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English
Instructions for Use

EN

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

CAUTION
Federal (USA) law  restricts this device to  sale, distribution, and use by or on the  order o f a physician.

This device should be used only by physicians w ith  a thorough understanding o f angiography and percutaneous interventional procedures.

DESCRIPTION
The CONCERTO"^ Detachable Coil consists o f  a platinum embolization coil attached to  a composite im plant delivery pusher w ith  a radiopaque 
positioning marker and a hand-held I.D. (Instant Detacher) which when activated detaches the coil from the delivery pusher tip. Some o f the 
CONCERTO* Detachable Coils are enlaced w ith  PGLA fibers or Nylon fibers. I.D. (Instant Detacher) is sold separately.

DEVICE COMPATIBILITY
The fo llow ing devices are required for use w ith  the CONCERTO* Detachable Coil:

Type Diameter
(mm)

Minimum micro catheter 
inside diam eter (in) Detacher

Concerto™ 
Detachable Coil 
System

Nylon 2 to 4 0.0165
I.D.

(Instant Detacher)

Concerto™ 
Detachable Coil 
System

Nylon 5 to  10 0.021
I.D.

(Instant Detacher)

Koncerto™  
Detachable Coil 
System

PGLA 12 and above 0.021
I.D.

(Instant Detacher)

O ther Accessory Products (requ ired  to  pe rfo rm  a procedure)

6-8F Guide Catheter*
Micro catheter w ith  tw o marker bands (see above)*
Guidewires compatib le w ith  micro catheter*
Continuous saline/heparin saline flush set*
Rotating haemostatic valves (RHV)*
3-Way stopcock*
1-Way stopcock*
IV pole*
Femoral Sheath*

*N o t provided as part o f the system; chosen based upon physician experience and preference.

INDICATIONS FOR USE
The CONCERTO* Detachable Coil System is indicated for arteria l and venous embolizations in the peripheral vasculature.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential complications include, but are no t lim ited to:

• Puncture site hematoma

• Thromboembolic episodes

• Vessel perforation

• Neurological deficits including stroke and death

WARNINGS

Vasospasms 

Vascular thrombosis 

Hemorrhage 

Ischemia

The (BNCERra* Detachatde Coil, the disf^nser trade, and th e  introducer ̂ a t h  are s a i l e d  in  a  ste iiie  and non-pyrogenk; 
unopenedartd undamaged package. The padage should be chedied for p o tn tt ia l damage. Damaged CONCERTO* Detachable Coils 
must n o t 1»  used, as they  may result in  patient ih)ury.

CONCERTO* Detachable Coils are intended fo r  one use only. 1.0. Dnstant DetKher) is supplied sterile and intended fo r  single patient 
use. A f te n c e d o  no t resterilize and /or reuse. Reprocessing or resterilization may compromise the structural m tegrtty o f the device 
and /M  lead to  device fa ilure w h k h  in  tu rn, may result in  patient in jury, illness or death.

Do no t use i f  sterile packaging has been compromised or damaged.

Damaged im p lan t defivery pusherand/of coils may affect coUdeltveTy to , and A a b 'ilfty ifls ld ^ th e  VBsel oraneuiysirr, possibly 
resulting in  a r il m igradon or stretching.

Do no t rotate the  im p lan t delivery pusher during or a fter delivery o f  the coH in to  the  aieurysm. Rotating the delivery pusher during 
or after coil de livery in to  the aneurysm may result in a stretched coil o r p rem atire  detachment o f  the coil from  th e  Implant delivery 
pusher, which could result in  coil migration.

Do no t use hemostats in  an a ttem pt to advance delivery pusher. This may r « u lt  in a  Idnked pusher w hich may lead to  prentature 
d eachm en t

Verily tha t the  distal shaft o f  d ie  m irio  catheter is not under stress before the CONCERTO™ Detachable Coil deachm en t Axial 
compression o r tensHefoites could be stored in  the m ia o  catheter causing the d p  to  move during th e  CONCERTO* Deachab^ Coil 
delivery. M ia o  catheter t ip  movement could cause the aneurysm or vessel to rupture.

Advancing the delivery pusher b ^ n d  the m icro a th e te rd p  once the coll has b e a t deployed and detached involves risk o f 
aneurysm or vessel perfoadon.

I f  undesiabie movem ent o fth e  CONCERTO* D e tadab leC odan  be seen underfluorosco i^fo ilow ng coil placement and prio rto  
deachm ent, remove the  coil and replace w ith  another more appropriately sized CONCERTO™ DeachableCoil. Movement o f the 
cmi may indicate th e  coil could m ig a te  once i t  is detached. A ng iogaphko in tro ls  should also be perftirmed prior to  deachm ent to 
ensure th a t the coll mass is not protruding in to the  parent vessel.

High quality, digftal subtaction fluoroscopic road mapping is mandatory to  achieve sate catheterization o f  the  aneurysm or vessel 
and correct p lae m en t o f the f irs t coiL W ith smaller aneurysms th is  is a particu larly im p o ra n t step.

I f  CONCERTO" DeachableCofi repositioning is necessary, a k e  special a r e  to  re ta c t coil under fluoroscopy in  a one-to-one motion 
w it i i the im plant pusher. I f  the coll does not move w ith a one-to-one motion, or repositioning is difficu lt, the  coil has been stretched 
and could possibly break. Gently remove and discaid both the  catheter and co l.

Due to  the d e ba te  nature o f the CONCERTO* Deachable Coil, the  tortuous vascular pathways tha t lead to  ce ra in  aneurysms and 
vessels, and the varying morphologies o f in riacania l aneurysms, a coil may occasionally stretch w h ile  being maneuvered. Sketching 
Is a precursor to  potential malfunctions such as coil breakage and migratian.

If  resistance is encountered w hile  w itf id a w in g  an CONCERTO™ DeachableCoil, which is at an acute angle relative to  the  a the te r 
tip, It  is possible to avoid coil stretching or breaking by a re fu lty  repositioning the  d is a l t ip  o f the  a th e te r  a t  th e  ostium of the 
aneurysm, orjusts ligh tly inside  the parent artery.

Take a r e  not to puncture gloves or sterile dape while  handling im plant delivery p u iie r.

M u ltip le placements o f CONCERTO* Deachable Coils may be required to  achieve the  desired occlusion o f  some aneurysms o r vessels.

The long term  effect o fth is  product on extavascubr tissues has no t been esabHshed so a r e  should be taken to  retain this device 
in  the  intravascular space.

This device is supplied STERILE te r single use only. Do no t reprocess o rres te rillze . Reprocessing and re-sterilization inaeasethe risks 
o f  patient infection and aroipromised device performance.

PRECAUTIONS
Handle the CONCERTO™ Detachable Coil w ith  care to avoid damage before or during treatment.
Do not advance the CONCERTO* Detachable Coil against a noted resistance un til the  cause of the resistance is cleared by fluoroscopy. This 
may lead to the destruction of the coil and/or catheter or perforation o f the vessel.
It  is essential to confirm catheter compatibility w ith  the CONCERTO* Detachable CoiL The outer diameter o f the  CONCERTO* Detachable 
Coil should be checked to ensure that the coil w ill not block the  catheter.
The dispenser track, introducer sheath and the I.D. (Instant Detacher) are not intended to make contact w ith in  the pa tien t 
Do not use the CONCERTO* Detachable Coil and I.D. (Instant Detacher) after the expiration date printed on the produa label.
In order to achieve optimal performance o f the CONCERTO* Detachable Coil and to  reduce the  risk o f  thromboembol ic complications, it  is 
critical that a continuous infusion o f appropriate flush solution be maintained.
Advance and retract CONCERTO™ Detachable Coils slowly and smoothly, especially in  tortuous anatomy. Remove the coil i f  unusual 
fr ia io n  or'scratching'is noted. I f  friction is noted in a second coil, a re fu lly  examine both the coil and the catheter for possible damage 
such as catheter shaft buckling or kinking, or an improperly fused jo int.
If  delivery pusher buckling or kinking is noted, grasp the  distal most portion o fthedeliverypusher, distal to  the  kink, buckle or break and 
remove from  micro catheter.
Do not advance the coil w ith  force if  the coil becomes lodged w ith in  or outside the  micro catheter. Determine the  cause o f resistance and 
remove the system when necessary.
i f  resistance is encountered when w ithdraw ing the im plant delivery pusher, draw back on the in fusion catheter simultaneously un til the 
delivery pusher can be removed w ithou t resistance.
If resistance is noted during coil delivery, remove the system and check fo r  possible damage to  the catheter.

STORAGE
Store CONCERTO* Detachable Coils in  a cool dry place.

Some of the CONCERTO* Detachable Coils are enlaced w ith PGLA fibers. Store these configurations in a cool, dry place with the  maximum 
storage temperature not exceeding 50°C (122“F). A temperature indicator is located on each un it box and pouch fo rth e  PGLA configurations of 
the  CONCERTO* Detachable Coil. If  the product has been exposed to  temperatures greater than SO^C (122°F), the temperature indicator on the 
box and/or pouch w ill change to  red.

WARNING
Do rio t use the product i f  the temperature indicator on either the  poud t or the carton be» Is red. A red in d ka to r means th e  product 
has been exposed to  temperature greater than 50‘ C{122“ F). Use o f  the  productw h id ihasbeeneqrosed to  temperature greater 
thari 50“ C (122“  F), may compromise patient safety.

PREPARATIONS FOR USE
1. In order to  achieve optimal performance of the CONCERTO* Detachable Coil and to reduce the risk o f thromboembolic complication, it  is 

advised that a continuous saline flush be maintained between

a. the femoral sheath and the guid ing catheter,

b. the micro catheter and guid ing catheter and

c. the micro catheter and the im plant delivery pusher and the  CONCERTO* Detachable Coil.

2. Place the appropriate guid ing catheter follow ing recommended procedures. Connea a rotating haemostatic valve (RHV) to the hub of 
the guid ing catheter. Attach a 3-way stopcock to the side arm of the  RHV, then connect a line fo r the  continuous flush,

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

For CONCERTO™ Detachab le  Coils: One drop from the pressure bag every 3-5 seconds is suggested

For PGLA o r  Nylon F iber CONCERTO™ Detachab le  Coils: One drop from the pressure bag every 1 -3 seconds is suggested.

4. Check all fittings so that air is not introduced into guid ing catheter or micro catheter during continuous flush.

DIAGNOSTIC MR IMAGING
Non-clinical testing has demonstrated tha t CONCERTO* Detachable Coils are MR Conditional, CONCERTO* Detachable Coils can be scanned safely 
under the fo llow ing conditions:

• Static magnetic fie ld o f 3-Tesla or less
• Spatial gradient field o f 720 Gauss/cm or less
• Maximum averaged specific absorption rate (SAR) of 3 W/kg for 15 minutes o f scanning.
In non-clinical testing, CONCERTO* Detachable Coils produced a temperature rise o f less than 0.3°Cat a maximum averaged specificabsorption 
rate (SAR) o f 3 W /kg fo r 15 minutes o f MR scanning in a 3-Tesla MR scanner system (Excite, Software 63.0- 052B, General Electric Healthcare, 
Milwaukee, Wl).

DIRECTIONS FOR USE
1, Slowly and simultaneously remove the CONCERTO* Detachable Coil and introducer sheath from  the dispenser track. Inspect proximal 

im plant delivery pusherfor irregularities. If  irregularities exist, replace w ith  a new CONCERTO* Detachable Coil.
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2. Slowly advance the CONCERTO* Detachable Coil ou t o f the introducer sheath into the palm o f your gloved hand and inspect for 
irregularities o f the coil or the detachment zone. Due to potential risks of irregularities, a visual proof should be performed If 
irregularities exist, replace w ith  a new CONCERTO* Detachable Coil.

#

Figure 1

2. Detachment Zone

3 .  Coil Alignm ent Marker

5. Hypotube Break Indicator (HB!)

6. Positive Load Indicator

o f blood in to the micro catheter.

Do no t use hemostais in an a ttem pt to  advaiKx d e liw ry  pusher. This may resuh in  a Junked pusher vid ikh may lead ̂  premature 
de ta ch ire n t

Continue to  advance the  CONCERTO™ Detachable Coil un til the coil alignment marker o f the im plant pusher is just distal o f the  proximal 

marker o f the micro catheter (See Figure 2}.

a. Advance coil alignment marker just beyond proximal catheter marker band, then retract delivery pusher un til coil alignment 

marker creates a T  w ith  the  proximal catheter marker band under fluoroscopy. This relieves forward stress that may lead to false 

positive detachment.

Figure 2

1. Coil Alignm ent Marker

2. Proximal Catheter Marker Band

3. Distal Catheter Marker Band

9. Tighten RHV to  prevent movement o f the im plant pusher.

10, Remove the I.D, (Instant Detacher) from  its protective packaging and place it  w ith in  the sterile field. I.D. (Instant Detacher) is packaged 

separately as a sterile device for single patient use only.

n .  Confirm again underfluoroscopythat the coil alignment marker of the  im plant pusher crea tesa "T 'w ith  th e  proximal marker o f the 

micro catheter.

12. Verify tha t the RHV is firm ly  locked around the implant pusher before attaching the I.D. (Instant Detacher) to  ensure tha t the coil does 

not move during the connection process. Ensure that the im plant pusher is straight between the RHV and the I.D. (Instant Detacher), 

Straightening this section of the im plant pusher optimizes alignment to  the I.D. (Instant Detacher).

13. Hold the proximal end of the im plant pushera lthed is ta lend  o f the load indicator. Advance thel.D . (Instant Detacher) over the proximal 

end of the im plant pusheruntil the load indicator fu lly  enters the funne l and the  pusher is firm ly  seated in the actuator [See Figure 3).

Figure 3
- 1 .

Gently immerse the CONCERTO™ Detachable Coil and its detachment zone in heparinized saline.Take care not to  stretch the coil during 

this procedure, in order to  preserve the coil memory. W hile still immersed in the heparinized saline, point introducer sheath vertically 

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

Insert the distal end o f the introducer sheath through the rotating hemostatic valve (RHV) and into the hub of the micro catheter until 

the sheath is f irm ly  seated. Tighten the RHV around the  introducer sheath to  prevent back flow  of blood, but not so tigh t as to  damage 

the coil during its in trodua ion  in to the catheter.

Transfer the CONCERTO™ Detachable Coil in to the micro catheter by advancing the im plant pusher in a smooth, continuous manner (1 - 

2cm strokes). Once the flexible portion o f the im plant pusher has entered the G theter shaft, loosen the RHV and remove the introducer 

sheath over the im plant pusher's proximal end. Do not attem pt to advance the  entire im plant pusher into the introducer sheath this may 

cause kinking in the proximal pusher. Stop approximately 15 cm from  the distal end o f im plant pusher. Once completed, tighten the RHV 

around the  im plant pusher. Leaving the  introducer sheath in place w ill in terrupt normal infijsion of flushing solution and allow  back flow

1. Proximal end o f Load Indicator 4. Ready to Detach

2. Grip pusher here when advancing AXIOM™ I.D. (Instant 
Detacher) over im plant pusher.

5. RHV and Implant pusher are in  a stra igh t line and distal end 
o f Load Indicator is fu lly  inserted in  the AXIOM™ Ш , (Instant 
Detacher) funnel.

3. Advance AXIOM™ I.D. (Instant Detacher) over im plant pusher.

N ote : If  indicator band is still showing as in Figure4 below, the I.D. (Instant Detacher) should be advanced further u n til the implant 
pusher is fu lly  seated in the funnel as In Rgure 3 above.

Figure 4

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

not enough to  allow  backflow  of blood in to the  im plant pusher.

Advance the CONCERTO* Detachable Coil under fluoroscopy and position carefully at the desired site. If  coil placement is unsatisfactory, 

s low ly w ithdraw  by pulling on the im p lan t pusher, then slowly advance again to  reposition the  coil. If the coil size is Inappropriate, 

remove and replace w ith  an appropriately sized coil.

a. If  delivery pusher buckling or kinking is noted, grasp the distal most portion o f the delivery pusher, distal to the kink, buckle or 

break and remove from  micro catheter.

. Not Fully Loaded

14, To detach coil, place the I.D. (Instant Detacher) into palm and retract the Thumb-slide back un til it  stops and clicks, and slowly allow the 
Thumb-slide to  return to  its original position. Remove the I.D. (Instant Detacher).

N ote : The I.D. (Instant Detacher) can also be removed at the end o f stroke if  desired. To remove the I.D. (Instant Detacher) a t the end of 
stroke, hold the thumb slide in its most rearward position and remove the I.D. (Instant Detacher) (see Figure 5).

Figure 5

1. Readyto Detach 2 .D is ta lendo fLoad ind ica to rfu lly in  I.D. (Instant Detacher)funnel.

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

If you wish to  confirm detachment, grasp the positive load indicator between your thum b and fo refinger o f your le ft hand and the 
proximal end o f the im plant delivery pusherwith yourthum bandfore finger o f your right hand. Gently pull on the proximal end of the 
im plant delivery pusher. I f  i t  moves freely from the hypo-tube, the system is detached properly. If  i t  does not, repeat steps 13-15.

N o te : If  the Coil does not detach after 3 attempts, discard the 1.0. (Instant Detacher) and replace w ith  a new I.D, (Instant Detacher), 

in the rare event that the coil does not detach and cannot be removed from  the im plant delivery pusher, use the follow ing steps for 
detachment

a. Grip the hypotube approximately 5 cm distal of the positive load indicator at the hypotube break indicator and bend the implant 
delivery pusher jus t distal to the HB1180 degrees.

b. Next straighten the pusher back, continue bending and straightening un til the pusher tubing opens exposing the release element 
(Figure 6).
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Figure б

X
Gently separate the proximal and distal ends o f the open pusher. Then, under fluoroscopy, pull the proximal portion o f the 
im plant delivery pusher approximately 2-3 cm to confirm im plant detachment per IFU (Figure 7).

I 2cm-3cnT|

Figure 7 

- ^ 1

18. Once coil detachment had been detected and fluoroscopicaiiy confirmed slow ly w ithdraw  the im plant pusher from  the micro catheter,

a .  к  FadM P o d t iv e  (Attempted Detachment ̂ ile d ), remove ш11 from  treatment area and micro catheter and replace w ith  a 
new  CONdRTO™ Detachable Coil.

b. A  N e g a t iv e  (Coil becomes prematurely detached), remove im p lan t pusher and:

i. Advance next coil to  push remaining ta il o f  prematurely detached coil into treatment area

H. Remove prematurely detach coil w ith  the  a ^ ro p r ia te  reoieval device.

19. Repeat steps M 8, ifa d d itio n a l coil placements are required.

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

The l.D. flnstar»t Detacher) b  intended for a maximum o f 25 cycles.

Fran^ais FR
Mode d'emploi

Spirale detachable et I.D. (systeme de detachement 

instantane) СОЛ/С£/?ГО™
AVERTISSEMENT
La lo i federate (USA) reserve la vente, la distribution et Tusage de ce dispositif aux medecins ou aux personnes agissant sous la direction d'un 
medecin.

L'emploi de ce dispositif est reserve aux medecins possedant des connaissances approfondies en matiere d'angiographie et de radiologie 
interventionnelle percutanee.

DESCRIPTION
La spirale detachable СОИСЕРТО* se compose d'une spirale d'embolisation en p latinefixee a un dispositif dTnsertion d im plant composite avec 
marqueur de positionnement radiopaque et dispositif I.D. a main qui unefois active, detache la spirale de Tembout du dispositif dlnsertion. 
Certaines spirales detachables CONCERTO™ sont entrelacees avec des microfilaments PGLA ou des microfilaments en nylon. Le dispositif I.D. est 
vendu separement.

c o m p a t ib iu t E d u  d is p o s it if
Les dispositifs suivants sont requis pour etre utilises avec la spirale detachable CONCERTO™:

Type Dlametre
(mm)

Dlam etre interieur minimum  
du micro catheter (mm (po))

Systeme de 
detachement

Spirale
detachable
Concerto™

Nylon 2 a 4 0,42 m m  (0,0165 po)
I.D.

Spirale
detachable
Concerto™

Nylon 5 a 1 0 0,53 m m  (0,021 po)
I.D.

Spirale
detachable
Concerto™

PGLA 1 2e tp lu s 0,53 m m  (0,021 po)
I.D.

Autres produits  accessoires (necessaires a I'exdcution d'une  in te rve n tio n )

Catheter-guide 6-8F*
Micro catheter avec deux bandes de marqueur (voir ci-dessus)*
Guides metalliques compatibles avec le micro catheter*
Systeme de rin^agecontinu par solution salee/solution salee heparinee*
Valves hemostatiques tournanles (RHV)*
R ob ine titro isvo ies*
R o b ine tiunevo ie *
Percheaintraveineuse*
Gainefemorale*

•Non fourni en tant que composant du systeme; choisi selon I'expdrience et les preferences du chirurgien.

MODE D'EMPLOI
La spirale detachable CONCERTO™ est destinee aux embolisations artero-veineuses dans les vaisseaux peripheriques.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications possibles peuvent indure, de maniere non lim ita tive :

• Hem atom eausitedeponction • Vasospasmes

• fpisodesthromboembotiques • Thrombose vasculaire

• Perforationvasculaire • Hemorragie

• Odficitsneurologiques, у compris accident vasculaire cdrebra letm ort • Ischemie

AVERTISSEMENTS
La spirale detachable CONCERTO™, la rainure distnbutrice e t !a gaine d lnserfion  sont foinnies dans un e m b a l l^  stente et 
non-i^rogene, non ouvert e t пот endommagd. ITntegrite de Temballage do it й ге  controlde. Les spiraies detadiables CONdRTO™ 
endommagees ne doivent pas f f ie  utiiisdes pour dvKer de causer des tesions au p a tien t

Les spirales ddtachabtes CONCERTO™ sont a usage unique. Le dbpositif I.D. est fourni stdrile et est destine a etre tftilise c h a  un 
seui pa tie n t Ne pas resteriiiser etfou leutiTiserapres utilisation. Le retra item entou la resterilisation peutcompromettre lin tegrite  
structurate du dispositif et/ou provoquer une defaihance du dispositif qui, b son to u t  peut entralner des lesions, une maladie ou ta 
moTtdu pa tien t

Ne pas utiliser si I'emballage sterile a ete compromis ou endommage.

Le dispositif dlnsertion d lm p lan t й /о и  les spirales endommagdes peuvent a ffecterU  mlse en p la a  de la spiraie dans к  vaisseau ou 
I'anevrisme, e t  sa stabiltte b lln te rieu r de ce iu i-d,ce qui peut eventuellement e n ^ ln e r  une m igration ou un etirement de la spirale.

Ne pas toumer ie dispositif (Tms^tiofT d lm p lan t pendant ou apres la mise en place de la spirale dans fanevrysme. La rotation du 
disposttif dTnsertion pendant ouapres la  miseen place de la sp iratedansl'andvrism epeut entralner une tirem erttde  la  spirale ouun  
ditachem ent prem atiir^ de la spirale du dispositif dlnsertion d'm rptant ce qte pourrait entralner une migration de celle-d.

Ne pas utiliser dliemostatiques pour tente rde fa ireavancerted ispositifd lruertion .C e la  peut en to rtille rted ispo sifif d lnsertion et 
provoquereventuellement un ddtachement prdmaturd.
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AVERTISSEMENTS
Contr61ef quc I'axe distal du micro catheter n te t  pas sous contrainte avant de retirer la spirale amowble CONffRTO*. line  
compression axia le ou des forces de traction peuvent s'accumuler dans le  m kro  cathdter entrainant le ddp laam ent de fem bo iit 
pendant [‘insertion de  la spirale am ovible СОМСШО™. Le mouvement de I'embout du m ic ro a th f te r  peut entrainer une rupture 
d'anevrisme ou de vaisseau.

le f e i t  defotre avancerle dispositif d’msertiorj au-del^ de I'embout du m ioo  catheter onefois ia spirale deployee e t ddQchee 
comporte un risque de perforation de t'anevrisme ou du vaisseau.

Si un mouvement inddsrrabk de ia spirale detachable CONCERTO™'peut Й ге  observe sousfiuoroscopie suite <i sa mise en 
place e t  avant son ddtachement, retirer la p ira te  e t la remptacer par une autre spirale ddachable CONCERTO”  de dimensions 
plus approprkes. Le mouvement de la  spirale peut indiquer que la spirale pourra itm ig ie r unefois detachee. Des controles 
angiographiques dolvent dgalement й ге  e ffe c tu ^  avant le ddtachement pour s'assurer que ia masse de la spirale ne fa lf pas saillle 
dans le vaisseau mere.

One cartographic fluoroscopique I  soustractlon nuradrique de haute qualite est essentielk  pour obtenir un a theterism e sflr de 
I'andvrysme ou du vaisseau et une mise en place adequate de la premiere spirale. Cette etape est paniculidrement im portante pour 
lespetitsandvrismes.

S iu n  repositionnem entde la  spirale ddtachable CONCERTO™ s'averendceaaire, D fou t prendre des precautions speciales pour 
rdtracter ia spirale sous fluoroscopic dans u ii mouvement qu isu it cdu i du dhposffif dlnsertion d lm p ia n l Si la spirale ne se 
ddpiace pas en paraliete, ou si le repositlonnem ent est d tff id k . a la  signifie que la spirale a ete ftifo e  e t risque de se briser Retirer 
delicatem ent le  cathdter et ta sp irak afin de k s  mettre au rebut

f o  raison de la  nature ddlkate de la spirale detachable CONCERTO™, des voies vascidaires sinueuses qui radnent ̂  certains 
andvrismes etvaisseaux, e t des morphologies variaWes des andvrismes intracrSnkns, u n e s p ir ^  peut parfois s’dtife r pendant la 
manceuvre. i'd titem ent estun  prdcuReur de defauts de fonctionnement erentueb te lsque )a rapture e t ia m igration de la spirale.

SI une rdsistance s e fo it sentir lors du retrait d'une sp irak detachable CONCERTO™, qui est Wangle aigu par rapport a I'embout du 
catirdter, i l  est possible d'dvrtet I'd tirement ou la rupture de la sp irak  en lepositionnant solgneus«nent I'embout distal du cathdter ̂  
ГогШсе defandvrisme, ou b peine i  H it^ rk u r  de I'artdre rrkre.

Veilter ̂  ne pas percerles gants ou le  cham pstdnk lors du maniement du disposiflf гЛ гв е гГ ш  d lm p la n i

Des placements m u ftipks des spirales detachabks CONCERTO™ peuvent dtre ndcessakes pour obtenir focdusIPn de certains 
andvrismes ou vaisseaux.

IW etilong te rm edeeep rodu ita irfcs tissusex travascu la iresn 'apasd tdd taM L flfeu tdon tve ffleS conse rve rced ispos itlfdans
fepaceintravasculaire.

C ed ispositifestfoum iS T to tLE etesta  usage unique. Ne jamais ie re tra ite rou le fC s te rili» r.Le re tra ftem en te tla res t^ lfsa tion  
peuvent augm enter les risques din fectkm  A e z  к  patient et compromettre к  bon fonctionnement du dispositrf.

AVERTISSEMENT
Ne pas utilise rlep rodu it si r tn d ica teu rde tem pera tijres itudsu rksacoukca rtw ves t rouge, la  presence derm d ia teu rrouge  
a g n ifie  que iep rodu itad tdexposdJunetem pdra tu rede plus de50*C(122‘ f).L 'u tiria tio n d u p ro d u itq u ia d td e xp o sd  June 
tem pdrature de plus de S0*C (122T ) peut compromettre la sdcuritd du pa tien t

PREPARATION A L'EMPLOl

Pour les sp ira les dd tachables CONCERTO™ a m ic ro fila m e n ts  en n y lon  ou P6L A : Nous suggerons une g o u ttfd u  sac depression 
touTes les 1 a 3 secondes.

Verifier lous les raccords pour s'assurer de I'absence d ln filtra tion  d’air dans le  catheter-guide ou le micro catheter pen dant le rin^age 
continu.

IMAGERIERMDIAGNOSTIQUE
Des tests non cliniques ont montrd que les spirales ddtachables CONCERTO™ peuvent faire I'objet d'une imagerie RM. Les spirales ddtachables 
CONCERTO™ peuvent I tre  balayeessans danger dans les conditions suivantes:

• Champ magnetique statique de 3-Tesla ou moins
• Champ de gradient spatial de 720 6auss/cm ou moins
• Taux d'absorption spdcifique (TAS) moyen maximum de 3 W/kg pendant 15 minutes de balayage.
Dans les essais non cliniques, les spirales ddtachables CONCERTO™ ont generd une hausse de tempdrature de moins de 0,3°C a un taux 
d'absorption spdcifique (TAS) moyen maximum de 3 W/kg pendant 15 minutes de balayage RM dans un systeme de sGnner 3-Tesla (Excite, 
Icgiciel G3.0- 052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl}.

MODE D'EMPLOl

PRECAUTIONS
• Manipuler avec soin la sp irak detachable CONCERTO™ pour eviter tou t dommage avant ou pendant le traitement.
• Ne pas pousser la spirale ddtachable CONCERTO™ si une rdsistance se fa it sentir tan t que la cause de la resistance n'a pas eliminde, par 

fluoroscopie. Ceia peut entrainer la destruction de la spirale et/ou du catheter ou la perforation du vaisseau.
• II est essentiel de confirmer la compatibilitd du a th e te r avec la sp irak ddtachable CONCERTO™, Le diametre externe de la spirale 

ddtachable CONCERTO™ doit dtre verifid pour garantir que la spirale ne bloquera pas le catheter.
• La rainure distributrice, la gaine dintroduction et le dispositif I.D. ne sent pas destines a venir en contact avec le pa tient
• Ne pas utiliser la spirale ddtachable CONCERTO™ et Ге dispositif I.D. apres la date d'expiration imprimde sur I'etiquette du p rodu it
• Pour atteindre les performances optimales de la spirale ddtachable CONCERTO™ e t rdduire le risque de complications 

thromboemboliques, il est essentiel de maintenir une perfosion continue de solution de rin^ageappropriee.
• Avancer et retracter la spirale ddtachable CONCERTO™ lentement et regulierement, surtout dans les anatomies sinueuses. Retirer la 

spirale si des frottem ents ou des fria ions  inhabituels sont observes. Si une friction est ressentie au niveau de la deuxidme spirale, 
examiner soigneusement la spirale e t le catheter pour rechercher d'dventuels dommages comme un gauchissement ou un entortillem ent 
du corps du catheter ou un jo in t mal fusionnd.

• Si un gauchissement ou un entortillem ent du dispositif dlnsertion est observe, saisir la partie la plus distale du dispositif dlnsertion, en 
position distale par rapport a I'entortillement, au gauchissement ou a la rupture, e t retirer du micro cathdter.

• Ne pas faire avancer la spirale avec force si elte se loge d lin tdrieur ou a I'extdrieur du micro cathdter. Etablir la cause de la rdsistance et 
retirer le systeme, au besoin.

• Si une rdsistance se fa it sentir lors du retrait du dispositif d'insertion dim p lan t, retirer le catheter de perfusion sim ultandment jusqu’a ce 
que le dispositif d'insertion puisse dtre retire sans resistance.

^  Si une rdsistance se fa it sentir pendant la mise en place de la sp irak, retirer le systeme et vdrifier si le cathdter est endommage.

R n s e r v a t io n
Conserver les spirales ddtachables CONCERTO™ dans un endroit sec et frais.

Certaines spiraks ddtachables CONCERTO™ sont entrelacdes de microfilaments PGLA. Conserver ces configurations dans un endroit sec et
frais a une tempdrature de conservation maximum de 50°С (122®F). Un indicateur de tempdrature est situe sur chaque bolte et sac pour les
configurations PGLA de la sp irak ddtachable CONCERTO™. Si le produit a dte expose ades temperatures supdrieuresa 50°C (122°F), llndicateur
de tempdrature situe sur la bolte et/ou le sac deviendra rouge.

