersom det kan medféra skador pa patienten eller
anvandaren.

e Explosionsrisk: Avlamningsdosan lampar sig inte for anvandning i
narheten av lattantandliga anestesiblandningar med luft eller med
syre eller lustgas eller syreberikad atmosfar.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Mikrospolesystemet ska endast anvandas av ldkare som ar utbildade i
interventionell neuroradiologi och i alla aspekter av systemet.

e FOrsok aldrig sterilisera ndgon komponent av inséttningssystemet
fér mikrospole.

e Kontrollera att insattningssystemet for mikrospole fungerar innan du gar
vidare med insattningen av mikrospolen. Hur man kontrollerar om det
fungerar beskrivs i avsnittet Férbereda mikrospolesystemet.

e Fdrvaras svalt, mérkt och torrt.

e Anvand inte enheten om den sterila barridren har aventyrats eller om
enheten ar skadad.

e Anvand inte enheten om utgangsdatumet "Anvand fore” har passerats.

Komplikationer

Majliga biverkningar inkluderar, men &r inte begrénsade till, féljande: hematom
vid insé&ttningsstallet, kérlperforering, infektion, emboli, blédning, ischemi eller
vasospasm, neurologiska skador inklusive stroke, och eventuellt dédsfall.

Leveransform

GALAXY G3 XSFT mikrospolesystem och kablar &r avsedda ENDAST FOR
ENGANGSBRUK, FAR EJ OMSTERILISERAS. Kassera kablarna efter ett
ingrepp. Den strukturella integriteten och/eller funktionen kan férsdmras av
ateranvandning eller rengoring. Kablarna &r extremt svara att rengora efter
exponering for biologiska material och kan medféra negativa biverkningar for
patienterna om de ateranvands.

Mikrospolar &r permanenta implantat och INTE &teranvandbara. Kassera
mikrospolesystemet om det hdmtas ut ur patienten utan att ha implanterats.
Den strukturella integriteten och/eller funktionen kan férsédmras av
ateranvandning eller rengdring. 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 &terbetalning eller byte av ndgon produkt som har ppnats
men inte anvants.

Sa lange innerférpackningen inte ar dppnad eller skadad &r mikrospolesystemet
och kablarna sterila. Mikrospolesystemet &r icke-pyrogent.

Kompletterande produkter som kravs

Foéljande produkter antingen medfdljer systemet eller siljs separat och maste
finnas till hands innan ett ingrepp inleds.

e Femoralhylsa

e Styrkateter, 5 till 7 Fr

e Infusionsmikrokateter med 2 spetsmarkdrer med 3 cm mellanrum

e Ledare kompatibel med den valda infusionsmikrokatetern

37

e 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 (krdvs inte om avlamningsdosan kommer att placeras i en steril
hylsa och placeras i det sterila féltet)

OBS: Det ar lampligt att ha en EnPOWER avlamningsdosa (DCB2000500) i

reserv vid alla ingrepp.

Anvisningar

Vélja storlek pd mikrospolen

Valet av mikrospole avgors av lakaren. Lamplig storlek pa mikrospolen

ska véljas baserat pa angiografisk beddémning av diametern, héjden och
bredden pa aneurysmet fére emboliseringen, liksom bredden pa aneurysmets
Oppning (hals). | de flesta fall bér den mikrospole som férst implanteras ha
tredimensionell komplex form. Fér att minimera risken fér mikrospolemigrering
fran aneurysmet bor diametern pa den férsta mikrospolen som véljs inte

vara mindre &n bredden pa aneurysmets 6ppning (hals). De foljande spolar
som véljs &r 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 sakerstalla
korrekt placering och avlamning av mikrospolen méaste den utvalda
mikrokatetern ha tva (2) rontgentata spetsmarkérer tre (3) cm fran varandra.

GALAXY G3 XSFT mikrospolesystem ar kompatibelt med mikrokatetrar med
innerlumendiametrar fran 0,419 till 0,533 mm.

MICRUSFRAME och DELTAFILL mikrospole 14 och 18-systemen ar
kompatibla med mikrokatetrar med innerlumendiametrar fran 0,419 till
0,533 mm.

OBS: De fluoroskopibesparande markérerna ar kompatibla med en
mikrokateter med 150 cm langd.

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 insattningssystemet fér mikrospole, inklusive en

typisk installation med kontinuerlig saltidsningsspolning med tryckpase for

katetersystemen.

1. Fast en roterande hemostasventil (RHV) vid hubben for styrkatetern.

2. Anslut en trevégskran till RHV:ns sidoarm och fast en slang vid kranen for
den kontinuerliga I1&sningsinfusionen.

3. Vilj noga en infusionsmikrokateter av Iampligt dimension baserat pa
storleken pa det utvalda mikrospolesystemet.

4. Fast infusionsmikrokatetern i den RHV som &r ansluten till

styrkateternhubben.

Fast en andra RHV till infusionsmikrokateterns hubb.

Anslut en envégskran till RHV:ns sidoarm och sétt dit en spolslang.

Justera det hydrostatiska trycket till 300 mmHg och bibehall ppen

spolning under hela ingreppet.

No o



8.

Kontrollera att alla férbindelserna ar sakra och att ingen luft fors in i
systemet under aktiv spolning.

:— IV-stang

Spolslang

Anslutning till
positioneringsenhet

Avlamningsknapp pa fjarrkontroll /
(Endast EnPOWER styrkabel)

. Envégskran

\\
Spolslang

Utgangen pa DCB

Trevagskran

EnPOWER
Avlamnings-
dosa

RHV RHV Styrkateterhubb

~.______ Standardanslutning eller

EnPOWER styrkabel E‘E:
T { —
\ Styrkateter '\ Femoralhylsa

Gsionsmikrokateter
/ Aneurysm
Distalt markérband .
(mikrokateter) \ Mikrospolar

T = llustrationen &r inte
skalenlig

Bild 2: Insattningssystem installerat med kontinuerlig spolning

Styrkateter

Proximalt markér-
band (mikrokateter)

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 avlamningsdosan. Efter att DCB:n och anslutningskabeln kontrollerats ska
strommen till aviAmningsdosa stangas av och anslutningskabeln kopplas loss
fran mikrospolen tills dess att mikrospolen &r klar att avliamnas. L&s bruksan-
visningen som medfoljer EnPOWER DCB:en och kabeln innan du gér vidare.

Lossa mikrospolesystemet fran férpackningsbindningen

1.

Ta tag i underkanten av PE:ns hubbkontakt och skjut varsamt ut den helt
ur behéllarens klamma. Var noga med att halla hubbkontakten i linje med
behallarens klamma tills hela kontakten ar ute.

Ta varsamt tag i PE-ledarens hubb och dra varsamt ut hela mikrospolesys-
temet ur forpackningsbindningen. PE-ledaren far inte bojas nar enheten
dras ut ur férpackningsbindningen eftersom det kan skada enheten.

Positionering av mikrospolen
Féra in mikrospolesystemet

1.

2.

Lossa huvudventilen pa den RHV som &r fast vid infusionsmikrokateterns
hubb.

For varsamt in inférarspetsen i RHV tills den inte kommer langre och &r
nara hubben pa infusionsmikrokatetern. (Det kan bli ett litet mellanrum,
som visas i bild 3, mellan spetsen och hubben beroende pa vilken typ

av mikrokateter som anvands.) Dra varsamt at huvudventilen pa RHV
runt inféringshylsan fér att férhindra ett backfléde av blod. Granska att
inférarspetsen &r i linje med mikrokateterns hubb for att sakerstélla att de
har inte glidit isér.
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Minimalt mellanrum

Bild 3: Rikta in inférarspetsen

FORSIKTIGHET: Dra inte & RHV-ventilen for hart runt inféringshylsan
eftersom for hart tryck kan skada inféringshylsan och/eller mikrospolen
nar den fors fram inuti infusionsmikrokatetern. Dessutom kan skador
bildas pa mikrospolen nér den passerar igenom om inférarspetsen och
mikrokateterns hubb inte ar i linje.

Ta tag i den distala &nden av hylsningsverktyget med véanster tumme och
pekfinger. Ta tag i den genomskinliga fliken nara den proximala anden pa
inféringshylsan med tummen och pekfingret p& andra handen. (Se bild 4).
Dra varsamt den genomskinliga fliken pa inforingshylsan utat och bortat
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.

Vik varsamt den genomskinliga fliken mot den distala &nden, och

ta stadigt tag i den distala &nden 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

Hall den distala &nden av hylsningsverktyget och den genomskinliga
inféringshylsan tillsammans mellan tummen och pekfingret och for fram
PE-ledaren genom inféringshylsan till infusionsmikrokatetern. OBS:

Om onormal friktion méarks av under inféringen eller utdragningen av
mikrospolesystemet genom inféraren ska huvudventilen pa RHV 6ppnas,
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 saltiésning 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 &r i linje med
mikrokateterns hubb for att sékerstélla att de har inte glidit isér.
Kontrollera kontinuerlig medan mikrospolen passerar genom inférarspetsen
in i mikrokateterns hubb att inférarspetsen och mikrokateterhubben forblir
i linje. Fortsatt att féra in PE-ledaren tills hubbkontakten nar den proximala
anden av hylsningsverktyget.

Atergé till infusionsmikrokateterns RHV. Lossa RHV och skjut varsamt
inférarspetsen ut ur RHV, éver 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 p& den andra handen och ta tag i inférarspetsen 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 néar 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 hjélp av genomlysning.

Bild 5: Fluoroskopibesparande markérer nér den proximala
anden pa RHV pa& mikrokatetern
(OBS: géller endast 150 cm mikrokatetrar)

FORSIKTIGHET: Om onormal friktion méarks av under inféringen eller
utdragningen av mikrospolesystemet ska lasmekanismen kontrolleras, och
att den genomskinliga fliken ar lossad och utdragen ur hylsningsverktyget
cirka 2-3 cm.

FORSIKTIGHET: Om onormal friktion méarks av under inféringen eller
utdragningen av mikrospolesystemet genom inféraren ska huvudventilen
pa RHV 6ppnas, och den distala anden av inféraren delvis dras ut att
exponera spetsen inuti RHV. Dra &t huvudventilen p& RHV och spola
Y-kontakten p& RHV med steril saltlosning och kontrollera att vatskan
kommer ut genom skaran i den genomskinliga delen av inféraren. For in
inforarens pa nytt i infusionskateterhubben efter spolningen pa det satt
som beskriv under "Positionering av mikrospolen” ovan.

FORSIKTIGHET: Om onormal friktion fortfarande mérks av under
inféringen eller utdragningen av mikrospolesystemet ska det kontrolleras
att spolningsslangarna ar dppna 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 frigdra den.
Om det inte lyckas ska bade mikrokatetern och mikrospolesystemet féras
ut tillsammans som en enhet och ersattas med nya enheter.
FORSIKTIGHET: Forsok inte anvanda mikrospolesystemet som ledare om
positioneringen av mikrokatetern blir fel under mikrospoleavlamningen.
FORSIKTIGHET: Om mikrospolen méste ompositioneras ska
mikrospolens rorelser i forhallande till PE-ledaren noggrant observeras
medan mikrospolen dras ut under genomlysning. Om mikrospolens
rérelser 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 dr positionerad i en relativt skarp vinkel
mot mikrokatetern kan mikrospolen stréckas ut eller brytas nér den dras
ut. Genom att ompositionera den distala spetsen pa 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 tvd 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 p& PE-ledaren sitta strax efter det proximala markdrbandet pa
mikrokateterns spets.

FORSIKTIGHET: For inte fram DPU-ledaren utanfor mikrokatetern
eftersom det kan férhindra aviamningen.

Nar mikrospolen har positionerats pa ratt plats dras DHV varsamt at runt
PE-ledaren for att bibehalla positionen.

/—Mikrospole

Mikrokateterns
markoérband
Positionerings-
enhet

_

Avlamningszon \ Mikrokateterns skaft
Mikrospolens markdrband

Bild 6: Réatt placering av markérbanden

Aviamna mikrospolen

1.
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Kontrollera mikrospolens position inuti aneurysmet och avlossningszonens
position pa nytt enligt figur 6 med genomlysning. Mikrospolesystemet ar
nu klart att aviamnas.
Tryck pa stromknappen pad EnPOWER avlamningsdosan (DCB) om den
inte redan &r paslagen.
Fast anslutningskabeln till anslutningsénden p& 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 férekommer ska alla anslutningar
mellan PE, avidamningsdosan och anslutningskabeln kopplas pa nytt.
Om felet kvarstar byts anslutningskabeln. Om det inte korrigerar felet
ska avldmningsdosan 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 ar fritt fran fel, tryck in knappen Detach pa EnPOWER
avlamningsdosa eller EnPOWER styrkabel. Lampan Detach Cycle
bredvid knappen tdnds och en véxlande ljudsignal avges under hela
avlamningscykeln. Om lampan och ljudsignalen inte aktiveras ska
avldmningsdosan bytas.
Nér lampan slacks och ljudsignalen upphdér méaste avliamningen av
mikrospolen fran PE-ledaren verifieras under genomlysning genom
att PE-ledaren varsamt dras tillbaka cirka en (1) mm. Observera ifall
mikrospolen har avidmnats.
e Om mikrospolen inte avlamnades och ingen felsignal tands eller
blinkar ska stegen ovan upprepas.
e Om en fellampa tands, lampan System Ready inte ténds (endast
bl& avliamningsdosa) eller ingen avliamning skett efter tva forsok
ska avldmningsdosan 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.

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 hjalp
av hylsningsverktyget.

1.

2.

5.

Lossa RHV. Anvand genomlysning som végledning och dra ut mikrospolen
ur aneurysmet tillbaka n i mikrokatetern.

Hitta inforarspetsen. For tillbaka inforarspetsen till RHV. Dra at RHV:n. Ta
tag i inforarspetsen med vanster hand och hylsningsverktyget med hdger
hand. Dra med hoger hand och hall samtidigt hylsningsverktyget mot
kontakten. Detta startar inférseln av spolen och PE-ledaren i hylsan.

Ta med hdger hand tag i kontakten och fortsétt 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 tilloaka PE-ledaren for langt eftersom det kan
g0ra att en mjukare del av PE-ledaren exponeras. En armsléngds dragning
bér féra in spolen i hylsan.

Nar enheten ar helt utdragen skjuts hylsningsverktyget éver PE/
inféringshylsan tills systemet ar last.

Lossa RHV och ta bort enheten. Vid behov kan mikrospolesystem nu
foras in pa nytt.

Sakerhetsinformation for 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 satt, omedelbart efter
implanteringen, under foljande foérhallanden:

Statiskt magnetfalt

Statiskt magnetfélt pa 3 Tesla eller lagre
Magnetfélt med en maximal rumslig gradient pa 720 Gauss/cm eller lagre

MR-relaterad upphettning

| icke-kliniska tester producerade spolen en temperaturékning pa

+1,8 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 2,9 W/kg,
att den hdgsta varme som férekommit i samband med dessa specifika
forhallanden var lika med eller mindre &n +1,8 grader Celsius.

Kvaliteten pd 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. Anvandaren bér bedéma huruvida denna
medicinska anordning lampar sig for anvandning 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.
™ GALAXY G83 é&r ett varumarke som tillhér Cerenovus eller dess dotterbolag.