Pour atteindre les performances optimales de la spirale ddtachable CONCERTO™ et rdduire le risque de complications 
thromboemboliques, il est conseille de maintenir un rin^age continu par solution saldeentre

a. la gaine fdmorale et le cathdter-guide,

b. le micro cathdter et le catheter-guide et

c. le micro cathdter et le dispositif dlnsertion d im p lan t et la spirale ddtachable CONCERTO™.

M ettre en place le cathdter-guide adapte en se conformant aux procedures recommandees. Raccorder une valve hdmostatique tournante 
(RHV) au moyeu du catheter-guide. Fixer un robinet M rois voies au bras lateral de la valve hdmostatique tournante, puis raccorder un 
catheter pour le rin^age continu.

Fixer une deuxidme valve hdmostatique tournante au moyeu du micro cathdter. Fixer un robinet a une voie au bras lateral de la valve 
hdmostatique tournante, puis raccorder un cathdter pour le rin^age continu.

P our les sp ira les dd tachab les  CONCERTO™: Nous suggdrons une goutte du sac de pression toutes les 3 a 5 secondes.

Retirer lentement et simultandment la spirale detachable CONCERTO™ et la gaine d lnsertion de la rainure distributrice. Inspecter le 
dispositif dlnsertion dim p lan t proximal a la recherche d'dventuelles irrdgularitds. En prdsence dlrrdgularitds, remplacer par une nouvelle 
spirale ddtachable CONCERTO™.

Faire avancer lentement la spirale detachable CONCERTO™ hors de la gaine d introduction dans la paume de votre main gantee et inspecter 
la spirale et la zonede ddtachement a la recherche d'dventuelles irrdgularitds. Etantdonne les risques dventuels dlrrdgularitds, une 
verification visuelle do it dtre effectude. En presence dlrrdgularitds, remplacer par une nouvelle spirale ddtachable CONCERTO™.

F igure  1

1. Implant

2. Zonede ddtachement

3. Marqueur d'alignement de la spirale

4. Dispositif dlnsertion

5 . Tdmoin de cassure du tube hypodermique (TCTH)

6. Indicateur de charge positif

Immerger delicatement ia spirale ddtachable CONCERTO™ et sa zone de ddtachement dans une solution saiee heparinisee. Veiller a ne 

pas etirer la spirals pendant cette procddureafin de preserver la mdmoire de la spirale. Pendant qu'e lle est encore immergde dans la 

solution salde heparinisde, diriger la gaine d ln trodua ion  a la verticale dans la solution salde et retracter delicatement I'embout distal de 

la spirale dans la gaine dintroduction.

Inserer I'extremltd distale de la gaine d introduction a travers la valve hdmostatique tournante et dans le moyeu du micro cathdter jusqu'^ 

ce que la gaine soit calde fermement. Serrer la valve hdmostatique tournante autour de la gaine din troduction afin de prdvenir tout 

reflux desang, sans trap serrer pour ne pas endommager la spirale pendant son introduction dans le catheter.

Transferer la spirale detachable CONCERTO™ dans le micro cathdter en avan^ant le dispositif d lnsertion  d im p la n t de maniere rdgulidre 

et continue (courses de U  2 cm). Unefois la partie flexib le du dispositrf dlnsertion d im p lan t rentrde dans к  corps du cathdter, 

desserrer la valve hdmostatique tournante et retirer la gaine d in troduction  par-dessus Textrdmitd proximale du dispositif dlnsertion 

d im plant. Ne pas tenter d'avancerl'ensembledu dispositif d lnsertion d im p lan t dans la gaine din troduction  pourdviterde provoquer 

un entortillement de la partie proximale du dispositif d lnsertion. Cesser ci environ 15 cm de Textrdmite d is tak  du dispositif dlnsertion 

d im plant. Unefois Topdration terminee, serrer ia valve hdmostatique tournante autour du dispositif d lnsertion d'irap lant.Lefa itde 

laisser la gaine dln trodua ion  en place interrompra la perfusion normale de la solution de rin^age et permettra le reflux de sang dans

le micro catheter.

S'assurer visuellement que la solution de rin^ageest normale, Apres avoir effedue cette verification, desserrer suffisamment la valve 

hdmostatique tournante pourfaire avancer le dispositif dlnsertion d im p lan t, mais pas assez pour permettre un reflux de sang dans le 

dispositif dlnsertion dim plant.

Faire avancer la sp irak detachable CONCERTO™ sous fluoroscopie e t la positionner soigneusement au site desire. Si ie placement de 

la spirale n'est pas satisfaisant, la retirer lentement en tiran t sur le dispositif d lnsertion d im p lan t, puis la faire a nouveau avancer 

lentement afin de la repositionner. Si la dimension de la spirale est inappropride, la retirer et la remplacer par une spirale de ta ille 

appropride.

a. Si un gauchissement ou un entortillement du dispositif d lnsertion est observe, saisir la partie la plus distale du dispositif 

d lnsertion, en position distale par rapport a I’entortillem ent, au gauchissement ou a la  rupture, et retirer du micro cathdter.

AVERTISSEMENT
Ne pas utiliser d'hemosiatiques pourtenterde foire avancer к  dispositif d lnsertion. Cecl peut e m o rtilk r  le  dispositif d lnsertion et 
provoquer dventudlem ent un ddtachement premature.

Continuer a faire avancer la spirale detachable CONCERTO™ jusqu'a ce que le marqueur d'alignem ent de la spirale sur le dispositif 

dlnsertion dim p lan t soit tou t juste distal par rapport au marqueur proximal du micro cathdter (vo ir Figure 2).
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Faire avancer le marqueur d'alignement de la spirale juste au-dela du marqueur proximal du catheter, puis retracter le dispositif 

dlnsertion d im p lan t jusqu'a ce que le marqueurd’alignernentde la spirale creeun «T » a ve t le marqueur proximal du catheter 

sous fluoroscopic. Cette operation permet de soulager les contraintes vers I'avant susceptibles de provoquer un faux detachement 

positif.

Figure 2

t 2 ,

1. Marqueur d'alignem ent de la spirale

2. Bande repere de catheter proximale

3. Bandereperede catheter distale

Figure 3

J / '

1. Extremite proximale de lindicateur de charge 4. Pret au detachement

I 2. Saisirledispositifd 'insertion icienfa isantavancerledispositif 5. Lavalvehem ostatique tournanteetledispositifd’insertion
I.D. AXIliM™ par-dessus le dispositif d'lnsertion dim p lan t

3. fa ire avancer le dispositif I.D. AXIUM™ par-dessus le dispositif 
dinsertion d im p la n t

dim plant ferment une ligne droite et Textremite distale de 
lindicateur de charge est inseree a fend dans I'entonnoir I.D. 
AXIUM'".

R e m a rq u e : si la bande rep^reapparait toujours comme illustre sur la f igure4  ci-dessous, le dispositif I.D. doit etre avance davantage 
jusqu'a ce que le dispositif dinsertion d im p lan t soit parfaitement cale dans I'entonnoir comme illustre dans la figure 3 ci-dessus.

Figure 4

Figure 5

h >

1, Pretau detachement 2. Extremite distale de lindicateur de charge completement inseree dans 
I'entonnoir dudispositifl.D .

9. Serrer la valve hemostatique tournante pour empecher tout mouvement du dispositif dinsertion d im p lan t

10. Retirerle dispositif I.D. deson embaltagede protection et le placer dans le champ sterile. II est em balleseparem ententant que dispositif 

sterile destine i  etre utilise chez un seui pa tien t

11. Confirmer \  nouveau sous fluoroscopic que le marqueur d'alignement de la spirale sur le dispositif dinsertion d im p lan t cree un « Т » avec 

le marqueur proximal du micro catheter.

S'assurer que la valve hemostatique tournante est solidementverrouill6eau tourdu  dispositif dinsertion dim plant avantde fixe rle  

dispositif I.D. pour d'assurer que la spirale ne bouge pas pendant le processus de raccordement. S'assurer que le dispositif dinsertion 

d im p lan t est d ro it entre la valve hemostatique tournante et le dispositif I.D. Le redressement de cette section du dispositif dinsertion 

d im p lan t optim ise I’alignement du dispositif I.D.

13. Tenir I’extrem ite proximale du dispositif dinsertion dim p lan t a I'extremite distale de lind icateur de charge. Faire avancer le dispositif

I.D. par-dessus I'extremite proximale du dispositif dinsertion dim p lan t jusqu'a ce que lind icateur de charge penetre entierement dans 

I'entonnoir et que le dispositif dinsertion soit ferm ement cale dans l'actionneur(voir figure  3}.

Le detachement reussi de la spirale dortetreverifieparsurveillancefluoroscopique pours'assurerque la spirale est detachee.Tirer 
lentement le dispositif dinsertion d im p lan t vers I'arriere tout en regardant la fluoroscopie pours'assurerque la spirale ne bouge pas. 
Oansl'hypothese improbable d'undeplacement de la spirale, repeter les etapes 12 a 14. Faire avancer.au besoin, ledispositrf dinsertion 
d im p lan t pour retablir I'alignement des marqueurs de spirale et de catheter. Verifier le ddtachement de la spirale, comme indique 
precedemment.

Pour confirmer le detachemerrt, saisir lind icateur de charge positive entre le pouce et lindex de la main gauche e t I'extremitd proximale 
du dispositif dinsertion d'im plant avec le pouce et lindex de la main droite.Tirer delicatement sur I'extrdmite proximale du dispositif 
dinsertion dim plant. La presence d'un mouvement libre depuis le tube hypodermique indique un detachement correct du systeme. 
Dans le cas contraire, repeter les etapes 13 И  S.

R e m a rq u e : si la spirale ne se detache pas apres trois tentatives, je ter le  dispositif I.D. e t le remplace par un neuf.

Si la bobine ne se detache pas et ne peut pas etre retiree du dispositif dinsertion dim plant, proceder comme suit pour detacher la 
bobine;

a. Tenirfermement le tube hypodermique, a 5 cm (cote distal) du temoin indiquant un chargement positif, au niveau du temoin de 
cassure du lube hypodermique (TCTH), et plier a 180 deg res le piston dim plantation im mediatem ent distal auTCTH.

b. Redresser ensuttele dispositif dinsertion a sa position in itiale, continuer a plier e ta  redresser jusqu'a ceque la tubu lu redu
dispositif dinsertion d im p lan t s'ouvre exposant ainsi I'element de degagement (vo ir Figure 6).

Figure 6

X
Separer delicatement les e x trm ite s  proximale et distale du dispositif dinsertion d'ouvert. Tirerensuite, sousfluoroscopie, la partie 
proximale du dispositif dinsertion d im plant d'environ 2 И  cm pour confirmer le detachement de Um plant conformement au 
mode d'emploi (voir Figure 7).

Figure 7

I 2 cm - 3 cm~|-

18. Unefois le detachement de la spirale detecte et confirm ^ parfluoroscopie, retirer lentement le dispositif dinsertion d im p lan t du micro 
catheter.

AVERTISSEMENT

a .  A  F a u x  p o s i t i f  (ёсЬес de la  tentative de detadiem ent), retirer la spirale de la zone de tia ite m e n t e t du microcatheter, et 
remplacer par une nouvelle spirale detadiable CONCERTO™.

b .  A  F a u x f id g a t i f  {ddtachement prdmaturd de la spirale), retirer le dispositif dinsertion d im p la n t e t :

i.  Falreavanceria spirale suivante afin depousserla queue restantedela spirale prdmaturdment detacWe dans la zone 
de tra item ent

ti. R ttirer la spirale prematurement detachee i  ГаШе du dispositif de recuperation approprid.

19. Repeter les etapes U 18 si des spirales supplementaires doivent etre mises en place.

20. Une fois la procedure terminee, je ter le dispositif 1.0.

AVERTISSEMENT
Le dispositif I.D. est destine \  un maximum de 25 cycles.

1. Non entierement charge

Pour detacher la spirale, placer le dispositif I.D. dans la paume de la main et retracter la giissiere pour !e pouce jusqu'a ce qu'elle s'arrete 
et s'enclenche, et laisser lentement la giissiere pour le pouce revenir a sa position in itiale. Retirer le dispositif I.D.

R e m a rq u e : Le dispositif I.D. peut egalement etre retire au terme de la course, si desire. Pour retirer le dispositif I.D. au terme de la 
course, maintenir la giissiere pour le pouce danssa position la plus arriere et retirer le dispositif I.D. (voir Figure 5).

2712
19.01.2018



Deutsch DE
Gebrauchsanweisung

CONCERTO™ abldsbare Spule und I.D. (Schnelltrenner)
ACHTUNG
Laut US-Bundesgesetz is! der Verkauf, der Vertrieb und die Verwendung dieses Produktsauf Arzte oderarztliche Anordnung beschrankt 

Dieses Produkt darf nur von erfahrenen Facharzten f i ir  Angiografie und perkutane Interventionsverfahren angewendet werden,

BESCHREIBUNG
Die CONCERTO™ abldsbare Spule besteht aus einer Platin-Embolisierungsspule, die an einer Implantats-Fiihrung m it einem 
strahlenundurchlassigen Positionsmarker und einem Hand-Schnelltrenner (I.D.) angebracht ist, der die Spule bei Aktivierung von der 
Fuhrungsspitze abldst. Manche CONCERTO™ abldsbare Spulen sind m il PGLA-Fasern oder Nylonfasern durchzogen. Der Schnelltrenner (I.D.) ist 
separat erhaltlich.

GERATEKOMPATIBILITAT
Die folgenden Gerate sind zur Verwendung m it der CONCERTO™ abldsbaren Spule erforderlich:

Typ Durchmesser
(mm)

Mindestinnendurdimesser 
des Milcrokatheten (mm

(Zoll))
Trenner

Concerto’"
ablosbares
Spulensystem

Nylon 2 bis 4 0,42 m m  (0,0165")
I.D.

(Schnelltrenner)

^oncerto™
Ablosbares
Ppulensystem

Nylon 5 bis 10 0,53 m m  (0,021")
LD.

(Schnelltrenner)

Concerto™
ablosbares
Spulensystem

PGLA 12 und mehr 0,53 m m  {0,021")
LD.

(Schnelltrenner)

6-8 Fr. Fuhrungskatheter*
M ikrokatheter m it zwei Markierungsstreifen (siehe oben)*
M itdem  Mikrokatheter kompatib leFuhrungsdrahte*
Kontinuierliches KochsalzIdsungs-ZHeparin-Spulset*
Hamostatische Drehventile (RHV)*
S-Wege-Absperrhahn"
Ein-Weg-Absperrhahn*
Infusionsstander*
Femoralhiilse*

* ls t nicht im Lieferumtang des Systems enthalten; basierend auf der Erfahrung und der Entscheidung des Arztes.

ANWENDUNGSGEBIETE
Das CONCERTO™ abldsbare Spulensystem Ist f i ir  arterie lie und venose Embolisierungen Im peripheren GefaBsystem ind iz ie rt

MdGLICHEKOMPLIKATIONEN
Zu den mdgllchen Komplikationen gehdren u. a.:

• Ham atom anderPunktionsstelle

• Thromboembolische Episoden

■ GefaBperforation

• Neurologische Defizite, einschlleSlich Schlaganfall und Tod

WARNHINWEISE

Vasospasmen

GeftBthrombose

Hamorrhagie

Ischamie

Die CWCERTO™ abldsbare Spule, die  ̂ enderschiene und die EinfijhccWttJse werden in  einer steiilen, pyrogenfteien, ungedffneten 
und unbeschadigten Verpackimg g e lie ft r t  Die Verpackung muss a i f  potenzielieBeschadigungen liberpruft werden. Beschadigte 
CONCERTO™ abldsbare Sputen d iirfen  nicht verwendetwerden, da sie denPatiertten verietzen konnen.

CONCERTO™ abldsbare Spulen sind nur zur e in m a ^ e n  Verwendung ko ru ip ie rt Der Sdwelitrenner (LD.) w ird  steril und 
zum Gebrauch an einem Patienten ge lie fe rt Nach dem  Gebtauch n id it  r« terilis ieren und/oder wiederverwenden. Erne 
Wiederaufbereitung oder Resterilisierungkann die strukturelle Unversehrthert derVorrichtim g beeinirachtigen und/oder ein 
6etatev«sagenvenii5ad№ n,daswiederum zuVei1etzungen, KrankheitenoderTcrf desfe tien ten fiih ten  kann.

Nicht w rw enden, werm die sterile Packung gedffnet oder bescbadigt wurde.

Beschadigte Impiantats-Fiihrungen und/oder Spulen konnen diePlatzierung der Spule sowie deren Stabilitat im  GefaS bzw. 
Aneurisma beeintrachtigen, was zur M igration oder Dehnung der Spu le fth ren  kann

Die Implantats-Fiihrung da rf wahrend tind  nach der Platzierung der Spule iro Апеигшпа r^cht gedreht werden. W a in  die 
Imptantats-Fuhfung wahrend oder nach der Platzierung der Spule im  Aneurisma gedreht w ird, kann dies eine gedehnte Spule oder 
eine vofzeitige Ablbsung der Spule von d w  Implantats-Fiihrung verursachen, was zu einer Spulenmigration fiih ren  kann.

Beim VoRchieben der Im plantat-F lihrung keine GelaSkiemmen w rwenden. Dies kann die Fiihrung abknicken, w aszu einer 
friihzeitigen Ablbsung luhren kann.

Vergewissem Sle skh , dass der dis tale Scbaft des MifookatheteR nicht belastet is t  bevorSie die CONCERTO™ablbsbare Spule 
trennen. Axiafe Kom presion wJet Zugkrafte konnen im  Mikrokatheter gespeichert werden, wodurch skh  die Spitze wahrend der 
P l^z ie rung der CONCERTO™ abibsbaren Spule bewegen wiirde. Eine Bewegung der MlkrokatheteRpitze kann dazu fiih ren , dass das 
Aneurisma bzw. das GeftB re ift.

Wenn die Implantats-Fuhrung nach der Platzierung und Ablbsung der Spule iiber die MikrokathetBRpitze htnaus geschoben wird, 
besteht das R is itovon Aneurismen bzw. G e ^ B p e r^ tio n .

WARNHINWEISE
•  Weim unter Rw itgendurdileuchtyng nach der Platzierung und vor der Ablbsung der Spule eine unerwiinschte Bewegung der 

CONCKTO™ а Ы к{ш е п  Spuleerkannt wird, m u s  die Spule en tfem t und durch eine ONCERTO™ ablbsbareSpule einer geeigneteren 
GfoBe ersetzt werden. Bne Bewegung der Spule kann darauf hinweisen, dass die Spule migrieren kann, wenn sie abgelost wird. 
Angiografedie Qberwachungen sollten ebenfalls vor der Ablbsung du tchge liih it werden, um  sicherzustellen, dass die Spulenmasse 
n kh t in  dasStammgelaB h ine in rag t

• Hodrwertiges d q ita ls  Subtraktions-Ruoroskopie-Roadmapping is t unbedingt erforderlich, um eine skhere Katheterisierung des 
Aneurkmas bzw. des GelaSes und die korrekte Platzierur^ der eRten Spule zu gewahrleisten. Besonders bei kteineren Aneurismen 
ist dies ^  aufieronfentfich w kh tig e r Schritt.

• Wenn die CONCKTO™ aWbsbare Spule neu posilion iert werden muss, besondeRvorsichtig vorgehen und die Spule unter 
Rbntgendurchleuchtung m it sdirittw eisen Bewegungen m itte ls d e r ImpUnts-Fiihrung herausziehen. Wenn sich die Spule nicht m it 
schrittweisen Bewegungen entfemen lasst oder eine Neupositlonienmg schw erfa llt kann essein, dass die Spule gedehnt wurde 
und zerbrechen kbnnte. Entfemen Sie sorgla ltig sowohl den Katiieteralsauch die Spule und entsorgen Sie diese.

• AufgrundderZerfafeA[i<hkeitderCONCERTO™abIbsbarenSpule, dergewundenenGefaSplade, d iezu bestimmten Aneurismen und 
GelaSen fiih ren  und der unlerschiedlichen Morphologien intrakranialer Aneurismen, kann die Spule manchmal beim Manovrieren 
gedehnt werden. Ifehnung k t  ein Itorzeichen fiir  potenzielle Fehifunktionen, wie Spulenbruch und -m igration.

•  Wenn hewn Herausziehen der CONCERTO™ abibsbaren Spule, d ie im  ^Jitzen Winkei zur KatheteRpitze lie g t  ein Widerstand a u ftr it t  
kann maneine Dehnung bzw. einen Bruch der Spule vermeiden, indem die distale Spitze des Katheten am  Ostium des Aneurismas 
Oder leichl in  die Stammarterie hineinragend neu position iert wird.

• VoTsichtig vorgehen, um die Handschuhe bzw. die stetilenTticher bei der Handhabung der Implantats-Fiihrung nicht zu 
durch stechen.

• Es konnen u. U. mehrfeche Plataerungen der CONCERTO™ abibsbaren Spulen erfordern, um d ie  gewiinschte Okklusion mandier 
Aneurismen hzvv. GefaBe zu erreichen.

• Der Langzeiteffekt dteses Produkts an extravaskularem Gewebe wurde bisher noth n icht nachgewiesen; daher voRichtig vorgehen, 
um  dieses Geratim  intravaskularen Bereich Ш  belassen.

• Dieses Instrument vrird STERIL f i i r  eine einmalige Verwendung ge lie fe rt Nkh t wiederverwenden oder erneut steriFisieren. 
Auftere itung und erneute Sterilisation erhbhen das Infektionsrbiko fu r  den Patienten und das Risilro f iire in e  eingeschrankte 
Geratefunktion.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• Handhaben Sie die CONCERTO™ abldsbare Spule vorsichtig, um Schaden vor bzw, nach der Behandlung auszuschlieSen,

Die CONCERTO™ abldsbare Spule niemals gegen Widerstand vorschieben, bis die Ursache f iir  den Widerstand anhand einer 
Durchleuchtungsaufnahme erm itte lt worden is t  Dies kann zur Zerstbrung der Spule und/oder des Katheters oder ni einer 
GefaBperforation fiihren.

• Es ist sehr wichtig, die Katheterkompatib ilitat m it der CONCERTO™ abldsbaren Spule zu bestatigen. Der AuBendurchmesser der 
CONCERTO™ abldsbaren Spule sollte iibe rp riift werden, um sicherzustellen, dass die Spule den Katheter nicht blockiert

• Die Spenderschiene, Einfiihrschleuse und der I.D. sind nicht zur Beruhrung des Patienten ausgelegt
■ Die CONCERTO™ abldsbare Spule und den I.D. nicht nach dem auf der Verpackung aufgedruckten Ablaufdatum verwenden.

Um eine optimale Leistung der CONCERTO™ abldsbaren Spule zu erzielen und um das Risiko thromboembolischer komplikationen zu 
reduzieren, muss eine kontinuierliche Infusion m it einer geeigneten Spiiildsung aufrecht erhalten werden.
CONCERTO™ abldsbare Spulen langsam und vorsichtig vorschieben bzw. zuriickziehen, insbesondere bei gewundener Anatomie. Die 
Spule entfemen, wenn ungewbhniiche Reibung oder„Kratzen" bemerkbar wird.W enn bei einer zweiten Spule Reibung erkannt wird, 
sowohi die Spule als auch den Katheter au f m dgikhe Beschadigungen priifen, w ie  ein Verbiegen oder Abknicken des Katheterschafts 
Oder einfehlerhaft geformter Obergang.

• Wenn ein Verbiegen oder Abknicken der Implantats-Fuhrung bemerkt w ird, den am disialsten liegenden Abschnit! der Implantats- 
Fiihrung distal des Knicks, der Biegung oder des Bruchs fassen und aus dem Mikrokatheter entfemen.

• Die Spule nicht unter Kraftaufwand vorschieben, wenn diese im oder auBerhalb des Mikrokatheters k lem m t Die Ursache fiir  den 
Widerstand feststellen und das System nach Bedarf entfemen.

• Wenn beim Herausziehen der Implantats-Fuhrung ein Widerstand au ftr itt, den Infusionskatheter gleichzeilig zuriickziehen, bis die 
Implantats-Fuhrung ohne Widerstand entfem t werden kann.

• Wenn bei der Spulenpiatzierung ein Widerstand bemerkt wird, das System entfemen und a u f mbgliche Kathetersdiaden iiberprufen.

LAGERUNG
CONCERTO™ ablosbare Spulen an einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren.

Manche CONCERTO™ ablosbare Spulen sind m it PGLA-Fasern durchzogen, Diese Modelle an einem kiihlen, trockenen Ort lagern, an dem die
Lagertemperatur50 “C (122 °F} nicht iiberschreitet Jede Verpackung und jeder Beutel der PGLA-Modelle der CONCERTO™ablosbaren Spulen
ist m it einer Temperaluranzeige ausgestatie t Wenn das Produkt Temperaturen von mehr als 50 “C (122 °F) ausgesetzt wird.andert sich die
Temperaturanzeige auf der Verpackung/dem Beutel au f ro t

• Das Produktnichtverwenden,wenndieTem peraturanzeigeaufdem  Beutel bzw.aofderVerpackung ro tis tE ine  roteAnzeige 
bedeutet, dass das Produkt Temperaturen von mehr als SO X (1 2 2  “F) ausgesetzt wurde. Fine Verwendung dieses Produkts kann die 
Sicherheit des Patienten gefihrden, wenn dieses Temperaturen von mehr als SO “C (122 T )  a u ^e se tz t wurde.

VORBEREITUNGEN FUR DIE ANWENDUNG
1. Um eine optimale Leistung der CONCERTO™ abibsbaren Spule zu erzielen und um das Risiko thromboembolischerKomplikationen zu 

reduzieren, muss eine kontinuierliche Infusion m it Kochsalzibsung zwischen

a. der Femoralhiilse und dem Fuhrungskatheter,

b. dem Mikrokatheter und dem Fuhrungskatheter,

c. sowie dem Mikrokatheter und der Implantats-Fuhrung und der CONCERTO™ abibsbaren Spule aufrecht erhalten werden,

2. Den geeigneten Fuhrungskatheter unter Anwendung eines empfohlenen Standardver^hrens legen, SchlieBen Sie ein hamostatisches 
Drehventil (RHV) an den Fiihrungskatheteransatzan. SchlieBen Sie einen Dreiwege-Absperrhahn an den Seitenarmadapter des 
hamostatischen Drehventils sowie eine Leitung fi ir  die kontinuierliche Spiilung an.

3. SchlieBen Sie ein zweites hamostatisches Drehventil an den Mikrokatheteransatzan. SchlieBen Sie einen Einweg-Absperrhahn an den 
Seitenarmadapter des hamostatischen Drehventils sowie eine Leitung f i ir  die kontinuierliche Spiilung an.

Fiir CONCERTO™ ablosbare Spulen: Wir empfehlen alle 3 bis 5 Sekunden einen Tropfen aus dem Druckbeutel.

Fiir PGLA oder Nylonfaser CONCERTO™ ablosbare Spulen; W ir empfehlen alie 1 bis 3 Sekunden einen Tropfen aus dem Druckbeutel.

4. Oberpriifen Sie alle Anschliisse. um sicherzustellen, dass wahrend der kontinuierlichen Spiilung keine Luft in den Fiihrungs- bzw. 
Mikrokatheter gelangt.
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DIAGNOSTISCHE MR-BILDGEBUNG
Nicht klinische Tests haben bewiesen, dass CONCERTO’“  abtdsbare Spulen MR-sicher (MR Conditional) sind, CONCERTO’"  ablosbare Spalen 
konnen un terdenfo lgenden Bedingungensichergescanntwerden:

• Statiscfies Magnetfeld von 3 Tesla Oder weniger
• Raumikhes gradientes Magnetfeld von 720 Gauss/cm oder \veniger
• Max. durchschnittliche spezifische Absorpiionsrate (SAR) von 3 W /kg fu r  15 Minuten Scannen.
Bei nicht klinischen Tests erzeugten CONCERTO™ ablosbare Spulen eine Temperaturerhdhung von weniger als 0,3 °C liegt, wenn diese 15 
M inuten lang einer maximalen spezifischen Absorptionsrate (SAR) von 3 W/kg beim Scannen in einem 3-Tesla MR-Scannersystem (Excite, 
Software 63.0 -  052E, General Elearic Healthcare, Milwaukee, W l) ausgesetzt wurden.

GEBRAUCHSANLEITUNG
1. Entfernen Sie CONCERTO™ ablosbare Spule und die Einfiihrschleuse langsam und gleichzeitig aus der Spenderschiene. Untersuchen 

Sie die proximale Implantats-Fuhrung auf UnregelmaGigkeiten. Wenn UnregelmaGigkeiten vorliegen, dutch eine neueCONCERTO™ 
ablosbare Spule ersetzen.

2. Schieben Sie die CONCERTO™ ablosbare Spule langsam aus der Einfiihrschleuse in  die Handflache Ihrer behandschuhten Hand und pnifen 
Sie die Spule bzw. die Abldsungszone auf UnregelmalSigkeiten. Aufgrund der potenziellen Risiken von UnregelmaBigkeiten sollte eine 
Sichtpriifung durchgefiihrt werden. Wenn UnregelmaBigkeiten vorliegen, dutch eine neue CONCERTO™ ablosbare Spule ersetzen.

Abbildung 1

1. Implantat

2. Abldsungszone

3. Spulen-Ausrichtungsmarkierung

4. Implantats-Fuhrung

5. Hyposchlauch-Offnungsanzeige (HBI -  Hypotube Break Ind iu to r)

6. Positive Ladeanzeige

Abbildung 2

1. Spulen-Ausrichtungsmarkierung

2. Proximales Katheter-Markierungsband

3. Oistales Katheter-Markierungsband

9. Das hamostatische Drehventil festziehen, um eine Bewegung der Implantats-Fuhrung zu verhindem.

10. Entfernen Sie den I.D. aus seiner Schutzverpackung und platzieren Sie ihn im sterilen Bereich. Der I.D. ist separat alssterile Vorrichtung 

zum Gebrauch an einem einzigen Patienten verpackt.

11. Bestatigen Sie erneut unter Rdntgendurchleuchtung, dass die Spulenausrichtungs-Markierung der Implantats-Fiihaing m it der 

proximalen Markierung des Mikrokatheters ein„T"form t.

12. Vergewissern Sie sich, dass das hamostatische Drehventil fest an der Implantats-Fuhrung verriegelt ist, bevor Sie den 1.0. anbringen, um 

sicherzustellen, dass sich die Spule wahrend des Anschlussvorgangs nicht bewegt. Vergewissern Sie sich, dass die Implantats-Fiihrung 

geradezwischen dem hamostatischen Drehventil und dem I.D. positioniert ist. Ein Begradigen dieses Abschnitts der Implantats-Fuhrung 

optiiTiiert die Ausrichtung m it dem I.D.

13. Halten Sie das proximale Ende der Implantats-Fiihrung am distalen Ende der Ladeanzeige. Schieben Sie den 1.0. iiberdas proximale Ende 

der Implantats-Fiihrung vor, b isd ie Ladeanzeige sich vollstandig im Trichter befindet und die Implantats-Fuhrung test im  Betatiger sitzt 

(siehe Abbildung 3].

Abbildung 3

Tauchen Sie die CONCERTO™ ablosbare Spule und ihre Abldsungszone vorsichtig in  heparinisierte Kochsalzidsung ein. Gehen Sie 

vorsichtig vor, um die Spule bet diesem Vorgang nicht zu dehnen und ihreOriginalform beizubehalten. Wahrend die Spule noch in der 

Kochsalzidsung w e ilt, fuhren Sie die Einfiihrschleuse senkrecht in  die Ldsung ein und ziehen Sie die distale Spitze der Spule vorsichtig in 

die Einfiihrschleuse zuriick.

Fiihren Sie das distale Ende der Einfiihrschleusedurch das hamostatische Drehventil in den Mikrokatheteransatz ein, bis die Schleusefest 

s itz t Ziehen Sie das hamostatische Drehventil um die EinfuhRchleuse fest, um  einen Blutriickfluss auszuschlieBen, allerdings nicht zu 

fe s t dam it die Spule bei der Einfiihrung in den Katheter nicht beschadigt wird.

Bringen Sie die CONCERTO™ ablosbare Spule in den Mikrokatheter ein, indem Sie die Implantats-Fuhrung m it gla tten,fortwahrenden 

Bewegungen vorschieben (1-2 cm-Bewegungen). Sobald der flexib le Teil der Implantats-Fuhrung sich im  Katheterschaft befindet, 

lockern Sie das hamostatische Drehventil und entfernen Sie die Einfiihrschleuse uber das proximale Ende der Implantats-Fuhrung. 

Versuchen Sie n ich t die gesamte Implantats-Fuhrung in die Einfiihrschleuse vorzuschieben, da dies zu Knicken in der proximalen 

Implants-Fiihrung fuhren kann. Halten Sie ca. 15 cm vom distalen Ende der Implantats-Fuhrung inne. Nach Abschluss des Eingriff ziehen 

Sie das hamostatische Drehventil um die Implantats-Fuhrung fest. Wenn Sie die Einfiihrschleuse in situ belassen, wird die normale 

Infusion derSpiillbsung unterbrochenundes kann Blut in den Mikrokatheter zuiiickflieBen.

Fuhren Sie eine Sichtpriifung durch, um sicherzustellen, dass die Spiilldsung normal in fundie rt wird. Wenn Sie dies bestatigt haben, 

lockern Sie das hamostatische Drehventil ausreichend, um die Implantats-Fuhrung vorzuschieben, aber nicht zu w e it  weil esansonsten 

zu Blutriickfluss in die Implaniats-Fiihrung kommen kann.

Schieben Sie die CONCERTO™ ablosbare Spule unter Rdntgendurchleuchtung vor und positionieren Sie diese vorsichtig an der 

gewiinschten Stelle. Wenn die Platzierung der Spule nicht zufriedenstellend ausfallt, diese durch langsames Herausziehen der 

Implantats-Fuhrung und anschlieSendes erneutes langsames Vorschieben neu positionieren. Wenn die Spule eine ungeeignete Grdfie 

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

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

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

1. Proximales Ende der Ladeanzeige

2. Die Implantats-Fuhrung beim Vorschieben des AXIOM™
I.D. iiber die Implantats-Fuhrung h ier^ssen.

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

4. BereitzurAbIbsung

5. Das hamostatische Drehventil und die Implantats-Fuhrung 
befinden sich auf einer geraden Linie und das distale Ende 
der Ladeanzeige ist vollstandig in  den Trichter des AXIOM™ 
I.D. eingefiihrt.

H lnw e ls : Wenn das Markierungsband wie in  Abbildung 4 gezeigt, im mer noch sichtbar ist, sollte der I.D. w e ite r vorgeschoben werden, 
bis die Implantats-Fuhrung wie in Abbildung 3 gezeigt vollstandig im Trichter sitzt.

Abbildung 4

'+

Beim Vorsdueben der fmplantat-Fiihrung keine GeS liklemm en verwenden. Ores kann die Fuhrung abknicken, was zu einer 
fruhzerttgen Ablosung flih ren  капа

Die CONCERTO™ ablosbare Spule weiter vorschieben, bis die Spulenausricht-Markierung der Impiantats-Fiihrung sich gerade distal zur 

proximalen Markierung des Mikrokatheters befindet (siehe Abbildung 2).

a. Die Spulenausrichtungs-Markierung direkt hinter dem proximalen Kathetermarkierungsband ausrichten und anschliefiend 

die Implantats-Fuhrung zurtickziehen, bis die Spulenausrichtungs-Markierung unter Rdntgendurchleuchtung ein J “  m it dem 

proximalen Kathetermarkierungsband b ild e l Dies entspannt die Belastung nach vorn. diezu einerfalschen positiven Ablosung 

fuhren kann.

1. Nicht vollstandig geladen

Zur Ablosung der Spule den I.D. in die Handflache legen und den Daumenschieber zuruckziehen, bis dieser anhaltund einrastet. 
AnschlieBend den Daumenschieber in  seine Ausgangsstellung zuriickkehren iassen. Entfernen Sie den I.D.

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

n
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AbbildungS

. BereitzurAblosung 2. Distales Ende der Ladeanzeige vollstandig im Trichter des I.D.

15. Eine erfolgreiche Abldsung muss unter Rdntgendurchieuchtung bestatig t werden, um sicherzustellen, dass die Spuleabgeldst wurde. 
Ziehen Sie die Implantats-Fuhrung langsam unter Rdntgendurchieuchtung zuriick, um sicherzustellen, dass sich die Spule nicht bewegt 
Im  unwahfscheinlichen Fall, dass sich die Spule bewegt, die Schritte 12 bis 14 w iederholen. Wenn ndtig, die Implantats-Fuhrung 
vorschieben, um die Ausrichtung der Spulen- und Kathetermarkierungen wiederherzustellen. Die Spulenabldsung wie oben beschrieben 
iiberpriifen.

16. Wenn Sie die Abldsung bestatigen mdchten, fassen Sie die positive Ladeanzeige zwischen Daumen und Zeigelinger Ihrer linken 
Hattd, und das proximale Ende der Implantatsfuhrung m it dem Daumen und Zeigefinger Ihrer rechten Hand. Ziehen Sie vorsichtig am 
proximalen Ende der Implantats-Fuhrung. Wenn diese sichfrei vom Hypotubus Idsen lasst, wurde das System korrekt abgeldst. 1st dies 
nicht der Fall, w iederholen Sie die Schritte 13-15.

H inw e isrW enn sich die Spule nach drei Versuchen im mer noch nicht ablest, entsorgen Sie den I.D. und ersetzen Sie ihn durch einen 
neuen.

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

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

b. Nun biegen Sie die Implantats-Fuhrung wieder gerade, biegen und begradigen Sie welter, bis die Implantats-Fuhrung sich dffnet 
und das Abldseelement zum Vorschein komm t (Abbildung 6).

Abbildung 6

X
Ziehen Sie vorsichtig an den proximalen und distalen Enden der Implantats-Fuhrung. Dann Ziehen Sie den proximalen Abschnitt 
der Implantats-Fuhrung unter Rdntgendurchieuchtung ca. 2 bis 3 cm zuriick, um die Platzierung des Implantats gema8 
Gebrauchsanleitung zu bestatigen (Abbildung 7).

Abbildung 7

2 cm - 3 cm

18. Wenn die Spulenabldsung beobachtet und unter Rdntgendurchieuchtung bestatigt wurde, ziehen Sie die Implantats-Fuhrung langsam 
aus dem Mikrokatheter heraus.

WARNUNG

r Fallei

a. rinasfabdiei positiven Ergebirisses (versuchte Abldsung fehlgeschlagen), entfemen Sie die Spule aus dem 
Behandlungsbereich und aus dem Mikrokatheter und ersetzen Sie diese durch eine neue СОНСЕЯТО™ abldsbare Spule. 

b. eines fakdien negativen Ergdmisses {^>ule w irdvorze itig  abgeldst), entfem en Sie d ie  Implantats-Fuhrung und:

i. Schieb«t Sie die nachste Spule vor, um den ve itle ibenden Abschmtt der vorzeitig abgeldsten Spule in  den
Behandlungsbereich vorzuschieben

i l  Entfemen Sie die vor^itig abge lds te  Spule m it dem vorgeschrlebenen Emnabmegerat

19. Wiederholen Sie Schritte 1-18, wenn weitere Spulenplatzierungen erforderlich sind.

20. Nach abgeschlossenem Verfahren den I.D. entsorgen.

WARNUNG
Der ID . 1st fu r  max. 25 Zykien ausgelegt

Italiano IT
Istruzioni per I'uso

Spiralestaccabile e dispositivo di I.D. (distacco 

istantaneo) CO NCERTO^”'

ATTENZIONE
Le leggifederali statunitensi lim itano la vendita, la distribuzione e I’ uso di questo dispositivo a personale medico о su prescrizione medica. 

L'uso di questo dispositivo e riservato ai medic! con una conoscenza approfondita delle procedure angiogratiche e degli interventi neurologic! 
percutanei.

DESCRIZIONE
La spiralestaccabile CONCERTO'*ё costituita da una spirale per embolizzazione in platino fissata a un dispositivo di spinta composito, con un 
marcatore radiopaco d i posizionamento e un dispositivo di distacco istantaneo palmare che, quando attivato, stacca la spirale dalla punta 
del dispositivo di spinta. Alcune spiral! staccabili CONCERTO" sono unite a fibre di PGLA о fibre di nylon. II dispositivo di distacco istantaneo e 
venduto separatamenie.

COMPATIBILITA DEL DISPOSITIVO
Di seguito sono riportati i dispositivi necessari per l'uso con le spiral) staccabili CONCERTO"

Tipo Diametro
(mm)

Diametro intem o minimo del 
mlCTocatetere mm (poll.)

Dispositivo di 
distacco

Sistema 
con spirale 
staccabile 
Concerto’"

Nylon 2 - 4 0,42 (0,0165)
Dispositivo 
di distacco 
istantaneo

Sistema 
con spirale 
staccabile 
Concerto’"

Nylon 5 - 1 0 0,53(0,021)
Dispositivo 
di distacco 
istantaneo

Sistema 
con spirale 
staccabile 
Concerto’"

PGLA 12esuperio re 0,53(0,021)
Dispositivo 
d i distacco 
istantaneo

A ltr i p ro d o tt i accessori (necessari per eseguire una procedural 

Catetereguida da 6-8 F*
Microcatetere con due fasce di demarcazione (vedere sopral*
Fili guida compatibili con il microcatetere*
Set d i irrigazione continua con soluzionefisio logica/soluzionefisiologica eparinata*
Valvole emostatiche rotanti*
RubinettoaSvie*
Rubinetto a 1 via*
Asta perfleboclisi*
Guainafemorale*

*Non fo rnito/a come parte integrante del sistema, scelto/a in base all'esperienzae alia preferenza del medico.

INDICAZIONI PER L'USO
II sistema con spiralestaccabile CONCERTO" ё indicata per embolizzazioni arteriose e venose del sistema vascoiare perifericc.

POSSIBILICOMPLICAZIONI
Fra le possibili complicazioni si riportano:

• Ematomi a livello del punto di inserimento

• Episoditromboembolici

• Perforazionedelvaso

• Deficit neurologic!, fra cui ictus e decesso

AVVERTENZE

Vasospasm! 

Trombosi vascoiare 

Emorragia 

Ischemia

b  spirale staccabile CONCERTO" la guida del dispenser e fin trodu tto re  a guama so iro fo ro iti in una confezione sterile e apirogena, 
sig illata e in ^ r a .  ControElare la c o n ^ n e  perescludere la presenza d i eventual! danni. Non usare spiral! staccabili CONCERTO" 
danneggiate per evitare i i  rtK h io  di lesion! al pazieote.

l e ^ i r ^ l  staccabili CONdRTO"sono esclusivamente monouso. Ild ispositivo di distacco istantaneo ёТотП о sterile e destinato afi’ uso 
9 i unsingolo paziente Oopo i'uso non risterilizzare ne r iu t il iz ^ e .  In caso contrario, pud risuitare compromessa I'in tegrife  strutturaie 
del dispositivo e/o se ne potrebbe provoore i!  guasto, con conseguente rischiodi lesion!, m alattie о m orte del pazlente.

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

Spiral! e /o  disposifivi d i spinta danneggiati possono in flu ire suH'inserimento, esuHa stability, d t ila  spirale alT intemo del vaso о 
delCaneurisma, cond conseguente rischio d i migrazione oaliungam ento della spirale.

Non ruotace i l d i^ o s it iv o  dt spinta durante о dopo Unserimento della spirale nelTaneurisma, per evitare i l  rischio che la sp ira le»  
allunghi о che я  distacclu prematuramente dal dispositivo di spinta con I'ulteriofe conseguente rischio di migrazione della spirale.

Non usaro pinze eroostabdre pertentare di fa r  sranzare i l  dispositivo di spinta. Ci6 pobebbe causareTinginocchiamento del 
dispositivo d i spinta a m  i l  conseguente rischio di distacco prematuro.

V erifkarechelo s tt io  dis tale del m iaocatetere non sia sotto tenstone prima del distacco della spirale staccabileCONi^RTO™. Nel 
m ioocatetete pobebbero essete presenti soHecitaziord di compresskine assiale o f e r s  tensiii in  grado d i causare b  spostamento 
della punta durante rmserimento della spirale staccabile CONCERTO". II movimento della punta del microQtetere puo causare la 
rottura ded'aneurisma о  del vasa
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AVVERTENZE
L'avanzamei^) det disposttivo di spinta o itre la punta del m icroatetere, dope r iw e rim en lo  e i! distaao della spirale, comporta il 
rischio di perforazio iwdell'aneurtsma о del vaso.

Se medlantefluoroscopia si nota un movfmento indesiderato della sphalestaccabile CONCERTO™ dope ii posizionamento e prima del 
distaco), riim iovere la spirale e sostituirla con un'aftra spralestaccabile CONCEffTO™ delte dimensioni adeguate. II mewimento della 
spirale pud indicate II rischio di m igraaonedella spirale dopo il distacco. Prttna del rilasclo, effettuare inoltre controHi anglograficl 
a t t i a garantire che la  massa della spirale non in ^ d a  i l  vaso principale.

II mappaggio del percorso d i alta qualita, sia in modalita fiuoroscopica che in sottrazione digitate, d obbligatorio per ottenere il 
cateterismosicuro dell'aneorisma о del vaso e it corretto posizionamento della prim a sprale. Con aneurismi d i pkcole dimensioni, 
questa una f e e  pardcoiarmente importante.

Se si rende necessario ii riposlzionamento della spirale staccabile CONCERTO™, prestare particolare attenzione a ritirare la spirale 
sotto osservazionefluoroscoplca con un movknento in altemanza a quello del drspositlvo di spinta. Se la spirale non si muove In 
questa m oda lift, о i l  rlposizionamento risulta difficoltoso, significa che la spirale si eafhingata e potrebbe rompersi. Rimuovere con 
delicatezza egettare sia i i  catetere che la spirale.

Data la  natura d e lia ta  della spirale staccabile CONCERTO™, la to rtu o s it i dei percorsi vascolari che portano a certi aneurismi e vasi, e 
la varietd morfologica degli aneurism! intracranici, pud accadere che una spirale si allurtghi mentre viene manovraQ. L'allungamento 
ё un p reo jrw re  d i potw iz ia li problemi, quali la rottura e la mlgrazione della spirale.

Se si awerteresistenza durante t lrilirod i una spirale staccabile CONCERTO™, che si iroviadangoloacuttrBpetto alia puma del 
catetere, ё possibile evitare it  rischio di allungamento о rottura della spirale riposizionarrdo attentameme la punta distale del 
catetere presso 1‘ostio dell'ancurisma, о appena aH'interno dell’arteiia principale.

Prestare attenzione a non ferare i  guanti о  il telo sterile durante la manipolaaone dei (fispositivo di spinta.

Per ottenere I'ocduskme desiderata d i alcuni aneurismi о vasi, potrebbe essere necessario posizionare piu spirati staccabHi 
CONCERTO™.

L’e ^ o  a tungo term lne d i questo prodotto sul tessuti emravascolarinon ё state deternsnato, qulndi occorre prestare attenzione a 
mantenere it dispositiro neiio spazio intravascolare.

i l  dispoatiTO ё fo m ito  ̂ ERiLE ed ё monousa Nonriutilizzare nd risterilizzare. H riu tilizzoo  la risterilizzazione pud aum enare ii 
rischio di in feoone регй  paaente e d i matfiinzionaroenrodel dlsposrttva

AVVERTENZA
Non usare i l  prodotto se I'indicatore della temperatura suite bu sa  о sulia scaiote ё rossa Un Indkatore rosso s ig n ifia  d ie  il prodotto 
ё stato esposto a temperature superioria SO “C (122 *F). L'utilizzo del prodotto, se esposte atemperature superior} a 50 X  {122 T ) ,  
pudeompromettere la sicurezza del paziente.

PREPARAZIONEALL'USO
Per ottenere un funzionamento ottim ale della spirale saccabile CONCERTO™ e per ridurre il rischio di complicazioni tromboemboliche, e 
im portanteche sia mantenuta unin fusione continua di soluzione fisiologica tra:

a. la guaina femorale e il catetere guida,

b. il microcatetere e il catetere guida, e

c  il microcaietere, il dispositive di spinta e la spirale staccabile CONCERTO™.

Inserire il catetere guida appropriate secondo la prassi consigliata. Collegare una valvola emostatica rotante all'attacco del catetere guida, 
Collegare un rubinetto a 3 vie al braccio laterale della valvola emostatica rotante, quindi collegare una linea per i'lrrigazione continua. 

Collegare unaseconda valvola emostatica rotante all'attacco del microcatetere. Collegare un rubinetto a 1 via al braccio laterale della 
valvola emostatica rotante, quindi collegare una linea per Hrrigazione continua.

P e r le  sp ira l! staccab ili CONCERTO™; si consiglia una goccia dalla sacca a pressione ogni 3-5 secondi.

P er le  sp ira l! s ta cca b ili CONCERTO™ in  f ib ra  d i PGLA о n y lo n : si consiglia una goccia dalla sacca a pressione ogni 1-3 secondi. 

Controllare tu tt i i raccordl in mode da evitare I'mgresso di aria nel catetere guida о nel microcatetere durante llrrigazione continua.

Test non clinici hanno dimostrato che le spiral! staccabili CONCERTO™ sono a compatib ilita RM condizionata. Le spirali staccabili CONCERTO™ 
possono essere sottoposte a scansione in  modo sicuro in presenza deile seguenti condizioni:

• campo magnetico statico pari о inferiore a 3 Tesla:
• gradienle spaziale del campo di 720 6auss/cm о inferiore;
• tasso massimo di assorbimento specifico medio per il corpo intero di 3 W Ag per IS m inuti di scansione.
In test non clinici, le spirali staccabili CONCERTO™ hanno prodotto un aumento d i temperatura inferiore a 0,3 X  a un tasso massimo di 
assorbimento specifico medio per il corpo intero di 3 W/kg per 15 m inuti di scansione RM in un sistema da 3 Tesla (Excite, Software G3.0-OS2B, 
General Elettric Healthcare, Milwaukee, Wl).

RM DIAGNOSTICA

ISTRUZIONIPERL'USO

PRECAUZIONI
Manipolare con cura la spirale staccabile CONCERTO™ per evitare di danneggiarla prima о durante il trattamento.
Sesi avverte resistenza, non fa r avanzare la spirale staccabile CONCERTO™ finche non si determina la causa della resistenza mediante 
fluoroscopia. Go potrebbe comportare la distruzione della spirale e/o del catetere, о la perforazione del vaso,
Ё fondamentale confermare la compatib ilita dei catetere con la spirale staccabile CONCERTO™. Controllare il diametro esterno della 
spirale staccabile CONCERTO™ per garantire che la spirale non blocchi il catetere.
La guida del dispenser, lin troduttore a guaina e il dispositive di distacco istantaneo non sono progettati per entrare in contatto all'interno 
del paziente.

Non usare la spirale staccabile CONCERTO™ e il dispositive di distacco istantaneo dopo la data di scadenza riportata sull'etichetta del 
prodotto.
Per ottenere un funzionamento ottim ale della spirale staccabile CONCERTO™ e per ridurre il rischio di complicazioni tromboemboliche, ё 
im portante che sia mantenuta uninfusione continua di una soluzione in igante adeguata.
Far avanzare e ritirare la spirate'Staccabile CONCERTO™ lentamente e con delicatezza, soprattutto in parti anatomiche tortuose.
Rimuovere la spirale sesi nota una friztone insoirta о la sensazioneche la spirale stia"graffiando''. Se si avverte friz ione con unaseconda 
spirale, esaminareattentamente la spirale e il catetere per escludere la presenza di danni quali deformazione о inginocchiamento dello 
stelo del catetere о llnopportuna fusione di un’articolazione,
Se si nota la deformarione о llnginocchiamento del dispositive di spinta, affetrare la parte piCi distaie del dispositivo di spinta, distale 
rispetto alllnginocchiamento, alia derformazione о alia rottura, e rimuoverlo dal microcatetere.
Non te r avanzare con forza la spirale se si Ыосса allln terno о ali'esterno del microcatetere. Stabilire la natura della resistenza e rimuovere 
ii sistema quando necessario.
Sesi avverte resistenza quando si r itira il dispositivo di spinta, ritirare il catetere di infusione sim ultaneamentefinche il dispositivo di 
spinta puo essere rimosso senza resistenza.

• Sesi avverte resistenza durante llnserimento della spirale, rimuovere il sistema e verificare I'eveniuale presenza di danni al catetere.

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

Ip n e  spirali staccabili CONCERTO™ sono unite a fibre di PGLA. Conservare queste configurazioni in un luogo fresco e asciutto a una temperatura 
assima di conservazione non superiore a 50 “C (122 T ) .  Sulla sa to la  e suite busta di ciascuna unita perle  configurazioni in PGLA della spirale 
staccabile CONCERTO™ e presente un indicatore delte temperatura. Se il prodotto e stato esposto a temperature superiori a 50 °C (122 ), 

lln d ka to re  della temperatura suite scatola e/o suite busta diventa rosso.

Rimuovere lentam entee simultaneamente la spirale staccabile CONCERTO™ e lin troduttore a guaina dalla guida del dispenser. 
Ispezionare il dispositive di spinta per escludere la presenza di irregolarita. Se si notano irregolarita, sostituire con una nuova spirale 
staccabile CONCERTO™,

2, Far avanzare lentamente la spirale staccabile CONCERTO™ in modo da farla fuoriuscire dallln trodu tto re  a guaina e, tenendola nel propria 
mano coperta dal guanto, ispezionarla per escludere la presenza di irregolaritb delte spirale о della zona di distacco. Dati i rischi potenziali 
di irregolarita, occorre eseguire una verifica visiva, Se si notano irregolarita, sostituire con una nuova spirale staccabile CONCERTO™.

Figura 1

l. lm p ia n to

2. Zona di distacco

3. Marcatore di allineamento della spirale

1  Dispositivo di spinta

5. Indkatore di rottura delUpotubo

6. Indicatore carico positive

Immergere con delicatezza la spirale staccabile CONCERTO™ ela  rispettiva zona di distacco in soluzione fisiologica eparinata. Prestare 

attenaone a non allungare la spirale durante questa procedura, per preservare la memoria delte spirale. Con la spirale ancora immersa 

nella soluzione fisiologica eparinata, punta re lin trodu tto re  a guaina verticalmente nella soluzione fisio logica epannata e ritirare la punta 

distale nell'introduttore a guaina.

Inserire I’estremitb distale de llln trodu tto re  a guaina nella valvola emostatica rotante e nell'attacco del microcatetere finche lin trodu tto re  

e saldamente insediato. Serrare la valvola emostatica rotante intorno allin troduttore a guaina per evitare il riflusso di sangue, ma non 

eccessivamente in modo da non danneggiare la spirale durante Untroduzione nel catetere.

Trasferire la spirale staccabile CONCERTO™ nel microcatetere fe endo  avanzare i l dispositivo di spinta in  modo regotere e continue 

(a incrementi di 1-2 cm). Dopo aver inserito ia parte flessibile dei dispositive di spinta netio stelo del catetere, allentare la valvola 

emostatica rotante e rimuovere Untrodunore a guaina sull'estremita prossimale del dispositivo di spinta. Non tentare di far avanzare 

lin tero dispositivo di spinta nelU ntroduttore a guaina per evitare il rischio di inginocchiamento delte parte prossimale del dispositivo 

di spinta. Arrestare I avanzamento a circa 15 cm dall'estremita distale del dispositivo di spinta. Al term ine, serrare la valvola emostatica 

rotante attom o al dispositivo di spinta. Lasciare lin trodu tto re  a guaina in sede determina llnterruzione delte normale infusione di 

soluzione irrigante e consente il riflusso di sangue nel microcatetere.

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

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

Far avanzare la spirale staccabile CONCERTO™ sotto osservazionefluoroscoplca e posizionarla nel punto desiderate, Se il posizionamento 

della spirale e insoddisfacente, ritirare lentamente tirando il dispositivo di spinta, quindi far avanzare di nuovo lentamente per 

riposizionare la spirale. Se la misura delte spirale ёinadeguata, rtmuoverla e sostituirla con una delte misura corretta. 

a. Se si nota la deformazione о llnginocchiamento del dispositivo di spinta, afferrare la parte piu distale del dispositivo di spinta, 

distale rispetto all'inginocchiamento, alia derformazione о alia rottura, e rimuoverlo dal microcatetere.

AVVERTENZA

Non usare pinzeemostatiche per tentare d ife a v a n z a re il dispositivo di spinta. Cfb potrebbe causarei'inginocchiamente del
dispositivo d i spinta con il conseguente rischio di distacco prematura

Continuare a fa r avanzare la spirale staccabile CONCERTO™ finche il marcatore di allineamento della spirale sul dispositivo d i spinta ё in 

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

a. Far avanzare il marcatore di allineamento della spirale appena oitre la fascia di demarcazione del catetere prossimale, quindi ritirare 

il dispositivo di spinta finche II marcatore di allineamento deila spirale crea una T 'c o n  la fascia di demarcazione del catetere 

prossimale sotto osservazione fiuoroscopica. Cio elimina lasollecitazione in avanti che potrebbe causare un false distacco positivo.
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Figure 2

A
t 2. i 3.

1. Marcatore di allineamento della spirale

2. Fascia di demarcazione del catere prossimale

3. Fascia dl demarcazione del catere distale

9. Serrare la valvola emostatica rotante per impedire il movimento del dispositive dl spinta.

10. Estrarre il dispositivo di distacco istantaneo dalla confezione protettiva e collocarlo in campo sterile. II dispositive di distacco istantaneo e 

confezionato separatamente come dispositivo sterile esclusivamente monouso.

11. Confermare di nuovo mediantefluoroscopia che il marcatore di allineamento della spirale crei una "Г с о п  il marcatore prossimale del 

microcatetere,

12. Prima di collegare il dispositivo di distacco istantarreo, verificare che la valvola em osta tiu  rotante sia saidamente bloccata attom o al 

dispositivo di spinta, per garantire che la spirale non si sposti durante il processo di collegamento. Verificare che il dispositivo di spinta sia 

d ir itto  tra la valvola emostatica rotante e il dispositivo di distacco istantaneo. II raddrizzamento di questa sezione del dispositivo di spinta 

ottim izza I'a llineamento del dispositivo di distacco istantaneo.

■ | i  Tenere ferma I'estrem iti prossimale del dispositivo di spinta presso I'estremita distale dell'indicatore del carico. Far avanzare il dispositivo

1̂  di distacco istantaneo sull'estremita prossimale del dispositivo di spinta find te  Undicatore del carico entra completamente ne lllnvito  e si

insedia saidamente neH’attuatore (Figura 3).

Figura 3

г

Figura 5

1, Pronto pe ril distacco 2. Estremita distale dell'indicatore del carico completamente nell'invito del 
dispositivo di distacco Istantaneo.

L'avvenuto distacco della spirale deveessere verificato mediante osservazione fluoroscopica per garantire che la spirale sisia 
staccata. Sotto osservazione fluoroscopica, ritirare lentamente il dispositivo di spinta per assicurani che la spirale non si muova. Nel 
caso improbabileche la spirale si muova, ripetere i punti 12-14. Se necessario, fare avanzare II dispositivo di spinta per ristabilire 
I'allineamento tra la spirale e il marcatore del catetere. Verificare il distacco della spirale come descritto sopra.

Se si desidera confermare il distacco, afferrare llnd icatore di carico positive tra il pollicee I'lndice della mano sinistra e I'estremita 
prossimale del dispositivo di spinta con il pollice e I'indice della mano destra.Tirare con delicatezza I'estremita prossimale del dispositivo 
di spinta. Se si muove liberamente dalllpotubo, il sistema si estaccato correttamente. In caso contrario, ripetere i punti 13-15.

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

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

a. Afferrare llpo tubo  a circa 5 cm in posizione distale rispetto alllndicatore di carico positive presso llndicatore di rottura 
delllpotubo e piegare il dispositivo di spinta di 180 gradi rispetto alllndicatore di rottura delllpotubo.

b. Quindi, raddrizzare il dispositivo di spinta e continuare a piegarlo e a raddrizzarlo finche il tubo del dispositivo d i spinta si apre 
esponendo I'elemento di rilascio {Figura 6).

Figura 6

X
Separare con delicatezza I'estremita prossimale e quella distale del dispositivo di spinta. Quindi, sotto osseivazione fluoroscopica, 
tirare la parte prossimale del dispositivo di spinta di circa 2-3 cm per confermare il distacco delU mpianto secondo le istruzioni 
per I'uso (Figura 7).

Figura 7

I 2 cm -3 cm |-------- --------------------------------

1. Estremita prossimale de ll’indicatore del carico

2. Afferrare il dispositivo di spinta qui quandosi fa avanzare II 
dispositivo di distacco istantaneo AXIUM"* sul dispositivo di spinta.

3. Far avanzare il dispositivo di distacco istantaneo AXIUM'" sul 
dispositivo di spinta.

4. Pronto per il distacco

5. La valvola emostatica rotante e il dispositivo di spinta sono 
in tinea retta e I'estremita distale dell'indicatore del carico k 
completamente inserita nell'invito del dispositivodi distacco 
istantaneo AXIUM’".

Nota: se la fascia delllndicatore ё ancora visibile come nella Figura 4 in  basso, occorrefar avanzare ulteriormente il dispositivo di distacco 
istantaneo finche il dispositivo di spinta si insedia completamente nell'invito come illustrate nella Figura 3 in alto.

Figura 4

18. Oopo aver rilevato il distacco della spirale e averlo confermato mediantefluoroscopia, ritirare lentam ente il dispositivo di spinta dal 
microcatetere.

AVVERTENZA

a. Un fdko  posfttvo (tem ativo d i distacco non riusdto}, rimuovere la spirale e И microcatetere dali'area di tra ta m e n to  e usare 
una nuova spirale sUccabile CONCERH}".

b . U n fa ls e  n e g a t iv e  (la spirale si ё s ta c o a  prem atuam ente), rimuovere il dispositivo di spinta e;

I  Far avanzare la spirale successwa in  mode da spingere la coda residua della sp ia le  sa a a ta s i pam a tuam en te  nd ta rea  
d ita c a m e n a .

IL R imuwere la spirale staccatasi p rem atuam ente con I'apposrto strumento.

19. Ripetere i punti 1-18, se ё necessario posizionare aitre spiral!.

20. Al termine della procedura, gettare il dispositivo di disacco instantaneo.

1. Noncom pleam entecaricato

Per staccaa la spirale, collocare il dispositivo di distacco istantaneo nel palmo della mano e ritirare il grille tto  finches! arresta e fa die, 
quindi fa r ritornare il g rille tto  nella sua posizione originale. Rimuovere il dispositivo di distacco isantaneo.

Nota: volendo, il dispositivo di distacco istantaneo pub anche essere rimosso alia fine della corsa. Per rimuovere il dispositivo di distacco 
istantaneo alia fine della corsa, tenere il grilletto nella posizione piCi arretrata e rimuovere il dispositivo di distacco istantaneo {F igua 5).

AVVERTENZA
II dispositivo d i distacco istantaneo ё previsto per un  massimo di 25 cicli.
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Espanol
Instrucciones de uso

ES

Bobina dcsmontableу  I.D. (Desmontadorinstantdneo)

CONCERTO'”'
PRECAUCION
Las leyesfederales (de EE. UU.) restringen la venta, distribucion у uso de este dispositive a un medico о una persona bajo la debida prescripcidn 
facultativa.

Este dispositive debera ser utilizado exclusivamente por medicos con una comprension minuciosa de la angiografiay de procedimientos 
neurointerventivos percutaneos.

DESCRIPCION
La bobina desmontable CONCERTO™ consta de una bobina de embolizacion de platino acoplada a un introductor del implante de composite con 
un marcador de posicionamiento radiopaco у un I.D. manual que, cuando $e activa, desmonta la bobina de la punta del introductor. Algunas de 
las bobinas desmontables CONCERTO™estan enlazadas con libras PGLA ofibras de nailon. El I.D. se vende aparte.