TARKEAA TIETOA

Luettava ennen kayttéa

GALAXY G3™ XSFT
-mikrokierukan asetusjarjestelma

STERILE | R

Rx Only

Jarjestelman kuvaus

GALAXY G3™ XSFT -mikrokierukan asetusjarjestelma sisaltad seuraavat
kolme osaa: mikrokierukkajarjestelma, liitdntékaapeli ja EnPOWER®-
irrotusohjain (DCB). Jokainen osa myydaéan erikseen.

e Kuten kuvassa 1 on esitetty, mikrokierukkajérjestelma sisaltad embolisen
mikrokierukan kiinnitettynd asemointiyksikdn (DPU) johtoon. Sen peittéda
sisdanvientiholkkijarjestelma. Mikrokierukka voi olla monimutkainen tai
spiraalimainen. DPU-johto on vaihtelevan jaykka tyontojérjestelma ja
siind on réntgenpositiivinen merkkivanne kolme (3) cm sen distaalipaasta.
Sisaanvientiholkkijarjestelméssa on kolme padosaa: sisdanviejan karki,
lapikuultava sisdénviejan runko ja holkin uudelleenasetustyokalu.

sisaan- sis&én-

kannan liitin holkin uudelleen- vientihol-  vientiholkin
( asetustyékg[u 1 ( pemno: kél’kiw
N
—— U N} \
‘! asemointiyksikkd J

(DPU)

rukka

Kuva 1: Mikrokierukkajérjestelma

e Liitdntakaapeli toimittaa energian, joka tarvitaan kierukan irrottamisessa
mikrokierukkajarjestelman irrotusalueelta. Liitdntédkaapeli kytketaan
asemointiohjaimen johdon mikrokierukkajérjestelman keskion liittimen
ja irrotusohjaimen lahtéliittimen vélille. Kaapeli on noin 1,5-1,8 m pitké.
Liitdntakaapeli voi olla kahta eri tyyppia: toisessa on etéirrotuspainike
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(EnPOWER®-ohjauskaapeli), tuotenro ECB000182-00, ja toisessa ei
irrotuspainiketta ollenkaan (vakiomallinen litantakaapeli), tuotenro
CCB000157-00.

e EnPOWER?-irrotusohjain (DCB), luettelonumero DCB2000500, toimit-
taa tarvittavan energian, jotta mikrokierukan lampdmekaaninen irrotus
asemointiyksikon johdosta on mahdollista. EnPOWER-irrotusohjain toimii
EnPOWER-ohjauskaapelin tai vakiomallisen litdntakaapelin kanssa. Kum-
matkin kaapelit ja EnPOWER-irrotusohjain on hankittava erikseen, ne eivéat
tule mikrokierukan asetusjarjestelman mukana.

Kayttoaiheet
GALAXY G3 XSFT -mikrokierukan asetusjérjestelma on tarkoitettu
kallonsiséisten aneurysmien endovaskulaariseen embolisaatioon.

Varoitukset

e GALAXY G3 XSFT -mikrokierukan asetusjarjestelmaa saa kayttaa
vain kokonaisena jarjestelmanéa. Kokonainen jarjestelma edellyttaa
irrotusohjainta, litdntakaapelia ja mikrokierukkajarjestelmaa. Cerenovus-
irrotusohjainta El SAA KORVATA milladn muiden valmistajien valmistamilla
osilla tai laitteilla. Muutoin potilas tai kayttaja voi loukkaantua.

e Rajahdysvaara: Irrotusohjain ei sovellu kaytettavaksi tulenarkojen
anestesiaseosten ja ilman, hapen tai typpioksiduulin yhdistelman
laheisyydessa tai happirikkaissa ymparistoissa.

Varotoimet

e Mikrokierukkajérjestelmaéa saavat kayttaa vain laékarit, joilla on koulutusta
kansainvélisesta neuroradiologiasta ja jarjestelmén eri toiminnoista.

e Mikrokierukan asetusjarjestelmén mitdan osaa ei saa yrittéa steriloida.

e Tarkista mikrokierukan asetusjarjestelméan toiminta, ennen kuin asetat
mikrokierukan. Katso osasta Mikrokierukkajérjestelméan 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 kayttépaiva 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.

Toimitustapa

GALAXY G3 XSFT -mikrokierukkajarjestelma ja kaapelit ovat VAIN
KERTAKAYTTOISIA. NIITA EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN. Havita
litdntdkaapelit yhden kayttokerran jalkeen. Rakenne ja/tai toimivuus

voivat heikentyd, jos valinetta kdytetdan uudelleen tai se puhdistetaan.
Kaapeleita on erittdin vaikea puhdistaa sen jalkeen, kun ne ovat joutuneet
kosketuksiin eloperdisten materiaalien kanssa, ja ne voivat aiheuttaa potilaalle
haittavaikutuksia, jos niita kdytetadn uudelleen.

Mikrokierukat ovat pysyvia implantteja EIVATKA ne ole kestokéyttoisia.

Havita mikrokierukkajérjestelma, jos se poistetaan potilaasta implantoimatta.
Rakenne ja/tai toimivuus voivat heikentyd, jos valinetta kdytetaan 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 kdytetaan uudelleen.

Cerenovus ei ota vastuuta tuotteesta, joka on steriloitu uudelleen, eiké korvaa
tai vaihda uuteen kayttdmatonta tuotetta, jonka pakkaus on avattu.

Mikrokierukkajarjestelma ja kaapelit ovat steriilejd, kun sisayksikkd on
avaamaton ja vahingoittumaton. Mikrokierukkajarjestelmé on pyrogeeniton.
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Tarvittavat lisamateriaalit

Seuraavat nimikkeet toimitetaan joko jarjestelman 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) pyorivad hemostaasiventtiilia (RHV)

e Kkolmitiehana

e vyksitiehana

e tippateline (ei tarvita, jos irrotusohjain asetetaan steriiliin pussiin ja

steriilille alueelle)
Huomautus: kaikissa toimenpiteissé on suotavaa pitad EnPOWER-
varairrotusohjain (DCB2000500) saatavilla.

Ohjeet

Mikrokierukan koon valinta

Mikrokierukan valinta tapahtuu l&dkéarin harkinnan mukaan. Sopiva mikro-
kierukan koko on valittava embolisaatiota edeltdvan aneurysman halkaisijan,
pituuden ja leveyden seka aneurysman aukon (kaula) leveyden angiografia-
arvion perusteella. Useimmissa tapauksissa ensimmaéisen implantoitavan
mikrokierukan muodon pitéa olla kolmiulotteinen ja monimutkainen. Jotta
minimoitaisiin mikrokierukan mahdollinen migraatio aneurysmasta, ensim-
maisen valitun mikrokierukan halkaisija ei saa olla pienempi kuin aneurysman
aukon (kaula) leveys. Sen jalkeen valitut kierukat ovat tyypillisesti pienenevaa
kokoa ja ladkéari voi jatkaa mikrokierukoiden implantoimista, kunnes han
maarittaa, ettd aneurysma on hoidettu onnistuneesti.

Mikrokatetrin valinta

Sopivankokoinen mikrokatetri on valittava, jotta mikrokierukkajérjestelma

ei vaurioidu ja mahdolliset komplikaatiot minimoituvat. Laakari valitsee
mikrokatetrin. Mikrokatetrin sopivuuden méaéarittdad aneurysman sijainti,
potilasturvallisuus ja 1dakéarin mieltymykset. Jotta mikrokierukan oikeanlainen
asetus ja irrotus voidaan varmistaa, valitussa mikrokatetrissa taytyy olla kaksi
(2) rontgenpositiivista karkimerkkia kolmen (3) cm:n valein.

GALAXY G3 XSFT -mikrokierukkajérjestelma on yhteensopiva sellaisten
mikrokatetrien kanssa, joiden luumenin siséhalkaisija on 0,419-0,533 mm.

MICRUSFRAME- ja DELTAFILL-mikrokierukka 14- ja 18 -jarjestelmat ovat
yhteensopivia sellaisten mikrokatetrien kanssa, joiden luumenin sisdhalkaisija
on 0,419-0,533 mm.

Huomautus: Fluorosaéstajamerkit ovat yhteensopivia 150 cm:n pituisen
mikrokatetrin kanssa.

Jatkuvan keittosuolaliuoshuuhtelun valmisteleminen

Jotta mikrokierukkajérjestelma toimii optimaalisesti, on térkeaa yllapitaa

jatkuvaa sopivan huuhteluliuoksen infuusiota. Kuva 2 esittdad mikrokierukan

asetusjarjestelman edellyttdmat litdnnat, mukaan lukien tyypillisen jatkuvan

keittosuolaliuoshuuhtelun valmistelun, jossa kaytetaén katetrijarjestelmissa

painepussia.

1. Kiinnita pyo6rivéd hemostaasiventtiili (RHV) ohjainkatetrin kantaan.

2. Liita kolmitiehana RHV-sivuhaaraan ja kiinnita sulkuhanaan letku jatkuvaa
liuosinfuusiota varten.

3. Valitse huolellisesti sopivankokoinen infuusiomikrokatetri valitun
mikrokierukkajarjestelméan koon mukaan.

4. Tydénna infuusiomikrokatetri kiertyvddn hemostaattiventtiiliin, joka on liitetty
ohjainkatetrin kantaan.



5. Kiinnita toinen pydrivd 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
Huuhteluletku

/‘\ Asemointiyksikon liitanta

Etéairrotuspainike
(vain EnPOWER-oh-
jauskaapelissa)

EnPOWER Pyoriva Pyoriva

Irrotusohjain hemostaa- hemostaa-

(bcB) k siventtiili siventiili
*—_ Yksitichana Mikrokatetrin kanta

O
\ Huuhteluletku |
Huuhteluletku P

Irrotusohjaimen Iahtaliitin \)'\\

~——— vakioliitanta tai EnPOWER-ohjauskaapeli
[ | @ E —

K N Ohjainkatetri "\ ool

Infuusiomikrokatetri Ohjainkatetri

| Aneurysma

Distaalinen merkkivanne o
(mikrokatetri) \ Mikrokierukat
— ) " | ) - 1
Proksimaalinen j Kuva ei mittakaavassa

merkki-vanne
(mikrokatetri)

Kuva 2: Asetusjarjestelmén ja jatkuvan huuhtelun valmisteleminen

Mikrokierukkajarjestelman valmisteleminen

Tarkista mikrokierukan asetusjarjestelmén toiminta, ennen kuin asetat
mikrokierukan. Tamé on tehtava, kun mikrokierukka on viela silmukassa.
Tarkista ENPOWER-irrotusohjaimen ja mikrokierukan toiminta. Liitdntékaapelin
ja mikrokierukan taytyy olla liitetty irrotusohjaimeen. Kun olet tarkistanut
irrotusohjaimen ja liitAntékaapelin, sammuta irrotusohjaimen virta ja irrota
litAntékaapeli mikrokierukasta, kunnes mikrokierukka on valmis irrotettavaksi.
Ennen kuin ryhdyt valmisteluihin, lue EnPOWER-irrotusohjaimen (DCB) ja
litAntékaapelin mukana tulleet kayttdohjeet.

Mikrokierukkajéarjestelman poistaminen pakkausmuotista

1. Ota kiinni asemointiyksikon keskidliittimen juuresta ja liu’uta se varovasti
kokonaan ulos pidikkeestad. Muista pitda keskidliitin samansuuntaisena
pidikkeen kanssa, kunnes koko liitin on tullut ulos.

2. Ota kiinni asemointiyksikdn johtokeskiostéa ja veda hitaasti koko
mikrokierukkajérjestelma pois pakkausmuotista. Al4 taivuta
asemointiyksikdn johtoa, kun vedat laitetta pois pakkausmuotista, koska
tama voi vahingoittaa laitetta.

Mikrokierukan asetus

Mikrokierukkajéarjestelmén vieminen sisdédn

1. LOysaa infuusiomikrokatetrin kantaan kiinnitetyn pydrivan
hemostaasiventtiilin paaventtiilia.

2. Vie sisdanviejan karkea varovasti pydrivaddn hemostaasiventtiiliin, kunnes
se ei mene enad pidemmalle ja on kohdistettu Iahelle infuusiomikroka-
tetrin kantaa. (Karjen ja kannan valilla voi olla kaytettavan mikrokatetrin
tyypin mukaan pieni tila, kuten kuvassa 3 nakyy.) Kiristé varovasti pyorivan
hemostaasiventtiilin paéventtiili sisdanvientiholkin ympaérille estdméaan
veren takaisinvirtaus. Tarkista visuaalisesti sisdanviejan karjen ja mikroka-
tetrin kannan kohdistus ja varmista, etteivat ne ole erkaantuneet toisistaan.
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Minimaalinen aukko

Kuva 3: Sisaanviejan karjen
kohdistaminen

HUOMIO: Al4 kiinnita pydrivaa hemostaasiventtiilis liian tiukasti
sisdanvientiholkin ympérille, koska liiallinen paine voi aiheuttaa vaurioita
sisdanvientiholkille ja/tai mikrokierukalle, kun se tyontyy infuusio-
mikrokatetriin. Liséksi jos sisaénviejan kéarki ja mikrokatetrin kanta eivat
ole kohdistettuja toisiinsa, mikrokierukka voi vahingoittua kulkiessaan
taman siirtyman lapi.

Pid& holkin uudelleenasetustydkalun distaalipdasta kiinni siten, ettéd se on
vasemman peukalon ja etusormen vélissa. Ota kiinni sisédanvientiholkin
rungon proksimaalisen paan léhelld olevasta kirkkaasta kielekkeesta
toisen kdden peukalolla ja etusormella. (Katso kuva 4). Veda kirkas kieleke
varovasti ulos sisadénvientiholkista ja pois holkin uudelleenasetustydka-
lusta 45 asteen kulmassa, jotta mikrokierukka vapautuu. Jatka kielekkeen
vetamistd, kunnes lapikuultavasta materiaalista paljastuu 1,3-2,5 cm lisaa.
Taita lapikuultava kieleke varovasti distaalipaaté kohti ja ota tiukasti

kiinni holkin uudelleenasetustydkalun distaalipdasta ja lapikuultavasta
kielekkeesta peukalolla ja etusormella, kuten kuvassa 4 on esitetty.

\ —
Kuva 4: Pida sisaanviejan karjesta ja holkin
uudelleenasetustydkalusta kiinni siten, etta
kirkas kieleke on peukalon ja etusormen valissa.

Pida holkin uudelleenasetustyokalun distaalipdata ja lapikuultavaa
sisdanvientiholkkia yhdessé peukalosi ja etusormesi vélissa, ja tydonna
asemointiyksikdn johtoa sisdénvientiholkin 18pi infuusiomikrokatetriin.
Huomautus: Jos havaitset epéatavallista kitkaa, kun mikrokierukkajar-
jestelméaa tyénnetéan tai poistetaan sisdanviejan lapi, avaa pyorivan
hemostaasiventtiilin paaventtiili ja veda sisdéanviejan distaalipéa ulos siten,
etté sen karki tulee nékyviin pydrivan hemostaasiventtiilin sisalla. Kirista
pyorivan hemostaasiventtiilin paaventtiili ja huuhtele py6rivan hemostaasi-
venttiilin Y-liitin steriililla keittosuolaliuoksella ja tarkista, ettd neste poistuu
sisdanviejan lapinékyvassé osassa olevasta lovesta. Loysaa pyorivan
hemostaasiventtiilin paaventtiilig, ja vie sen jalkeen sisdénviejan karki
uudelleen infuusiomikrokatetrin kannan sisaan. Kiristé varovasti pyorivan
hemostaasiventtiilin paaventtiili sisdanvientiholkin ympaérille estamaan
veren takaisinvirtaus. Tarkista visuaalisesti sisdédnviejan karjen ja mikroka-
tetrin kannan kohdistus ja varmista, etteivéat ne ole erkaantuneet toisistaan.
Varmista koko ajan mikrokierukan kulkiessa sisdénviejan karjen lapi mikro-
katetrin kantaan, etta sisdénviejan karki ja mikrokatetrin kanta pysyvét
kohdistettuina. Jatka asemointiyksikén johdon tyéntéamista eteenpéin,
kunnes sen kantaliitin saavuttaa holkin uudelleenasetustydkalun
proksimaalipaan.

Palaa infuusiomikrokatetrin pydrivén hemostaasiventtiilin luokse. Loysaa
pyorivad hemostaasiventtiilid ja liu’uta sisdénviejan karki varovasti ulos
pyorivastd hemostaasiventtiilistd asemointiyksikén johdon yli. Kun pieni
osa paljaasta asemointiyksikon johdosta nékyy, ota siita tiukasti kiinni



hemostaasiventtiilid pitelevan kaden peukalolla ja etusormella. Ota toisen
kéden peukalolla ja etusormella kiinni sisdénviejan karjesta ja liu’uta se
hitaasti pois pyorivasta hemostaasiventtiilistd asemointiyksikdn johdon yli.
Jatka sisddnviejan kérjen liu’uttamista kunnes se on melkein saavuttanut
uudelleenasetustydkalun distaalipéan, ja jaté noin 2,54 cm holkitonta
sisaanvientiholkkia nékyviin.

Tyénna 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 l&hestyy mikrokatetrin
kérked, kun sitéd kaytetaan pyorivaan 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
l&pivalaisuohjauksen avulla.

Kuva 5: Fluorosédastéjamerkit saavuttavat pyorivan
hemostaasiventtiilin proksimaalisen paan mikrokatetrissa
(Huomio: koskee vain 150 cm:n mikrokatetreja).

HUOMIO: jos havaitset epatavallista kitkaa mikrokierukkajérjestelman
tyéntédmisen tai poistamisen aikana, tarkista lukitusmekanismi

tai ettd kirkas kieleke on lukitsematon ja vedetty ulos holkin
uudelleenasetustydkalusta noin 2-3 cm.

HUOMIO: Jos havaitset epatavallista kitkaa, kun mikrokierukkajar-
jestelmaa tyénnetaén tai poistetaan sisdanviejan lapi, avaa pydrivan
hemostaasiventtiilin paéventtiili ja veda sisdanviejan distaalipaé ulos siten,
ettd sen kérki tulee nakyviin pydrivan hemostaasiventtiilin sisélla. Kirista
pydrivan hemostaasiventtiilin paaventtiili ja huuhtele pydrivan hemostaasi-
venttiilin Y-liitin steriililla keittosuolaliuoksella ja tarkista, ettd neste poistuu
sisdanviejan lapinakyvassa osassa olevasta lovesta. Aseta huuhtelun
jalkeen sisaénvieja uudelleen infuusiokatetrin kantaan edelld kohdassa
”Mikrokierukan asetus” kuvatun mukaisesti.

HUOMIO: Jos havaitset vieldkin epatavallista kitkaa mikrokierukkajar-
jestelmén eteenpain tydntdmisen tai poistamisen aikana, tarkista, etté
huuhteluletkut ovat auki ja asianmukaisesti paineistettuja. Veda sitten
hitaasti koko mikrokierukkajérjestelma pois ja tutki se vaurioiden varalta.
Vaihda se uuteen mikrokierukkajarjestelméan. Jos kitkaa on yha olemassa,
poista asetuskatetrijarjestelma ja tutki se.

HUOMIO: Jos mikrokierukkajarjestelmé& muuttuu liikkumattomaksi
infuusiomikrokatetrin sisélla, vapauta se varovaisella tyontd-vetoliikkeella.
Jos tdma ei onnistu, poista sek& mikrokatetri ettd mikrokierukkajérjestelma
yhtend yksikkéna ja vaihda ne uusiin laitteisiin.

HUOMIO: &l yrita kéayttéda mikrokierukkajérjestelméé ohjainlankana, jos
mikrokatetrin sijainti muuttuu mikrokierukan asettamisen aikana.
HUOMIO: Jos mikrokierukan uudelleenasettelu on tarpeen, seuraa
tarkasti mikrokierukan liiketta suhteessa asemointiyksikén johtoon, kun
vedéat mikrokierukan pois lapivalaisuohjauksessa. Jos mikrokierukan liike
ei ole synkronista asemointiyksikén johdon kanssa tai jos uudelleenasetus
on vaikeaa, mikrokierukka on saattanut venya ja voi mahdollisesti murtua.
Poista mikrokierukkajarjestelmé varovasti ja havita se.

HUOMIO: Jos mikrokierukka asetetaan suhteellisen teravéassa kulmassa
mikrokatetriin ndhden, mikrokierukka voi venya tai murtua, kun sité
vedetaan 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. Infuusio-
mikrokatetrissa on kaksi merkkivannetta distaalikarjessa kolmen (3) cm:n
vélein. Mikrokierukkajérjestelmassa on distaalinen merkkivanne kolmen
(3) cm:n paassa irrotusmekanismista. Jotta mikrokierukkajarjestelma
asettuu oikeaan kohtaan irrotettavaksi lapivalaisuohjauksessa, kohdista
asemointiyksikdn johdon réntgenpositiivinen merkki juuri mikrokatetrin
karjessa olevan proksimaalisen merkkivanteen ohi.

HUOMIO: Al tydnna asemointiyksikén johtoa mikrokatetrin ulkopuolelle,
silla tama voi estaa sen irrottamisen.

Kun mikrokierukka on asetettu halutusti, kirista pydriva hemostaasiventtiili
varovasti asemointiyksikon johdon ympdrille, jotta mikrokierukka pysyy
paikoillaan.

Mikrokierukka

Mikrokatetrin
merkkivanteet

Asemointiyksikko

\ Mikrokatetrin varsi

Mikrokierukan merkkivanne

IrrotusalueJ <

Kuva 6: Oikeanlainen merkkivanteen kohdistus

Mikrokierukan irrottaminen

1.
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Vahvista mikrokierukan sijainti aneurysmassa ja irrotusalueen sijainti
uudelleen lapivalaisulla kuvan 6 mukaisesti. Mikrokierukkajérjestelma on
nyt valmis irrotettavaksi.

Paina EnPOWER-irrotusohjaimen virtapainiketta, ellei ohjain ole jo paalla.

Kytke liitdntdkaapeli asemointiyksikon liittimen p&ahén ja varmista, etta se

on taysin kiinnittynyt. Jos sité ei ole viela kytketty, kytke liitantédkaapelin

toinen paa asemointiyksikon lahtdliittimeen.

Vahvista, ettd mikrokierukan asetusjarjestelma on taysin kytkettyna ja etta

irrotusohjaimessa ei ndyteté virheita. Jos vika esiintyy, tee uudelleen kaikki

asemointiyksikdn, irrotusohjaimen ja litdntékaapelin véliset liitdnnat. Jos
vian esiintyminen jatkuu, vaihda liitdntédkaapeli. Jos tdma ei korjaa virhettd,
vaihda asemointiyksikkd. Jos mikrokierukan asetusjarjestelméssa on
viel&kin vika, poista mikrokierukka seuraavan osan, Mikrokierukkajérjestel-
man holkin uudelleenasettaminen, ohjeiden mukaan ja vaihda se uuteen
mikrokierukkajarjestelmaan.

Jos jarjestelméssa ei ole vikoja, paina Detach -painiketta EnNPOWER-

irrotusohjaimesta tai ENPOWER-ohjauskaapelista. Detach Cycle -valo

valaistuu painikkeen vieressa ja laite antaa dédnimerkin koko irrotusjakson
ajan. Jos valo ei syty eikd danimerkkia kuulu, vaihda irrotusohjain.

Kun valo on sammunut ja &animerkki lakannut, mikrokierukan irrotus

asemointiohjaimen johdosta on varmistettava Iapivalaisulla vetdamalla

asemointiohjaimen johtoa varovasti ulos noin yksi (1) mm. Tarkista, onko
mikrokierukka irronnut.

e Jos mikrokierukka ei irronnut eika vikavalo syty tai vilku, toista ylla
mainitut toimet.

e Jos vikavalo syttyy, System Ready -valo ei syty (vain sininen
irrotusohjain) tai irtoamista ei tapahdu kahden irrotusyrityksen jélkeen,
vaihda irrotusyksikké.

e Jos irtoamista ei vieldk&an tapahdu, poista varovasti
koko mikrokierukkajarjestelma ja aseta uudelleen uusi
mikrokierukkajarjestelma.

Kun olet irrottanut kierukan, poista asemointiohjaimen johto mikrokatetrista

ja havita se.

Huomautus: ala irrota liitdntakaapelia irrotusohjaimesta (DCB) tai ase-

mointiyksikdn johdosta irrotusjakson aikana.



HUOMIO: Tarkista irtoaminen aina lapivalaisulla ennen asemointiyksikon
johdon poistamista kokonaan. Mikali ndin ei tehda, se voi aiheuttaa
embolian.

8. Toista ylld mainitut toimet muiden mikrokierukoiden kohdalla, kunnes
toimenpide on valmis.
Huomautus: jos huomaat, ettéd mikrokierukka ei irtoa, irrota se liitdntékaa-
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
kadella, kun pidat kiinni holkin uudelleenasetustydkalusta. Taméa
kaynnistaa kierukan ja asemointiyksikén 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
vetdminen pois

HUOMIO: paljaan mikrokierukan vetdminen pydrivan hemostaasiventtiilin
lapivientisuojuksen 1&pi voi vahingoittaa kierukkaa.

HUOMIO: Al vedé asemointiyksikén johtoa liikaa pois, koska se voi
paljastaa pehmedmméan osan asemointiyksikon johdosta. Késivarren
mittainen vetoméaaré asettaa kierukan uudelleen holkkiin.

4. Kun laite on vedetty taysin pois, liu’uta holkin uudelleenasetustydkalua
asemointiyksikén/sisdanvientiholkin rungon péélle, kunnes jarjestelma
lukkiutuu uudelleen.

5. Loysennd pyorivad hemostaasiventtiilid ja poista laite. Tarvittaessa
mikrokierukkajarjestelméa on nyt valmis asetettavaksi uudelleen.

Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuustiedot

Ei-kliinisissa testeissé on osoitettu irrotettavan kierukan olevan tietyissa
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 gradienttimagneettikenttd on enintdan 720 gaussia/cm.

Magneettikuvaukseen liittyva lampeneminen

Ei-kliinisissa kokeissa kierukka tuotti +1,8 °C:n Iampdtilan nousun, kun suori-
tettiin 15 minuutin magneettikuvaus 3 teslan magneettikuvauslaitteella. Siten
magneettikuvaukseen liittyvdn kuumenemisen kokeet irrotettavalla kierukalla
3 teslan magneettikentdssa kaytettdessa RF-lahetys-/vastaanottokelaa
kertoivat koko kehon keskimadraisesta tarkasta absorptionopeudesta
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(SAR) 2,9 W/kg ja osoittivat, ettd suurin kuumenemismaara naissa tietyissa
olosuhteissa oli enintaén +1,8 °C.

Magneettikuvan laatu saattaa heiketa, jos tutkimuksen kohde on

samalla alueella kuin irrotettava kierukka tai melko lahell3 sita.
Magneettikuvausparametrien optimointi on suositeltavaa.

Takuu

Cerenovus takaa, etta tdma laakinnallinen laite on virheetdn seka tyon etta
materiaalien osalta. Valmistaja pidattyy antamasta muita ilmaistuja tai
konkludenttisia takuita mukaan lukien kaupattavuutta tai tiettyyn tar-
koitukseen soveltuvuutta koskevat takuut. Kayttajan on varmistettava
taman laakinnallisen laitteen soveltuvuus kirurgisiin toimenpiteisiin val-
mistajan toimittamien kdyttéohjeiden perusteella. Tuotteella ei ole tassa
mainittujen takuiden lisaksi muita takuita.

® EnPOWER on Cerenovusin tai sen tytéryhtididen rekisterdity tavaramerkki.
™ GALAXY G3 on Cerenovusin tai sen tytéryhtididen tavaramerkki.

EAAHNIKA

ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEX

MapakaroUpe diaBdoTe TTpIv atrd T xpron

200TnHa XopRynong HIKPOCTTEIPAMATWYV
GALAXY G3™ XSFT

STERILE | R

Rk Only

Meprypa@n CUCTAHATOG

To oloTnua xopriynong pikpoaTreipapdtwy GALAXY G3™ XSFT atmoteAeital
a1od Tpia e€apTApaTa, éva oUOTNUO PIKPOOTTEIPAUATWY, éva KAAWDIO GUVOEDNG
kai éva kouTi eAéyyou amoouvdeang (DCB) EnPOWER®. To kaBe e¢dptnua
TIWAEITOI HEPOVWHEVA.

e Omwg atreikovi¢etal otV Eikéva 1, To oUOTNUA PHIKPOOTTEIPAUATWY
aTroTeAeital atré éva eUBOAIKS PIKPOCTTEIPAUA TTOU TTPOCAPTATAI OTO GUPHO
yiag povédag TorrobETnong TG ouokeung (DPU). KaAutrTeTal ammé éva
guoTnua Bnkapiol eicaywyéa. To oXAPa Tou HIKPOOTTEIPANOTOG HTTOPET
va gival guvBeTo 1 eAikogIdég. To oUppa DPU eival éva olotnua wlnang
UETORANTAG aKapwiag Kal EPEI {WVN OKTIVOOKIEPWV OEIKTWY TTOU BPioKeTal
Tpia (3) cm a1d TO TIEPIPEPIKG TOU GKPO. To cUoTNua Bnkapiol eiIcaywyéa
£xel Tpia Baaikd eCaptApaTa: £va AKpo elIcaywyEéa, Eva dI0Qaveég CWHA
eloaywyEa Kal éva epyalgio eTTavaToobETnong oTo Bnkdapl.

epyaAeio

KOUPBIKOG £TMaVaTOTIORETNONG owpa 0 KC((]KISS
oUVdETHOG aTo BnKapl Onkapiol nkapio
gloaywyéa EI0AYWYEA
— ¢ ——— ) .

N

)

7
\

povada ToTobéTnong

ouokeuric (DPU) uleoomipaua_j4

Eikéva 1: ZUoTnUa HIKPOOTTEIPANATWY

* To KaAwdI0 oUVOEONG XOPNYEi TNV ATTAITOUPEVN EVEPYEID YIa THV
atrooUvdean ToU OTTEIPAPATOG aTrd TN {Wvn aTTooUvdEaNG TOU CUCTHUATOG
HIKPOOTTEIPAUATWY. To KaAwdIo oUvdeong cuvdEeTal METAEU TOU KOUPBIKOU
OUVOECHOU TOU GUCTAPOTOG HIKPOOTTIEIPAUATWY 0TO aUpua DPU kai



TOU guvdéapou £€6dou oto DCB. To prikog Tou givail Katd TTpooeéyyion
1,5-1,8 m. To kaAwdio guvdeang PTTopei va gival éva atrd dUo TUTToUG: éva
ME ATTOPOKPUOUEVO KOUMTT aTTooUvdeang (To kaAwdio eAéyxou EnPOWER®)
ap. katahdyou ECB000182-00 1} éva xwpig KoupTri atrooUvdeong (To TUTTIKO
KaAWdI0 oUvdEDNG) ap. kataAdyou CCB000157-00.

To kouTi eAéyxou atmroolvdeong ENPOWER (DCB) pe apibué kataAdyou
DCB2000500 yopnyei TNV a1ropaiTnTn £VEPYEIQ TIPOKEINEVOU VO KATACTET
duvaTr pia BEPUOUNXAVIKA aTTOCUVOEDT TOU PIKPOOTIEIPANATOG OTTO TO
oUppa g DPU. To kouti eAéyxou amoouvdeong EnPOWER Asitoupyei

pe 1o kaAwdio eAéyxou ENPOWER 1 pe 1o TuTniKO KaAwdio guvdeong.
Ap@oTtepa Ta KaAwdia Kal To KouTi EAéyxou atroolvdeong EnPOWER
diatiBevTal xwpioTd atré 1o gUaTNPA XOPAYNONG HIKPOOTTEIPAMATWY.