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

Tipo DIametro
(mm)

Diametro in terior minimo de 
microcateter |m m  (pda)) Desmonta dor

Sistema de bobina 
^ esm o n ta b le  
Koncerto™'

Nailon D e 2 a 4 0,42 m m  (0,0165") I.D.

Sistema de bobina
desmontable
Concerto™

Nailon D e 5 a 1 0 0,53 m m  (0,021") I.D.

Sistema de bobina
desmontable
Concerto™

PGW 12 у superior 0,53 m m  (0,021") I.D.

Otros productos accesorios (necesarios para reaiizar una in tervencion)

Cateterguia 6-8F*
Microcateter con dos bandas marcadoras (ver arriba)*
Cables guia compatibles con el microcateter*
Juego de flu jo  continuo con soiuclon salina/heparina*
V^lvulas haemostaticas giratorias (VHG)*
Llave de 3 vias*
Llave de 1 via*
Gotero*
Vaina fem oral*

*No se incluye со то  parte del sistema; se elige segun la experiencia у preferencia del medico.

INDICACIONESPARAELUSO
El sistema de bobina desmontable CONCERTO™ esta indicado para embolizaciones arteriovenosas en la vasculatura periferica.

POSIBLESCOMPLICACIONES
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:

• Hematoma en el lugar de la puncidn

• Episodios tromboembdiicos

• Perforacion del vaso 

Deficits neurologicos, incluso apoplejia у muerte

Vasoespasmo 

Trombosis vascular 

Hemorragias 

Isquemia

ADVERTENCIAS
La bobina desmontable CONCERTO™ la ranura dispensadory ta vaina introductora se suministran en un paquete esterit, no 
pirogdnico, sm abrir у  s in danar. Debe comprobar s ie i paquete presenta danos. Nodebe u t i i ia r  las bobinas desmontables 
CONCERTO™ ya que pueden lesionaral padente.

Las bobinas desm ontib les 03NCERTO™ estan indicadas paia un solo usa  01.0. se summistra estdril у  para utilizer en un linico 
padentt.Tras su uso, no w ive r a esterilfcar n i a reutili2a r lo .tt  reprocesamiento о reesterHizadon pueden oxTiproineter la 
mtegridad estructural del disposrtivo y/pprovocar un fa lio  del mismo que a su v«z puede producir lesiones, a^cciones о muerte d d  
padente.

No utilizar si d  envase est^ril est^ deteriorado о dafiado.

la s  bobinas о d  in troductor d d  im plante dafiados pueden a ik Q ra  la introdueddn de ia  bobina del vaso о aneurisma, у a su 
estabiiidad dentro, pudiendo provocar la migraddn о d  estiramiento de la bobina.

No gire el in tro d u c to rd d  im f^ante durante odespuds de la introdueddn de la bobinaen el aneurisma. SI gira el in troductor durante 
0 despudsde la  introdueddn de la  bobina en el aneurisma puede estirar la bobina о desprenderla prematuramente d d  intorductor 
d d  im plante, con lo cual podrfa m igra rla  bobina.

No use hem dsatos para in te n a r avanzar d  introductor. b o  podria doblar d  introductor у desprenderio prematuramente.

Compruebe que d  ̂ e  d is a l del m iooca tfte r rro este en tension a n te  de desacoplar la bobina dem ontable CONCERTO™. Las toerzas 
de com preidn axia l о tonsil pueden alc^arseen d  m lcroa te te r у  hacer que la p u n a  se m iKva durante la introdueddn de la bobina 
desmontable CONCERTO* В  movimiento de ta puna del microcateter podrfa hacer que se rompa d  aneuriana о d  vaso.

ADVERTENCIAS
Si avanza d  introductor mas alia de la pu n a  del microcateter una vez que se ha desplegado у desmontado la bobina, se podria 
perforar e( aneurisma о  d  vaso.

S i el movimiento de la bobina desmontable CONCERTO* puede verse mediante fkioroscopia tras co lo a r la bobinay antes de 
desmonaria, retire la bobma у  sustituyala por otra desmonable CONCERTO™ de un tamano m is  apropiado. Ei movim iento de 
ta bobina puede m d ia rq u e  esa  podria migrar una vez se desmonte.Tambien debe re a lia r  corrtroles angiograficos antes del 
desm onaje para comprobar que la masa de ta bobina no sobresalga en el vaso principal.

Las tecn ias  de тара  vascular fiuoroscdpKo de sustraccidn d ig ita ld e  alta calidad son obligatorias para a te te riza r con seguridad e l 
atreurismao d  vaso у  cohxar correctamente ia primera bobina. Con aneurismas rrds pequenos este es un paso moy im portante.

S le  rrecesario volvera co to a rla  bobina desmontable ССЖСЕКТО™, tenga mucho cuidado pare retraer la bobina con fluoroscopia en 
un movimiento de uno a uno con e lin troduclo r del im plante. Si ta bobina no se mueve con un movim iento de unoa uno, о es d ffid l 
el reposicionamiento, se ha b r i estirado la bobina о quizS se haya roto. Retire con cuidado у deseche el catoter у  labobina.

Por ta naturaleza delicada de la  bobina desmontable CONCERTO™, las rutas vasculares tortuosas que llevan a ciertos aneurismas у 
vasosy las variadas morfoiogias de aneurismas intraaaneales, en ocasiones se puede estirar una bobina mienti'asse maniobra. El 
estiramiento sude anteceder aposiblesfeiios defuncionam iento со то  la rotura о m igraddn de la bobina.

Si encuentra resistencia al retirar una bobina desmontable CONCERTO™, que este con un dngulo agudo relative a la punta del catoter, 
es posible evitar que se estire о rompa la bobina si recoloca con a ik lado  la punta distal de l cateter en e! ostium del aneurisma, о 
justo un p o o  dentro de la artorta matriz.

Tenga cuida io  para no pinchar los guantes о la manta estdiii mientras manipuia el introductor del im plante.

QuizA tonga que colocar varias veces las bobinas desmontables CONCERTO™ para conseguir la  odusidn deseada dealgunos 
aneurismas ovasos.

No se hadeterm inado etefecto a largo plazo de este producto en tejidos extravasculares, por lo que debe tener cuidado pzua retener 
este d b pos itiw  en el espacio intravascular.

Este dispositivo se sumintstra en forma ESTEIL para un solo uso. N o lo  procese de nuevo n i lo  vuelva a estenlizar. Si vuelve 
a procesarlo о lo  esttrtliza de nuevo expondra al padeittea un mayor riesgo de infeccion у deteriorara las capacidades del dispositivo.

PRECAUCIONES
• Mantpule la bobina desmontable CONCERTO™ con cuidado para evitar danos antes о despues del tratamiento.
• No avance la bobina desmontable CONCERTO™ contra una resistencia hasta que la causa de la misma se haya determinado por 

fluoroscopia. De lo contrario podria romper la bobina о el cateter о perforar el vaso.
• Es esencial confirmar la compatibilidad del cateter con la bobina desmontable CONCERTO™. Debe comprobar el diametro externo de la 

bobina desmontable CONCERTO™ para garantizar que esta no bloquea el catoter.
• La ranura dispensador, la vaina introductora у el I.D. no estan disefiado para entrar en contacto con el padente.
• No utilice la bobina desmontable ni el I.D. CONCERTO™ tras la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del produao.
• Con el fin  de lograr un rendim lento opiim o de la bobina desmontable CONCERTO™ у para reducir el riesgo de complicaciones 

tromboembolicas, es im portante mantener una infusion continua de solution de lavado apropiada.
■ Avance у retraiga las bobinas desmontables CONCERTO™ lenta у suavemente, sobre todo en iugares tortuosos de la anatom ta. Retire 

la bobina si nota friction о "aranazos'poco habituales. Si la fric tion  se nota en una segunda bobina, examine cuidadosamentetanto la 
bobina у el catoter para detectar posibles danos, сото  eje de! catoter deformado о doblado о una junta fusionadaincorrectamente,

• Si noto que el introductor se deformaba о doblaba, sujete la parte mas distal del in troduaor, distal a la dobladura,deformation о rotura 
yextraiga el microcateter.

• No haga avanzar la bobina con fuerza si esta se atasca dentro о fuera del microcatoter. Determine la causa de la resistencia у extraiga el 
sistema cuando sea necesario.

• Si encuentra resistencia al retirar el introductor del implante, extraiga el catoter de infusion sim ultaneamente basts que pueda retirar el 
introductor sin resistencia.

• Si nota resistencia durante la introduction de ia bobina, retire el sistema у compruebe si hay danos en el catoter.

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

Algunas de las bobinas desmontables CONCERTO™ estan enlazadas con fibras PGLA. Guarde estasconfiguraciones en un lugarfresco yseco con
una temperatura maxima de almacenamiento que no supere los 50 “C (122 '’F). Existo un indicador de tem perature en cada caja de unidad у
bolsa para las configuraciones de PGLA de la bobina desmontable CONCERTO™. Si se ha expuesto el producto a temperaturas superiores a los 50
”C (122 °F), el indicador de temperatura de la caja о bolsa cambiara a rojo.

ADVERTENCIA
No use e l producto si estA rojo el in d iu d o r de temperatura dealguna de las bolsas о la caja de carton, Un Indicador rojo s igno ra  que 
el producto se ha expuesto a una temperatura superior a los SO "C (122 T ) .  Si usa el producto que se ha expuesto a una temperatura 
superior a los 50 “C (122 "F), puede poner en peligro ta seguridad de! padente.

PREPARACIONESPARAELUSO
1. Con el fin de lograr un rendim lento optim o de la bobina desmontable C0NCERT0*y para reducir el riesgo de complicaciones 

tromboembolicas. es aconsejable mantener una infusion continua de solution de lavado salina entre

a. la vaina femoral у el catoter guia,

b. el microcateter у ei cateter guia у

c. el microcatoter у el in troduaor del im plante у la bobina desmontable CONCERTO™.

2. Cotoque el catoter guia apropiado siguiendo los procedimientos recomendados. Conecte una valvula hemostaticagiratoria (VHG) hasta el 
centre del catoter guia. Acople una llave de 3 vias al braze lateral de la VGH у despues coneae una via para el flujo continuo.

3. Acople una segunda VHG al centra del microcatoter. Acople una llave de 1 v ia a l brazo lateral de la VGH у despuesconecte una via para 
el flu jo  contittuo.

Para bob inas  de sm o n tab les  CONCERTO™: Seaconseja una gota de la bolsa de presion cada 3 о 5 segundos.

Para bob inas desm o n tab les  CONCERTO" de PGLA о de fib ra  de n a ilo n : Se aconseja una gota de la bolsa de presion cada 1 о 3 
segundos.

4. Compruebe todas las conexiones para evitar la introduction deaire en el catoter guia о en el microcatoter durante el flu jo  continuo.
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DIAGNOSTICO PORIMAGEN DE RESONANCIA MAGNETICA
Las pruebas no dinicas han demostrado que las bobinas desmontables CONCERTO™ son aptas para resonancia magnet! ca. Se pueden explorer
con seg jr'idad las bobinas desmontables CONCERTO™ con las siguientes condiciones:

• Campo magnetico estatico de 3 teslas о menos
• Campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm о inferior
• Una tasa maxima de absorcion especffica (Media de Absorcion Especifica) promediada de 3 W/kg durante 15 minutos de exploracibn.
En pruebas no dinicas, las bobinas desmontables CONCERTO™ produjeron un aumento de temperatura in ferior a 0,3 °C a la tasa maxima de
absorcion especifica (Media de Absorcion Especifica) promediada de 3 W/kg durante IS  minutos de exploracibn por resonancia magnetica en un
sistema de exploracibn por resonancia magnetica de 3Teslas (Excite, Software G3.0- 052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

MODO DE EMPLEO
1. Retire lenta у simultaneamente la bobina desmontable CONCERTO™y la vaina de! introductor de la ranura dispensador, Inspeccione las 

posibles irregularidades en el introductor del implante proximal. Si existen irregularidades, sustituya la bobina desmontable CONCERTO™ 
poruna nueva.

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

Figura 1

2. Zona desmontable

3. Marcador de alineacibn de la bobina

5. Indicador de rotura del hipotubo (IRH)

6. Indicador positivo de carga

Figura 2

i :

m

3.

1. Marcador de alineacibn de la bobina

2. Linea marcadora del cateter proximal

3. Linea marcadora del cateter distal

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

10. Extraiga el I.D. de su envase protector у colbquelo en el campo esteril. El I.D. se envasa por separado с о то  un dispositive esteril para 

utilizaren unsolo paciente.

11. Confirme de nuevo bajo fluoroscopia que el marcador de alineacibn de la bobina del introductor del im plante crea una 'T 'con  el 

marcador proximal del microcateter.

12. Compruebe que la VHG este bien cerrada alrededor del introductor del implante antes deacoplar el I.D. para garantizar que la bobina no 

se mueva durante el proceso de conexibn. El introductor del implante debe estar recto entre la VHG у el I.D. Si endereza esta parte de! 

in troduaor del implante, optim izara la alineacibn del I.D.

13. Sostenga el extreme proximal del introductor del im plante en el extreme distal del indicador de carga. Avance el I.D. por el extreme 

proximal del introductor del im plante hasta que el indicador de carga entre totalmente por el em budoy el introductor seasiente bien en 

e laccionador(verfigura3).

Figura 3

Sumerja con cuidado la bobina desmontable CONCERTO™ en su zona desmontable en una solucibn salina heparinizada. Tenga cuidado 

para no estirar la bobina durante este procedimiento, a fin de preservar la forma de la bobina. Abn sumergida en la solucibn salina 

heparinizada, apunte la vaina introductora verticalmente en la solucibn salina у retraiga con delicadeza la punta distal de la bobina en 

la vaina in troduaora.

Inserte el extreme distal de la vaina introductora en la valvula hemostatica giratoria (VHG) у en el centro del microcateter hasta que se 

asiente con firmeza la vaina. Apriete la VHG alrededor de la vaina introductora para evitar que se saiga la sangre, pero no tan prieta que 

dane la bobina durante su introduccibn en el cateter.

Transfiera la bobina desmontable CONCERTO™ en el microcateter avanzando el introductor del im plante de una forma suave у continue 

(pasadas de 1-2 cm). Una vez que la parte flexible del introductor del implante haya entrado en el eje del cateter, aflo je la VHG у extraiga 

la vaina introductora por e! extremo proximal del introductor del implante. No intente avanzar todo e! introductor del implante por 

la vaina del introductor, porque puede doblar el introductor proximal. Detengase a aproximadamente 15 cm del extremo distal del 

introductor del implante. Una vezcompletado, apriete la VHG alrededor del introductor de! implante. Si deja la vaina del introductor 

colocada, interrum pira la infusion normal de la solucibn de irrigacibn у entrara la sangre en el microcateter.

Confirme visualmente que la solucibn de irrigacibn se esta infundiendo con normalidad. Una vez confirmado, aflo je la VHG lo suficiente 

para avanzar el introductor del implante, pero no lo suficiente para que retroceda la sangrey entre en el introductor del implante.

Avance la bobina desmontable CONCERTO™ con fluoroscopia у colbquela con cuidado en el lugar deseado. Si no resulta satisfactoria 

la colocaclbn de la bobina, retirela lentamente tirando del introductor del implante, у despues avancelo lentamente para recolocar la 

bobina. Si el tamano de la bobina es inapropiado, extraiga у sustituya la bobina por una de un tamano apropiado. 

a. Si notb que el introductor se deformaba о doblaba, sujete la parte mas distal del introductor, distal a la dobiadura, deformacibn о 

rotura у extraiga el microcateter.

ADVERTENCIA
No use hembstatos para intentar a ra nza rd  introductor. Eso podria doblar d  introductor у  desprendedo prematuramente.

Siga avanzando la bobina desmontable CONCERTO™ hasta que el marcador de alineacibn de la bobina del introductor del im plante este 

justo distal del marcador proximal del microcatbter (ver figura 2).

a. Avance el marcador de alineacibn pasandojusto la linea marcadora del cateter proximal, despues retraiga el introductor hasta 

que el marcador de alineacibn de la bobina cree una T c o n  la Imea marcadora del cateter proximal bajo fluoroscopia. Esto 

liberara la tensibn delantera que puede dar lugar a un desmontaje false positivo.

I .  Extreme proximal del indicador de carga 4. Listo para desmontar

2. Agarre el introductor por aqu ia l avanzar el I.D. AXIUM™ S. La VHG у el introductor del im plante estan en ura  linea
recta у el extremo distal del indicador de carga esta totalmente 
insertado en el embudo del I.D. AXIUM™.

por el in troductor del implante.

3. Avance el I.D. AXIUM™ por el introductor del implante.

Nota: Si la linea indicadora aiin se ve со то  en la figura 4 abajo, debe avanzar el I.D. mas hasta que el in troductor del im plante este bien 
asentado en e l embudo сото  en la figura 3 arriba.

Figura 4

1. No totalmente cargado

Para desprender la bobina, coloque el I.D. en la palma у retraiga el deslizador del pulgar hasta que se pare у haga die, у  despues permita 
que el deslizador del pulgar vuelva lentamente a su posicibn original. Retire el I.D.

Nota: El I.D. tambien puede extraerse en el extremo de la carrera, si se desea. Para extraer el I.D. a lfina ! de la carrera, sostenga el 
deslizador de pulgar en su posicibn mas atras у extraiga el I.D. (ver figura 5).
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Figura 5

. Listo para desmontar 2. Extreme distal del indicador de carga totalmente en el embudo del 1.0.

Debe comprobar quese desmont6 bien la bobina con fluoroscopia. Tire lentamente hacia atras del introductor del implante mientras 
observe la fluoroscopia para asegurarse de que no se mueve la bobina. En el caso improbable de que se mueva la bobina, repita los pasos 
12-14. Si es necesario, avance el introductor del im plante para restablecer la alineacidn del marcado del cateter у la bobina. Compruebe 
el desmontaje de la bobina сото  se ve arriba.

Si desea contirm arei desmontaje, sujete el indicador de carga positive entre el pu lg a rye l dedo indicedesu mano i2qu ie rdaye l extremo 
proximal del introductor del im plante con el dedo pulgar у el dedo Indicede la mano derecha.Tire suavemente del extremo proximal del 
in trodurto r del implante. Si se mueve libremente desde el hipotubo, el sistema se habra desmontado correctamente. Si no lo consigue, 
repita los pasos 13 a 15.

Nota: Si la bobina nose desmonta tras 3 intentos, deseche el I.D. у sustituyalo por uno nuevo.

En el caso improbable de que la bobina nose desmonte ni pueda extraerse del introductor del implante, siga estos pasos para 
desmontarla.

a. Sujete el h ipo tuboa unos 5 cm en direccion distal desde el indicador de carga positiva en el indicador de rotura del hipotubo, у 
doble 180 grados el introductor del im plante justamente distal al Indicador de rotura del hipotubo.

b. A continuacidn, enderecede nuevo el introductor, siga dobiando у enderezando hasta que el tubo del introductor se abra 
exponiendo el elemento de liberacion (Figura 6),

Figura 6

X
Separe suavemente el extremo proximal у distal del introductor abierto. A continuacidn, con fluoroscopia, tire  de la parte 
proximal del in troduao r del implanteaproximadamente 2-3 cm para confirmar que se desmontd el im plante segun las 
Instrucciones deuso (verfigura 7).

Figura 7

2 cm - 3 cm

18. lina vez que se ha detectado el desmontaje de la bobina у que se ha confirmado fluorscdpicarriente, extraiga lentamente el introductor 
del im plante del microcateter.

ADVERTENCIA

a .  U n f a k o  (faBo el intento de desmontaje), extraiga la bobina de la т ю  de tratamientio у  el microcateter у
sustituya la bobirta desmontable CONCERTO'* por una nueva.

b .  U n fa ls e  n e g a t iv e  (la bobina sedesmonta prema^ramerTteb extraiga el in tmductor del im plante y:

i. Avance la sigu’rente bobina paraempujar el resto de la cola de la  bobma desmontada pmmaturamente en la zona de 
tratam iento

H. Extraiga prematuramente la  ixrbina desmontable con el dtspositivo de recuperacion aproplada

19. Repita los pasos 1 al 18 si hay que realtzar mas colocaciones de bobina.

20. Una vezterminada la intervencl6n,desecheel I.D.

Svenska SV
Bruksanvisning

CONCERTO™ aviossningsbar spiral och I.D.
(snabbavlossare)

FdRSIKTIGHET
Enligt federal lagstiftning (USA) far denna anordning endast saljas, distribueras och anvandas av lakare pa lakares ordination.

Anordningen f3 r endast anvandas av lakare med grundlig kannedom cm  angiografi och perkutana interventionsfdrfaranden.

BESKRIVNING
CONCERTO* aviossningsbar spiral bestar av en embotiseringsspiral av platina ansluten till en sammansatt im plantatpaskjutare med en 
rontgentat positioneringsmarkbr samt en handhailen I.D. som lossar spiralenfrSn implantatpaskjutarens spets nar den aktiveras. Vissa 
CONCERTO* aviossningsbara spiraler ar omslutna av PGLA-fibrer eller nylonfibrer. I.D. saijs separaL

ANORDNINGENSKOMPATIBILITET
Fdljande anordningar kravs for anvandning med CONCERTO™ aviossningsbar spiral;

Typ Diam eter
(mm)

Minsta inre diam eter pa 
m ikrokatetern (m m  (turn)) Aviossare

Concerto™
aviossningsbart
spiralsystem

Nylon 2 t i l l4 0,42 m m  (0,0165 turn) I.D.

Concerto™
aviossningsbart
spiralsystem

Nylon S ti l l  10 0,53 mm  (0,021 turn) I.D.

Concerto™
aviossningsbart
spiralsystem

PGLA 12 och storre 0,53 m m  (0,021 turn) I.D.

Ivriga  tillbeho rsp roduk te r (kravs fo r  a t t  genom fora e t t  ingrepp)

6-8 F styrkateter’
Mikrokateter med tva markorband (se ovan}*
Ledare som ar kompatibla med mikrokatetern*
Set for kontinuerlig spolning med saltlosning/heparin*
Roterande hemostasventiler (RHV)‘
3-vagskran*
1-vagskran*
IV-stativ*
Femoralhylsa*

*Medfdljer ej som en del av systemet, ska valjas utifrSn lakarens erfarenhel och preferens.

ANVANDNINGSINDIKATIONER
CONCERTO™ aviossningsbart spiralsystem ar indikeratfo r arterie ll och vends embolisering i den perifera vaskulaturen.

MdJLIGAKOMPLIKATIONER
Mbjiiga komplikatloner innefattar, men ar inte begransade till:

• Hematom vid punktionsstallet

• Trombemboliska handelser

> Karlperforation

• Neurologiska stdrningar, inklusive stroke och dodsfall

VARNINGAR

Vasospasmer

Karltrombos

Blddning

Ischemi

CONCERTO™ aviossningsbar ^ ir a l,  dispertseringsspSret ochinforirtgshylsan ievereras sterila ochkke-pyrogena, i ooppnad och 
oskadad ffirpackning. Forpackningen ska kontrollerasfdr eventuella skador. Skadade CONCERTO™ avlossningsbara spiraler f t r  inte 
anvandas, eftersom de kan orsaka patientskada.

CONCERTO™ avlosstriogsbara spiraler ar ef\dasiavseddafdreng5ngsbruk. I.D. Ievereras s tt r il och ar avsedd fo r  enpatientsbruk. FSr ej 
omsterilBeras odr/ellerSteranvandas efteranvandningen. Upparfaeming eller om stenliseringkanarentyra anordningens struktureHa 
in tegrite t odt/e ller leda t i lt  produktfel som is in  tur kan leda t i l l patientskada, sjukdom eller dodsfeil.

FSr ej anvandas om den sterila forpacknirrgen ar aventyrad eller skadad

Skadad implantatpSskjutare och/ейег spiraler kan pSverka infbrarrdet av spiralen t ill och stabiliteten im it i karlet eller aneurysmet, 
vilket eventuellt Ы  leda t i l l spiralm igration eller uttcyning.

ADVERTENCIA
El U). ha sido lab riQ do  para soportar un m^xim o de 25 ckios.

Vfid inte pSimplantatpSskjutaren under eller efter infdrandet av spiralen i aneurysmet Om man vrider p j  implantatp3skjutaren 
under etfer efter inforandet av spiralen t aneurysmet kan spiralen b li uttanjd eller iossna ifb r t id  f t in  im plantatp3slquta ren,yitfe t 
kan leda tHI spiralm igration.

Anvand in te peanger й г  a ttforsoka fora fram  im p lanotp lsk ju ta ren . Delta kan leda till a tt paskjutaren b lir  vikt, v ilket kan leda t i l l 
fbrtida avfossning.

KontroHera a tt m ikrokatttems distala skaft inte ar belastat innan CONCERTO" avtossningsbar spiral aviossas. Axiell kompression eller 
dragkrafter kan plverka mikrokatetern och й  spetsen a tt rora sig under infdrandet av CONCERTO™ aviossningsbar spiral. Rdretse av 
miloDkatetems spets kan leda tiU w p tu t p4 aneurysmet e ller karie t

A t tf tra  fram  implantatpaskjutaren fb rb i mib'dcatetems spets efter a tt spiralen har utplacerats och lossats innebar risk f t r  
perforation av aneurysmet eller ka rie t
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VARNINGAR
О т  o o n s tad fo rfly ttn ingav  CONCERTO" avlossningsbara spNal kan ses under genomlysning e fter utplaceringen av spiraled т е п  
fore  ̂ o s s n in g e n  ska spiralen avBgsnasoch ersattas raed enCONCERro" aviossningsbar spiral av lampligare storlek. Fdrflyttning av 
spiralen kan p3 a tt spiraled kan rrrigrera efter a t t  den lossats. Angiografiska kontroller bor ocksS utfdrasfore avlossningen fo r att 
sakerstafla a tt spiralmassan inte sticker u t i  huvudkarlet

H ijgkvalitativ d ig ita l fluoroskopisk roadmap med subtraktion a r obfigatoriskfor a tt иррпЗ saker katetrisering avadeurysmet elter 
kariet och korrekt placering av den ffiR ta spiralen. Vi6 mindre aneurysmer ar detta steg sarskiN v ik t ig t

Om det ar nddvandigt a tt fly tta  CONCERTO* ska mart vara mycfcet noga m e da tt dra tiHbaka spiralen under genomlyrsning i en enda 
rorelse med implantatpSskjutaren. Om det in te gSr a tt fly tta  spiralen med en enda rorelse,eller om det arsvSrt a tt flytta  den, bar 
spiralen tanjts u t och kan eventuellt gS av. Aviagsna f trs ik tig t bade katetern och spiralen och kassera dem.

pa grund av CONCERTO™ aviossningsbara spirals dm ta iighe t slingrigheten i  de vaskuiara vagar som leder t ill vissa aneurysmer 
och karl samt de varierande rhorfologierna pa intrakranielia aneurysmer kan ett spiral ibland Ы1 u t fin jd  under raanovreringen. 
Uttanjn ing kan leda t i l l potentiella funktionsfel som exempelvis a tt spiraled gar avoch migrerar.

Om e tt  motstartd pitraffas under tillbakadragandet av en CONCERTO* aviossningsbara spiral som befinner sig 1 skarp v inke li 
fdrhailande t i l l  kateterspetsen, ar det m o jiig t a tt undvAa uttanjn ing ave lle r brott pa spiralen genom a ti fdrsiktig t fly tta  katetems 
distala spets t i l l aneurysmets mynning elier t i l l s trax inuti huvudkarlet

Var noga med a t t  in te  punktera handskama elier den sttr ila  duken v id  hanteringen av implantatpaskjutaren.

f te ia  placeringar avCONCERTO*avlossningsbara spiraler kan ktavas fo r  a t t  u p p n l onskad ocklusion av vissa aneurysmer eiler karl.

Oen iings ik tlga  effetoen av denna produkt p4 extra\QskuUra vavnader har m te fas ts fitlis , och darfbrmSste man vara noga med att 
hSIla denna anordning i det intravaskulara utrym m et

Denna produkt levererasSTERIl och arendastavsedd lo r  engSngsbtak.rarejupparbetes elier omsteriliseras. Upparbetning elier 
omsterilisering kan oka nskenffir patientinfektion och nedsatt prpduktprestanda.

^AKERHETSFORESKRIFTER
Hantera CONCERTO* aviossningsbara spiral med varsamhet for att undvika skador fore elier under behandlingen.
For aldrig in elier dra tillbaka CONCERTO* aviossningsbara spiral mot e tt motstSnd fdrran orsaken t ill motstandet har faststallts med 
hjalp av genomlysning. Detta kan leda t ill a tt spiralen och/eller katetern blir fdrstord elier att kariet perforeras.
Det ar v ik tig t a tt kontrollera att katetern ar kompatibel med CONCERTO* aviossningsbara spiral. Den ynre diametern p i  CONCERTO* 
aviossningsbara spiral ska kontrolleras fo r a tt sakerstalla a tt spiralen in te kommer a tt blockera katetern.
Dispenseringsspiret, inforingshylsan och I.D. ar inte avsedda a tt komma i kontakt med patienten.
Anvand inte CONCERTO* aviossningsbar spiral och I.D. efter det utg ingsdatum  som star angivet pa produktetiketten.
For att u p pn l optimal prestanda pa CONCERTO* aviossningsbara spiral octi minska riskenfdr tromboemboliska komplikationer ar det 
v ik t ig t att kontinuerlig in fusion av lam plig spolningslosning uppratthllls.
For fram  och dra tillbaka CONCERTO* aviossningsbara spiraler langsamt och smidigt, sarskilt i slingrig anatomi. Aviagsna spiralen om 
ovanlig frik tion  elier "skrapning" noteras. Om friktion noteras i en andra spiral ska b id e  spiralen och katetern undersokas noga for 
eventuell skada, Lex. a tt kateterskaftet har bojt elier vikt sig elier att det Anns en fe laktig t sammansmalt fog.
Om det noteras a tt im plantatp iskjutaren ar bojd elier v ik t ska man ta tag i den mest distala delen av implantatpaskjutaren, distalt om 
vikningen, bojningen elier brottet, och aviagsna denfran mikrokatetern.
For inte fram  spiralen med v lid  om spiralen festnar i elier utanfor mikrokatetern. Faststall orsaken t il l m o tstindetoch aviagsna systemet 
om det behbvs.
Om e tt m o tstind  p itraffas under tillbakadragandet av im plantatp iskjutaren, dra tillbaka infusionskatetern samtid igt tills 
im plantatp iskjutaren kan aviagsnas utan motstand.
Om e tt m o tstind  noteras under inforandet av spiralen ska systemet aviagsnas och katetern kontrolleras fo r eventuell skada.

ORVARING
orvara CONCERTO* aviossningsbara spiraler pa en sval, torr plats.

issa CONCERTO* aviossningsbara spiraler aromsiutna av PGLA-fibrer. Sldarta konfigurationer skafbrvaras p5 en sval, torr plats med en 
rvaringstem peratur pa hbgst 50 °C (122 °F). Det Anns en temperaturindikator p i varjeenskild llda  och p ise  fo r PGLA-konAgurationerna av 

CONCERTO™ aviossningsbara spiraler. Om produkten har utsartsfor temperaturer over 50 X  (122 °F) andrar temperaturindikatorn pa ladan och/ 

elier pasen^ rg  t i l l rod.

•  Anvand in te  produkten om  temperaturindikatorn p i  antingen pSsen elier la rtongen  i r  rod. En rod indikator betyder a tt produkten
^  h a ru tsa tts f6 rte m p e ra tu re rw r50 't:(12 2°F ).A ttanvandaenp roduk tsM T !h a ru tsa tts fd rtem pera lu re rove r50 “C {1 2 2 'f)k a n

*  aventyra patientsakeiheten.