Evdeieig xpiong
Ta guoTnua xoprnynong pikpootreipapdtwyv GALAXY G3 XSFT trpoopieTal yia

evOoayyeIaKn EPPROAN TWV EVOOKPAVIAKWY AVEUPUTHUATWY.

|'|pO£I50TrOIr|0£I§

To ouoTtnua xopriynong pikpoaTreipapdtwy GALAXY G3 XSFT mpétrel va
Xpnoipotrolgital pévov wg TTAApeg alaTtnua. ‘Eva TARpeg oUoTnUa amaiTei
KOUTI EAéyxou aTTooUvdeong, KaAWDIO oUvdEaNG Kal cUOTNHA PIKPOOTTEIPO-
paTwv. MHN ANTIKAGIZTATE otroladATToTE £EQPTANATA j CUCKEUEG GAAWV
KOTOOKEUAOTWY HPE TO KOUTI eAéyxou atroolvdeong Cerenovus, o€ dIaQope-
TIK) TTEPITITWON EVOEXETAI VA TTPOKUWEI TPAUUATIOPOG TOU aoBevoUg.
Kivduvog ékpnéng: To kouTi eAéyxou atroouvdeong dev gival
KaTdAAnAo yia XpAon TTapoucia EGQPAEKTOU avaioONTIKOU HiyHaTOg

ME aépa N pe o§uyovo i UTTogeidio Tou adwTou 1 EYTTAOUTICUEVEG OE
o§uyovo aTHOOPAIPEG.

I'IpocpuAa&sng

H xprion Tou CUGTAPOTOG PIKPOOTIEIPAPATWY ETTITPETTETAI HOVO OE 1aTPOUG
TTOU €XOUV EKTTAIDEUTEI OTNV ETTEURATIKF) VEUPOOKTIVOAOYIQ, KABWG Kal O€
OAEG TIG TITUXEG TOU GUCGTAMOTOG.

Mnv €TTIXEIPAOETE VO OTTOOTEIPWOETE KAVEVA ATTO T ECAPTANOTA TOU
OUCTANATOG XOPAYNONG HIKPOOTIEIPANATWY.

EmBeBaiwoTe TN AeIToupyikdTNTA TOU CUCTHPATOG XOPAYNONG MIKPOOTTEI-
POPATWY, TTPOTOU TTPOXWPNOTETE OTNV TOTTOBETNON TWV PIKPOCTTEIPAUATWY.
Avatpé€te atnv evotnTa pogToiuacia Tou ouaTANATOS UIKPOOTTEIDAUATWY
OXETIKG JE TOV TPOTTO £TMIRERAIWONG TNG AEITOUPYIKOTNTAG.

PuAaETe TO € BPOTEPD, OKOTEIVO KOI OTEYVO PEPOG.

Mnv XpnGCIMOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV O PPAYUOG ATTOOTEIPWONG EXEI
uTTORaBUICTE i} TO TTPOIOV €xEl UTTOOTEI {NUIC.

Mnv xpnoipoTToioeTe 10 TTPOIdV av £xel TTapEABel N «Huepounvia ARENG».

AvemO0unTa cuppavra

Ta evdexdueva avemmOuunTa cupBavra TrepIAauBavouy, petagu dAAwy, Ta
€¢NG: aigdTwa OTo onueio €I06dou, dIATPNOoN ayyeiwv, pOAuvon, £UROAQ,
aipgoppayia, IoXaIdia ) ayyelooTracgud, VEUPOAOYIKA EAAEiUUOTO TTOU
TTEPIAAUBAVOUV TO EYKEPAAIKO ETTEITODIO KAl EVOEXOPEVWG TOV BavaTo.

Tpoétog d1d0song

To auoTnua pikpooTrelipapdTwy GALAXY G3 XSFT kai Ta kaAwdia TrpoopilovTal
yia MIA XPHZH MONO. MHN EMANAMOZTEIPQNETE. AtroppiyTe Ta
KOAWDIO YETA a1 pia eTéPPBaon. H dopikr) akepaidTnTa ri/Kail n Asitoupyia ivai
SuvaTo Va ETTNPEACTOUV SUOHEVWG AOyw £TTAvVaypnoIYoTToinang r kabapi-
oMou. Ta kaAwdia gival 181aiTepa SUCKOAO va kabapioToUv PETA aTrd €kBeon

o€ Bloloyikd UAIKA Kal UTTAPXEl TO EVOEXOPEVO TTPOKANONG AVETTIOUUNTWY
avTidpdocwy aTov aoBevr, edv eTTavaxpnoipoTToinBouy.
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Ta pikpoaoTrelpduaTa aTroTeAoUV povipa epguTelpaTta kait AEN emravaypnaiyo-
TroloUvTal. ATTOpPIYTE TO CUCTNUA MIKPOCTIEIPANATWY £QOTOV avaKTnOEi atrd
Tov 000evr| xwpig va epeuteuBei. H douikA akepaidTnTa Kai/f) n Aeiroupyia
gival duvaTd va eTTnNPeacTolV SUOUEVWGS AOGYWw ETTAVAXPNCIUOTTOINONG N
KaBapiopou. Ta pikpooTreipduata gival 1IdIaiTepa SUCKOAO va kabapiaTouv
METE o116 €kBECN O€ BIOAOYIKA UAIKA Kal UTTAPXEI TO EVOEXOUEVO TTPOKANGNG
duopEVWY aVvTIOPATEWYV aTov acBevr), EGv ETTAvVaXENGIPOTTOINBOUV.

H Cerenovus dgv Ba @épel euBUVN yia OTTOIOOATIOTE TTPOIOV TTOU EXEI
€TTaAvVaTTOOTEIPWOEI, 0UTE Ba aTTodeXOEi yIa TTIoTWAON i} avTaAAayr OTTOIOOATTOTE
TTPOidV TToU £Xel avoixOei, aAAG Oev €xel xpnOIKOTIONBEI.

To gUOTNUA PIKPOOTTEIPAPATWY Kal Ta KAAWSIA TTOPAPEVOUV ATTOOTEIPWHEVA,
€pOOOV N E0WTEPIKA PovAada dev £Xel avoIxXTel Kal dev €xel utroaTei {nuid. To
oU0TNUA YIKPOOTTEIPANATWY €ival pun TTUPETOYOVO.

EmimrAéov atraitoUpeva UAIKA

Ta akéAouBa avTikeiyeva €ite TTapExovTal Pe To oUOTNUA, €iTe TTWAOUVTAI

HEPOVWHEVA Kal TTIPETTEI VA Ta EXETE OTN dIGBECT oag TTPIV aTTO TNV £vapgn NG

KGBe eTTéuBaong.

e Mnpiaio Bnkapi

e KoBetipag kabodrnynong, 5 éwg 7 Fr

e MikpokaBeTrpag £yxuong Pe 2 SeikTEG AKPOU TOTTOBETNUEVOUG OE
améoTaon 3 cm peTagu Toug

e 0Odnyo aUpua cuPPaTd UE TOV ETTIAEYMEVO PIKPOKABETPA £yXUong

e Tpeig (3) diatdgeig auvexoug EKTTAUONG PE GUOIOAOYIKG 0pO (1) NTTOPIVIGUEVO

@UOIOAOYIKO 0p0) Kal 0OKOUAEG Ye ouaTnua Trieong: éva (1) ouotnua

£KTTAUONG yia TO unpiaio Bnkapi, éva (1) yia Tov kaBetThpa kaBodriynong Kai

€va (1) yia Tov JIKPOKaBETApa

AUO0 (2) TTepIOTPEPOUEVEG aIPOOTaTIKEG BaABideg (RHV)

Tpiodn oTpoPIYYQ

Movédpoun aTpoéQIyya

Zratw evoo@AEBiou (V) opou (dev atraiteital edv To DCB Tomm00€TNnB¢i O€

ATTOOTEIPWUEVO TTEPIBANMA KAl EVTOG ATTOOTEIPWHEVOU TTEDIOU)

Znueiwon: 'Eva epedpikd KouTi eAéyxou atroolvdeong EnPOWER

(DCB2000500) cuvioTaTal yia OAEG TIG ETTEPRATEIG.

Odnyigg

EmiAoyn usy£€6oug HIKPOOTTEIPAUATWY

H emAoyr) Twv PIKPOOTTEIPAUATWY gival OTn SIOKPITIKA EUXEPEID TOU IOTPOU.
Oa péTTel va emAeXOEi TO KATAAANAO PEyeBOG pIKpooTIEIpAuATOG e BAon
TNV €KTIUNGN, KATOTTIV AyyEIoypa@iag Trpiv TNV ePOAN, TNG diapéTpou, Tou
Uyoug Kal Tou TTAGTOUG TOU aVEUPUOUATOG, KABWG ETTIONG Kal TOU TTAATOUG
TOU OTOMIOU TOU QVEUPUOUOTOG (AUXEVAG). ZTIG TIEPICOOTEPES TTEPITITWOEIG,
TO OPXIKO UIKPOOTIEIPAMA TTOU EUQUTEUETAI TTPETTEI VA €ival TPIOBIAOTATOU
ouvBeTou oxAuaTog. MNa va eAaxioTotroinBei n moavoTnTa PETAvAoTEUTNG
KQI OTTORAKPUVONG TOU JIKPOOTTEIPAUATOG OTTO TO AvEUPUOHA, N OIAUETPOG
TOU TTPWTOU PIKPOCTTEIPAUATOG TTOU ETTIAEYETAI TTPETTEI VA Eival PIKPOTEPN
aTré 10 TTAATOG TOU OTOMIOU TOU avEUPUOUOTOG (auxévag). Ta emakdAouba
OTTEIPAUATA TTOU ETTIAEYOVTAI €ival TUTTIKGA PEIOUPEVOU PEYEBOUG Kal O 10TPOG
UTTOPEI VO GUVEYXITEI VA EPQUTEVEI JIKPOOTTEIPANATA, £WG OTOU OTTOPATICE OTI
TO QVEUPUOUQ EXEI AVTIMETWTTIOTEN ETTITUXWG.

EmiAoyn uyikpokaOerripa

EmBaAeTal n owoTr €TMAOYRA MIKPOKABETAPa Pe KATAAANAO PéyeBOG, WOTE
va amo@evyeTal n TPOkANon BAGRNG oTo oUOTNUA PIKPOCTTEIPAUGTWY KOl
va eAaxIoToTroIo0UVTal Ol EVOEXOUEVEG ETTITTAOKEG. H €TTIAOYR MIKPOKABETHpa
KaBopiCeTal £TTiong aTTé Tov 1aTpd Bdoel TG BE0NG Tou aveupUoPATOG, TNG
a0@AAEIng TOou aoBevoUg Kal TNG TTPOTIUNONG Tou IaTpou. MNMpokeipévou va
S1a0@aAieTal n 0pbr TOTTOBETNON KAl ATTOOUVOEDT) TOU PIKPOOTIEIPANATOG, O
€MAEYUEVOG PIKPOKOBETAPAG TTPETTEN va S1aBETEl SUO (2) aKTIVOOKIEPOUG BEIKTEG
dkpou g€ aTTéoTacn TPIWV (3) cm PeTaglu Toug.



To ouoTtnua pikpooTtreipapdtwy GALAXY G3 XSFT eival cupatd pe pikpo-
KOBETAPEG PE ECWTEPIKEG DIAPETPOUG QUAOU TTou KupaivovTal atrd 0,419 éwg
0,533 mm.

Ta guoTtApaTa pikpooTreipapdtwy 14 kai 18 MICRUSFRAME kai DELTAFILL

gival oupBaTd Pe HIKPOKABETHPES TTOU €XOUV ECWTEPIKESG DIAPETPOUG QUAOU
10U Kupaivovtal atré 0,419 €wg 0,533 mm.

Inueiwon: O1 deikTeEG EKKIVNONG OKTIVOOKATTINONG €ival CUPBATOI YE
MIKpOKaBETHPEG purkoug 150 cm.

Aidraén ouveyoug EKTTAUONC UE PUOIOAOYIKG 0pO

Ma va emTixete TN BEATIOTN ATTGS00N TOU CUCTHPATOG MIKPOOTIEIPANATWY,
gival onuavTiké va dlaTnpeite pia ouvexn £yxuon katdAAnAou diaAupatog
éktrAuong. H Eikéva 2 mapouaiddel Tig GuvOETEIG TTOU Eival OTTAPAITNTES VIO

TO oUOTNHA XOPryNONG MIKPOCTTEIPANATWY, Ol OTTOIEG TTEPIAAUBAVOUV TUTTIKA

S1aTagn ouvexoUg EKTTAUCNG PE QUOIOAOYIKO OPO TTOU QEPEI COKOUAQ UE
oUoTnua TTiEoNG YIa Ta CUCTAKATA KABETAPA.

1. TNpoocapTtAcTE pia TTePIOTPEPOEVN alyooTaTIKh BaABida (RHV) aTtov koupo

Tou KaBeThpa kaBodrynong.
2. XuvdéaTe pia Tpiodn oTpo@Iyya oTov TTAEUpPIKO Bpayiova Tng RHV kai

ouvO£OTE IO YPAPUA OTN OTPOGIVYA YIa T cuveX €yxuon SIaAUUaTOG.

3. EmA&CTE TTpoaekTIKG TO oWOTS PEyeBOG PIKPOKABETAPA Eyxuong BAael Tou
MEYEBOUG TOU ETTIAEYHEVOU CUCTHPATOG HIKPOOTTEIPANATWY.
4. Eicaydyete Tov pIkpokaBeTApa €yxuong otnv RHV tou gival ouvdedepévn

JE TOV KOMBO Tou KaBeTApa kaBodAynong.
5. [MpooaptoTe deuTepn RHV oTov kOuBo TOou PIKPOKABETAPA £yXUONG.

6. XuvdéaTe Pia povodpopun BaABida oTpd@Iyyag oTov TTAEUPIKO Bpaxiova Tng

RHV kal TpocaptroTe pia ypapun €KTAUGNG.
7. PuBpioTe TV udpooTtartikn tieon ota 300 mm Hg kai diaTnproTe pia
avoIKTr €KTTAUCN KaB' 6An Tn didpkeia TNG eTTEURAONG.

8. EAéyEre yia va BefaiwBeite 6T OAa Ta e€aptripaTa gival ac@aAr kai 611 Oev

EICEPXETAI AEPAG OTO CUCTNHUA KATA TNV £VEPYH EKTTAUCT.

Z1atw evOoPAEBIou
pi f (IV) opou pappn
£KTTAUONG
20vdeon povadag
TOTTOB£TNONG CUTKEUNG

Tpiodn

ATTOPAKPUOEVO KOUPTTT aTTooUVOEDTG / oTpéOIVYa

(KaAwdio eAéyyou EnPOWER pévo)

EnPOWER . .
Pty MepioTpo@Iikr MepioTpoikr . .
quggchZéou QILOOTATIKY QILOOTATIKA fggggg géqvou
ne ¥ BaABiSa (RHV)  BaABida (RHV) P!

%\ Movédpopn
~A oTPOPIYYA

Koppog pikpokaBeTripa
pappn
EKTTAUONG

Mpapun
, .
SUvBEapog £6650u DCB €kmAuong \j

"~ TuTTikr) oUvSeon 1) KOAWSIO eAEyXou
R
[

EnPOWEI
\ Mnpiaio Bnkdpi

K 0dnyog kaBeTAPAg
0Odnyog kaBeTApag

/ MikpokabeTrpag éyxuong Avelpuopa

ZWvn TTEPIPEPIKOU SEIKTN )
(MikpokaBeTripag) \ MikpooTreipduata

R O H eikéva dev

Zwvn eyy0g deiktn QVTATTOKPIVETAI OTIG
(MIKpOKUGETﬁpGg)‘/ TTPAYUATIKEG DIOOTACEIG

Eikéva 2: AidTagn cuoTApaTog Xoprynong He ouvexr| EKTTAucn

lMposToiuacia cuoTAUATOS HIKPOOTTEIPANATWY
EmBeBaiwoTe TN AeIToupyIkOTNTA TOU CUCTHPATOG XOPHRYNONG MIKPOOTTEI-

PAPATWY, TTPOTOU TTPOXWPHTETE OTNV TOTTOBETNON TWV PIKPOOTTEIPAUATWY. H
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€VEPYEIQ QUTH TTPETTEN VA Yivel OTAV TO PIKPOOTTEIPANA €ival KON ETTAVW OTN
ote@avn. MNa va emBeRaioeTe TN waTH AgiToupyikoéTnTa Tou EnNPOWER DCB
KQI TOU JIKPOOTTEIPAUOTOG, TIPETTEI VA £XETE OUVOEDEI €va KOAWDIO oUvdETNG
Kal hikpooTreipapa otn povada DCB. Agou emBeBaiwoere To DCB kai 1o
KOAWdI0 oUVOEDNG, ATTEVEPYOTTOINOTE TNV TTAPOXT peUpaTog oto DCB Kai

ATTOOUVOEDTE TO KAAWDIO OUVOEONG OTTO TO PIKPOOTTEIpAUA, £wg OTOU va gival
£TOINO TO MIKPOOTTEIPANA YIa aTTOoUVOEDN. [1POTOU TTPOXWPNOETE, AVATPELTE
oTig Odnyieg xpriong tou BpiokovTtal oTn cuokeuaaia Tou DCB EnPOWER kai
Tou KoAwdiou 0ag.

A@aipgon TOU CUGTAHMATOG HIKPOOTTEIPAMATWY OTTO TN OTEPAVN
OUOCKEUOAOIOGg

1.

MdoTe Tn Bdon Tou KopuRikou cuvdéapou Tng DPU kal oAioBAoTe Tnv pe
Ao TPATTO, PEXP! Va Byel TEAEIWG aTTd To KAITT oUYKPATNONG. BeBaiwbeite
6Tl 0 KOUBIKOG TUVOETHOG BIOTNPEITAI EUBUYPANUIOUEVOG UE TO KAITT
OUYKPATNONG MEXPI va Byel TEAEIWG.

MdoTe amaAd Tov kéuBo Tou olppartog DPU kai TpaBnéTte apyd oAdkAnpo
TO OUCTNUO PIKPOOTIEIPANATWY aTTé TN OTEQPAVN ouokeuaaiag. Mn AuyileTe
T0 oUppa DPU 6Trwg TpaBdaTte Tn GUOKEUR aTTO TN OTEQPAVN CUCKEUOTIAG,
KOBwWG evOEXETAI va TTPOKANBEi BAGBN OTn CUCKEUN.

To1ro0£TNON MIKPOOTTEIPANATWV
Eiocaywyn Tou ouoTHUATOS UIKPOOTTEIPAUATWY
1. XohapwoTe Tn Baoikr) BaABida Tng RHV 1Tou gival ouvdedepévn atov

2.

KOMBO UIKPOKABETAPA £yXuong.

EicaydyeTe ammaAd 1o dkpo eicaywyéa péoa otnv RHV wg 1o Téppa kai
UEXPI VO EUBUYPAUUIOTET KAAG UE TOV KOPBO TOU PIKPOKOBETAPO £yXuoNnG.
(EvOexopévwg va UTTAPEEI KATTOI0G PIKPOG XWPOG, OTTWG paiveTal oTnv
Eikéva 3, petafu Tou dkpou kai Tou KOPRou avaAoya e Tov TUTTO JIKPOKO-
BeTAPa TTOU XPNOIPOTIOIEITAL) ZQIETE PE ATTIO TPOTTO TN BacikA BaABida
RHV yUpw a1md 10 BnKApI EI0aywyEA yIa VO OTTOTPEWYETE TNV AVTIOTPOPN
pon aipatog. EmBewpnoTe OTITIKG TNV €UBUYPAUUION TOU GKPOU EICAYWYEQ
KQI TOU KOPBOU PIKPOKABETHpa yia va BeRaiwdeite 6T dev €xouv YAIOTPATEI
Kal aTTOMaKPUVOEi.

EAdyxioTo Sidikevo

Eikéva 3: EuBuypdpupuion Tou
AKPOU €I0aywyéa

MPOZOXH: Mn otepewvetal Tn BaABida RHV oAU o@ikTd yUpw o116 TO
Onkdp! eiIcaywyéa kaBooovn UTTEPBOAIKA TTiIECT) UTTOPET VO TTPOKAAEDEI
¢{nuid oTo Bnkdp! elI0aywyEa f/Kal To JIKPOOTTEIPAUA, KaBwg autod
TpoweOeiTal uEoa oTov PIKPOKABETAPA £yxuong. EmTpooBera, edv 10
AKpO e1I0aywWYEa Kal 0 KOPPBOG PIKPOKOBETAPa Sev €XOUV EUBUYPAUMIOTET
atméAuTa, UTTOPEi va TTPOKANBET ¢nNUIG OTO PIKPOCTTEIpANa KABWG auTto
Trepvael autd 1o O0TAdIO PETARAONG.

MdoTe 10 TEPIPEPIKO AKPO TOU EPYaAEiou ETTaVATOTTOBETNONG GTO BNKAPI
UETagU Tou apioTepoU oag avTixXeipa Kal Tou deikTn. MdaoTe Tn diauyn
YAWTTIOA, KOVTA OTO £yyUG AKPO TOU CWHATOG BNKapIoU £I0aywyEa, Je
Tov avTiXelpa Kail Tov deikTn Tou dAAoU oag xeplou. (Acite Tnv Eikova 4).
TpapngTe amald Tn diauyr yAwTTida Tou Bnkapiol eiIcaywyEa EGw Kal
HOKPIG aTTO TO €PYAAEio ETTavVATOTTOBETNONG OTO BNKAPI, OE HIa ywvia

45 polpwv yia va aTTac@aAicETE TO JIKPOOTTEIPANA. ZUVEXIOTE va
Tpapdre Tn yAwTTida pEX Pl va ekTeBE Eva eTTITTAov pAkog 1,3 €wg 2,5 cm
(0,5 €wg 1,0 in) didpavou UAIKOU.



. AmTAwoTe atraAd Tn did@avn YAWTTIOO TTPOG TO TTEPIPEPIKO AKPO Kal

TMAOTE OTABEPAG TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU EPYOAAEIOU ETTAVATOTTOBETNONG O€
kaBeTApa Kai Tn SiId@avn YAWTTIdA avaPeca OTOV aVTiXEIPA Kal TOV OEiKTN
oag, 6w @aivetal oTnv Eikéva 4.
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Eikéva 4: Kpdtnua Tou GKpou €I0aywyEa Kal
TOU EPYOAEioU TTavaToTToBETNONG OTO BNKAPI
JE TN dlauyn YAWTTIOO avAUESa OTOV AVTIXEIPO

Kal Tov OgikTn

KpatwvTag 10 TTEPIPEPIKO GKPO TOU EPYAAEIOU ETTAVATOTTIOBETNONG OTO
Onkdpi kai To dlapaveg BNkApP! eiIcaywyéa padi, avaueoa oTov avTixeipd
oag Kal Tov 8eikTn, TTpowdnaTe To cUpua DPU diapéoou Tou Bnkapiod
€I0AYWYEQ OTOV PIKPOKABETAPA £yXUoNG. ZNHEiWON: Z€ TTEPITITWON TTOU
TapatnenBei acuvnBioTn TPIRA KaTA T SIGPKEIQ TNG TTPOWBNONG A TNG
avdoupong TOU CUCTAPOTOG MIKPOOTTEIPANATWY PECW TOU E1I0aYWYEQ,
avoi¢rte Tn Baoikr) BaABida RHV kai TpaBRgTe ev HEPEI TO TTEPIPEPIKO

AKpO Tou El0aywWYEQ yIa va eKBECETE TO AKPo Tou péoa otnv RHV. Z@igTe
N Baoikn BaABida RHV kai digvepynoTe EKTTAUCN Tou cuvdéopou Y TG
RHV pe amooTeipwpévo @uaoioloyikd opo Kal BeBaiwBeite 6T TO peUCTO
€CEPXETAI TNG OXIOPAG OTO BIAUYEG TUAMA TOU EI0AYywWYEA. XaAAPWOTE TN
Baoikn BaABida RHV kai eTtaveicaydyeTe TTARPWG TO AKPO €l0aywYyEQ
oToV KOUBO TOU PIKPOKABETHPA EyXUONG. ZPIETE PE NTTIO TPOTTO T BACIKN
BaABida RHV yupw atmd 10 Bnkdp! EI00YWYEQ YIA VO OTTOTPEWETE TNV
avTioTpo®n pon aipatog. EmOewproTe oTITIKA TNV €UBUYPAUUIoN TOU
dkpou eIcaywyéa Kal Tou KOUBou PIKPOKABETAPA yia va BeBaiwbeite 6T dev
£XOUV YAIOTPROEI Kal ATTOPOKPUVOEI.

KaBwg 10 pikpooTreipapa Tepvael Eoa aTrd TO AKPO EI0AYWYEQ OTOV
KOUPBO HIKPOKOBETAPQ, ETTIREBAILVETE CUVEXWG OTI TO AKPO EI0AYWYEA KAl
0 KOMBOG HIKPOKOBETAPA TTAPAUEVOUV OE EUBUYPAUMION. ZUVEXIOTE VO
TTpowdeite T0 oUpua DPU, £éwg 6Tou 0 0UVOEGUOG KOPPBOU Tou GBAcEl GTO
€yyUG GKPO Tou epyaAEiou ETTAVOTOTTOBETNONG OTO BNKAPI.

Emotpéwte otnv RHV Tou pikpokaBetApa €yxuong. XaAdapwoTe Tnv RHV
Kal ONoORoTE aTraAd To AKPOo elIcaywyEa ekTog TNG RHV kai emavw atmd
10 KoAWdI0 DPU. MOAIG yivel 0paTtd €va PIKPO THAUO TOU EKTEBEINEVOU
oUppatog DPU, mMAoTe TO OQIKTA PE TOV AVTIXEIPO Kal TOV OEIKTN Tou idiou
XEPIOU TTou KpaTdel TNV RHV. XpnoI1uoTroliwvTag Tov avTixelpa Kal Tov
OeikTn Tou AAAoU oag XepIou, TTIACTE TO AKPO EICAYWYEQ, OANICBAOTE TO
apyd o€ katevBuvon avtiBeTn Tpog TNV RHV kai emavw atmod 1o olpua
DPU. ZuvexioTe va oANioBaiveTe TO GKPO €10aywyEa PEXPI HOAIG TTPIV TO
AKkpo @BAcEl OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU EPYAAEioU eTTAVATOTTOBETNONG OTO
Bnkdpl, agrjvovTtag va gival akoun opatd Kard Tpootyyion 2-3 cm Tou
ak@AuTITOU BnKapiou eloaywyéa.

MpowBAOTE TO CUCTNUA PIKPOOTTEIPAUATWY HECA ATTO TOV MIKPOKABETHpa
£yxuong, £€wg oTou OeiTe Tov BEIKTN EKKIVNONG OKTIVOOKOTTNONG TTAVW OTO
oUppa DPU va mpooeyyiZel Tnv RHV. To cuoTtnua xopriynong MIKPOOTTEIPA-
paTwV TTEPIAAUBAVEL o opdda aTrod (5) SEIKTEG EKKIVNONG AKTIVOOKOTINGONG
oTov Ggova TnG ouokeung. Or deikTeg TTpoopifovTal wg EvOEIEn Tou TTOTE TO
AGKpo Tou ePPOAIKOU OTTEIPAPATOG TTPOCEYYICEl TO AKPO TOU JIKPOKOBETAPA,
&éTav yivetal XpARon MIKPokaBeTrpa prikoug 150 cm o€ ouvduacouo PE hia
RHYV. Otav o TAéov aTTOPaKpUCUEVOG BEIKTNG GBACEl 0TO £yyUG AKPO

NG RHV oTOV pIKpoKaBeTAPa, TO AKPO TOU OTTEIPANATOG TTPOCEYYICEl TO
AKpPO TOU PIKPOKABETAPA Kal Ba TTPETTEl va XpnoIKoTToinBei kaBodriynon
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UE AKTIVOOKOTTNGN, TTPOKEINEVOU VA UTTAPEEI TTEPAITEPW EICAYWYH TOU OTTEI-
papatog. (Acgite Tnv Eikéva 5). ZuveyioTe va emBeBaitiveTe TRV TTPO0S0 TOU
OUCTAPATOG MIKPOOTTEIPANATWY, KOBWG Kal TNV TEAIKA B€0n 01O avelpuopa
KAVOVTAG XPron aKTIVOOKOTTIKNG KaBodriynaong.

Eikéva 5: AgikTeg €kkivnong akTivooKOTTNoNg TTou gBdAvouv 6To
€yyUg akpo NG RHV aTov pikpokaBetrpa
(Znueiwon: loxuel povo yia Toug pikpokaBetApes 150 cm)

MPOZOXH: X¢ mrepiTTwon Tou TTapatnpenBei acuvnBioTn TpIBRA

KOTA TN SIGPKEID TNG TTPOWBONONG 1} TNG AVACUPONG TOU CUCTAPATOG
MIKPOOTTEIPOPATWY, BERBaIWOEITE OTI O PNXAVIOHOG a0PAAIoNG gival
aTTaoPaAIGPEVOG 1) 6TI N dlauyAg YAwTTIdA eival atmac@aAiopévn Kal
TPABNYHEVN £Ew atTd TO EPYOAEio ETTAVATOTTIOBETNONG OTO BNKAPI, KATA
Tpoagyyion 2-3 cm.

MPOZOXH: X¢ mrepimTwon TTou TTapatnpenBei acuvnBioTn TpIBRA

KOTA TN SIGPKEIQ TNG TTPOWBONONG 1} TNG AVACUPONG TOU CUCTAPATOG
MIKPOOTTEIPOPATWY HECW TOU E1I0AYWYEQ, avoiETe Tn Baocikri BaABida RHV
KOl TPOPRAETE €V PEPEI TO TTEPIPEPIKO GKPO TOU EICAYWYED VIO VO EKBECETE TO
dkpo Tou péoa otnv RHV. Z¢igte Tn Baoikh BaABida RHV kai dievepyAoTe
€KTTAUON TOU ouvdéopou Y Tng RHV pe atmooTeipwpévo pualohoyiké opd
Kol BeRaiwBEiTE OTI TO PEUCTO ECEPKETAI TNG OXIOUAG OTO SIAUYEG THANA
Tou elIcaywyéa. MeTd TnVv EKTTAUGH, EI0QYAYETE EK VEOU TOV EICAYWYEQ
pyéoa oTov KOUBO Tou KABETAPa £yXuong OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV EVOTNTA
«ToTTOB€TNON HIKPOOTTEIPOAPATWVY AVWTEPW.

MPOZOXH: Edv egakolouBeite va TTapaTnpeite acuvnBioTn TpIRA KaTd
TNV TTPOoWBNoN A TNV avdoupon TOU GUGTAPATOG PIKPOCTTEIPANATWY,
eMBERAIOTE OTI Ol YPAUUEG EKTTAUONG Eival QVOIXTEG KOI OTN OWOTH TTiECN.
2Tn OUVEXEIQ OTTOOUPETE apyd OAOKANPO TO GUCTNUA HIKPOOTTEIPANATWY
KQI ETTIOEWPRAOTE TO YIA TUXOV {NUIEG. AVTIKOTAOTHOTE TO PE VA VEO
oUoTNUA YIKPOOTTEIpaPATWY. Edv e€akoAoubei va uttapyel TpIn,
ATTOOUPETE Kal ETTIBEWPNOTE TO CUCTNUA TOTTOBETNONG KABETHPA.
MPOZOXH: Edv T0 0UCTNUAO PIKPOOTIEIPANATWY AKIVNTOTTOINBEI OTOV
MIKPOKOBETAPA £yXuong, EQAPUOOTE pia ATTIA Kivnon wenong Kai €Agng yia
va 1o aTreAeuBepwoeTe. EAv n evépyela auTn dev gival ETTITUXNAG, AQPAIPECTE
KQI TOV MIKPOKABETHPA KAl TO CUCTNHA PIKPOOTTEIPAUATWY Hadi wg povada
KOl QVTIKATAOTAOTE JE VEEG OUOKEUEG.