FdRBEREDELSER
1. For a tt u p pn l optimal prestanda p i CONCERTO* aviossningsbara spiral och minska riskenfdr tromboembolisk komplikation 

rekommenderas att kontinuerlig spolning med saltidsning uppra tth llls  mellan

a. femoralhylsan och styrkatetern,

b. mikrokatetern och styrkatetern samt

c  mikrokatetern och implaniatpaskjutaren och CONCERTO* aviossningsbara spiral.

2. Lagg in en lam plig ledarkateter i enlighet med rekommenderade rutiner. Anslut en roterande hemostasventil (RHV) t i l l navet p i 
styrkatetern. Anslut en 3-vagskran t i l l sidoarmen p i RHV, och anslut sedan en slang fo r kontinuerlig spolning.

3. Anslut ytterligare en RHV t il l navet p i  mikrokatetern. Anslut en 1 -vagskran t i l l sidoarmen p i  RHV, och anslut sedan en slang for 

kontinuerlig spolning.

For CONCERTO™ aviossningsbara spiraler: en droppefran tryckpasen var 3-5 sekund fdreslls.

For CONCERTO™ aviossningsbara spiraler med PGLA elier nylonflbrer: en droppefran tryckpasen var 1-3 sekund fdreslls.

4. Kontrollera alia kopplingar sa att ingen lu ft kommer in i styrkatetern elier mikrokatetern under den kontinuerliga spolningen.

DIAGNOSTISK MR-BILDTAGNING
kke-klin iska tester har visat att CONCERTO* aviossningsbara spiraler ar MR-vilIkorade. CONCERTO* aviossningsbara spiraler kan scannas sakert 

under fdljande fo rh lllanden:

• Statiskt magnetfalt p i  hdgst 3 tesla
• Spatie llt gradienrfalt pa hdgst 720 Gauss/cm
• En hdgsta genom snittlig speciAkabsorptionsfrekvens (SAR) p3 3 W/kg under 15 minuters scanning.

Vid icke-kliniska tester gav CONCERTO* aviossningsbara spiraler upphov till en temperaturstegring pa mindre an 0,3 “C vid en genom snittlig 
speciAk absorptionsfrekvens (SAR) p i hdgst 3 W /kg under 15 minuters MR-scanning i ett MR-scanningssystem p i 3 tesla (Excite, programvara 

G3.0-052B, Genera! Electric Healthcare, Milwaukee, W lj.

BRUKSANVISNING
1, Aviagsna langsamt och samtidigt CONCERTO™ aviossningsbara spiral och inforingshylsan fran dispenseringsspiret Inspektera den 

proximala im plantatp iskjutaren for avvikelser. Om det Anns avvikelser ska de ersattas med en ny CONCERTO* aviossningsbar spiral.

2. For ll[»gsamt ut CONCERTO* aviossningsbara spiral ur inforingshylsan t i l l  handflatan p i din handskbekladda hand och inspektera den 
for avvikelser pa spiralen elier aviossningszonen. Pa grund av potentiella risker fo r avvikelser bdr en visuell koniro ll utfdras. Om det Anns 
avvikelser ska de ersattas med en ny CONCERTO* aviossningsbar spiral.

Figur 1

2. Aviossningszon

3. Spiralinriktn ingsmarkdr

5, Hypotubebrytindikator (HBl)

6. Positiv belastningsindikator

Sank fdrsiktig t ned CONCERTO* aviossningsbara spiral och dess aviossningszon i hepariniserad saltidsning. Var noga med att inte 

stracka ut spiralen under denna procedur.fdr att bevara spiralens minne, Rikta inforingshylsan vertika lt ned i saltidsningen medan den 

fortfarande ar nedsankt i den hepariniserade saltidsningen och dra fdrsiktig t tillbaka spiralens distala spets \n I inforingshylsan.

For in infdringshylsans distala ande genom den roterande hemostasventilen (RHV) och in i navet p i mikrokatetern tills  hylsan sitter 

stadigt fast. Dra I t  RHV runt inforingshylsan fo r att fdrhindra Ite rfidde  av blod, men Inte s i h lr t  att spiralen b lir skadad nar den fdrs in 

i katetern.

Overfdr CONCERTO* aviossningsbara spiral t ill mikrokatetern genom att fora fram implantatpaskjutaren med en smidig, kontinuerlig 

rorelse (i steg om  1-2 cm) S3 snart im plantatp iskjutarens Aexibla del har kom m it in i kateterskaftet ska RHV lossas och inforingshylsan 

aviagsnas over im plantatp iskjutarens proximala ande. Fdrsdk inte fora in  hela im plantatp iskjutaren i inforingshylsan, eftersom detta kan 

leda t ill att den proximala piskjutaren b lir vikt. Stanna cirka 15 cm f r in  im plantatpiskjutarens distala ande. Nar detta ar k lart ska RHV 

dras at runt im plantatp iskjutaren. Om inforingshylsan lamnas kvar p i plats avbryts normal infusion av spolrringsldsning och returflodeav 

blod till mikrokatetern mdjiiggdrs.

VeriAera visuellt att spolningsldsningen infunderas normalt. Nar detta bekraftat ska RHV lossas tillrack lig t fo r  att kunnafdra fram 

im plantatp iskjutaren, men inte s3 mycket att returfldde av blod t i l l  im plantatp iskjutaren b lir mdjligt.

For fram CONCERTO* aviossningsbara spiral under genomlysning och positionera den fdrsiktig t pa dnskat stalle. Om spiralens position 

inte ar tillfredsstallande ska den langsamt dras tillbaka genom a tt dra I im plantatp iskjutaren. For sedan fram  den lin g sa m t igen fo r att 

placera om spiralen. Om spiralens storlek ar olamplig ska den aviagsnas och ersattas med en spiral av lam plig storlek. 

a. Om det noteras a tt im plantatp iskjutaren ar bdjd elier vik t ska man ta tag i den mest distala delen av im plantatp iskjutaren, 

distalt om vikningen, bojn ingen elier brottet, och aviagsna den fran mikrokatetern.

VARNING
Anvand in te  peanger fo r a t t  forsdka fora fram  implMttatpSskJutaren. Detta kan leda t i l l  a tt p iskjutaren b lir  v ik t, v ilke t kan leda t i l l 
A irtida aviossning.

Fortsatt a tt fora fram CONCERTO* aviossningsbara spiral t ills  spiralinriktningsmarkoren p i im plantatp iskjutaren beAnner sig strax distalt 

om den proximala markdren p i  mikrokatetern (se Agur 2).

a. For fram spiralinriktningsmarkdren strax fdrbi det proximala markdrbandet pa katetern och dra sedan tillbaka

im plantatp iskjutaren tills  spiralinriktningsmarkdren bildar e tt "T" med det proximala markdrbandet p i  katetern under 

genomlysning. Detta la tta r p if ra m itr ik ta d  kra ftsom  kan leda t i l l falskt positiv aviossning.

Figur 2

Ш)

t i 3.

1. Spiralinriktn ingsmarkdr

2. Distalt markdrband pa katetern

3. Distalt markdrband pa katetern
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9. Dra a t RHV for att forhindra a tt implantatpaskjutaren ror sig.

10. Aviagsna I.D. fran dess skyddsfdrpackning och placera den i steri[fa lteL ID . arfdrpackad separatsom en steril enhet son  endastar 

avsedd fo r  enpatientsbruk.

11. Bekrafta Snyo under genomlysning av spiralinriktningsmarkoren pa,implantatpaskjutaren bildar ett T  med den proximala markdren 

p3 mikrokatetern.

12. Verifiera a tt RHV ar ordentlig t I3st runt implantatpSskjutaren innan I.D. ansluts fo r a tt sakerstalla a tt spiraien inte rdr sig 

under anslutningsprocessen. Kontrollera att implantatpaskjutaren ar rak mellan RHV och I.D. Genom att rata u t denna del pa 

implantatpSskjutaren optimeras Inriktningen mot I.D.

13. Hall i den proximala anden av implantatpaskjutaren vid den dlstala anden av laddningsindikatorn. For fram I.D. over den proximala 

anden pa implantatpSskjutaren tills  laddningsindikatorn har komm it in  belt i mynningen och paskjutaren sitter ordentligt fast i 

stalldonet (s e fig u r lj .

Figur 3

b. Rata darefter ut paskjutaren igen, och fortsatt a tt bdja och rata ut tills  paskjutarslangen oppnas och exponerar 
avlossningselemenlet ( fig u r6).

F ig u re

X
Separera forsiktig t de proximala och distala andarna fran varandra fo r a tt dppna paskjutaren. Dra sedan, under genomlysning, 
den proximala delen av implantatpaskjutaren cirka 2-3 cm for att bekrafta a tt im plantatet har aviossats enligt bruksanvisningen 
(figur?).

F ig u r?

I 2 cm-3 cm'----1-̂ -------------

1. Proximal ande pa laddningsindikatorn 4. Klarfdravlossning

2. Та tag i pSskjutaren har nar AXIUM'" I.D. fdrs fram over 5. RHV och implantatpaskjutaren befinner sig i rak linje och
implantatpSskjutaren. laddningsindikatorns distala ande ar helt inford i mynningen pa

AXIUM™ I.D.

3. For fram  AXIUM™ I.D. over implantatpSskjutaren.

18. SS snart spiralavlossning har detekterats och bekraftats med fluoroskopi ska implantatpSskjutaren ISngsamt dras ut u r mikrokatetern.

Ihandelseav:

a .  Ed  fa W r t  jw s f t tv  (forsok t i l l  avlossning misslyckades): aviagsna spiraien frSn behandlingsomrSdet « h  mikrokatetem och
ersatt den med en ny fflNCERTD" avlossningsbar sp ira l 

.b. & i fa ls h tD e s a t iv  (spiraien lossnarihartid); aviagsna implantatpSskjutaren och:

i  fo r  fra ttf nasta spiral fo r  a tt skjuta in  resten av den ifo r t id  asdossade spiraien i behandlingsomrSdet 

H. Avlagsrra den ifdrtidavlossade spiraien med lam pligupphamtningsafiordnmg.

19. Upprepasteg 1-18 om placering avflerspiralerdnskas.

20. Kassera I.D. sS snart ingreppet ar k la r t

Anrrr: Om indikatorbandet fortfarande syns som pS figur 4 nedan ska ID. fbras fram  ytterligare tills  implantatpSskjutaren befinner sig 
helt i mynningen som pS figur 3 ovan.

Figur 4

VARNING
1Д  ar avsedd f t r  hogst 25 cykier.

1. E jheltladdad

14. For a rt lossa spiraien placeras I.D. i handflatan. Dra tillbaka tumgreppet tills  det tar stopp och klickar t i l l och la t ISngsamt tumgreppet 
StergS t il l sin ursprungliga position. Aviagsna I.D.

A nm : I.D. kan ocksS aviagsnas i slutet av steget om sa dnskas. For att aviagsna I.D. i slutet av steget halier du tumgreppet i dess bakersta 
^  position och avlagsnar I.D. (se figu r 5).

Figur 5

h

1. Klarfdravlossning 2. Den distala anden av laddningsindikatorn befinner sig helt I mynningen 
pa I.D.

15. A tt spiraien verkligen har aviossats mSste verifieras med genomlysning. Dra ISngsamt mynningen implantatpSskjutaren samtid igt som 
du observerar genomlysningsbilden fo r att kontrollera att spiraien inte rdr sig. I den osanniika situationen att spiraien rdr sig ska steg 
12-14 upprepas. For fram  implantatpSskjutaren fo r att Steruppratta inrik tningen mellan spiraien och katetermarkdren om det behdvs. 
Kontrollera spiralens avlossning enlig t ovan.

16. Om du v ill bekrafta a tt den aviossats tar du tag i den positiva laddningsindikatorn mellan tummen och pekfingret pS vanster hand och i 
implantatpSskjutaren proximala ande mellan tumm en och pekfingret pS hdger hand. Drafdrsiktigt i implantatpSskjutarens proximala 
ande. Om den rdr sig f r it t  fran hypotube har systemet aviossats ordentligt. Om inte, upprepa steg 13-15.

A nm : Om spiraien inte har aviossats after 3 fdrsdk ska 1.0. kasseras och ersattas med en ny I.D.

17. Vid den sallsynta handelsen att spiraien inte lossnar och inte gar a tt aviagsna fran implantatpSskjutaren kan fdijande steg anvandas fo r 
avlossning.

a. Та tag i hypotube ca 5 cm distalt om den positiva laddningsindikatorn vid brytningsindikatorn pS hypotube och bdj 
im plantatpaskjutaren distalt om HB1180 grader.
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Nederlands NL
Gebruiksaanwijzing

CONCERTO™ ontkoppelbare coil en 1.0. (instant 
ontkoppelaar)

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

Dit in s tilm e n t mag uitsluitend worden gebruikt door artsen met een grondige kermis van angiografieen percutane interventieprocedures.

BESCHRIJVING
De CONCERTO’" ontkoppelbare coil bestaat u it een platinum  coil voor embolisatie die is bevestigd op een composiet implantaatpusher met een 
radiopake marketing en een hand-1.0. (Instant ontkoppelaar) die, indien geactiveerd, de coil van de tip  van de pusher ontkoppelt. Enkele van de 
CONCERTO’"  ontkoppelbare coils zijn met PGLA-vezels o f nylonvezels omwikkeld. 1.0. (Instant ontkoppelaar) wordt apart verkocht.

COMPATIBILITEITVAN НЕТ INSTRUMENT
De volgende instrumenten zijn vereist voor bet gebruik van de CONCERTO’"  ontkoppelbare coil:

Type Diam eter
(mm)

Minim um binnendiameter van 
m icrokatheter (mm (inch)) Ontkoppelaar

Concerto’" 
systeem met 
ontkoppelbare coil

Nylon 2 to t  4 0,42 (0,0165)
1.0.

(Instant
ontkoppelaar)

^Concerto’" 
systeem m et 
ontkoppelbare coil

Nylon 5 to t 10 0,53 (0,021)
1.0.

(Instant
ontkoppelaar)

Concerto™ 
systeem m et 
ontkoppelbare coil

PGLA 12 en hoger 0,53 (0,021)
1.0.

(Instant
ontkoppelaar)

Andere accessoires (ve re ist om  ingreep u it  te  voeren)

Geleidekatheter van 6-8 French*
MiCTokatheter met twee markeringsbanden (ziehierboven)*
Voerdraden die compatibel zijn met de microkatheter*
Continue spoelset met gewone o f  gehepariniseerde zoutoplossing*
Draaiende hemostatische kleppen (DHK)*
Driewegs-afsluitkraan*
Eenwegs-afsiuitkraan*
IV-pool*
Femoraie huls*

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

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het CONCERTO’"  systeem m et ontkoppelbare coil is geindiceerd voor arteriele en veneuze embolisaties in  het perifere vaatstelsel.

MOGELIJKECOMPLICATIES
Mogelijke complicatieszijn onder meer, zonder hiertoe beperkt te zijn:

• Hematoom op de punctieplaats

• Thrombo-embolische episodes

• Perforatievanbloedvat 

Neurologische deficieten zoals beroerte en overlijden

WAARSCHUWINGEN

Vaatkrampen 

Vasculaire trombose 

Hemorragie 

Ischemie

De CONCERTO’"  ontkoppelbare coil, de dispenser en de mbrenghuls vrardertin e « i s te r^ e e n  pyrogeenvrije, ongeopende en 
onbeschadigde ve rp ^k in g  gelevad. De verpakking moet op mogejijke schade warden ̂ o n tro le e rd .  Beschadigde CONCERTO’"  
ontkoppelbare coils mogen n ie t worden gebruikt, om dat deze kunnen le iden to t  letsel bg de p a tien t

(SNCERK)" ondteppeibare c«ls zijn u to lu itend bestemd vow  eenmaiig gebruik. Ш  (Instant ontkoRrelaar) w o id t steriel geleverd 
en is bestemd voor gebruik bgedn p a fien t Na gebruik n ie t opnieuw sterffiseren e n /o f gebruiken. HerverwerWng en heisterilisatie 
zouden destructureie in tegrite it van he t instrum ent in  gevaar kunnen brengen en /o f kunnen le iden to t  defect van he t instrument, 
w a t b ij de patient kan leiden tot lece l, ^ t e  o f overlijden.

G ^m uk het instrum ent n ie t als de steriele verpakking in  gevaar is gebracht o f  beschadigd is.

Beschadigde impiantaatpushers en /o f coils kunnen invloed uttoefenen op de plaatsing van de co ik  in, en d e s ta b ilita t van, het vat 
o f  aneurysma, w a t m oge lijk le id t to tm ig ra tie  o f uitrekken van de coils.

Oraai deknplantaatp iisher niet tijdens o f  na de plaatsing van de coil in deaneurysma. Ab u de pusher tijdens o f na de plaatsing 
van de coil in d e  aneurysma draa ft kand it lade n  to t  uitgerekt coil o f  voortijdige ontkoppeling van de coil van de implantaatpusher, 
waardoor coilmigrade kan onstaan.

Gebruikgeen hem osta&om de pusher op te  тоегеп. Dit kan resulteren in  een geknikte pusher, w at kan leiden to t  voortijdige 
ontkoppeling.

Controleer d a te r geen druk opde distale schacJit van de m kroka^e te r wordt uitgeoefend voordat u de CONCERTO* ontkoppefeare 
сш1 om ko p p d t Axiale compressie o f trekkiacht kan in  de mkrokatheter worden o p g e s l^ n  waardoor de t ip  tijde re  de plaatsing 
van de CONCERTO* ontkoppelbare coil karr bewegen. Beweging van de t ip  van de microkatheter kan leiden to t scheuren van het 
aneurysma o f  N oedvat

WAARSCHUWINGEN
A lsu de pusher verder datrde t ip  van de microkatheter opvoert nadat de coil is geplaatst en losgekoppeid, ontstaat he t risicoop 
perforatie van he t aneurysma o f v a t

Als u onder fkto rosop ie  ongewenste beweging van de CONCERTO* ontkoppelbare coil waameemt na de plaatsing van de coilen 
voor de loskoppdmg, verw ijdert u de coil en plaats u deze opnieuw m et een andere CONCERTO’"  ontkoppelbare coil m et een meer 
geschifcte grootie . Beweging van de coil kan aantonen dat de coil kan gaan migreren nadat deze is losgekoppeid. Er moeten vddr de 
loskoppeiing ookangiografische controles worden uitgevoerd om te  controleren o f de coilmassa n ie t u it  het moedervat u its tte k t

D lgitalesubtractie m et ftuoroscopische mapping van hoge kw allte it is ve rp lid it om veftge katheterisatie van hetaneurysma o f  vat 
te  bereiten ende plaatsing van de eerste сой te orrigeren. Bij kleinere aneurysma’s is d it een zeer befangrijke stap.

Alsde ONCERTO* ontkoppelbare ©Й opnieuw moetworden geplaatst, d ien t u goed op te letten wanneer u de coil onder 
fiuoroscopielo den beweging met de implantaatpusher tenigtrekt. Als de coi! niet beweegt m e t ddn beweging, of het opnieuw 
plaatsen moeilijk  is, Is de coil u itgerekten kan deze mogelijk breken. Verwijder voorzichtig de katheteren de coil en gooi deze weg.

Door de delicate aard van de CONCERTO™ ontkoppelbare c o il de kronkellge vaatroutes die leiden to t  bepaaide aneurysma’s en vaten, 
en de verschillende morfelogieen van de intracraniale aneurysma's, rekt een coil soms u it wanneer deze w ord t bewogen. Uitrekking 
Is een voorteken van mogelijke defeclen, zoals het breken en migreren van een co il

Als er weerstand optreedt tijdens he t terugtiekken van een CONCERTO™ ontbppe lbare  coil, die zich in  een acute hoek in relatie to t 
de kathetertip bewrutt, kunt u vermijden datde coi! u itrekt o f  breekt door de dis ta le tip  van de katheter voorzichtig te  verplaatsen bij 
het ostium van het aneurysma, o f  ne t birmen de moederarterie.

Let erop dat u g ren  hattdschoenen o f^e r ie le  doeken doorprikt wanneer и de im plantaatpusher hanteert.

Er kunnen vHSchillende plaatsingen van CONCERTO™ ontkoppelbare coils vereist z ijn  om  de gewenste ocdusie van enkele 
aneurysma's o f vaten te  bereiken.

Het effect op langeterm ijn van d it product op extravasculaire wreefsels is niet vastgesteld Let dus goed op dat u d it instrum ent in  de 
intravasculaire ruim te houdt

D it hulpmiddel wordt $ТШ Е1 geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmaiig gebruik. Niet herverwerken o f henteriiiseren. 
Herverwerking en herstenlisatie vergroten het risico van in fe c tie ig  de pa tim t en de kans op problem en m et hetfunctioneren van 
het hulpmiddel.

VOORZORGSMAATREGELEN
Hanteer de CONCERTO’"  ontkoppelbare coil met zorg om beschadiging voor o f tijdens de behandeling te  voorkomen.
Voer de CONCERTO'" ontkoppelbare coil niet op tegen een vastgesteide weerstand to t u de oorzaak van de weerstand door fluoroscopie is 
weggenomen. Dit kan leiden to t vernie ling van de coil e n /o f katheter o f perforatie van het va t
Het is van essentieel belang dat u controleert o f de katheter compatibel is met de CONCERTO’"  ontkoppelbare coil. De buitendiameter van 
de CONCERTO'" ontkoppelbare coil moet worden gecontroleerd om te  garanderen dat de coil de katheter n ie t zai blokkeren.
De dispenser, inbrenghuls en de 1.0. (Instant ontkoppelaar) zijn niet bestemd om in de patiёnt met elkaar in  contact te komen.
Gebruik de CONCERTO’"  ontkoppelbare coil en 1.0. (Instant ontkoppelaar) niet na de uiterste gebruiksdatum die op het produaetiket 
staat vermeld.
Om optimale prestaties van de CONCERTO'" ontkoppelbare coil te bereiken en het risico op throm bo-em bolische complicaties te 
beperken, is het zeer belangrijk dat een continue infusie van de juiste spoeloplossing wordt behouden.
U dient de CONCERTO’"  ontkoppelbare coils traag en vioeiend op te  voeren en terug te  trekken, vooral in een kronkelige structuur. 
Verwijder de coil als ongewoon wrijven o f "krassen" wordt waargenomen. Als u bij een tweede coil w rijv ing  opmerkt, onderzoekt u 
zorgvuldig de coi! en de katheter op mogelijke schade, zoals krullen of knikken van de schacht van de katheter, o f  eet» fou tie f aangesloten 
verbinding.

• Als krullen o f knikken van de pusher wordt waargenomen, neemt u het uiterst distale uiteinde van de pusher, distaal legenover de knik, 
lus o f breuk en verw ijdert u deze van de microkatheter.

• Voer de coil niet met kracht als de coil vast komt te  z itten binnen o f buiten de microkatheter. Bepaal de oorzaak van de weerstand en 
verwijder het systeem indien nodig.

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

• Als er weerstand optreedt tijdens de plaatsing van de co il verw ijdert u het systeem en controleert u de katheter op mogelijke schade.

OPSLAG
Bewaar de CONCERTO’"  ontkoppelbare coils droog en koel.

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

WAARSCHUWING
Gebruik het prorhict d ie t a lsde  tem peratuurindicator opde  zak o f  de d a »  rood is. Een rode ind ica to rgeeftaandat het product is 
blootgesteld aan temperaturcb hoger danSITC Gebruik van een product dat is blootgesteld aan temperaturen hoger dan 
5 0 4  (122'’F), kan de veiligheid van de patient in gevaar brengen.

PREPARATIE VOOR GEBRUIK
1. Om optimale prestaties van de CONCERTO’"  ontkoppelbare coil te bereiken en het risico op throm bo-em bolische complicaties te 

beperken, adviseren we u een continue spoeling met zoutoplossing te  behouden tussen

a. de femoraie huls en de geleidekatheter,

b. de microkatheter en geleidekatheter en

c. de microkatheter en de implantaatpusher en de CONCERTO'" ontkoppelbare coil.

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

3. Bevestig de tweede DHK op de naaf van de microkatheter. Bevestig de eenwegs-afsiuitkraan op de zijarm van deDHK en slu it dan een 
lijn aan voor de continue spoeling.

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

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

4. Controleer alle aansluitingen zodat er geen lucht in de geleidekatheter o f microkatheter kan tijdens de continue spoeling.
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DIAGNOSTISCHE MR-BEELDVORMING
Niet-klin is(he tests hebben aangetoond dat CONCERTO™ ontkoppelbare coils voorwaardelijk MRl-veilig ziin. CONCERTO™ ontkoppelbare coils
konnen veilig worden gescand onderdevolgendevoorwaarden:

• Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder
• Ruimtelijk gradient veld van 720 gauss/cm of minder
• Maximale gemiddeldespecifieke absorptiesnelheid (SAR) van 3 W/kg voor 15 m inuten scannen.
In niet-klinische tests produceerden CONCERTO™ ontkoppelbare coils een temperatuurstijg ing van minder dan 0,3°C bij een maximale
gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) van 3 W /kg voor IS minuten MR-scannen in een MR-scansysteem van 3 tesla (Excite, Software
G3.0- 052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl).

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
1. Verwijder de CONCERTO™ ontkoppelbare coil en inbrenghuls langzaam en tegelijk u it de dispenser. Controleer de proximale 

im plantaatpusher op onregelmatigheden. Als u onregelmatigheden waarneemt, vervangt u deze met een nieuwe CONCERTO™ 
ontkoppelbare coil.

2, Breng de CONCERTO™ ontkoppelbare coil langzaam u it de inbrenghuls in de palm van uwhand met handschoen en controleer op 
onregelmatigheden van de coil o f de ontkoppelingszone. Door mogelijke risico’s op onregelmatigheden, moet een visuele controle 
worden uitgevoerd. Als и onregelmatigheden waarneemt, vervangt u deze met een nieuwe CONCERTO™ ontkoppelbare coil.

Afbeelding 1

2. Zone voorloskoppeling

3. Coiluitlijningsmerkteken

5. Breekindicatorvan de hypotube (BIH)

6. Positieve laadindkator

Afbeelding 2

L 2. i ,
1. Coiluitlijningsmerkteken

2, Proximale markeringsband voor katheter

3. Distale markeringsband voor katheter

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

10. Verwijder de 1.0. (Instant ontkoppelaar) u it de beschermende verpakking en plaats deze in het steriele veld. 1.0. (Instant ontkoppelaar) is 

apart verpakt als een steriel instrument voor gebruik bij uitslu itend een patient.

11. Controleer onder fluoroscopic opnieuw dat het coiluitlijningsmerkteken van de Implantaatpusher een "T" vormt met de proximale 

markering voor microkatheter.

12. Controleer o f de DHK goed rond de implantaatpusher is vastgemaakt voordat u d 1.0. (Instant ontkoppelaar) bevestigt om te garanderen 

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

(Instant ontkoppelaar) weg, Als d it gedeelte van de implantaatpusher recht is, is de u itlijn ing met de 1.0. (Instant ontkoppelaar) weg.

13. Houd het proximale uiteinde van de implantaatpusher bij het distale uiteinde van de laadindkator. Voer de 1.0. (Instant ontkoppelaar) 

over het proximale uiteinde van de implantaatpusher to t  de laadindkator zich volledig in de trechter bevindt en de pusher goed in  de 

actuator is bevestigd (zie Afbeelding 3).

Afbeelding 3

Dompel de CONCERTO™ ontkoppelbare coil en de ontkoppelingszone voorzichtig in gehepariniseerdezoutoplossing. Let erop dat u 

de to il tijdens deze procedure niet uitrekt, zodat het geheugen van de coil bewaard b lijft.Terw ijl ze nog altijd  in de gehepariniseerde 

zoutoplossing zijn ondergedompeld, plaatst u de inbrenghuls verticaal in de zoutoplossing en trekt и de distale tip  van de coil voorzichtig 

in de Inbrenghuls.

Breng het distale uiteinde van de inbrenghuls door de draaiende hemostatische klep (DHK) en in de naaf van de microkatheter to t de 

hulsgoed is bevestigd. MaakdeDHKvast rond de inbrenghuls om terugstroom van bleed te  voorkomen, m a arn ie ttevastzodatdeco il 

n ie t wordt beschadigd als u deze in de katheter inbrengt.

Plaats de CONCERTO™ ontkoppelbare coil in de microkatheter door de implantaatpusher op een vioeiende, continue manier (met stappen 

van 1-2 cm) op te voeren. Zodra het flexibele gedeelte van de implantaatpusher zich in de huls van de katheter bevindt, maakt и de 

DHK losen verw ijdert u de inbrenghuls via het proximale uiteinde van de implantaatpusher. Probeer niet de hele im plantaatpusher in 

de inbrenghuls op te  voeren want d it kan knikken in de proximale pusher veroorzaken. Stop op ongeveer 15 cm van het distale uiteinde 

van de im plantaatpusher. Als u klaar bent, maakt u de DHK vast rond de implantaatpusher. Als u de inbrenghuls laat zitten, wordt de 

normale infusie van spoeloplossing onderbroken en kan terugstroom van bleed in de microkatheter terechtkomen.

Controleer visueel o f de spoeloplossing normaal wordt geinfundeerd. Als u d it hebt gecontroleerd, maakt u de DHK een beetje losser 

zodat u de im plantaatpusher kunt opvoeren, maar niet te  los zodat er geen terugstroom van bleed in de implantaatpusher mogelijk is. 

Voer de CONCERTO™ ontkoppelbare coil onder fluoroscopie op en plaats deze zorgvuldig op de gewenste locatle. Als u niet tevreden bent 

over de plaatsing van de coil, trekt и deze langzaam terug door an de implantaatpusher te trekken en deze dan langzaam terug op te 

voeren om de coil opnieuw te  plaatsen. Als de grootte van de coil niet goed is, verw ijdert en vervangt u deze met een coil met de juiste 

grootte.

a. Als krullen o f knikken van de pusher wordt waargenomen, neemt u het uiterst distaie uiteinde van de pusher, distaal tegenover 

de knik, lus o f breuk en verw ijdert u deze van de microkatheter.

WAARSCHUWING
Gebruik geen h«nostats om de pusher op te voeren. Dit kan resuiteren in  een geknikte pusher, w at kan leiden to t  voortijdige 
ontkoppeiing.

B lijf de CONCERTO™ ontkoppelbare coil opvoeren to t het coiluitlijningsmerkteken van de im plantaatpusherzich ju is t distaal van de 

proximale markering voor microkatheter bevindt (zie Afbeelding 2).

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

to t  het coiluitlijningsmerkteken onderfluoroscopie e e n T  vormt met de proximate markeringsband voor katheter. Hierdoor 

wordt de voorwaartse druk verminderd die to t fout-positieve ontkoppeiing kan leiden.

t :

1. Proximaal uiteinde van laadindicator

2. Neem de pusher hier vast wanneer u de AXIOM™ 1.0. 
(Instant ontkoppelaar) over de implantaatpusher opvoert.

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

4. Klaar om los tekoppelen

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

O p m e A in g : Als de indicatorband nog altijd  zichbaar is. zoals in  Afbeelding 4 hieronder, moet u de 1.0. (Instant ontkoppelaar) verder 
opvoeren to t de implantaatpusher zich volledig in  de trechter bevindt, zoals in Afbeelding 3 hierboven.

Afbeelding 4

1. N ietvollediggeladen

14. Als u de coil w i lt  loskoppelen, plaatst u de 1.0. (Instant ontkoppelaar) in uw palm en trekt u de schuiver terug to t deze stop t en klikt, en 
laat и de schuiver langzaam naar de oorpronkelijke positie terugkeren, Verwijder de 1.0. (Instant ontkoppelaar) weg.

O pm erk ing : De 1.0. (Instant ontkoppelaar) kan indien gewenst ook aan het einde van een slag worden verwijdeid. Als u de i.O. (Instant 
ontkoppelaar) aan het einde van een slag w ilt  verwijderen, houdt и de schuiver zo ver mogelijk naar achter en veiw ijdert u de 1,0 , 
(Instant ontkoppelaar) (zie Afbeelding 5).
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Afbeelding 5

1.------ ► h

1. Klaarom los te koppelen 2. Нет distale uiteinde van de laadindicator volledig in de 1.0. (Instant 
ontkoppelaar) bevestigd.

Succesvolle coilontkoppeling moet met fluoroscopische controle worden gecontroleerd om te  garanderen dat de coil is ontkoppeld. 
Trek de im plantaatpusher langzaam terug te rw iji u de fluoroscopie bekijlct om te  controleren dat de coil nie i beweegt. In bet 
onwaarschijnlijke geval dat de coil beweegt, herhaalt u stappen 12-14. Voerde implantaatpusher zo nodig op om de coil en het 
uitli jn ingsmerkteken voor katheter opnieuw te plaatsen. Controleer de coilontkoppeling zoals hierboven.

Als u de ontkoppeling w ilt  bevestigen, neemt u de positieve laadindicator tussende duim  en wijsvinger van uw linkerhand en het 
proximale uiteinde van de im plantaatpusher met de duim  en w ijsvinger van uw rechterhand. Trek zachtjes aan het proximale uiteinde 
van de implantaatpusher. Als deze vrij van de hypotube beweegt is het systeem goed bevestigd. Zo n ie t  herhaalt и stappen 13-15.

Opmerkingrals de coil na 3 pogingen niet loskoppelt gooit u de 1.0. (Instant ontkoppelaar) weg en vervangt u deze met een nieuwe 
1.0. (Instant ontkoppelaar) weg.

In het zeidzame geval dat de coil niet loskoppelt en niet van de implantaatpusher kan worden verwijderd, voIgt u de volgende stappen 
voor ontkoppeling.

a. Pak de hypotube ongeveer 5 cm distaal van de positieve laadindicator bij de breekindicator van de hypotube vast en buig de 
implantaatpusher een klein stukje distaal van de breekindicator 180 graden om.

b. Maak dan deachterkant van de pusher recht, b li jf  deze buigen en rechtmaken to t de huls van de pusher opent en de element 
voor loslaten zichtbaar wordt (Afbeelding 6).

Afbeelding 6

X
c. Scheid de proximale en distale uiteinden van de open pusher. Trek dan onder fluoroscopie het proximale gedeelte van de

implantaatpusher ongeveer 2-3 cm om de im plantaatontkoppeling aan de hand van de gebruiksaanwijzing te bevestigen 
(Afbeelding 7).

Afbeelding 7

>1 к —2 on - 3 cm

18. Zodra и de coilontkoppeling hebt waargenomen en met fluoroscopie hebt bevestigd, trekt u de implantaatpusher langzaam u it de 
microkatheter.

WAARSCHUWING
^̂gevalvan:

a. Em  fMft-podtiitve (geprobeerde on ttoppeling is mislukt) verw ijdert в  de co l u it  be t beliandeRngsgebied en de 
mrcrokatheter en vervangt u deze met een nieuwe CONCERTO* ontkoppeftiare сой. 

br E«n foHt4iegati«v« (c u t  w o rd t voortijd ig  ontkoppeld) verw ijdert u de Im p la n ta a ^ s h e r en;

I  Voert и  de volgende coll op  om het ovwgeblewn achtem uk van de voortijd ig  om toppelde coll in het
behandeHngsgebied te  duwen

«. Verwqdeft u de voortijd ig  ontkoppelde coil m et he t ju is tt  ve rw ijden rqs ins tnm en t

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

20. Zodra de procedure is voltooid, gooit u de 1.0. (Instant ontkoppelaar) weg.

WAARSCHUWING
De LO. (Instant ontkoppelaail is bestemd voor maximaal 25 cydL

Portugues
lnstru0es de Utiiiza^ao

PT

Espiral Destacdvel CONCERTO ™  e I.D. (Dispositive de
S ep ara ta  Instantdneo)

ATENCAO
A lei federal (EUA) limrta a venda, distribui^ao e uso deste dispositivo a medicos ou por ordem de urn medico.

Este dispositivo s6 deve ser usado por medicos com um conhecimento profundo dos procedimentos de angiografia e de radiologia neuro- 
intervencional percutanea,

DESCRKAO
A Espiral Destacavel CONCERTO’"  e constituida por uma espiral de em boliza^M de platina ligada a um progressor de coloca(ao do im plante 
composto com um marcador radiopaco de posicionamento e um I.D. portatil, que quando activado se separa da espiral a partir da ponta do 
progressor de coloca^ao. Algumas das Espirais Destacaveis CONCERTO^ encontram-se entrela^adas com fibras de PGLA oufibras de nylon. 0  I.D. 
e vendido separadamente.

COMPATIBILIDADE DO DISPOSITIVO
Sao necessaiios os seguintes dispositivos para uso com a Espiral Destacavel CONCERTO*:

Tipo DIametro
(mm)

DIametro interior m inim o do 
microcateter (mm (pol.))

Dispositivo de 
se|»ragao

Sistema 
de Espiral 
Destacavel 
Concerto™

Nylon 2 a 4 0,42 (0,0165) I.D.

Sistema 
de Espiral 
Destacavel 
Concerto™

Nylon 5 a 1 0 0,53(0,021) I.D.

Sistema 
de Espiral 
Destacavel 
Concerto™

PGLA 12 e superior 0,53(0,021) I.D.

Cateter-guia de 6-8f *
Microcateter com duasfaixas marcadoras (ver acima)*
Fios-guia compativeis com о microcateter*
Conjunto de irriga^ao continua de soiu^ao salina/heparina saiina*
Valvulas hemostaticas rotativas (VHR)*
Tom eirade3vias*
Torneira d e l via*
Suporte IV*
Bainha femoral*

*Nao fornecido со то  parte do sistema; seleccionado com base na experiencia e preferencia do medico.

1 М О 1 С А 0 Е $ О Е и т щ А О
0 Sistema de Espiral Destacavel CONCERTO'" ё indicado para emboliza^oesarteriais e venosas nos vasos perifericos.

POSSIVEIS COMPLICATES
Possiveis complicaTes incluem, mas nao se lim itam  ao seguinte:

• Hematoma no local da punT o  • Vasospasmos

• Episddiostromboembolicos .  Trombose vascular

• PerfuraTodasparedesdovaso .  Hemorragia

• Deficits neuroldgicos,induindoataquecardiacoemorte • Isquemia

A Espiral Destacivel CONCERTO" a faba  dispensadora e a  bainha inlrodu tora sSo fornecidas num a embatagem «sterilizada e 
nao p&og^nia,fechada e Intacta. A embalagem deve ser inspeccionada para detectar quaisquer potenciais danas. As bp ira is  
Destaedveis CONCERTO*danfficadas nao devem set usadas vfeto que podem provoa r Ies5es no doente.

AsbpiraisOestacaveisa3NCERTO"destinam'Seapenasparaumaonicaufiliza0o.OLD.6fomecidoesterirtzadoedestina-sea
utiliza^ao nurn lin io  doente. Nao te-esteiirize nem/ou reutifoe ̂ 6 s  a ir ti l iz a ^ . 0  reprocessamento ou re-estenTizaTo pode 
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou falha do mesmo, о que poderi por sua vez provocar lesoes no doente, 
doengas ou mortt.

Nao Ksar se a embalagem esteritlzada tiversido comprometlda ou dantficada.

0  progressor de coloca0o do im plantee/du espirais danificados podem afectara colocaTo bem с о т о  a estabilidade da espiral no 
in te rio r do  vaso ou aneurisma, orig inandc a possfvel mtgragao ou distertsao da espiral.

Nao rode 0 progressor de asiocagaodo ftnplante durante ou apds a co loapo  da espiral no aneunsma. A rotagao do progressor de 
co loapo  durante ou a | ^  a alocagao da espiral no aneurisma pode origitiar a distensao da espiral ou separapo prematura da 
espiral do progresor de co loopo do implante, о que pode pnwocar a m igra ro  da espiral.

Nao use p it tp s  hemostdticas para tentar fezer a vanp r о progressor de colocagao- Isto pode originar um  progressor torddo, о que 
pode orig inar uma separapo prematura.
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• Antes da separa^ao da Espiral Destacavel CONCERTO™ certifique-se de quea haste distal do mkrocateter nao estd sob tensao. A 
compressao axla i ou fo rp s  de tensao podem serarmazenadas no m ictoatete r originando a ro ig rapo da pontadufante a in tiodu? »  
da Espiral Oestacivel CONCERTO™. Om ovim ento da p jn ta  do m ic o a te te r pode p rovoa r a ruptura do aneurisma ou vaso.

• Fazet avan^ar о progressor de coloca^ao aldm da ponta do microcateter depots de a espiral te r sido desdobradae separada a a rre ia  о 
nsco de aneuriana ou perfura^ao do vaso.

•  Na eventualidade de observa^ao fiuoroscopica de qualquer movlmento indesejivel da Espiral Destadvd  CONCERTO" na sequincia 
da oalocajao da espiral e antes da sua separa^ao, remova e substitua-a por outra b p ira l Destadvel CONCERTO" com um  tamanho 
maisapropriado. О movimento da espiral pode irtdicar que a sua m ig ra p o  ̂  posstvel quando separada. Devem ser efectuados 
corjtrolos angiogi^ficos antes da separapo para assegurar que a raassa da espiral nao esta a penetrar no vaso prindpaL

• E obrigatdria a rea lizapo do mapeamento fluoroscdptco do percurso рот meio desubtracpo d ig ita l de atta quairdade com vista i  
a te te r lz a p o  segura doaneurisma ou vaso e a colocapo correcta da primeira espiral. Este e um passo particu larmenteim portante 
no caso de aneurismas de menores dimensoes.

• Caso seja necessario reposlctonar a Espiral Destacavel CONCERTO", tenha cuidado espedal ao recolher a espiral e о  progressor 
do im plante sob fluoroscopia num  movimento conjunto unico. Se a espiral reose  mover com um  movimento unico, o u fo r  drfidl 
reposidona-la, issosignifica que fo i distendida e podera possivelraente partir. Remova suavemente e elim ine о a te te r  bem сото  
a espiral.

•  Ocasionalmente, ё possivel que ocorra a distensao de uma espiral durante о seu m anusam ento, devido a natureza delicada da 
Espiral Destacavel CONCERTO" os caminhos vasculares sinuosos a t f  determ inadre aneurismas e vasose as variadas morfologias dos 
aneurismas iittracranianos. A distensao I  um precursor de potendaisfelhas, со то  quebra e m ig ia p o  da espiral.

•  Se sentir resist#nda ao remover uma Espiral Destacivel CONCERTO" gue se encon&e a angu to agudo em re lapo  A ponta do cateter, 
reposkione cuidadosamentea ponta distal do  cateter no ostio doaneurisma, ou Rgeiramente no in terior da art^ria prindpal, para 
evitar a distensao ou quebra da espiral.

• Ao manobrar о progreoor decoloca^ao do im plante ttn h a  cuidado para nao pe ifuraras lavas ou panos drurgkos.

^  Pode ser necessArio efectuar mu)ttplasa)loca?6es dasEspirais Destacaveis CONCERTO" para akangara odusao detejadade alguns
В  aneurismas ouvasos.

•  O e fa tp  a b n g o  prazo deste produto nos tecidos extravasculares ainda nao-foi tsiabeleeidopeJoque tenha cuidado para manter este 
dispositivo no e s p a ^  intravasculat

•  Este disposttiwj ё fornecido ESTERIUZADO e destina-se apenas a  uma lin ka  utHizajao. Nao reprocesse nem re-es le rifia . О 
Kprocessamento e re-esteriliza^ao aumenlam os riscos de infecjao parao doeirte e compromerimento do desempenho do 
dispositivo.

PRECAUCOES
Para evitar a ocorrencia de danos antes ou durante о tratamento, manuseie a Espiral Destacavel CONCERTO™ com cuidado.
Se sentir alguma resistencia, nao avance a Espiral Destacavel CONCERTO™ sem antes determinar a causa da resistencia sob fluoroscopia. 
Isto pode originar a d es tru i^o  da espiral e/ou cateter ou perfura^ao do vaso.
A confirma^ao da compatib ilidade do cateter com a Espiral Destacavel CONCERTO™ e essenciaL Deve verificar о diametro externo da 
Espiral Destacavel CONCERTO™ para assegurar que a espiral nao bloqueia о cateter.
A faixa dispensadora, a bainha introdutora e о I.D. nao se destinam a entrar em contacto dentro do doente.
Nao use a Espiral Destacavel CONCERTO™ e о I.D. apos a data de expira^ao impressa no rotulo do produto.
A manuten^ao de uma infusao continua de uma solu^ao de inigagao apropriada ё essencial paraassegurar о melhor desempenho da 
Espiral Destacavel CONCERTO™ ereduzir о risco de complica^oes tromboembolicas.
Avance e recolha as Espirais Destacaveis CONCERTO™ lenta e suavemente, especialmente no caso de anatomia sinuosa. Se sentir fricgao 
ou "raspagem" invulgares remova a espiral. Caso sinta fric^ao com uma segunda espiral, examine cuidadosamente a espiral e о cateter 
para detectar quaisquer possiveis danos, со то  curvatura ou tor^aoda haste do cateter ou uma junta fundida indevidamente.
Se detectar curvatura ou tor^ao do progressor decolocagao, agarrea parte mais distal deste ultim o, distal em re lapo  Morgao, curva ou 
quebra e remova do microcateter.
Nao avancea espiral comfor^a se esta ficaralojada no in terior ou exterior do microcateter. Determinea causa da resistencia e remova о 
sistema quando necessario.
Se sentir resistencia ao remover о progressor de coloca^ao do implante, recolha о cateter de infusao simultaneamenteate conseguir 
remover о progressor de coloca^ao sem resistencia.
Remova e inspeccione о sistema para detectar quaisquer possiveis danos no cateter se sentir alguma resistencia ao colocar a espiral.

CONSERVA^AO

• arde as Espirais Destacaveis CONCERTO™ em local fresco e seco.

lumas das Espirais Destacaveis CONCERTO™ estao entrela^adas com fibras PGLA. Guarde estas configura^oes num local fresco e seco ondea 
temperatura de armazenamento maxima nao exceda 50*C (122°F). Cada Gixa uniUria e bolsa das configura^oes PGLA da Espiral Destacavel 
CONCERTO™ possui um indkador da temperatura. 0 indicador da temperatura na caixa e/ou bolsa fica vermelho se о produto for exposto a 
temperaturas supeiiores a S0°C {122“F).

ADVERTENCIA
Nao use о produto seo indicador da tem per^ura  na bolsa ou nacabca da embalagem estiver verm elha Dm indicador vemtelho 
significa que о produto for exposto a temperariiras supeiiores a 50*C {122‘ F). О uso de um produto exposto a temperaturas 
superioresa 50®C {t22*F>poderd comprometerasegurangado doentt.

Para Espirais Destacaveis CONCERTO™ de fib ra  PG LAou n y lo n : Recomendamos uma gota dosaco de pressaoacada 1-3 segundos.

4. Inspeccione todos os encaixes para assegurar que nao entra ar no cateter-guia ou microcateter durante a irrigagao contmua.

EXAMEIMAGIOLOGICO DIAGNOSTICO DE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)
Testes nao clinicos demonstraram que as Espirais Destacaveis CONCERTO™ sao condicionais para RM. As Espirais Destacaveis CONCERTO™ podem
ser examinadas imagiologicamente por RM em seguran^a nas seguintes condi^oes:

• Campo тадпёПсо estatko de 3 Tesla ou menos
• Campo gradiente com um espacial de 720 Gauss/cm ou menos
• Taxa de absor^ao espedfica (TAE) media maxima de 3 W /kg durante um  exame imagiologico por RM de 15 minutos.
Em testes nao clinicos, as Espirais Destacaveis CONCERTO™ produziram um aum ento da temperatura in ferior aO,3°C com uma taxa de absor^M
espedfica (TAE) media maxima de 3 W/kg durante IS minutos de exame imagiologico por RM num sistema de exame imagiologico por RM com
3 Tesla (Excite, Software G3.0- 0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl).

INSTRU0ESDEUTILIZA(AO
1. Remova a Espiral Destacavel CONCERTO™ e a bainha introdutora da faixa dispensadora lenta e simultaneamente. Inspeccione о 

progressor de coloca^ao do im plante proximal para detectar irregularidades. Substitua por uma nova Espiral Destacavel CONCERTO™ se 
hojveremirregularidades.

2. Avance lentamente a Espiral Destacavel CONCERTO™ para fora da bainha introdutora e para dentro da sua mao com luva cirilrgica e 
inspeccione para detectar quaisquer irregularidades da espiral ou da zona desepara^ao. f  necessario efectuar uma inspecjao visual 
devido aos potenciais riscos de irregularidades. Substitua por uma nova Espiral Destacavel CONCERTO™ se houverem irregularidades.

Figura 1

2. Zona de separa^ao

3. Marcador de alinhamento da espiral

5. Indicador da fractura do hipotubo (IFM)

6. Indicador de carga positiva

Submirja suavemente a Espiral Destacavel CONCERTO™ e a sua zona de separa^ao em solu^ao salina heparinizada. No decurso deste 

procedimento, tenha cuidado para nao distender a espiral com vista a conservar a sua respectiva memoria. Ainda submerse em soIu^m  

salina heparinizada, aponte a bainha introdutora verticalmente para dentro da soIu^m  salina e recolha suavemente a ponta distal da 

espiral para dentro da bainha introdutora.

Insira a extremidade distal da bainha introdutora atraves da valvula hemostatica rotativa (VHR) e para dentro do eixo do microcateter 

ate a bainha estar firmemente encaixada. Apertea VHR em torno da bainha introdutora para im pedir о refluxo desangue, mas nao tao 

apertado que danifique a espiral ao in troduzir no cateter.

Transfira a Espiral Destacavel CONCERTO™ para dentro do microcateter avan^ando о progressor do im plante de uma maneira suave e 

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

a bainha introdutora atraves da extremidade proximal do progressor do implante. Nao tente avan^ar todo о progressor do implante para 

dentro da bainha introdutora visto que isto pode provocar uma tor^ao no progressor proximal. Pare a cerca de 15 cm da extremidade 

distal do progressor do implante. No final, aperte a VHR em torno do progressor do implante. A infusao normal dasolugao de irrigagao 

sera interrompida e о refluxo de sangue para о microcateter ocorrera caso a bainha introdutora permanega colocada.

Verifique visualmente que a solugao de irrigagao esta a ser injectada normalmente. Apos a confirmagao, desaperte a VHR apenas о 

suficiente para avangar о progressor do im plante sem perm itir о refluxo de sangue para dentro deste ultim o.

Sob fluoroscopia, avance a Espiral Destacavel CONCERTO™ e posicione cuidadosamente no local desejado. Puxe о progressor do implante 

para recolher lentamente a espiral se a sua colocagao nao fo r  satisfatoria; em seguida, avance lentamente novamente para reposicionar a 

espiral. Se a espiral nao tiver о tamanho apropriado, remova e substitua por uma espiral com о tamanho apropriado. 

a. Se detectar curvatura ou torgao do progressor de colocagao, agarre a parte mais distal deste ultim o, distal em relagao h torgao, 

curva ou quebra e remova do microcateter.

PREPARA(AO PARA A UTILIZA^AO
1. Paraassegurar о melhor desempenho da Espiral Destacavel CONCERTO™ e reduzir о risco de complicagoes tromboembolicas, 

recomendamos a manutengaode uma irrigagao continua de uma solugao salina entre

a. a bainha femoral e о cateter-guia,

b. 0 microcateter e о cateter-guia e

c  0 microcateter e о progressor de colocagM do im plante e a Espiral Destacavel CONCERTO™.

2. Coloque о cateter-guia apropriado seguindo os procedimentos recomendados. Ligue uma valvula hemostatica rotativa (VHR) ao eixo do 
cateter-guia. Encaixe uma torneira de 3 vias no brago lateral da VHR e ligue depois uma linha com vista a irr ig a g ^  continua.

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

Para Espirais Destaciveis CONCERTO™; Recomendamos uma gota dosaco de pressaoa cada 3-5 segundos.

ADVERTENCIA
Nao use pingas hem cstitkas para tentar fezer avangar о progressor de colocagao. Isto pode originar um  progressor toreWo, о que 
pode orig inar uma separagao premauira.

Continue a avangar a Espiral Destacavel CONCERTO™ ate о marcador de alinhamento da espiral do progressor do implante estar numa 

posigao distal em relagao ao marcador proximal do microcateter (Ver Rgura 2).

a. Avance о marcador de alinhamento da espiral um poucoalem da faixa marcadora proximal do cateter, e recolha enCao о

progressor de colocagao ate о marcador de alinhamento da espiral criar um "T" com a faixa marcadora proximal do cateter sob 

fluoroscopia. isto alivia a tensao dianteira que pode originar uma separagao falsa positiva.
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Figura 2 Figura 5

t2 .

1. Marcador de alinhamenio da espiral

2. Faixa marcadora proximal do caterer

3. Faixa marcadora distal do caterer

Ф

4.//>
/

1. Pronto aseparar

9. Aperte a VHR para im pedir a movimenta^ao do progressor do implante.

10. Remova о I.D, da sua embalagem protectora e coloq je -o  no campo esteril. 0 l.D. e embalado separadamente сото  urn dispositivo esteril 

para utiliza^ao num unico doente.

11. Sob fluoroscopia, cerlifique-se novamente de que о marcador de alinhamento da espiral do progressor do implante cria u m T 'c o m  о 

marcador proximal do microcateter.

12. Certiflque-se de que a VHR se encontra firmemente fixa em torno do progressor do im plante arrtes de encaixar о I.D. para assegurar que a 

espiral nao se move durante о processo de liga^ao. Certifique-se de que о progressor do implante se encontra direito entre a VHR e о l.D. 

Endireitar esta sec^ao do progressor do im plante optim iza о alinhamento para о l.D.

13. Segure a extremidade proximal do progressor do im plante na extremidade distal do indicador da carga. Avance о l.D. sobre a 

extremidade proximal do progressor do implante ate о indicador de carga entrar completamente no funil e о progressor estar 

firm emente encaixado no accionador (Ver Figura 3).

Figura 3

2. Extremidade distal do Indicador de carga completamente dentro do 
fun il do l.D.

15. A separa^aodevida da espiral deveserverificadapcrmonitoriza^aofluoroscdpica. Recue lentam enteo progressor do im plante enquanto
observaaimagemfluoroscopica para secertificar que a espiral nao se move. Repitaos passes 12-14 na eventualidadede movimentoda 
espiral. Se necessario, avance о progressor do implante para restabelecer о alinhamento da espiral e do marcador do cateter. Verifique a 
separa^ao da espiral conforme indicado acima.

16. Sequiserconfirmar a separa5ao,segureo indicador de carga posiliva entre opo legarededo indicador da mao esquerdae a extremidade 
proximal do progressor decoloca^ao do implante com о polegarededo indicador da m aodirelta. Puxesuavementea extremidade 
proximal do progressor de coloca^ao do implante. 0 sistemafoi separado devidamente caso se mova iivrem ente do hipotubo. Repita os 
passos 13-15 caso tal nao se verifique.

Note: Elimine о l.D, e substitua-o por um novo se nao conseguir separar a Espiral apds 3 tentativas.

17. Cumpra os passos seguintes para efectuar a separa^ao perantea possibilidade rara de nao conseguir separar a espiral nem remover о 
progressor de coloca^ao do implante.

a. Agarre no hipotubo a uma distancia aproximadamente 5 cm distal ao indicador de carga positiva no indicador de fraaura  do 
hipotubo e dobre о progressor decoloca^ao do im plante imediatamente distal aos 180 graus do IFH.

b. Endireite em seguida о progressor para tras, continue a dobrar e a endireitar ate a tubagem do progressor se abrir expondo о 
elemento de liberta^ao (Ver Figura 6).

Figura 6

X

1. Extremidade proximal do Indicador de carga 4, Pronto a separar

2. Agarre о progressor aqui ao avan^ar о l.D. AXIUM’"  atraves 5. A VHRe о progressor do implante encontram-se numa
linha recta e a extremidade distal do Indicador de carga esta 
completamente inserida no funil do l.D. AXIUM™.

do progressor do implante.

3. Avance о 1.0. AXIUM’"  atraves do progressor do implante.

Separe suavemente asextremidades proximal e distal do progressor aberto. Sob fluoroscopia. puxe entao a parte proximal do 
progressor de coloca^ao do implante aproximadamente 2-3 cm para confirmar a separa^ao do im plante segundoas Instru^oes 
de Utiliza^M (Ver Figura?).

Figura 7

I 2 c m -3 c m l--------

Nota: Sea faixa indicadora ainda estiver a mostra conforme na Figura 4abaixo, avance о l.D. mais ainda ate о progressor do implante 
estar completamente encaixado no fun il tal сото  na Rgura 3 acima.

Figura 4

'+

18. Apds a detec^ao e confirma^ao sob fluoroscopia da separa^ao da espiral, recolha lentamente о progressor do im plante do microcateter.

ADVERTENCIA
Em caso de:

a .  U m  fa ls e  p o s M y o  (Falha da tentativa de separa^ao), remova aespfral da area de tratam ento e о mkroateter e substitua 
por uma Espiral Destacavel CONCERTO” .

b . U m  M s o  a e g a t iv o  (A espiral separou-se prematuramente), remova о progressor do im plante e:

i. Avance a espiral seguinte para empurrar a cauda restante da espiral separada prematuram ente para dentro da drea de 
tratamento.

ii. Remova a espiral separada prematuramente usando о dispositivo de extrac^ao apropriada

1. Naoesta completamentecarregado

14. Para separar a espiral, coloque о l.D. na palma da mao e recolha a pega de deslize por polegar ate ela parar e ouvir um clique, e depois 
permita quea pega de deslize por polegar regresse lentamente a sua posi^ao original. Remova о l.D.

Nota: E possivel remover igualmente о l.D. no fina l do impulso, se desejado. Para remover о l.D. no final do Impulso, segure a pega de 
deslize por polegar na sua posi^ao mais recuada e remova о l.D. (Ver Figura 5].

19. Se fo r necessario colocar espirais adicionais, repita os passos 1 -1 i

20. Elim ineo l.D. apds a conclusao do procedimento.

ADVERTENCIA
01.0. destina-se a urn maximo de 25 cidos.
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Suomi FI
Kayttoohjeet

Irrotettava CONCERW'^-kelaja I.D. (pikairrotin)

HUOMIO
Yhdysvaltain li ittova ltion  lain mukaan tata la ite tta  saa myyda, jakaaja kayltaa vain laakari tai laakarin maarayksesta.

Tata laitetta saavat kayttaa vain laakarit, jo illa  on tapikotainen angiografian ja /ta i perkutaanisten Interventionaalisten toimenpiteiden 
tuntemus.

KUVAUS
Irrotettava CONCERTO'“ -kela koostu j  platinasta valm istetusta embolisaatiokelasta, joka on k iinn ite tty komposiitti-implantin asentarnisessa 
kaylettavaan tyontdia itteeseen, ja  rbntgenpositiivisesta merkista ja kasikayttbisesta I.D.:sta (pikairrottimesta), joka kaynnistettyna 
irrottaa kelan asentarnisessa kaytettavan tybntblartteen karjesta. Jotkin irrotettavista CONCERTO™-keloista on paaliystetty poly(laktid i-ko- 
glykolihappokuiduilla (PLGA) tai nailonkuiduilla. Pikairrotin myydaan erikseen.

LAITTEENYHTEENSOPIVUUS
Irrotettavan CONCERTO^-kelan kanssa on kaytettava seuraavia laitteita:

Tyyppi Halkaisija
(mm)

Mikrokatetrin
vahimmaissisahalkaisija (mm  

(tuumaa))
irrotin

Irrotettava
Concerto™-
kelajarjestelma

Ndilon 2 -4 0,42 m m  {0,0165")
I.D.

(p ika iro tin )

ir ro te tta v a
Concerto”*-
kelajaijestelma

Nailon 5 -1 0 0,53 m m  {0,021")
I.D.

(p ikairrotin)

Irrotettava
Concerto™-
kelajaijestelma

PLGA vahintaan 12 0,53 m m  (0,021")
I.D.

(p ikairrotin)

vasospasmit 

suonen tromboosi 

verenvuoto 

iskemia

M u u t lis a tu o tte e t [ta rv ita an  m enette lyn  suorittam iseen)

6-8 F ohjauskatetri*
Mikrokatetri, jossa on kaksi merkkiraitaa (katso edella)*
Mikrokatetrin kanssa yhteensopivat ohjauslangat*
Jatkuva suolaliuoksen/hepariinin ta i suotaliuoksen bu uhtelusarja*
Pybfivat hem ostaasiventtiil it (RHV)*
3-sujntahana*
1-suuntaliana*
IV-tanko*
Reisiluun hoikki*

*Ei to im iteta jarjestelman osana; valinta perustuu laakarin kokemukseen ja  mieltymyksiin.

KAYTTbiNDIKAATIOT
Irrotettava CONCERTO’“ -keiajarjestelma on tarkoitettu va itim on ja  laskimon emboiisaatio ihin perifeerisessa verisuonistossa.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Mahdollisia komplikaatio ita ovat muun muassa seuraavat;

• sisaanvientikohdan hematooma

• trom boembolisettapahtumat

• suonen perforaatio

• neurologiset vajavaisuudet mukaan lukien halvaus ja kuolema

VAROITUKSET
Irrotettava CONCERTO^-kela, jakovayia ja  sisSanviejaholkki toimrtetaan steiiio im attwnassaja ei-pyrogeenisessa, avaamattomassa ja  
ehjassa pakkauksessa. Pakkaus on ta rk is te t^ a  rnahdoltisten vauiioiden vaia lta. Vahrngorttuneita iirotettavia CONCERTO^'-keloja ei 
saa k a y ttu ,  koska ne saattavat aiheuttaa podiasvamman.

Inotettavat CONCERTO“ -te ia t on ta rkoitettu  ainoastaan kertakayttbon. Pikairrotin toimrtetaan stenifma, ja se on tarkoitettu  yhteen 
potilaskayttboR. A l l  stenlo i ja /ta i kayta uudelleenkaytbrt jl lkeen . Uudefleerri^sitteiytai uudeneensterilo indvoi he^^ntaa bitte en  
ra k e n te d l is ta ^ y t ta  ja /ta i saadaaikaan la itehainbn, mika puolestaa vo ijohtaa potilasvammaan.sairauteen tai kuolemaan.

f i  saa k a y t ^ ,  jos pakkaus on аузгш ta i ^u r io r tu n u t

Vahingolm meet imfrfanSn asentarnisessa kaytetiavat tyon to la itteet ja /ta i kelat vohrat vaikuttaa kelan asentamiseen suoneen tai 
vattmronlaajentumaan ja  stabiiliuteen niiden sisapuole|la, m ika saattaa aiheu№ a kelan sfirtymtsta ta i venymista.

A l l  kaanna im plantin asentarnisessa la y te t^ v a l tybntbla itetta, kun kela asennetaan v^ im on laajentum aan, ta i asennuksen 
jalkeen. Jos asentarnisessa kaytettava! tybn tb la ite tta  kierretaan, kun keia aseniretaan vattimonlaajentumaan, ta i asennuksen 
jalkeen, se voi a^eu ttaa  kelan ven ym i^n  ta i kelan ennenaikaisen irtoamtsen im plantin  asentarnisessa kayte ttavis ti 
tybntola itteesta, mika voi )о Ь ш  kelan surtymiseen.

Ala i u ^  suonipihteja asentarnisessa kaytettavan tybntbia itteen ̂ n ta n i is e e n  eteenpain. Se voi saada aikaati ̂ n to la it te e n  
kiertym ista, m ikayoi johtaaennenaikaiseen irtoamiseen.

Tarkista,etta mikrokatetrin distaalivarteenei kobd&tu painetta ennen irrotettavan CONCERTO^-kelan irrottanrista. Aksiaalinen 
puristus ta i veto vprvat sailya mikrokatetrissa ja saada k li je n  iiikkumaan irrotettavan CONCERK)™-kelan asentamisen aikana. 
Mikrokatetrin karjen liiklo im inen vo i aiheuttaa vaftim olaajentum an ta i suonen repelm isen.