MPOZOXH: X¢ TepiTrTwon TToU atroAecBEei n B0 TOU YIKPOKABETAPA
KOTA TNV QVATTITUEN TOU PIKPOOTTEIPAUOTOG, UNV ETTIXEIPIOETE VA
XPNOIMOTTIOINCETE TO CUCTNHA PIKPOOTTEIPANATWY WG 0dnyo cuppa.
MPOZOXH: Edv amaiteital n eMavaToTtobETNON TOU PIKPOOTIEIPANATOG,
TIAPATNPNOTE TIPOCEKTIKA TNV Kivnon TOU YIKPOOTTEIPAUATOG O€ OXEON

ue 10 oUppa DPU katd Tnv avdoupaon Tou JIKPOOTTEIPANATOG UTTO
QAKTIVOOKOTTNON. Edv n kivnon Tou pikpooTreipduatog dev ouppBadicel

Je ekeivn Tou oUppartog DPU 1 edv n erravatommoBéTnon ival 8UOKOAR,

TO YIKPOOTTEIPOUO PTTOPET VO €XEl EKTOBET UTTEPBOAIKG KOl va ugioTaTal
Kivduvog Bpalong. AQaipéoTe atmaAd Kol aTToppiyTe To cUCTNUA
MIKPOOTTEIPOUATWV.

MPOZOXH: Edv 1o pikpooTreipapa €xel TOTTOBETNOEI o€ OXETIKA O&gia
YwvVia o€ oX£0N JE TOV HIKPOKABETHPA, TOTE AUTO PTTOPE VA TAVUOTEI

1 va oTrdoel Katd TNV amméoupaor| Tou. Me Tnv eTTavarotmobETnon Tou
TTEPIPEPIKOU GKPOU TOU HIKPOKABETAPA OTO OTOMIO (AUXEVAG) TOU
aveUpUOHATOG 1 EAAPPWG PECA TOU, TO HIKPOOTIEIPANA PTTOPET EUKOAQ VO
OIOXETEUTEI TTIOW KAl HECQ OTOV MIKPOKABETHPA.



TommoBéTnon Tou HIKPOOTTEIPAATOS

1.

2.

H owoTr euBuypdppion Twv {wvwyv OeikTn aTtreikovidetal oTnv Eikéva 6.

O pikpokaBeTpag £yxuong d1abETel U0 JWVEG BEIKTN OTO TTEPIPEPIKO

ToU dKPO o€ aTrdoTacn TPIWV (3) cm PeTagU Toug. To ouoTnua
MIKpoOoTTEIPaPATWY SIAaBETEl pIa {Wvn TTEPIPEPIKOU DEIKTN OE ATTOOTOCN
TPIWV (3 cm) a1md ToV pnyavioud amoouvdeong. MNa va ToTroBeTAOETE
OWOTA TO GUCTNUA PIKPOOTTEIPANATWY YIO ATTOCUVOEDT UTTO AKTIVOOKOTTIKH
kaBodrynaon, eubuypaupioTe TOV aKTIVOOKIEPO BeikTn oTo oUpua DPU
APEoWG PETA TN dwvn €yyUg O€ikTn 0TO AKPO TOU PIKPOKOBETAPA.
MPOZOXH: Mnv mpowbroete To KaAwdio DPU ekTdg TOU HIKPOKABETAP
KaBwW¢ auTd PTTopEi va euTTodioel TNV ammdéaTracn.

AQoU éxel eITeEUXOEi N €MOUUNTHA TOTTOBETNON TOU PIKPOOTTIEIPAUATOG, OPIETE
Ama v RHV yUpw atéd 1o olppua DPU yia va diatnproete Tn Béon Tng.

MikpooTreipapa

Zuveg deikTn
HIKpOKOBETAPQ

Movdada TotrobéTnong
OUOKEURG

Zuwvn J ™ Atovag
aTrooUvdEaNg MIKPOKOBETAPQ
Zwvn deikTn

HIKPOOTTEIPANATOG

Eikéva 6: ZwoTr eubuypdupion {wvng deikTn

Amoouvdeon TOU HIKPOOTTEIPAATOS

1.

EmBeBaivaTe Eavd Tn B€0N TOU PIKPOOTTEIPAUATOG EVTOG TOU
aveupUopaTog Kal Tn Béon améoTracng cUpewva e TNV Eikéva 6 péow
QAKTIVOOKOTTNONG. To GUCTNHA HIKPOOTTEIPAUATWY Eival TWPO £TOINO
ylo atroouvoeon.
[M€oTe TO KOUPTTI EVEPYOTTOINONG TNG TTAPOXAG PEUPATOG OTO KOUTI EAEyXOU
amooUvdeong (DCB) ENPOWER, gdv auto dev £xel AN Yivel.
MpocgaptraTe To KAAWDIO GUVOECNG OTO AKPO CUVOECHOU TOU GUPHATOG
DPU, diac@aAifovTag OTI £Xel TOTTOBETNOEI CWOTA. Z€ TTEPITITWAON TTOU OEV
£xel nON ouvoeBei, TTpoaapTaTe To GAAO AKPO Tou kaAwdiou auvdeong
oTov oUvOeo o £€6dou Tou DCB.
EmBeBaiaTe 6T TO UCTNPA XOPAYNONG MIKPOOTIEIPAUATWY EXEI TUVOEDEI
TARPWG Kai 6T dev TTapouaidlovtal evdeitelg opaipdtwy oto DCB. Edv
UTTapXEl KATToI0 OQAApa, eTTavaAdBeTe OAeG TIG ouVOETEIG HETAEU TNG
DPU, tou DCB «kai Tou kaAwdiou aguvdeong. Edv 1o apdApa cuveyidel
va eppavigeral, avTikataoTAoTe To kKaAwdio ouvdeong. Edv n evépyeia
auTr dev dlopBwael To o@dAua, avTikataoTioTe To DCB. Edv To auoTtnua
XOPAYNONG HIKPOOTTEIPANATWY CUVEXiCel va ePpaviCel KATTOI0 OPAAUQ,
QAVAKTACTE TO MIKPOOTTEIPANA GUUQWVA HE TNV TTIEQIYPAQPT) OTNV ETTOMEVN
€VOTNTA, ETTAVATOTTIOBETACTE GTO BNKAPI TO CUCTNHA PIKPOTTTEIPAUATWY KOl
TIPOREiTE O€ AVTIKATAOTACN UE £va VEO OUCTNHUA MIKPOOTTEIPOAUATWY.
Edv 10 oUoTnpa dev TTapouoiddel opdApara, méoTe To KouuTri Detach oTo
DCB EnPOWER A 1o kaAwdio eAéyxou EnNPOWER. H gwrteivr) £vdeign
Detach Cycle &itrAa aTo koupTri Ba avayel kal Ba nxei évag SI0KEKOUPEVOG
TOvOoG o€ 6An TN didpKela Tou KUKAou atroouvdeong. EGv n wreivr) £vdeign
eV avAWYEl Kal 0 NXNTIKOG TOVOG Sev AKOUTTEI, avTikaTaoTraTte To DCB.
Agou afroel n pwTelvh évoeign kal TTalaEl 0 X0G, N aTTooUVOEDN
TOU HIKPOOTTEIPAPaTOG aTrd To gUppa DPU tpétrel va eTaAnBeuTei
QKTIVOOKOTTIKG, TpaBwvTag Pe ATTio TpdTTo T0 oUppa DPU 1pog Ta Tiow
KaTd TTpoatyyion éva (1) mm. MapatnpAoTe €AV TO PHIKPOOTTEIpaUA £XEI
aTTOoUVOEDEI.
e g TIEPITITWON TTOU TO MIKPOOTIEipapa dev aTToouvoEBNKe Kail dgv
avaBel ) dev avaBooBrvel Kapia evOEIKTIKI) Auxvia o@aAuaTog,
€TTaAVOAABETE Ta TTAPATTAVW BrAMATA.

48

7.

e Edv avixveuTei kammoia eVOEIKTIKA Auxvia o@AAPATOG, N EVOEIKTIKN
Auxvia System Ready d¢ev avdBel (uTAe DCB pévo) A dev uttdpyel
ammoouvoean PeTd atré dUO0 aTTOTTEIPEG ATTOCUVOEDNG, AVTIKATAOTACTE
TN povada DCB.

e EQ&v kal TGAI N atmoolvdean dev ETTITUYXAVETAI, ATTOOUPETE TIPOTEKTIKA
OAOKANPO TO OUCTNHPA PIKPOCTTEIPAUATWY Kal XPNOIPOTIOINOTE £V VEO
oUOoTNUA HIKPOOTTEIPANATWY.

MeTd Tn arooUvdeon Tou OTTEIPAPATOG, agaipéoTe To aUppa DPU atmd tov

MIKPOKOBETAPA KAl ATTOPPIYTE TO.

Xnueiwon: Mnv atmoouvdéeTte 10 KaAwdIo ouvdeong atré 1o DCB A atré 1o

KaAwdio DPU katd Tov KUKAO aTToGUVOEONG.

MPOZOXH: Na ekTeAeiTe TTAVTA AKTIVOOKOTTIKN €TTIRERaiwonN TNG

atmoouvdeang TTpIv atTé TNV TTARPN atréoupan Tou aupuatog DPU.

> TePITITWON TToU OV TIPOREITE OTNV EVEPYEIQ AUTH, EVOEXETAI VA

TIPOKANBOUV €UBOAIKEG ETTITTAOKEG.

EmavaAdBeTe Tnv TTapattdvw akoAouBia yia dAa Ta eTITTAEOV

MIKpOOTTEIpGUATA, PEXPI VO OAOKANPWOEI N eTTéuBaon.

Xnueiwon: Edv diamoTtwOei 611 TO JiKpooTreipapa Oev aTToguvOEETal,

ATTOOUVOEDTE TO ATTAG ATTé TO KAAWSIO GUVOEDNG KAl APAIPECTE TO ATTO TOV

MIKPOKOBETAPA, OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV ETTOPEVN EVOTNTA.

Emavaromo6érnon os Onkdpi Tou CUGTHUATOS
MIKPOOTTEIPAUATWV

Ortav €ival ammapaitnTo, T0 GUCTNUC JIKPOOTTEIPANATWY UTTOPEI va
ETTAVaQOPTWOEI pEoa 0TO BNKAPI EI0AYWYED, XPNOIUOTTOILVTAG TO EPYOAEIO
€TTAVATOTIONETNONG OTO BNKAPI.

1.

2.

5.

XahapwaoTe Tnv RHV. KévovTag xpAaon akTivookoTTiKAg kaBodrynang,
QAvOOUPETE TO HIKPOOTTEIPAMA ATTO TO AVEUPUO U HECA OTOV HIKPOKABETAPA.
EvTotioTe T0 GKpo €l0aywyéa. ETTavaToTroBeTACTE TO AKPO EI0aYWYEQ
Tiow péoa atnv RHV. Zoi¢te TNV RHV. MidoTe T0 dkpo eioaywyéa pe

TO OPIOTEPO OAG XEPI KAl TO EPYAAEIO ETTAVATOTTOBETNONG OTO BNKAP! pE

10 O€&i oag xépl. TpaPnETe pe 1o BeCi 0ag xEPI, EVW KPATATE TO EPYaAEio
£TTavVaTOTIO0£TNONG OTO BNKAPI, TTPOG ToV oUvdeopo. AuTo Ba Eekiviael TNV
€TTAVATOTIONETNON TOU OTTEIPAPATOG KAl Tou aUpuatog DPU oTo Bnkapl.
Me 10 8¢e&i oag xépl, AOTE TOV OUVOETHO KOl GUVEXIOTE va TPARATE TO
oUppa DPU €€w atmd 1o Bnkdpl, éwg éTou To oTreipapa va Bpebei evieAwg
Uéoa OTO TTEPIPEPIKG AKPO TOU AKPOU E10AYWYEQA.

Eikéva 7: Tpdpnyua Tpog Ta TTicw Tou
ouvdéopou kéuBou aupupartog DPU

MPOZOXH: To TpARNYyHa TOU EKTEDEINEVOU PIKPOOTTEIPAUATOG, HETW TOU
dakTUAiou TNG RHV, ptropei va TrpokaAéael ¢nuid oTo OTTEipapa.
MPOZOXH: Mnv TpafdTe 10 oUppa DPU utrepBoAikd TTpog Ta Tiow,
KOBWG evOEXETAI VA TTPOKANBET €KBeaN VOGS HOAOKOTEPOU TUFMATOG TOU
ouppatog DPU. TpdBnypa ico pe To ufKkog Tou Bpaxiova TrpETTel va
ETTOPKET yIa TNV ETTAVATOTIONETNON TOU OTTEIPANATOG GTO BNKAPI.

MO&AIg n cuokeun avacupBei TTARPwWG, oAICBAaTE TO EpyaAeio
ETTAVATOTIONETNONG OTO BNKAp!I TTAvw atd To cwua DPU/Bnkapiou
€1I0aywyéa, £€wg 6Tou To GUCTNPA ACPAAICE! TTAAI

XahapwoTe Tnv RHV kai agaipéoTe Tn ouokeur). Edv xpeiadetal, 10
oU0TNUA PIKPOCTTEIPAUATWY gival TTAEOV £TOIMO YIa ETTAVEICAYWYH.



MAnpo@opicg OXETIKEG HE TNV AC@AALIN TNG MOAYVNTIKAG
Topoypa@iag (MRI)

Mn KAIVIKEG BOKIPEG £XOUV KATODEIGEI OTI TO ATTOOTIWHEVO CTIEIPANA Eival
ao@aAég yia xprion o€ epIBaAAov payvnTikng Topoypagiag (MR) utrd
mpoUTToBéo¢elg. ‘Evag aoBevrg TTou @EPEI aUTH TN GUCKEUN UTTOPET va
uTtoBANBei og odpwaon pe ac@AAEIa, aUECWG PHETA TNV TOTTOBETNON TOU
EMOUTEUUOTOG, UTTO TIG TTAPAKATW TTPOUTTOBETEIG:

ZTaTIKO payvnTIKO TrEdio
®  >TaTIKG payvnTiko 1Tedio 3 Tesla ) pIKPOTEPO
e MayvnTiko TTedio pE pEYIoTN XwPIK KAion 720 Gauss/cm i HIKPOTEPN

Oépuavon TTou OXETI(ETAI HE TN HAYVNTIKA
Topoypagia (MRI)
>€ pn KAIVIKEG BOKIEG, TO OTTEIpApa

Tapriyaye augnon Tng Beppokpaciag kata +1,8 Babuoug keAaiou KaTé TN
diapkela payvnTikng Topoypagiag (MRI) og obotnua payvnTikoU Topoypdgou
(MR) évraong 3 Tesla, yia odpwon SIGPKeIag 15 AETITWYV. ZUVETTWG, TA
TTEIPAUOTA YIa TN B€puavon TTou OXETICETaI YE TN PayvnTIKA Topoypagia (MRI)
yla TO aTTO0TIWHEVO OTTEipapa, o€ évraon 3 Tesla pe xprion Tmviou ocwuaTtog
EKTTOMTTAG/ANYNG PABIOCUXVOTATWY, O€ EVAV AVAPEPOPEVO O€ GUCTNHA
payvnTikou Topoypagou (MR), yegooTabuiko yia 6Ao To owa, e181k6 pubuod
atmoppoPnong (SAR) 2,9-W/kg, £dsi§av 611 n p€yioTn TToooTnTa Bépuavong
TTOU TTAPOUCIACTNKE O€ OXEON HE QUTEG TIG EIBIKEG OUVONKEG ATAV ioN YE N
MIKpOTEPN 11O +1,8 BaBuoug keAaiou.