Asentarnisessa ka y te tta ^n  tybn tbia itteen viem inen e ^ p a i n  mikrokatetrin karkea pideinmalte siiloin, kun kela on otettu k ly ttbbn  
ja  irrotettu, saattaa johtaa valtiomolaajentuman tai suonen per^raatioon.

VAROITUKSET
Jos Hpivalaisassa havartaan irrotettavan CONCERTO^-kelaiTei-riHvottua Nikkumista kelan sijoittam isen ja lkeen ja ennen 
irrottam isia. potsta keta ja  vaihda se toiseen sopivamman kokoiseen itro tettavaan CONCEffTO™-kelaan. Kelan liikkum inen voi 
tarkoittaa, etta  keta зааГШ  siiitya  sen jalkeen, kun se on irrotettu. Irrottam ista ennen on myos te h ta v l angiografinen tarkis tus, jo tta  
voidaan varmistHa, e tta kelan massa ei lavista emosuonta.

laadukas, varjoarneen andia te h ta v l lapivalaisu on pakollinen, jo tta  vatrim olaajentum a Q i suw ii voidaan katetroida turvallisesti ja 
ensimmainen kela s p t ta a  oikein.Tama on erityisen tarkea vaihe pietremmissa valtimolaajentumissa.

Jos irrotettava CONdRTO’^-kela on sijoltettava uudelleen, veda lapwataisussa kelatakais in erityisen huoletlisestisamanaikaisilla 
liikkeilla im plantin tybntola itteen kanssa. Jos kela ei li iku samanailaisilla liikke iiB  ta i uudelleensijoittam inen on hankalaa, kela on 
venynyt, ja se saattaa rikkoutua. Poista seka katetri etta keia vaiovasti ja havita ne.

Irrotettavan CONCERTO'-kelan herkkyyden, tie tty ih in  valtlm olaajentum iin ja  suoniin johtavien kiemuraisten suoniteiden ja 
kaHonsisaisten valtim oiaajentumien erilaisten muotojen vuoksi kela saattaa k isrtte lyn aikana joskus venya. Venyminen edeltaa 
kelan rikkoutumlsen ja  siirtymisen kaltaisia mahdoiiisia vikoja.

Jos irrotettavaa CONCERTO^-telaa poisvedettaessa tuntuu vastusta, kun se on terivassa kulmassa katetrin klrkeen nahden, keian 
vertyminen ta i rikkoutuminen on mahdollista v lltta a  sijoittam alla kate trin  dtstaalikarki uudelleen varovasti vafrimoiaajentuman 
aukkoon tai vain hienran emosuonen sisapuolelle.

Varmista, ette t puhkaise s te riile jl kasineita ta i steriilB  lelkkausliinaa im planrin asentamrsesa kaytettavaa tybn tiila itttta  
kasiteilessasi.

IrrotetGvia CONCERTD^-kelojd saatetaan joutua sijoittamaan useaan kohtaan, jo tta  jo tk in  valtim olaajentum at tai suonet saadaan 
tukittua  tofvotulia tavaila.

Taman tuotteen pitk ia ika isia vaikutuksia suonen ulkopudisHn kudoksiin e i ole vahvlstettu,]o ten tama larte on pdettava 
huole llsesti suonensisaisessa tilassa.

Tama laite toimrtetaan STERIltlNA ainoastaan kertakayttbon. A l!  kayta sita uudelleen a la k i stenloi s tf i uudelleen. Uudeileenkayttb 
ja  uudelieensteriiornti lisaavatpotilasirrfektion riskejaja heikentavatlartteeirsuorttuskykya.

VAROTOIMET
• Kasittele irrotettavaa CONCERTO’*'-ke!aa varovasti vahingoittumisenestamiseksikasittelyn aikana ja sen jalkeen.
• Ala tybnna irrotettavaa CONCERTO’“ -kelaa havailtua vastusta vastaan ennen kuin vastuksen syy on selvitetty lapivalaisussa. Se voi 

aiheuttaa kelan ja /ta i katetrin tuhoutumisen tai suonen perforaation.
• On olennaisen tarkeaa varmistaa katetrin yhteensopivuus irrotettavan CONCERTO’"-kelan kanssa. Irrotettavan CONCERTO™-kelan 

ulkohalkaisija on tarkistettava sen varmistamiseksi, etta kela ei tuki katetria.
• Jakovaylan, sisaanviejaholkin ja pikairrottim en ei ole tarkoitus koskettaa potilasta.
• Ala kayta irrotettavaa CONCERTO^-kelaa ja  pikairrotinta tuote-etiketissa esitetyn viimeisen kayttbpaivan jalkeen.
• Irrotettavarr CONCERTO™-kelan parhaan mahdollisen suoritustason saavuttaminen ja  trom boembolis len komplikaatioiden riskin 

vahentaminen edellyttavat, etta asianmukaisen huuhteluliuoksen in^us io ta  pidetaanjatkuvasti ylla.
• Tybnna ja  poista irrotettavat CONCERTO’"-kelat hitaasti ja  pehmeasti, erityisesti kiemuraisessa anatomiassa. Poista kela, jos havaitaan 

epatavanomaista kitkaa ta i "kihnuttamista". Jos kitkaa havaitaan toisessa kelassa, tu tk i seka kelasta etta katetristahuolellisesti 
mahdolliset vauriot, esimerkiksi katetrin varren nurjahtaminen tai kiertym inen tai epaasianmukaisesti juo te ttu  nivel.

• Jos havaitaan asentarnisessa kaytettavan tybntbia itteen nurjahdus ta i kiertym a, tartu tybntbia itteen distaalisimpaar osaan,joka on 
kauimpana kiertym ista, nurjahduksestatai sarbsta.ja poista mikrokatetrista.

• Ala pakota kelaa eteenpain, jos kela jaa mikrokatetrin sisaan ta i ulkopuolelle. Maarita vastuksen syy ja poista tarvittaessa jarjestelmasta.
• Jos im plantin asentarnisessa kaytettavaa tybntbla itetta poistaessa tuntuu vastusta, veda samaan aikaan pois infuusiokatetria, kunnes 

tybntbla ite voidaan potstaa tlman vastusta.
• Jos kelan asentamisen aikana tuntuu vastusta, poista jarjesteima ja tarkista katetrin mahdolliset vauriot.

SAILYTYS
Sailyta irrotettava CONCERTO'"-kela kuivassa ja viileassa paikassa.

Jotkin, irrotettavat CONCERTO'"-kelat on paaliystetty PLGA-kuiduilla. Sailyta nama kokoonpanot kuivassa ja viileassa paikassa, jonka
lampbtila on enintaan 50“C (122‘’F). Jokaisessa yksikkbpakkauksessa ja  pussissa on lam pbtilan timaisin irrotettavan CONCERTO ""-kelan
PLGA-kokoonpanoja varten, Jos tuo tealtistuu yli 50“C (122^) lampbtiloille, pakkauksessa ja /ta i pussissa oieva lampbtilan ilmaisin muuttuu
punaiseksi.

VAROITUS
Ala kayta tuotetta, jos pussin ta i pahvilaatikon iam pbtilan ilmaisin on punamen. Punainen ilmaisin merkitsee, etta tu o te  on 
a ltis tunu t)d i50 '’C{122°F) lampotilalle.Pbtilasturvallisuusvoi уаагапй1^]051ау1е6апШ о1ега,}окаопз}Г!5Гитйу1! 50"C(122“F) 
Bm pbtila lle.

KAYTONVALMISTELUT
1. lrrotettavanCONCERTO’"-kelan parhaan mahdollisen suoritustasonsaavunamiseksijatromboembolisten komplikaatioiden riskin 

vahentamiseksi suositellaan, etta suolalluosta pidetaanjatkuvasti ylla seuraavien valilla:

a. reisiluun hoikki ja ohjauskatetri,

b. mikrokatetri ja  ohjauskatetri,

c. mikrokatetri ja  im plantin asentarnisessa kaytettava tybntbla ite ja  irrotettava CONCERTO™-kela.

2. Aseta asianmukainen ohjauskatetri noudattaen suositeltuja menetelmia, Yhdista pybriva hemostaasiventtiili (RHV) ohjauskatetrin 
keskibbn. Kiinnita 3-suuntahana RHV:n sivuvarteen ja  yhdista sitten letku jatkuvaan huuhteluun.

3. Kiinnita toinen RHV mikrokatetrin keskibbn. Kiinnita l-suuntahana RHV:n sivuvaneen ja yhdista sitten letku jatkuvaan huuhteluun. 

Irrotettavat CONCERTO"-kelat: Suositellaan yhta tippaa painepussista 3 - 5  sekunnin valein.

PUiA- tai nailonkuiduilla paallystetyt irrotettavat CONCERTO™-kelat; Suositellaan yhta tippaa painepussista 1 -3  sekunnin 
valein.

4. Tarkasta kaikki liittim et, jo tta  ilma ei paase ohjauskateiriin tai m ikrokatetriin jatkuvan huuhtelun aikana.

DIAGNOOSIIN KAYTETTAVA MAGNEETTIKUVAUS
Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etta irrotettavaa CONCERTO™-keiaa on turvallista kayttaa magneettikuvauksessa tietyin edellytyksin. 
Irrotettavia CONCERTO’"-kelo ja voidaan kuvata turvallisesti seuraavin edellytyksin;

• staattinen magneettikentta enintaan 3 teslaa
• spatiaalinen gradienttikentta enintaan 720 gaussia/cm
• suurin keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) 3 W /kg 15 m inuutin  kuvausta kohti.
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Ei-kliinisissa kokeissa irrotettavien CONCERTO’"-kelojen lam potila nousialleO,3°Csuurimmassa keskimaaraisessaominaisabsorptionopeudessa 
(SAR) 3 W/kg 15 m inuutin  magneettikuvausta kohti 3 teslan magneettikuvausjarjestelmassa (Excite, ohje lm isto G3.0- 0S2B, General Electric 
Healthcare, Milwaukee, Wl).

KAYTTOOHJEET
1. Poista irrotettava CONCERTO™-kelaja sisaanviejahoikki hitaastija  yhtaaikaa)akovaylasta,Tarkista,onko ргок51глэа11$е55а im plantin 

asentamisessa kaytettavassa tybntola itteessa vikoja. Jos vikoja on, vaihda uusi irrotettava C0NCERT0™-kela.

2. Tybnna irrotettava CONCERTO’"-kela pois sisaanviejaholkista hansikoidun katesi kammenelle ja  tarkista, onko kelassa tai irrotusalueella 
vikoja. Vioista aiheutuvien mahdollisten riskien vuoksi on tehtava s ilm am ^rainen tarkastus. Jos vikoja on, vaihda uusi irrotettava
CONCERTO“ -kela.

Kuval

2. Irrotusalue

3. Kelankohdistusmerkki

5. Hypoputken repeaman ilmaisin (HBI)

6. Positiivisen kuorman ilmaisin

2. Proksimaalinen katetrin merkkiraita

9. Esta im plantin tydntola itteen liikkuminen tiukkaamalla RHV:ta.

10. Poista pikaitrotm suojapakkaukseita ja aseta se stetiilille aloeelle. Pikairrotin on pakattu erikseen, koska se on ainoastaan kettakayttoon 

tarkoitettu steriili laite.

11. Varmista uudslleen lapivalaisun avolla, etta kelan im plantin tyon to la ite tta  koskevasta kohdistusmerkista ja  proksimaalisHta katetrin 

merkkiraidasta muodostuu "T".

12. Tarkista, etta RHV on lukittu  lujasti im plantin  tyontdla iueen ymparille  ennen kuin kiinn ita t p ikairrottim en, jo tta  voit varmistaa, ena 

kela ei liiku kiinnitysprosessin aikana. Varmista, etta im plantin tyon td ia ite  on suorassa RHV;n ja  p ikairrottim en valissa, Taman implantin 

tydntola itteen osan vahvistamisella parannetaan pikairrottim en kohdistusta.

13. Pida im plantin tydntdia ineen proksimaalipaata kuorman ilmaisimen distaalipaassa. Tydnna pika irrotin ta eteenpain Implantin 

tydntola itteen proksimaalipaan yli, kunnes kuorman ilmaisin menee taysin sisalle suppiloon ja  tyon td ia ite  on tiukasti paikailaan 

ohjaimessa [katso kuva 3).

Kuva3

Upota varovasti irrotettava CONCERTO'"-kela ja sen irrotusalue heparinisoituun suolaliuokseen. Huolehdi, etta keia ei veny tassa 

menettelyssa, jo tta  kelan muistisailyy. Kun kela on edelleen heparinisoidussa suolaliuoksessa, tydnna sisaanviejahoikki pystysuoraan 

suolaliuokseen ja veda varovasti kelan distaalipaasisaanviejahoikkiin.

Tydnna sisaanviejaholkin distaalipaa pydrivan hemostaasiventiiilin  (RHV) lap! mikrokatetrin keskiddn, kunnes hoikki on tiukasti 

paikailaan. Tiukkaa RHV sisaanviejaholkin ymparille , jo tta  veri ei virtaa takaisin, mutta ei niin tiukasti, etta kela vahingoittuu, kun se 

viedaan katetrin sisaan.

Siirra irrotenavaa CONCERTO''“ -kelaa mikrokatetriin tydntam alla im plantin tyontola itetta pehmeasti ja tasaisesti (1 -2  cm kerrallaan). 

Kun im plantin  tydn tdia itteen joustava osa on katetrin varren sisalla, Idysaa RHVita ja poista sisaanviejahoikki im plantin tydntola itteen 

proksimaalipaan yli. Ala tydnna koko im plantin  tyon to la ite tta  sisaanviejahotkkiin, koska se saattaa aiheuttaa proksimaalisen 

tydntdia itteen kiertym ista. Pysahdy noin 15 senttim etrin  paahan im plantin tydntdia itteen distaalipaasta. Kun olet paassyt loppuun, 

tiukkaa RHV im plantin  tydntdia itteen ymparille . Sisaanviejaholkin jattam inen paikoilleen keskeyttaa huuhteluliuoksen normaalin 

infuusion ja  mahdollistaa veren virtaamisen takaisin mikrokatetriin.

Tarkasta silmamaaraisesti, etta huuhteluliuoksen infuusio on normaali. Kun olet vahvistanut sen, Idysaa RHV:ta riittavasti, jo tta  voit 

tydntaa im plantin tyon to la ite tta  eteenpain, mutta ei niin paljon, etta veri voi virrata takaisin im plantin tydntdla itteeseen.

Tydnna irrotettavaa CONCERTO'“ -kelaa eteenpain lapivalaisussa ja aseta se varovasti valittuun paikkaan, Jos kelan sijainti ei ole 

tyydyttava, veda sita hitaasti takaisin vetamalla im plantin tyon tola itetta ja tydnna sitten hitaasti takaisin kelan uuteen sijaintiin. Jos 

kelan koko ei ole asianmukainen, poista seja vaihda asianmukaisen kokoiseen kelaan.

a. Jos havaitaan asentamisessa kaytettavan tydntdia itteen nurjahdus ta i kiertyma, tartu tydntdia itteen distaalisimpaan osaan, joka 

on kauimpana kiertymasta, nurjahduksesta ta i sardsta, ja poista mikrokatetrista.

VAROITUS
Й а  iay tasuonip ihte ja aserttamisessa kaytettavan ̂ n td la it te e n  tydntambeert eteenpaia Se voi saada aikaan tyontola itteen 
kiertym ista, mHca voi johtaa ennenaikaiseenirtoamiseen.

Tydnna irrotettavaa CONCERTO^-kelaa edelleen eteenpain, kunnes kelan implantin tyontola itetta koskeva kohdistusmerkki on juuri 

mikrokatetrin proksimaalimerkin distaaliosan kohdalla (katso kuva 2).

a. Tydnna kelan kohdistusmerkkia eteenpain juu ri proksimaalisen katetrin merkkiraidan taakse, veda sitten asentamisessa

kaytettavaa tyontola itetta, kunnes kelan kohdistusmerkista ja proksimaalisesta katetrin merkkiraidasta muodostuu lapivalaisussa 

*T". Nain lievennetaan eteenpain kohdistuvaa painetta, joka saattaa saada aikaan vaaran positiivisen irtoamisen.

Kuva 2

1. Kuorman ilmaisimen proksimaalipaa 4. Valmis irrotukseen

2. Purista tassa kohdassa tyontola itetta, kuntydnnat 5, RHVja im plantin  tydn td ia iteovat suorassa linjassa, ja kuorman
AXIUM'“ -pikairrotinta eteenpain im plantin tydntdia itteen ilmaisimen distaalipaa on tydnnetty taysin AXIUM’-'p Ika irrottim en 
yli- suppiloon.

3. Tydnna AXIUM'“ -pikairrotinta im plantin tydntdia itteen 
yli.

H uom . Jos ilmaisimen raita osoittaa edelleen samaa kuin alia kuvassa 4, pikairrotinta on tydnnettava vie la eteenpain, kunnes implantin 
tyontdia ite on taysin paikailaan suppilossa, kuten edella kuvassa 3.

Kuva 4

1. Ei taysin ladattu

14. Irrota kela asettamalla pikairrotin kammenelle ja vetamalla peukalosaadinta takaisin, kunnes se pysahtyy ja  napsahtaa, ja anna 
peukalosaatimen palata hitaasti takaisin alkuperaiseenasentoonsa. Poista pikairrotin.

H uom . Pikairrotin voidaan halutessa poistaa myds jakson lopuksi. Poista pikairrotin jakson lopuksi pitam alla peukalosaadinta sen 
taaimmaisessa asennossa ja poista pikairrotin (katso kuva 5).

Kuva 5

1.—

7
#=

. Valmis irrotukseen 2. Kuorman ilmaisimen distaalipaa kokonaan pikairrottim en suppilossa.

15. Kelan irrottamisen onnistuminen on tarkistettava lapivalaisussa, jo tta  kelan irtoaminen voidaan varmistaa. Veda im plantin 
tyontola itetta hitaasti takaisin ja  seuraa samalla lapivalaisusta, etta kela ei liiku. Mikali kela epatodennakdisesti liikkuu, toista vaiheet 
12-14. Tarvittaessa tydnna im plantin tydntdia itetta eteenpain ja vahvista uudelleen kelan ja  katetrin merkkien kohdistaminen. Tarkista 
kelan Irtoaminen edella kuvatulla tavalla.

16. Jos haluat varmistaa irtoamisen, tartu positiivisen kuorman ilmaisimeen vasemman katesi peukalolla ja etusormella ja im plantin 
asentamisessa kaytettavaan tydntdla itteeseen oikean katesi peukalolla ja etusormella. Veda varovasti im plantin  asentamisessa
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kaytettavan tyontola itteen proksimaalipaasta. Jos se liikkuu esteetta hypoputkesta, jarjesteima on irrotettuasianmukaisesti. Jos se ei 
liiku esteetta, toista vaiheet 13-15.

Huom. Jos kela ei irtoa kolmen yrityksen jalkeen, havita pikairrotin ja vaihda se im teen plkairrottim een.

17. Kun joissakin harvoissa tapaoksissa kela ei irtoa eika sita voida poistaa im plantin asentamisessa kaytettavasta tyontola itteesta, noudata 
irrottamisessa seuraavia valheita.

a. Tartu hypoputkeen noin viiden senttim etrin paassa positiivisen kuorman ilmaisimesta hypoputken repeaman osoittimessa (HBIJ 
ja  taivuta im plantin  asentamisessa kaytettavaa tyon tdia itetta ISOastetta poispain HBl.sta.

b. Suorista seuraavaksi tydntdia ite takaisin, jatka taivuttam ista ja suoristamista, kunnes tyontola itteen letku avautuu ja  paijastaa 
poistettavan tekijan (kuva 6).

Kuva6

X
Erota varovasti avoimen tydntdia itteen proksimaali-ja distaalipaat toisistaan. Veda sitten lapivalaisussa im plantin asentamisessa 
kaytettavan tydntdia itteen proksimaaiipaata noin 2 -3  senttim etria varmistaaksesi, etta im plantti on irrotettu kayttdohjeiden 
mukaisesti (katso kuva 7).

Kuva 7

^ 1  1 ^2 cm - 3 cm

18. Kun kelan irtoaminen on havaittu ja  vahvistettu lapivalaisussa, veda hitaasti im plantin tydntdia ite pois mikrokatetrista.

VAROITUS
Mikali ilmenee

a. vaara posMwNiea (Irrottamisyritys epaonnistui), poista kela kasitteJyalueelta ja mikrokatetrista ja vaihda к  uuteen 
irrotettavaan CONCERTÔ -kelaan.

b. muiriiiegattttrinenOtelairtoaaliianaikaisinbpoistairnplantmtyontdiarteja
L tydnnaseuraavaaiislaaeteenp^msaadaksesilopiitiiidnaikaisinimnneestakelastakasitftlyalueelie 
u. po^a ennenaikaisesti irronmit kela asianmukalsetia poist(dd)ttedia.

19. Toista vaiheet 1 -1 8 ,  jos kela on sijoitettava uudelleen.

20. Kun menettely on suorltettu loppuun, h M a  pikairrotin.

VAROITUS
Pikairrotin on tarkortemiainoastaan «linta^ 25 kierrosta varten

Dansk DA
Brugsanvisning

CONCERTO"”' aftagelig  spiral og I.D. (iynudi0ser)

FORSIGTIG
I henhold t i l amerikansk lovgivning ma dette instrum ent kun saelges, distribueres elleranvendes a f en laege eller efter dennes anvisning, 

Denne anordning mJ kun bmgesaf lage r med en grundig forstSelsefor angiografi og perkutane interventionsprocedurer.

BESKRIVELSE
CONCERTO’"  aftagelig spiral bestar a f en emboliseringsspiral a f  platin monteret pa en komposit im plantatindforingsenhed med rcntgenfast 
placeringsmarkar og en hSndholdt I.D. (lynudloser), der frigerer spiralen fra spidsen a f indforingsenheden n ir  den aktiveres. Visse СОМСЕВТО”"  
aftagelige spiraler er belagt med P6LA-(ibre eller nylonfibre. 1.0. (lynudloser) s*lges saerskilt.

ENHEDSKOMPATIBILITET
Folgende enheder er nodvendige ti l brug med CONCERTO™ aftagelig spiral;

Type Diam eter
(mm)

Mindste mikrokateter 
indvendig diam eter (mm (in)) Udieser

Concerto™
aftaqeiigt
spiralsystem

Nylon 2-4 0,42 mm (0,0165 in) I.D.
(lynudloser)

Concerto™
aftageligt
spiralsystem

Nylon 5-10 0,53 mm (0,021 in) I.D.
(lynudleser)

Concerto™
aftageligt
spiralsystem

PGLA 12 og derover 0,53 mm (0,021 in) I.D.
[lynudlsser)

Andre tilbehorsprodukter (nedvendige til at udfere en procedure)
6-8F ledekateter*
Mikrokateter med to  markeringsbSnd (se herover)*
LedetrSde kompatible med mikrokateter*
Kontinuerlig saltvand-/heparinsaltvandsskyllesaet*
Drejelige haemostatiske ventiler (RHV)*
3-vejsstophane*
1-vejstophane*
Dropstativ*
Femoralishylster*

* lkke leveret som en del a f systemet; vaelges efter laegens erfaring og onske.

INDIKATIONER
CONCERTO™ aftagelige spiralsystem er indikeret t i l  arterie lle og venose emboliseringer I den perifere vaskulatur.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til:

• Hsm atom vedpunkturstede t • Vasospasmer

• Tromboemboliskeepisoder • Vaskulaertrombose

• Karperforation ■ Haamoragi

• Neurologiske deficit, inklusiveapoplekslogdod > Isksm i

ADVARSLER
CONCERTO* aftagelig qiirai dispenserskinne itidferingshylster leveres isterile ikke-pyrogen, uSbnet og ubesladiget emballage. 
Emballagen ska! kontroBeres for mulige beskadigeker. Beskadigede CONCffiTO* aftagelige spiraler mS ikke benyttes, da de medfore 
patientskader.

CONffRTO™ aftagelige spiral» erberegnet til engangsbrug. Ш. (lynudliser) leveres steril og beregnettilkun aibirve benyttet 
til en patient М3 ikke resteriliseres og/eller genbruges. Genforarbejdning eller testerilisering kan kompromittee instrumavtets 
strakturelle integritet og/eHer medfere instrumeirtsvigt hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

М3 ikke anvendes, hvts den sterile emballage har vsret brudt dier er beskadiget

Anvendelseaf en beskadiget indferingsenhed og/eiler spiraler kan pSvirkemd r̂ingen og stabiliteten af spiralen ir«Jei kairet eller 
aneurismen, hvilket kan fere til vandring og/eller udstrtekning af spiralen.

Drej M s  mdferingsenheden under eller efter indfering af spiralen i aneurismen. Drejes indferingsenheden efter indfering af spiralen 
i aneurismen kan dd medfere at spiralen strakkes eller ftigeres for tidtigtfra implattatindferingsenheden, hvilket kan medfere 
spiralvandring.

Benyt ikke haemostater i etforseg p3 at ftemfere indferingsenheden. Dette kan medfere knaek p3 indferingsenJieden og resultere i 
fertidligfrigsrelse.

Kontroiler, at rfekrokateterets dfstale skaft ikke er belastningsp3virket, fer den aftagelige CONSRTO* spiral losnes. Der kan 
vsre abiattryk eller tiaekkraefter til stede i mlkrokateteret som ̂ r spidsen tH at bevaegesig under indferingen af den aftagelige 
CONCERTO* spiral. Bevaegelseaf mikrokateterspidsen kan medfere, at aneurismen eller karret brister.

Freroferingaf indferingsenheden ud over mikrokateterspidsen, efter spiralen erp!aceretogfrtgjortindeba»errislko for perforation 
af aneurismen eller karret
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ADVARSLER
Hvis der obsefvetes u tlls ig tet bevaegelseaf CONCERTO" aftageiig spiral underfluoroskopi efter p laa rin g  a f spiraten og fe r  ftigerebe, 
Q e m e  spiralen, og den e5tattes a f en CONCERTO* a ftagdig spiral a f mere passende s tenebe Hvis spirakn bevsger sig, kan det 
indikere, a t spiraled kan vandre, nSr den er f r ig jo it  Der bar ligeledes udferes angiografikorttroller inden tesning ft>r a t sifae, at 
spirallegemet ikke stikker ind  I moderkarteL

Digital subtrakfloesfluoroskopisk korttegning a f  IwJ kvalite t er u o m gangd ig t for a t opn3 sikker kateterisation a f aneurismen ейег 
karret og korrekt placering a f  den ferste spiral. Det er saeriigt v ig t ig t trin  ved mindre aneu rismer.

Hvis ompUcering a f CONCERTO" aftagelig spiral er nedvendig, skal der advises saerlig om l^ggelighed ved tilbagetrskn ing  a f 
spiralen under fluoroskopi 1 en en-til-en bevaegelse rr»d indferitigsenhedeo. Hvis spiraiet) ikke fly tte rs ig  med en en-til-en- 
bevagelse, er spiralen bfevet strukket og kan inuiigvis knaekke. Fjem fo rs igtig t bade kateteret og spiralen, og bortskaf begge.

PS grand a f CONCERTO™ aftagelig spirals ftlsom m e natur kan snoede vaskutere indfaringsbaner t i l visse aneurismer og kar og de 
varierende morfblogier a f intraktanie fleaneurismer tejlighedsvis ftre  til,  at en spiral straskkes under manevreringen. Strjekning e r et 
forstadie t i l eventuelle svigc sSsom brud pS spiralen og vandring.

Hvis der modes modstand under tilbagetrskningafCONCERTO™aftagelig spiral, ders idderten  sp idsy inke lifo rho ld til 
kateterspidsen, b n  brud pS eller str2ekning a f  spiralen undgSs ved forsigtig t a t ompiacere bte te re ts  dIstale spids ved aneurtsmens 
ostium alter en anelse inde l moderarterien.

Serg fo r  ikke a t p r ik te  hul pS handster og steril a fdasbing under hSndtering a f implanratindferingsenheden.

Det b n  vaere nedwcndigt a t benytte flere CWCERTO™ aftagelige s p in ie r  fo r at opnS den onskede okkiuslon a f nogle aneurismer 
e ller kar.

Oer s b l  udvises omhu m « l a t bibehoWe anordningen i de t intraaskuicere rum, da langtidsvirknm genaf dette prodokt pa 
ekstravaskulsrt v s v  Ikke er fastlag t

Denne enhed leveres S'^RIL og er kun t i l  engangsbrug. MS ikke genforarbejdeseilef lesteriJiseres. Oenforaibejdning og 
resterilisering b n  oge r is lto fo r  patientinfektion sam tfunktionssvigt

ORSIGTIGHEDSREGLER
HSndter CONCERTO" aftagelig spiral med forsigtighed for a t undga beskadigelse far eller under behandlingen.
For ikke CONCERTO* aftagelig spiral imod en modstand for Srsagen t i l  modstanden er tjernet vedfluoroskopi. Dette kan medfore 
odelaeggelseaf spiralen og/e ller b te te re t eller b rperfo ra tion .
Det er v ig tig t at kontrollere kateterkompatibilitet med CONCERTO" aftagelig spiral. Den ydre diameter pa CONCERTO" aftagelig spiral 
skal kontrolleres for at sikre a t spiralen ikke vil blokere kateteret
Dispenserskinnen, indforingshylsteret og l.D. (lynudtoser) er ikke beregnet til a t vaere i kontakt med patienten.
Benyt ikke CONCERTO™ aftagelig spiral og l.D, (lynudloser) efter holdbarhedsdatoen, der er trykt pS produktmeerkaten.
Det e ryde rs tv ig tig t,fo ra topnS  optim al ydelse med CONCERTO" aftagelig spiral, samtreducere ris ibenfortrom boem boliske 
komplikationer, at der opretholdes kontinuerlig skyfning med en passende skylleoplosning.
For CONCERTO" aftagelige spiraler langsomt og j« v n t  frem og tilbage, navnligt i snoet anatomi. Fjem spiralen, hvis der bemterkes 
unormal modstand eller "ruhed", Hvis der maerkes modstand ved anvendelse a f en ny spiral, undersoges bade spiral og kateter for mulig 
beskadigelse, sSsom buk eller knaek pa b te te rska fte t eller et led, der ikke er samlet korrekt
Hvis indforingsenheden bojer eller der observeres et knaek, skal du holde om den distale endeaf indforingsenheden, distalt i forhold t il 
bojn ingen eller knskke t og fjerne det fra mikrokateteret
Fremfor ikke spiralen med magt, hvis spiralen bliver k le m tfa s ti eller uden for m ikrokateteret Find Srsagentil modstanden, ogfjern 
systemet, hvis det er nodvendigt
Hvis der modes modstand under tilbagetraekning a f indforingsenheden, trakkes der samtid igt tilbage i infusionskateteret, indtil 
indforingsenheden kan ^ernes uden modstand.
Hvis der modes modstand under indforing af spiralen, ^ m e s  systemet og kontrolleres fo r mulig beskadigeke.

OPBEVARING
Opbevar CONCERTO" aftagelige spiraler et koligt, tort sted.

Visse CONCERTO" aftagelige spiraler er belagt med PGLA-fibre. Opbevar dlsse konfigurationer p3 et koligt og to rt sted med en maksimal 
opbevaringstemperatur, der ikke overstiger 50°C (122°F). Der findes en temperaturindikatoren p3 siden a f bver aske og pose med 
PGLA-konfigurationerne af CONCERTO" aftagelig spiral, Hvis produktet bliver udsat for temperaturer, der er hojere end 50°C (122°F}, vil 
temperaturindikatoren pd aesken og/eller posen skifte til rod.