H 11016TNTO TWV EIKOVWYV TNG PAYVNTIKAG TOHOYPOPIag ITTOPEi va PEIWBEI,

o€ TTEPITITWON TTOU N TTEPIOYT| EVOIAPEPOVTOG BPIoKETAI OTNV idIa TTEPIOKT

Il OXETIKA KOVTA OTn B0 TOU ATTOCUVOEOUEVOU OTTEIPANATOG. ZUVICTATAI N
BeATIoTOTTOINON TWV TTAPAPETPWY ATTEIKOVIONG HAYVNTIKIG TOPOYPAPIAG.

Eyyunon

H Cerenovus gyyudrail 0TI TO TTOPOV 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV Bev gival
EAATTWHATIKO, OUTE GO0V APOPd Ta UAIKG 0UTE OO0V aPopd TNV KOTAOKEUN
Tou. Mg TO TTAPOV aTTOTTOIEITAI OTTOIWVSATTOTE AAAWYV PNTWV 1 EUHECWV
EYYUNOEWYV, CUUTTEPIAGUBAVOUEVWV TWV EYYUNCEWV EUTTOPEUCINOTNTOG
A KATAAANAGTNTOG YIO OUYKEKPIPNEVO OKOTTO. H KaTaAAnAdTnTO TOU
TTOPOVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOiOVTOG YIO XP O O€ OTToIadTTOTE
OUYKEKPIPEVN XEIPOUPYIKA eTTEURaon Ba Trpémrel va KaBopideTal atrd Tov
XPNOTN, NE BAon TIG 08nYieg XPONG TTOU TTAPEXEI O KATAOKEUNOTAG.
Agv Trapéxovral GAAEG EYYUNOEIG TTEPAV OQUTWV TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTO
mapov QuAAGSIo.

® To EnPOWER ¢ival ofjpa katateBév Tng Cerenovus i Twv OUVOESEUEVWV ETTIXEIPATEWV
™mg.

™ To GALAXY G3 eival eputropikéd orua g Cerenovus 1 Twv ouvOedeuévwy
ETTIXEIPATEWV TNG.
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FONTOS INFORMACIO

Kérjik, hasznalat el6tt olvassa el

GALAXY G3™ XSFT mikrospiral-
behelyez6 rendszer

STERILE | R

Rx Only

A rendszer leirasa

A GALAXY G3™ XSFT mikrospiral-behelyezd rendszer harom alkotoeleme a
mikrospiral rendszer, az 6sszekdtékabel és az EnPOWER® levalasztasvezérld
egység (Detachment Control Box, DCB). Az egyes alkotdelemek kiilén
kaphatok.

e Ahogy az 1. abran lathatd, a mikrospiralos rendszer egy eszkoz-
pozicional6 egységbdl (device positioning unit, DPU), valamint ennek
drétjahoz csatlakoztatott embolizald mikrospiralbdl all. Ez egy bevezetd
katéterhtvely rendszerrel van beburkolva. A mikrospiral alakja lehet
komplex vagy spirélis. A DPU drétja egy valtoztathaté merevségl
tolérendszer, amelynek a disztalis végétél harom (3) cm-re sugarelnyeld
jelzdgydrl talalhato. A bevezetd katéterhtively harom 6 részbdl all:
egy bevezetd végzddés, egy attetsz6 bevezetd test, valamint egy
Ujrahtivelyezé eszkdz.

Ujrahlvelyezé
eszkoz w
=~

bevezetd
katéterhti-
vely hegye\v

mikrospiral —7

kézponti bevlezet’o’"
csatlakozo katéterhii-
vely test

—_—
—_—

9

eszkdzpozicionald
egység (DPU)

1. abra: Mikrospiralos rendszer

e Az 6sszekotd kabel szdllitjia az energiat, amely a spirdlnak a mikrospiralos
rendszer levalasztasi zonjardl torténd levalasztasahoz sziikséges.
Az 0sszekotd kabel a mikrospiralos rendszer DPU drétjanak kézponti
csatlakozéja és a DCB kimeneti csatlakozéja kozé van csatlakoztatva.
Hossza nagyjabdl 1,5-1,8 m. A csatlakozékabel kétféle lehet: tavlevalasztd
gombbal ellatott (az EnPOWER® szabalyozé kabel), kataldgusszam:
ECB000182-00, vagy a CCB000157-00 katalégusszamu, levalaszté gomb
nélkili (a normal 6sszekoté kabel).

e Az EnPOWER levélasztasvezérlé egység (Detachment Control Box,
DCB) - katalégusszam: DCB2000500 — a mikrospiral DPU-drotrol torténé
thermo-mechanikai levalasztasahoz sziikséges energiat biztositja. Az
EnPOWER levélasztast szabalyozé doboz az EnPOWER szabalyozé
kabellel vagy normal 6sszekotd kabellel mikodik. Mindkét kabel, valamint
az EnPOWER levalasztast szabalyoz6 doboz is kaphaté a mikrospiral-
behelyez6 rendszertél fliggetlendl.

Felhasznalasi javallatok
A GALAXY G3 XSFT mikrospiral-behelyezd rendszer alkalmazasa
intracranialis aneurysméak endovascularis embolizaciéja esetén javasolt.



Figyelmeztetések

e A GALAXY G3 XSFT mikrospiral-behelyezé rendszer kizardlag egész
rendszerként hasznalhato. A teljes rendszerhez szilkséges egy levalasztas
szabalyozé doboz (Detachment Control Box, DCB), egy 6sszekotd
kébel és egy mikrospiralos rendszer. NE HASZNALJON a Cerenovus
levalasztas szabalyoz6 doboz (Detachment Control Box, DCB) helyett mas
gyartotol szarmazo részegységet vagy eszkozt, ez ugyanis a beteg vagy a
felhasznald 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

e 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
ellendrzésének mikéntjérél tajékozddjon a Mikrospiralos rendszer
el6készitése szakaszbol.

e Hivos, s6tét, szaraz helyen tarolando.

e Ne haszndlja az eszkozt, ha a steril gat nem sértetlen, vagy az eszkdz
seérlt.

e Ne hasznalja 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, neuroldgiai karosodas — beleértve
a stroke-ot is —, valamint esetlegesen halal.

Kiszerelés

A GALAXY G3 XSFT mikrospiralos rendszert és kabeleket KIZAROLAG
EGYSZERI HASZNALATRA TERVEZTEK; NE STERILIZALJA UJRA.

A kabeleket egyetlen beavatkozas utan selejtezni kell. Az ismételt
felhasznalas vagy a tisztitas ronthatja a katéter szerkezeti épségét és/vagy
mikoddképességét. A kabeleket rendkivil nehéz megtisztitani a bioldgiai
anyagokkal valo érintkezés utan, és Ujrafelhasznalas esetén a betegnek
nemkivanatos hatasokat okozhatnak.

A mikrospiral tartés implantatum, és nem hasznalhato fel Gjra. 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 miikododképességét. A mikrospiralokat rendkivil
nehéz megtisztitani a bioloégiai anyagokkal valé érintkezés utan, és
Ujrafelhasznalas 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 egytitt mindaddig steril marad, ameddig a
bels6é egységcsomagolast nem bontjak fel, illetve az nem sériil meg.
A mikrospiralos rendszer nem pirogén.

Tovabbi sziikséges eszk6z6k

A kovetkezd eszkdzok vagy a rendszerrel egyitt, vagy attél kilonalléan kertl-
nek forgalomba, és ezeket el kell késziteni a beavatkozas megkezdése el6tt.
e Femoralis katéterhively

e \ezetOkatéter, 5-7 Fr méret(i
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e Infuzidés mikrokatéter a végén két, egymastol 3 cm-re talalhaté jelzéssel
e A valasztott infuziés mikrokatéterrel kompatibilis vezetédrét

e Harom (3) folyamatos s6oldatos (vagy heparinizalt séoldatos) 6blit
szerelék tulnyomasos infuzids zsakokkal: egy (1) 6blitd rendszer a
femoralis katéterhiivelyhez, egy (1) a vezet6katéterhez és egy (1) a
mikrokatéterhez

Két (2) rotaciés hemosztatikus szelep (rotating hemostatic valve, RHV)
Haromiranyu zarécsap

Egyiranyu zaroécsap

Infuzids allvany (nem szikséges, ha a DCB-t steril csomagolasban, a steril
terlleten belil helyezik el)

Megjegyzés: Minden beavatkozasnal ajanlott tartalék EnPOWER
levalasztasvezérl6 (DCB2000500) egységgel késziilni.

Hasznalati utasitas

A mikrospiral méretének kivalasztasa

A mikrospiral kivalasztasa az orvos megitélése alapjan torténik. A megfeleld
mikrospiral-méretet az aneurysma atméréjének, magassaganak és szélessé-
gének, valamint az aneurysma ostiuma (nyaka) szélességének az embolizaciot
megel6z6 angiografias megbecstulése alapjan kell kivalasztani. A legtébb
esetben az elséként beliltetett mikrospiral legyen harom dimenziés komplex
alaku. Annak érdekében, hogy a mikrospiral az aneurysmatol torténé
elmozdulasanak lehetéségét minimalisra csdkkentse, az elsé mikrospiral
kivalasztott atmérdje ne legyen kevesebb, mint az aneurysma ostiumanak
(nyakanak) a szélessége. A tovabbiakban kivalasztott spiralok jellemzéen
egyre kisebb méretliek lesznek, és az orvos addig folytathatja a mikrospiralok
belltetését, amig az aneurysmat sikeresen kezeltnek nem nyilvanitja.

A mikrokatéter kivalasztasa

A megfelel6 méretli mikrokatéter helyes kivalasztasa sziikséges a
mikrospiralos rendszer karosodasanak, 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), egymastol harom (3) cm-re
elhelyezkedd sugarelnyeld jelzéssel.

A GALAXY G3 XSFT mikrospiralos rendszer 0,419 és 0,533 mm kozotti belsé
lumenatmeéréjid mikrokatéterekkel kompatibilis.

A MICRUSFRAME és DELTAFILL 14 és 18-as mikrospiralos rendszerek 0,419
és 0,533 mm kozotti belsd lumenatmérdjli mikrokatéterekkel kompatibilisek.

Megjegyzés: A Fluoro Saver markerek kompatibilisek a 150 cm hosszu
mikrokatéterrel.

Folyamatos sooldatos Oblit szerelék

A mikrospiralos rendszer optimalis teljesitményének eléréséhez fontos

mikrospiral-behelyezé rendszerhez sziikséges Osszekottetéseket mutatja,

koztik egy tipikus, nyométasakos, folyamatos sooldatos 6blitd szereléket a

katéterrendszerekhez.

1. Csatlakoztasson egy rotacios hemosztatikus szelepet (rotating hemostatic
valve, RHV) a vezet6katéter csatlakozojahoz.

2. Csatlakoztasson egy haromiranyu zarécsapot az RHV
oldalcsatlakozéjahoz, majd kapcsolja dssze a zarécsapot egy 6blit
csbvel a folyamatos oldatinfuziéhoz.

3. Gondosan valasszon ki egy megfelel6 méretl infuziés mikrokatétert a
kivalasztott mikrospiralos rendszer mérete alapjan.

4. Helyezze be az infuziés mikrokatétert a vezet&katéter csatlakozéjahoz
kapcsolt RHV-be.



5. Csatlakoztasson egy masodik RHV-t az infuziés mikrokatéter
csatlakozéjahoz.

6. Csatlakoztasson egy egyiranyu szelepes zarécsapot az RHV
oldalcsatlakozéjahoz, majd kapcsolja 0ssze 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.

:— Inflzids allvany

Oblitécsé
Eszkozpozicionald egység (Device
positioning unit, DPU) csatlakozasa

Haromiranyl

Tavlevalaszto gomb (kizarélag zarocsap

EnPOWER szabalyozo kabel)

EnPOWER
Levélgszté§t Forgathato ~ Forgathato Bkaté
szabalyozd vérzésgat-  vérzésgat- X:gaﬁta;gjfr
doboz /' 16 szelep 16 szelep
(Detachment
Control Box / g: - lm’l\\"-
CB)

*® Egyiranyd

\\ zarécsap
Oblitécsd

DCB kimeneti csatlakozé

Mikrokatéter-csatlakozé

Bblitéess
itécsd M
~—____ Standard csatlakozas vagy

EnPOWER kontroll kabel

| |
»\ Vezetokatéter K Femoralis katéterhiively
Vezettkatéter

nfu2|os mikrokatéter Aneurysma

Disztalis markergy(rG ’ .
mlkrokateter) \ Mikrospiralok
= Az 4dbra nem
méretaranyos

2. abra: Behelyez6 rendszer szereléke folyamatos oblitéssel

Proximalis markergyuru
mlkrokateter

A mikrospiralos rendszer el készitése

A mikrospiral behelyezésének megkezdése elétt ellendrizze a mikrospiral-
behelyez6 rendszer miikodéképességét. Ezt Ugy végezze el, hogy a
mikrospiral még a karikdban legyen. A EnPOWER DCB és a mikrospiral
megfelelé mikodésének ellenérzéséhez egy 6sszekotd kabel és egy
mikrospiral csatlakoztatasa sziikséges a DCB egységhez. A DCB és

az Osszekotd kabel vizsgalata utan kapcsolja ki a DCB-t és vegye le az
Osszekotd kabelt a mikrospiralrdl addig, amig a mikrospiral készen nem all
a levélasztasra. Folytatas el6tt olvassa el az EnPOWER DCB, illetve a kabel
csomagolasaban mellékelt hasznalati utasitast.

A mikrospiralos rendszer eltavolitasa a csomagolasi karikabol

1. Fogja meg a DPU kdzponti csatlakozoéjanak alapjat és évatosan hizza
ki teljesen a tartokapocsbdl. Bizonyosodjon meg réla, hogy a kdzponti
csatlakozét egy vonalban tartja a tartékapoccsal, amig az egész
csatlakoz6t ki nem huzta.

2. Ovatosan fogja meg a DPU drét csatlakozdjat és lassan hlizza ki az egész
mikrospiralos rendszert a csomagolasi karikdbdl. Ne hajlitsa meg a DPU
drétot, amikor kihlizza az eszkozt a csomagolasi karikabol, mert az az
eszkoz karosodasat okozhatja.

A mikrospiral behelyezése

A mikrospiralos rendszer bevezetése

1. Lazitsa meg az infuziés mikrokatéter csatlakozoéjahoz kapcsolt RHV
f6 szelepét.
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Ovatosan vezesse be a bevezetd végzédést az RHV-be, amig nem
Utkozik, és szorosan illeszkedik az infuzios katéter csatlakozojahoz. (Az
alkalmazott mikrokatétertél fliggbéen a 3. abran lathaté modon lehetséges,
hogy kisebb rés talalhaté a végz6dés és a csatlakozé kozoétt.) Ovatosan
szoritsa meg az RHV f6szelepét a bevezetd hively korll, hogy ezaltal
megakadalyozza a vér esetleges visszafolyasat. Szemrevételezéssel
ellendrizze, hogy a bevezet6 végzédés és a mikrokatéter 6sszekotéje
illeszkednek-e, és 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 végzddés és a mikrokatéter elosztoja
nem illeszkednek, ez a mikrospiral sérlilését okozhatja, mivel ez athalad az
illeszkedésen.

Fogja az Ujrahlivelyez6 eszkdz disztalis végét a bal hlvelykuijja 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 bevezeté hiively szabad flilét
6vatosan huzza ki, az Ujrahlivelyezé eszk6zh6z képest 45 fokos szogben
tartva azt. Hizza tovabb a fllet, amig az attetszé anyagbol ki nem haz
tovabbi 1,3-2,5 cm-nyit.

Az attetszd fllet 6vatosan hajtsa be a disztalis vég felé, majd erésen fogja
az Ujrahlvelyezd eszkdz disztélis végét és az attetszd fillet a hiivelykujja
és a mutatéujja kézé, a 4. abran lathaté modon.

\ —
4. abra: Igy tartsa a hiivelykuijja és a
mutatoéujja kdzé a bevezet6 végzédést és az
Ujrahlivelyez6 eszkdzt a szabadon lévé flllel.

Mikézben az Ujrahlivelyezd eszkdz disztalis végét és az attetszd bevezetd
hiuvelyt egyutt a hlivelykujja és a mutatéujja kozétt tartja, tolja a DPU-
drétot a bevezet6 hiivelyen at az inflziés mikrokatéterbe. Megjegyzés:
Amennyiben a mikrospiralos rendszer bevezetén keresztili bejuttatasa
vagy visszahuzésa soran szokatlan surlédast észlel, nyissa meg az

RHV f&szelepet és részlegesen hlzza vissza a bevezetd disztalis végét,
hogy felfedje annak végzédését az RHV-n belil. Szoritsa meg az RHV
f6szelepét és dblitse le az RHV Y-csatlakozéjat steril séoldattal, majd
ellendrizze, hogy a bevezet6 szabadon 1év6 szakaszan talalhaté-e
folyadék. Lazitsa meg az RHV f6szelepét és teljes terjedelmében helyezze
vissza a bevezet6 végzédését az infuzids mikrokatéter elosztéjaba.
Ovatosan szorsitsa meg az RHV f3szelepét a bevezetd hiively kordil

a vér visszafolyasanak megakadalyozasa végett. Szemrevételezéssel
ellendrizze, hogy a bevezetb végzédés és a mikrokatéter 6sszekdtéje
illeszkednek-e, és nem csusztak-e szét.



6. Mikozben a mikrospiral a bevezet6 hegyén keresztiil a mikrokatéter

csatlakozoéjaba csuszik, folyamatosan ellenérizze, hogy tovabbra is

illeszkedik-e egymashoz a bevezetd hegye és a mikrokatéter csatlakozoja.

A DPU-drotot tolja tovabb, amig az elosztécsatlakozdja el nem éri az
Ujrahlivelyezd eszkdz proximalis végét.

Teérjen 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 tarté kezének hiivelyk- és mutatéujjaval.
Fogja masik kezének hiivelykujja és mutatoujja kdzé a bevezetd

hegyét, és lassan csusztassa el az RHV-t6l a DPU drétjan keresztil. A
bevezetd végzédését csusztassa tovabb, amig a végzédés el nem éri az
Ujrahlivelyezd eszkdz disztalis végét ugy, hogy a hiivelyezetlen bevezetd
hivelybdl mintegy 2-3 cm tovabbra is latszodik.

Tolja elére a mikrospiralos rendszert az infuzids katéteren keresztil, mig a
DPU kabelen levé fluoro saver markert kdzeledni nem latha az RHV-hoz.
A mikrospiral-behelyezd rendszer az eszkdz szaran tartalmaz egy 6t (5)
tagbadl all6 fluoro saver marker csoportot. A markerek célja, hogy jelezzék
az embolikus spiral hegyének koézeledését a mikrokatéter hegyéhez, 150
cm hosszu mikrokatéter és egy RHV egyuttes hasznalatakor. Amikor a
legdisztalisabb marker eléri az RHV proximalis végét a mikrokatéteren,

a spiral hegye kozeledik a mikrokatéter hegyéhez, és a spiral tovabbi
bevezetéséhez fluoroszkopikus vezérlés szikséges. (lasd az 5. abran)
Fluoroszkopias vezérléssel folyamatosan ellendrizze a mikrospiralos

5. abra: A fluoro saver markerek elérik a mikrokatéteren

elhelyezkedé RHV proximalis végét.
(Megjegyzés: csak a 150 cm-es mikrokatéterekre vonatkozik.)

VIGYAZAT! Ha szokatlan surlédast észlel a mikrospiralos rendszer
elérehaladasa vagy visszahuzodasa kozben, ellendrizze, hogy a szabad
ful nyitva van-e és ki van huzva az Ujrahlvelyezé eszkdzbdl korilbelll
2-3 cm-re.

VIGYAZAT! Ha szokatlan surlédast észlel a mikrospiralos rendszer
bevezetén keresztili bejuttatasakor vagy visszahlzasakor, nyissa meg az
RHV f&szelepet és részben hlzza vissza a bevezetd disztélis végét, ezzel
felfedve annak végzédését az RHV-n bellil. Rogzitse az RHV f8szelepét
és Oblitse ki az RHV Y-csatlakozojat steril séoldattal és ellendrizze,

hogy a folyadék tavozik a bevezetd szabad részén talalhaté nyilason
keresztill. Oblités utan csatlakoztassa Ujra a bevezetét az inflziés katéter
csatlakozéjaba a fentebb talalhato, ,,A mikrospiral behelyezése” cim(i
szekcidban leirtak alapjan.

VIGYAZAT! Ha tovabbra is szokatlan strlédast észlel a mikrospiralos
rendszer elérevezetése vagy visszahlzasa kdzben, ellenérizze, hogy

az 6blité vezetékek nyitva vannak-e, és megfelelé-e bennlk 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 fenndll, hizza vissza és vizsgalja meg a
behelyez6 katéter rendszert.

VIGYAZAT! Ha a mikrospiralos rendszer nem mozdithaté az infuziés
mikrokatéterben, alkalmazzon évatos nyomoé-hizé mozgasokat a
kiszabaditasa érdekében. Ha ez sikertelen, tavolitsa el egyltt, egy
egységként a mikrokatétert és a mikrospiralos rendszert, és cserélje ki
ket Uj eszkdzokre.
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VIGYAZAT! Ne hasznalja vezetédrotként a mikrospiralos rendszert,

ha a mikrospiral behelyezése soran a mikrokatéter pozicionalasa
lehetetlenné valik.

VIGYAZAT! Ha a mikrospiral Ujrapozicionalasa valik szilkségessé,
dvatosan vizsgalja meg a mikrospiral DPU dréthoz viszonyitott mozgasat
rontgenatvilagitas mellett, a mikrospiral 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 Ujrapozicionalasaval a mikrospiral kdnnyebben
visszavezethet6 a mikrokatéterbe.

A mikrospiral poziciondlasa

1.

A jelz6savok megfelel6 helyzete az 6. abran lathaté. Az infuzios
mikrokatéter disztalis vége két, egymastél harom (3) cm tavolsagban
talalhato jelz6savval van ellatva. A mikrospiralos rendszer egy a levalaszto
mechanikatdl harom (3) cm-re elhelyezkedd disztalis markersavval
rendelkezik. A mikrospiralos rendszer rontgenatvilagitas melletti
levalasztasakor a helyes pozicio eléréséhez illessze ugy a DPU drét
sugarelnyeld jelzégydrijét, hogy az éppen athaladjon a mikrokatéter
hegyének proximalis jelzégydrdjén.

VIGYAZAT: Ne tolja az eszkdzpozicionald egység drétjat 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

jelzégylirik
Eszkdzpozicionald
egység (Device
positioning unit, DPU)

\ Mikrokatéter szara
zbna

Leva’lasztésiJ <

Mikrospiral jelzégyr(

6. abra: A jelz6gyri megfeleld elhelyezkedése

A mikrospiral levalasztasa

1.

Fluoroszkopiaval ellendrizze Gjra a mikrospiral helyét az aneurizmaban,
mikrospiralos rendszer most készen éll a levalasztasra.

Nyomja meg a bekapcsolégombot a EnPOWER levélasztas szabdalyozé
dobozon (Detachment Control Box, DCB), ha eddig még nem tette meg.
Kapcsolja az 6sszekotd kabelt a DPU drét csatlakozd végéhez, biztositva
a teljes illeszkedésiiket. Ha eddig még nem tette meg, akkor csatlakoz-
tassa az 0sszekotd kabel masik végét a DCB kimeneti csatlakozoéjahoz.
A mikrospiral-behelyezd rendszer teljesen csatlakoztatva van, és a
levalasztast szabdlyozé doboz nem mutat hibakat. Ha fennall valamilyen
hiba, csatlakoztassa Ujra az 6sszes kapcsolddasi pontot a DPU, a DCB
és az 0sszekotd kabel kozott. Ha a hiba még mindig fennall, cserélje

ki az 6sszekotd kabelt. Ha ez sem haritja el a hibat, akkor cserélje ki a
DCB-t. Ha a mikrospiral-behelyezé rendszer tovabbra is hibas marad,
hlzza vissza a mikrospiralt a kdvetkez6, A mikrospiralos rendszer
Ujrahlivelyezése cimU szekciéban 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 fluoroszkédpiasan ellendrizni kell a DPU drot korilbelll
egy (1) mm-es 6vatos 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 (kizarolag a kék DCB), 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 droétot a mikrokatéterbdl és
selejtezze le.

Megjegyzés: Levalasztasi ciklus kdzben tilos megszakitani a kdbel 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
sz6évédményhez 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 kdvetkezd 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 csatlakozé felé tartja az Ujrahlvelyezd 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 hegy disztalis végén
belllre nem kerdil.

7. dbra: A DPU drot kézponti csatlakozojanak
visszahuzasa

VIGYAZAT! A szabadda valt mikrospiral visszahlizasa az RHV
szoritégy(rdjén keresztll karosithatja a mikrospiralt.

VIGYAZAT! Ne huizza tilsagosan vissza a DPU drétot, mert igy a DPU
drét puhabb szakasza is szabadda valhat. Egy karhossznyi visszahtzas
elég kell, hogy legyen a spiral Ujraburkolasahoz.

4. Amikor a szerkezet teljesen visszahuzédott, csusztassa az Ujrahlvelyezd
eszkozt a DPU/bevezetd hiively test folé, amig a rendszer Ujra le nem
zarédik.

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 betlltethetd spiral feltételesen
MR-kompatibilis. Az implantatum behelyezése utan a beteg biztonsagosan
vizsgalhatdo MR-készllékkel a kovetkezd feltételek fennallasa mellett:

Statikus magneses mez6

e 3teslas, vagy annal alacsonyabb statikus magneses mez6

e 720 gauss/cm-es, vagy annal kisebb maximalis térbeli gradiens
magneses mez6

Az MRI-vizsgalattal kapcsolatos melegedés

A nem klinikai kisérletekben a tekercs maximum +1,8°C-os hémérséklet-
emelkedést okozott 15 perces, 3 Tesla térer6sségl MRI-vizsgalat soran.
Tehat 3 Tesla er6sségli MR-mez&ben, add-vevd radiofrekvencias testtekercs
alkalmazasaval, az MR-rendszer altal jelentett, legfeljebb 2,9 W/kg értéki
teljestest-atlagolt specifikus elnyelési rata (SAR) mellett a belltethetd spiral
MRI-vizsgélattal kapcsolatos melegedése az ilyen kortilmények kdzott végzett
kisérletekben legfeljebb +1,8°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 Gtmutatdéja alapjan. Az itt leirtakon kiviil mas garancia nem
érvényesithetd.

® Az EnPOWER a Cerenovus vagy leanyvallalatai bejegyzett védjegye.
™ A GALAXY G3 a Cerenovus vagy leanyvallalatai védjegye.






Symbols

Do not use if package is damaged

Ne pas I'utiliser si I’emballage est endommagé

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Non utilizzare se la confezione € danneggiata

No utilizar si el envase esta dafiado

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad
Ala kéyté, jos pakkaus on vaurioitunut.

Mn xpnoIhoTIOIEITE €AV N CUCKEUOoia £Xel UTTOOTEN {NUIG
Ne hasznalja, ha sérult a csomagolas!

B(Only Prescription device only (USA)

Disponible uniqguement sur ordonnance
(Etats-Unis)

Verschreibungsplfichtig (USA)
Uitsluitend op voorschrift verkrijgbaar
apparaat (VS)

Dispositivo solo su prescrizione (USA)

Dispositivo para uso bajo prescripcion solamente (EE. UU.)
Dispositivo vendido unicamente mediante receita médica (EUA)

Receptpligtig anordning (USA)

Receptbelagt (USA)

Ainoastaan ladkarin méarayksesta (USA)
Mpoidv yia 1o otoio arraiteital cuvtayn (HIMA)
Csak rendelvény ellenében kaphaté
szerkezet (USA)

u Manufacturer

Fabricant
Hersteller
Fabrikant
Produttore
Fabricante
Fabricante
Producent
Tillverkare
Valmistaja
KataokeuaoTtig
Gyarto

Made in

Fabriqué en
Hergestellt in
Geproduceerd in
Prodotto in
Hecho en
Produzido em
Fremstillet i
Tillverkad i
Valmistusmaa
Karaokeudletal
Szarmazasi hely

Quantity

Quantité
Menge
Hoeveelheid
Quantita
Cantidad
Quantidade
Maengde
Antal
Maara
MoodétnTa
Mennyiség

M Nonpyrogenic

Apyrogéne
Nicht-pyrogen
Niet pyrogeen
Apirogeno

No pirogénico
N&o pirogénico
Ikke-pyrogen
Icke-pyrogen

Ei kuumakasitelty
Mn TTUp€ETOYOVO
Nem pirogén

MR Conditional

Compatible avec la résonance magnétique (RM)
Bedingt MR-tauglich

MRI-voorwaardelijk

RM condizionata

RM condicional

RM condicional

MR-betinget

MR-betingad

MR Conditional (turvallinen tietyissd magneettikuvausolosuhteissa)
MayvnTikr) Togoypa@ia uttd TTpoUTToBECEIg
Feltételesen MR-kompatibilis

RADIOPAQUE| Radiopaque

Radio-opaque
Roéntgendicht
Radiopaak
Radiopaco
Radiopaco
Radiopaco
Rentgenfast
Roéntgentat
Roéntgenpositiivinen
AKTIVOOKIEPO
Sugarelnyeld



@ :_m Complex microcoil

Microcoil complexe
komplexe Mikrospule
Complexe microspoel
Microspirale complessa
Microbobina compleja
Microespiral complexa
Kompleks mikrospiral
Komplex mikrospole
mikrokierukka

ZUVOETO UIKPOOTTEIPAUO
komplex mikrospiral

&= ..lllb Helical microcoil

Microcoil hélicoidal
Spiralférmige Mikrospule
Helixvormige microspoel
Microspirale elicoidale
Microbobina helicoidal
Microespiral helicoidal
Skrueformet mikrospiral
Spiralformad mikrospole
Spiraalimainen mikrokierukka
EAIkoeIdég pikpooTreipapa
Spiralis mikrospiral

[:E Consult IFU

Consulter la notice

Siehe Gebrauchsanweisung
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultare le IFU (Istruzioni per I'uso)
Consultar las Instrucciones de uso
Leia as instrugdes de utilizagao
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

Katso kayttdohjeet

AvaTpégTe OTIG 00nYieg XpRong
Olvassa el a hasznalati utmutatot

Do not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Niet opnieuw steriliseren
Non risterilizzare

No reesterilizar

N&o reesterilizar

Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudelleen
Mnv TO ETTAVATIOOTEIPWVETE
Tilos ujrasterilizalni!

@ Do not Reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Niet opnieuw gebruiken
Non riutilizzare

No reutilizar

N&o reutilizar

Ma ikke genanvendes
Far ej ateranvandas

Ala kayta uudelleen
Mnv To eTTavVayPNOIPOTIOIEITE
Tilos Ujrahasznalni!

A Caution

Attention
Achtung
Let op
Attenzione
Precaucion
Cuidado
Forsigtig
Forsiktighet
Huomio
Mpoooxn
Vigyazat