ADVARSEL

P Anvetid ikke produktet,Iw is temperaturindikatoren p2 enten posen eller - a a b n  e t red. &  rod indikator betyder, a t produktet bar 
vaeret udsat fo r  en temperatur, der var hojere end 50"C (1221^. Anvendelse a f e t produkt, derbarvaeret udsat for en teraperatur, der 
var hojere end 50*C (122“? ) ,  b n  kompromitiere patientsikterhedea

KLARGORINGTILBRUG
1. Det anbefales fo r a t opn3 optimal ydelse med CONCERTO" aftagelig spiral, samt reduktion a f risikoen fo r tromboemboliske 

komplikationer, a t opretholde kontinuerlig saitvandsskyining imellem 

a. femoralishylsteret og ledekatettret,

b. mikrokateter og ledekateter og

c. mikrokateteret og implantindforingsenheden, samt CONCERTO" aftagelig spiral.

2. Placer det egnede ledekateter i overensstemmelse med den anbefaledefremgangsmSde. Fastgor en drejelig haemostatventil (RHV) t il 
ledebte tre ts  muffe. Fastgor en 3-vejshane til RHV'enssidearm, og forbind derefter en slange til kontinuerlig skyining.

3. Fastgor en anden RHV til muffen pS m ikrobteteret. Fastgor en 1-vejshane til RHV'ens sidearm, og forbind derefter en slange til 
kontinuerlig skyining.

Ved CONCERTO" aftagelig spiral: Der foresISs en drabe hver 3-5 sekunder fra trykposen.

Ved PGLA- eller nyionfiber CONCERTO" aftagelig spiral: Derforeslas en drabe hver 1-3 sekunder fra trykposen.

4. Kontroller alle samlinger sa der ikke kommer lu ft ind i ledekateteret eller mikrokateteret under kontinuerlig skyining.

DIAGNOSTISKMR
Ikke-klinisk afprovning har vist, at CONCERTO™ aftagelig spiral er betinget MR-sikre. CONCERTO" aftagelig spiral b n  scannes sikkert under 
folgende forhold:

• Statisk magnetisk fe lt  pa 3-Tesla eller mindre 
• Spatialt gradientfelt pa 720 Gauss/cm eller mirtdre
•  Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) p4 3 W/kg under IS minutters scanning.

Ved ikke-klinisk afprovning viste CONCERTO" aftagelig spiral en temperaturstigning pA mindre end eller svarende til 0,3°C ved en maksimal 
gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) p3 3 W/kg under 15 minutters MR-scanning i et 3-Tesla MR-scarrningssystem (Excite, 
software 63.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl),

BRUGSANVISNING
1. Langsomt og p^ samme tid  Ijernes CONCERTO" aftagelig spiral og indferingshylstret fra dispenserskinnen. Efterse den proximale 

implantatindforingsenhed for ujsvnheder. Forekommer der uregelmsssigheder, skal CONCERTO" aftagelig spiral erstattes med en ny.

2. For langsomt CONCERTO" aftagelig spiral ud af indforingshylsteret og ind i din handskebekleedte hand og efterse om der er ujaevnheder 
pa spiraten eller frigoringsomradet. Pa grund af den potentielle risiko for ujavnheder, skal der udfores et visuelt eftersyn. Forekommer 
der uregelmaessigheder, skal CONCERTO" aftagelig spiral erstattes med en ny,

Figurl

I .Im p la n ta t

2. Frigoringsomrade

3. Spiralopretningsmsrke

4. Indforingsenhed

5. Hyposlangebrudindibtof (H8I)

6. Positiv belastningsindikator

Neddyp forsigtig t CONCERTO" aftagelig spiral og dens frigoringsomradet i hepariniseret saitvand. Pas pa ikke a t strtekke spiralen 

under denne procedure, sa den beholder sin spiralform. Under nedsaenkningen i deri hepariniserede saitvandsoploming holdes 

indforingshylsteret lodret i saitvandsoplosningen og forsigtig t trask den distale spids a f spiralen ind i indforingshylsteret.

Skub den distale ende a f indforingshylsteret igennem den drejelige haemostatventii (RHV) og ind i muffen p3 mikrokateteret indtil 

hylsteret sidder godt fest. Stram RHV'en omkring indforingskatetret for atfo rh indre  tilbagestramning a f blod, menstram ikke sa meget, 

at spiralen beskadiges under dens indforing i katetret.

Overfar CONCERTO" aftagelig spiral t il mikrokateteret ved at fremfare im plantatindforingsenheden pa en js v n  kontinuerlig made 

(1-2 cm ad gangen). N3r den fleksible del af indforingsenheden er inde i kateterskaftet, losnes RHV’en og indforingshylsteret ^ernes 

over indforingsenhedens proksimale ende. Forsag ikke at fremfare hele im plantatindfaringsenheden i indforingshylsteret, da dette 

kan medfare knaek i den proximale enhed. Stop ca. 15 cm fra  den distale endea f implantatindforeren. Nar dette erg jo rt, strammes 

RHV'en omkring indforingsenheden. Hvis indforingshylsteret efterlades pa stedet, vil det medfore forstyrrelse af normal infusion af 

skylleoplosning og tillade tilbagestromning a f blod i mikrokateteret.

Kontroller visuelt, at skylleoplosningen traenger normalt ind. Nar kontrolleret losnes RHV'en tilstraekkeligt t i l at frenfore 

implantatindforeren, men ikke nok ti l at tillade tilbagestromning i im plantatindforeren.

frem for CONCERTO™ aftagelig spiral underfluoroskopi og placer den om hyggeligt p3 det onskede sted. Hvis placeringen a f spiralen er 

utilfredsstillende, traekkes den langsomt tilbage ved at traekke i indforingsenheden, hvorefter den fores frem  igen for a tter at placere 

spiralen. Hvis storrelsen a f spiralen ikke er passende, 1)emes den og udskiftes med en spiral af passende storrelse. 

a, Hvis indforingsenheden bojer eller der observeres et knaek, skal du holde om den distale endeaf indforingsenheden, distalt i 

forhold ti l bojn ingen eller knskket og fjerne det fra mikrokateteret.

ADVARSEL
Benyt ikke hsm ostate r i e t  forsag pS atfremfiste indforingsenheden. Dette b n  medfore knaek pS indferingsenfieden og resubere I 
fortid llg ffigare lse .

Forts^t med atfremfore CONCERTO" aftagelig spiral indtil sptralens opretningsmaarke pa implantatindforingsenheden er en anelse distalt 

for det proximale m srke pS mikrokateteret (se figur 2).

a. Fremfor spiralopretningsmasrket t i l lige efter det proximale katetermaerke og tr« k  derefter indforingsenheden tilbage indtil 

spiralopretningsmaerket, underfluoroskopi danr»eret"T"m ed det proximale katetermaerke. Dette Ijernerfremadrettede 

speendinger, der kan medfore falsk positiv frigorelse.

Figur 2

1. Spiralopretningsmarke

2. Proximab btetermaerke

3. Distal! katetermaerke

28

2712
19.01.2018



9. S p*nd  RHV fo r a t forebygge bevaegelse at im plantatindferer

10. Fjern I.D. (lynudleser) fra den beskyttende embatlage og placer den i det sterile omrade. I.D. (lynudleser) er pakker sasrskilt som en steril 

enhed kun t il anvendelse til en patient.

11. Kontroller igen under fluoroskopi at spiralopretnlngsmaerket p i implantatindferingsenheden danner et T  med det proximale maerke 

pa mikrokaieteret.

12. Kontroller at RHV'en er sikkert fastest om implantatindforingsenheden fo r 1.0. (lynudloser) monteres, fo r at sikre at spiralen ikke fly tte r 

sig under tllslutningsproceduren. Kontroller at implantatlndforingsenheden er lige tmellem RHV'en og I.D. ( lynudloser). Opretning af 

denne del at implantatindforeren optimerer opretningen med I.D. (lynudloser).

13. Hold den proximale ende at implantatindforingsenheden i den distale ende a f belastningsindikatoren. Fremfor I.D. (lynudloser) over den 

proximale ende a t implantatindfaringsenheden indtil belastningsindikatoren sidder Kelt i tragten og indforingsenheden sidder sikkert I 

aktuatoren (sefigurS).

FigurB

a. Hold hyposlangen ca. 5 cm distalt fra den positive beiastningsindikator, ved hyposlangebrudindikatoren og buk 
implantatindfaringsenheden 180 grader, en anelse distalt for HBI.

b. Ret derefter indforingsenheden ud, fo r ts s t  med at bukke og rette ud indtil slangen abner og derved b lo tlsgger 
frigorelseselementet (figure).

Figure

X
Adskil forsigtig t de proximale og den distale ender a f den abne indforingsenhed. Derefter traekkes, under fluoroskopi, i 
den proximale del a t implantatindforingsenheden ca. 2-3 cm, fo r at bekreefte im plantatfrigerelse i overensstemmelse med 
brugsanvisningen (figur?).

Figur7

I 2 cm - 3 cm 1--------► !

s , _ /

1. Proximal ende a f beiastningsindikator

2. Holdom  indforingsenheden ved frem fering af 
AXIUM’"  I.D. (lynudloser) over implantatindforeren.

3. Fremfor АХШМ™ I.D. (lynudloser) over 
im plantatindforeren.

4. Klartilfrigore lse

5. RHV og im plantatindforer er i en lige linje od den distaie ende 
a f belastningsindikatoren e rfu ld  indfort i tragten pa AXIUM’ “  I.D. 
(lynudloser).

18. N3f spiralfrigerelsen er registreret og bekraeftet via fluoroskopi, traekkes indforingsenheden langsomt tilbage fra mikrokateteret.

ADVARSEL
Itjtfe ldeaf:

a .  fa b k p o s M v  (m islyktet frigotelse), Jem  spiralen fa  betandlingsom rtdet og mikrokateteret og etstat med en ny 
СОМШ1ТО™ aftagd tg  Spiral.

b .  F a ld r n e g a ^  (spiralen ffige res fo rtld llg t),  ̂ e m  im plantatindfw ingsenheden og;

i. FremfijrrwestespiralforatskubbedenfiortidiigtfrigjortespiraifndibehandlingsomrSdet
ii. Fjem den fo r  tld lig tlr ig lo r te  spiral med en passende enhed.

19. G en tag trin l-18 , hvisyderligerespiralplaceringerer nadvendige.

20. N3r proceduren er udfart, bortskaffes I.D. (lynudlaser).

Bem aerk: Hvis indikatormaerket stadig er synligt som pS figur 4 herunder, skal I.D. (lynudlaser) fares yderligere frem indtil 
im plantatindfareren sidder korrekt p3 plads i tragten som vist p5 figu r 3 herover.

Figur 4

ADVARSEL
I.D. (lynudlaser) e r beregnet tiim aks im a lt 25 cykfusser.

1. Ikke korrekt isat

Frigar spiralen, placer I.D. (lynudlaser) i hSndfladen og t r s k  tommelfingerskyderen tilbage indtil den standser og klikker; lad 
tommelfingerskyderen langsomt vende tilbage t i l  den oprindelige stilling. Fjern I.D. (lynudlaser).

Bem aerk: I.D. (lynudlaser) kan ogsS fjemes ved slutningen a f indfarlngen, hvis det anskes. Fjern I.D. (lynudlaser) ved slutningen af 
indfaringen ved at holde tommelfingerskyderen i sin bagerste stilling og ^em  1.0. (lynudlaser) (se figu r S).

Figur 5

1. Klartilfrigore lse 2. Den distale ende fu ld t isat i tragten pa I.D. (lynudlaser).

Succesfuld spiratfrigarelse skal kontrolleres ved fluoroskopi overv3gning,for at sikre at spiralen e r fr lT ra k  langsomt tilbage i 
indfaringsenheden under fluoroskopisk overv3gning fo r at sikre, at spiralen ikke fly tte r sig. I det usandsynlige tilfaelde at spiralen 
bevaeger sig gentages trin  12-14. Om nadvendigtfremfares implantatfremfareren fo r at genetablere opretning imellem spiral og 
katetermaerke. Kontroller spiratfrigarelse som ovenfor.

Hvis du artsker at kontrollere frigarelsen, hold den positive ende at belastningsindikatoren imellem din tomm elfinger og pegefinger 
med den hajre hSnd.Traek forsigtigt den proximale ende pa implantatindfaringsenheden. Hvis den bevaeger sig fr it  fra hyposlangen, er 
system etfrig jort korrekt. Hvis ikke, gentages trin  13-15.

Bemae A :  Hvis spiralen ikkefrigares efter 3 forsag, bortskaffes I.D. (lynudlaser) og erstattes med en ny I.D. (lynudlaser).

I de sjaeldne tilfaelde, hvor spiralen ikke frigares og ikke kan ^ernes fra implantatindfaringsenheden, skal du falge efterfalgende tr in  til 
frigarelse.
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Aipoppoyia 

1оха>Р>«

То 1(кш)ра Алоолшрши 1п£|р<«1ротос CONCERTO" i] pdot\ 6iavopi^( юн то 6r]xd|>i йовушуЁо FH^qovrounrooTEipupiva koi 
5£V £wainup£toy6va, otpw i^£i!ni| KOI OKEpma ouaxaiaoia H оошшмш'а 6a t̂ q va А^!{Щй\у\й ferop^ nt6avi\c90opdt 
Afv лр&ш va xpHOipoiwioCvtai KOTEorpoppiva Алооткйргуо Inop^pcra CONCERTO", pnopoOv va прокоА^ооот towк̂шршаротои аовсуоис.
Та АяоопйретаХшфйрата CONCERTO* npoopi^ovrci yia pla pdvo xp |̂all. H luoKcofi А)1£Ш1<; Алошиотцлар^х^та» 
OTKKrrapapivq koi щ»ор1(£тшуи1 XPROI) 0£ й'а aoOEVjj. Mqv сшсшоотаршУЕтг î koi pqv £navaxpqoiponoi£tTL H 
агда£П£С£руао(а i| £navanoaT£lpo)ai\ pnopEi va OioaoE i^rdovo t ij dopiKi  ̂aKEpaidTqro TTjc ouflK£oi\  ̂q/Koi va oSqyî OEi к  aoroxto 
TOO npoTdvtoc П onoic рттц OEipdTq̂  pnopti va fxa onotaEopa тоутрирапорб. n)v oo0^vEia i) to 0dvaio too оовЕУоСц.

MqvTo xpqffipoHoujaETE dv q oiWKEuaaianapouoidCa р Щ  Elvai (p0appfvq.

Ivo^ фВоррЁУО̂  ш<т|ра^тот)вЁп)о^^ ЕрфотЕорото? q/кш олЕфшра prropodv va onipEdooovTqv Tono0nqoq too отгарырато  ̂
ш  TIJ отобЕрбтцта cpco EffWTEpwd, ото ayyslo ото avedpoopo, pEmflovd anoTaEopatqv pETovdOTEDaq f\ TOTtviwpoToo anapttpoToc
Mqv ПЕрштр̂ фЕГЕТОУ uffTqpoTono0ETqijq(;Tou £рфот£йрато< KOtd tq 6idpKao q psTd TqvTono6ftqoq too штЕфйрато*; mo 
avEijpuopa H ПЕр«прОфГ[ той woTqpoTonoe^rqoiKTou ЕрфотЕорато? Kord |  pna ало TqvTOffoSnqoq too oirEipupato*; рета 
ото avEdpuopa pnopEi va o6rjYqo€i ото tfvTwpa той onsip^poTO? orqvT^dapq anoKdXAqoq too опЕфйрото  ̂and ToviiWTqpa 
TormeCTqoq^Tw Ep^utEuparot ysyovdcnou 0o pnopoOoE va o5F|yqo£i oe pEtovdffTawq тои апЕфшратш;

ПР0Е1Д0П01Н1Е11
• MqvxpqoiponwdTEaipooTdtEcyia n|Vfrpo<Mqori too oiorqpa Tonoeftqoqt Aurd pnop£( va ̂ ei ok; onoTaEopoTqv arp^pXwoq too 

biffiiipa, ПОО pnopdva awjp^etTTivnpdwpq fflidanaaq.

• EnaAq0a}OT£dn о nspi^EpiKoc dEovai; too piKpoKQ0crqpa 6ev^ ( ok£toi што Katandvtioq npiv tt|v andonaoq той AnoonwpEVOu 
ЬтЕфаротос CONCERTO". H a?ovu^ oopjriEoq q Cuvdpa? £4>£Aj(uopou 0a popoi)oav va ouoowpEUToiJv orov piKpoxaSni^pa
IфoкaXйVIa^тqvpшIк{vqoqтoudlфo^)кaтdт^|vт()7we£тqшlTouA/тo(ПГ4ip£wo!^Iп£lpщpaтo<;CONCERTO* HpEtaKivnoqToodKpou
TOO 1икрока0£Т̂ ра pnopEi vq щююАёое! тц pqCq too ашфйоротос R too ауу£(оо.

• H npowBqoq too worqpa TonoO^qc пЁра and to акро той ptKpoxa0£Tqpa pcrd TqvTono0£Tqoq kqi tqv andonooq тои 
onEipupaTocowstdyErai idvduvo pR5q  ̂av£upwparo(;R oyyEiou.

• Av 5шгаотш0Е{ {ИЕпййртр pnoKfvqaq too Апоолшрши Гпарйратос CONCERTO* and tq 0£oq tonoeftqoqcund aimvooKdnqffq, 
afaipeoTETOonEipupa кш avnKjraoTqoTETo pt evo dAAo AnomwpEVo XnEipwpo CONCERTO*KatdAAqXou рЕуЙаис H Ktwqoq too ’ 
ол£1рйр[Гто(: pnopEi vflunofiEucvua driTO OTTElptijpa 6a pnopoOoE va pETOva^EdoEi pad Tqv andonaoq. 6a npoiEi va in A m o iiv  
eitoqc оууЕюурафко! АЕухш nptv and r i^  eomcoq yia va EEaofoAioTEf oti to owpa too onEipiapoTot 6еу npoECixEipEoa ото 
pqtptKO oyyEto.

• EcvaionoxpEUTHoi q акпуоокошк^хортоурасрпот] wpqAqcnoidTtiiacpE ipq îaicq a^aipEoq yiOTqv EntTEuCqTOuaiiqKiAoû  
Ka0£tqptaopiJd too ovEopdoporo? q too oyyEloo lonTqc ошот^; Toiro0£Tqoq(;Too лрштои опЕфйратох. Me та piKpdTEpa 
avEopuopara auTd Eivai ш  ideiliEpa oqpovnxd Pqpa.

• AvEtvoianopafrqTq q EnavaionoeEtqoq too АяоопйрЕУои ХпЕфйрато? CONCERTO* AdpETtadiKq pEpipva yia rqv andoopoq too 
onEtptapaTOcimd axTwooKdmjoq oe pia idvqoq pia про? pla psTov (oorflpa too Ep^oraipcno?. Avto onElpwpa 5ev pnoKivElTai 
PE pianpoi; pia tdwioq q Eivai 6uoKoAq q pa(ndHiaq,TO nqvto Exa ТЕУТЫва ю» 0a pnopoooE EvdExopEVU? vo ondoa Прооаажо 
афОфЕОТЕ KOI паоСтЕтооо TOV к<йетпра doo KfliTO опЕ^ра.

• Adyu Tqc EuaioeqTqc фбопстоо АпоолйрЕУоо 1п£фшрато(; CONCERTO", tiov aiKOEidwv оууаакш oduiv nooo5qyoov oe 
opiopEva ovEopdopoia кш oyyEia ciAXd koi TqTp£TapoAq?Tq< рорфоХоу(а? tojv EvdoKpavmKiov ovEopoopdruv, iva onEipwpa 
pnopEi nEpiOTaoiOKd va ектоба ката тох£1ршрб too. H Ёктаоп Ешпр65роро< m0av(i)v босАЕПоорукоу, оп<от q epodoq ка? q 
paavdoTEooq тооопЕфйратш;

• lEnEpimwoq noo шоут^осте avTtoraoq Kord Tqv andoopoq TouAnooniipEvoo 1л£ф(1»раго1; CONCERTO", to опою ftjiw n a i 
OE appXEia ywvta oe ox£oq p«to акро too Kaenqpa, Eivai 5ovordv va алофа)Х0£1 q ocraoq q 0paOoq тооопЕфйрота? puqy 
прооастж^ paoTdnroqToon£pi9£piKod dKpouTouKodETqpaoTooTdpioTouava)pi)opaTO(qaa9p(V(OTO£0(tnE|)iKdTqxpqTpiKq( 
optqpioc

• , ПрооЁ^Е va pqv тршн|о£Г£ та уоути R то апоотЕфарЁУо KdAoppa ш а  то ХЕфШрб тоо worRpa Tonoe^rqoq? той ЕрфотЕвраттк.

• MnopEi va d m  ovayKQtEE oi noAXonAEi; толо9ет1\о£К too Anoonfipcvou Inap ioporo?  CONCERTO* y ia  Tqv EnfrEoCq tq ^  Em0opqTq< 
^PfpaC qt opiopaw v avEupuopdruv R ayyEiuv

• Oi ракропровЕорЕ? EmnriiwEK TOO npoidvtiK ooroO orooc Е̂ ыаууЕШкоОс loiodc 5ev exouv ко8орШЕ1, tio i 0a прЁпа va ЦфбЕ! 
ptpipva ti>OTtva 5»arqpq0a mrnj q oooKEuq EvrdE tqq EvdayysiaMk nEpioxRt

• ,H ouoKEuq outR ларЁХЕта1ПЕ1РАую pio pdvo xpqoq. Mqv епоуелеСеруА̂ еоте i[ шауолоотЕфшуаЕ. H £паУЕЛЕ̂ Еруао!о xmq
EnavanooT£ipaoqaoCdvoovTOVKlv6ovoAolpw^XTouao6EVOd?KaiTOVK(v5ovounopa0pioptvq^and5oon?Tq<rooKEuq<.

nPOOYAAEEIZ
• Na xapiCEOTE to AnooniipEvo InEipupa CONCERTO* pE npoooxq yia va алофоупЕ Tq ф0ора npiv q ката Tq 0£рап£(а.
• Mqv npouOqonE to AnoorajpEvo InEipwpa CONCERTO* av бюпютшоЕТЕ avrioraoq, pEXpi Tqv EEdAEiipq Tqq aiTia iqi; avTioraoqi: ond 

aKTivooKonqoq. Auid pnopEi va odqyqoEi orqv катаотроф11 тои опЕфшрато(; q/Koi тои KaeETqpa q orq 6idrpqoq too ауу£1ои,
• H EnipEpaiwoq Tq( ouppaTdTqToc too Ka0£rqpa ps to AnoonwpEvo InEipwpa CONCERTO* eIvoi ouoiaoriKqc oqpaoiot H eEiutepikR 

diQpapocToo AnoonupEvoo InEipiiipoToc CONCERTO* 0a npinsi va eAevxBei yia va ЕЕаофоАюта oti to onEipwpo 5ev 0a EpnodiOEi tov 
KoOaqpa.

• H pdoq diavopqc, to BqKdpi ЕюаушуЁа koi q I uokeuR ApEoqi; Andonaoqi; 5ev npoop((ovraiyia vo Ёрхоутш oe Enaipq petov ao0Evq.
• Mqv xpqoфoпol£iтE to AnoomiipEvo ХпЕфыра CONCERTO* кш Tq I uokeui) ApEoqi; Andonaoqi; pad to nspai; Tqi; qpEpopqviai; AqEq̂  nou 

avoYpQ(paai orqv aiKaa тои npoidvrot
• flpoKEipEvoi) va £niTEux0Ei q pEAtiorq ano6ooq тои AnoomopEvou 1п£фшрато(; CONCERTO* Kai yia va рЕш ба о KivSuvoc 

epoppoEpPoAiKWv EmnXoKuv eivai (uTiKqc oqpooiac q 5iarqpqoq ouvexolk; Eyxuoqc Evdq KOtdAAqAou 5iaAupaT0(£K7iAuoqc.
• ПрошбЕПЕ KQI anooupae to AnoonojpEvo Ineipiopa CONCERTO* apyo kqi opoAd, idiairepa dnou undpxEi EAiKOEidq̂  ovoropia.

АфОфЕотЕ TO onEipwpQ Qv napOTqpqBEi QouvqBiorq Tpipq q «Euoipo», Av naporqpqea TpipR oe беитЕро onapwpa, ECadoTE 
npooEKTiKd TO oneipupa кш tov Ko9aqpa yia ni0avq Cqpid dnoic Kdpipq dEova тои Ka0ETqpa q оиатрофб 0 Y'“  aKaidXAqAq owEvuoq 
dp6p<i)aq(;
Av nQparqpq0£i кdpфq q lJU(̂ тpoфq tou uorqpa TonoBaqoqt mdOTE to пАёоу П£р1ф£р1ко tpqpa тои liiorqpa Tonoeaqoqc oe 
ondffTQoq and Tqv Kdpipq, оиотроф!] q pqEq kqi афофЕОТЕ and to piKpoKa0aqpa.

• Mqv npoweqoETE to oneipupa pt diivapq av to onEipwpo exei nayidEUXEi evt6̂  q шос, тои р1крока9апра. flpoodtopiuTE Tqv a m  xqc 
avrioraoq^ кш афОфЕОТЕ то ouorqpa otov eivai anapaixqTo.

• Edv ovivavrqoaE avrioraoq ката xqv andoopoq too uorqpa TonoOaqoqi; ЕрфотЕоратос, avaoiipae nioio rauTdxpova tov KQ0aqpa 
Eyxuoqc Euc OToi) 0 uorqpac Tonodaqoqi; va pnopei va ОфафЕбе! xupiq avtioraoq.

■ Av naporqpqOei avrioraoq ката tqv TonoSaqoq too onEipuparoc, афофЕоте то ouorqpa kqi eAeyEte yia ni0avq фборс тои KQ6aqpa.

AnOOHKEYZH
ФиАаооае то Anoonupevo Ine ipupo  CONCERTO* oe брооеро koi Eqpd p ip o t

Opiopeva and tq Anoonupevo InapdpoTQ CONCERTO* eIvqi ouppappeva pe ivecand PGLA (f1oAu(D, L-yoAoKTiKd-ouv-yAuKoAiKd oEu)).
Ano0qK£UOT£ qutei; щ  бютаЕЕк; oe Eva фихрб, Eqpd pepoc pe xq peyiorq BeppoKpaoia anoeqKEuoqc va pqv uneppaivEi roue 50'C (122°F).
Evac 6£iiaqc eeppoKpaoiai; ppiOKaai TonoBaqpevoc oe кобе povdda koutiou kqi eqKqc ym тц diordEeic PGLA xou AnoonojpEvou InEipuporoi;
CONCERTO™. Avto npoidv exei ekteOeI oe eeppoKpaoiec pEyoAuTEpei; and touc S0°C (122°F), о dEiicrqc 0£ppoKpaoia<; ото Kouxi q/Koi 9qKq 0q
qAAoEei ото KOKKtvoxoipa.

ПР0Е1Д0П01Н1Н
• Mqv xpqoiponoiEiTETo npoidv edv o 6€[KTqc9£ppoKpaolac Eits orq 0RKq i\ ото xaprivo koutI eivai Kdioavoc. О кбкктуос SEbctqc

oqpoiva dato itpoidv ё](Е1 £KT£0£i oe веррокраша реуаХиТЕрп tuv 50X (122"f). H xpqoqTou npoidvroc pad and ̂ K0Eoq ot 
BeppoKpaoia p£yaX0Tq)qTiijv 50°C (T22°F), pnopei va 0ioa oe KfvdovoTqv аофоХЕю тои aoSevoOt

nPOETOIMAZlEZ riAXPHZH
1. npOKEipivou va EmTEUxBei q pEXxiorq anddooq тои Anoonupevou ХпЕфйротш; CONCERTO* kqi yio va peiueei о Kwduvoc EnmXoKqc

Adyu BpoppoEpPoAqc ouviordrai q 6iQTqpqoq ouvexouc EKnAuoqc p£ фишоАоутб opd paaEii 
Q. TOO pqpmiou nepiPARpaToi; kqi iou o6qyou KaOaqpa, 

p. TOU piKpoKoeaqpa kqi tou o6qyou KaBaqpa kqi
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Y- тou[llкpoкo6eтl^paкalтouwoтtipaIono9пIlO I)c^[lфuт£o^laтo(;кштouAлooпш [i£vooIл£lpli)^lflтo(; CONCERTO"*.

2. Топое£Т11(Л£ Tov катШ пА о обпуб Ka9niipQxpnoipononi)VfTa(;Ti(; ouvi(n(i)p£V£(; 6m5fKaoi£i;. Прооартг|<л£ pio П£р1{лр£ф6р£«п 
aipoffTOTiKii paApi6fl {RHV) (nov корро тои обкуси ка9п(1ро. 1 и у 6 ш £  pia слр6<р|ууа т р ш  6i£u9iivo£(i)v in riv  nAfupa тои ppaxiova 
тг|с RHV, (Я11 ouv^E ia ouv6£ot£ pia ypoppil У'ч fHv ouv£xii £КлАио1).

3. npooapTiiOTE pia 5£UT£p() RHV oiov кбрро тои р1крокавппра. П рооари^ш  pia cnpoipiYYa piac 6i£t)euvoii(; cm)v nA£upd тои Ppaxiova 
Щ  RHV, Щ  ouv£X£ia ouv6£ffT£ pia ypappR W  ti)v ouvtxii CKnXuoq.

Па Anoonu ipEva I n t t p u p a ta  CONCERTO™: П рот£Ш ш  pia arayova and to оако nkoiicyia Kd0£ 3-5 б£ит£рбА£7тта.

Па A nounw pE va In t ip u p a ta  CONCERTO™ and  ivc? POLA q vd iA ov: П р о т£ ш а1 pia arayova ond to оако ni£on< yia Kd0£ 1-3 6£UT£pdX£ma.
4. EA^Ctc dXara ECapTiipora шот£ va prjv £Ю£рх^т°1 QiptK PWQ odnyd каб ппра  li ото р1крока0£Т1\ра ката ц  ouvsxii skhXuoi).

aiArNfllTIKH AHEIKONITH MATNHTIKHIТОМОГРАФ1А1
Idp ipojva p£ pq kXivike^ бокфЕС то АпоопшрЕУО In rip iopa  CONCERTO™ £ivai KordXXqXo yia payvqTiKft Topoypaipia und npouno0£O£i<;. Mnop£i 
VQ yiv£i odpiijoq тои AnoonupEVOu 1п£|ршрато(; CONCERTO™ und ti< паракатш oovOiikei;:

• Tipq loxuoi; ататжои payv^TiKOi) Л£б(ои 3 Tesla q piKpoTepq
• Tipq ioxijo i; xupiK qi; KXioqc n£6iou 720 6auss/cm q piKpdTEpq
• MiyiOToi; pwoi; puGpdi; EidiKqi; anoppdipqoq  ̂(SAR) 3 W /kg yia 15 XeiTTd odpuoqc
Kara rq  6idpK£ia pq kXivikijv doKipoiv, to Anoonupevo In d po ipa  CONCERTO™ napqyay£ auCqoq rqc SEppoKpaoiai; piKpdxEpq and 0,3°C o£ 
p^iOTo p£oo pu0pd £i6iKq(; anoppdtpqoqi; (SAR) 3 W/kg yia 15 Xemd odpwoqi; oeodorqpa payvqriKou Topoypdipou 3 Tesla (Excite, Software 
G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl).

0ДНГ1Е1X P H IH I
1. Apyd KaiTOUTdxpova ац)шр£ат£то Anoonipcvo Inelp iopa CONCERTO™ koito Oqxdpi Eioayioyqi; and rq  pdoq 6iavopqc Em0£ii)pqoT£

Tov ЕууОс ( jo rqpa  TonoOnqoqi; £рфит£ирато<; yia linapEq avtupoXiwv. Edv undpxouv aviiipoXier;, оупкатаатдатг p£ m  xaivoupyio 
Anoonuptvo Zneipiopa CONCERTO™.

2. Прошб^отЕ apyd to AnoonwpEvo InElpojpa CONCERTO* and to  Gqxdpi Eioaywyfii; orqv naXapq nou ycpiou oa^ ото oriolo форатЕ
ydvTi KOI еЕетооте yia ovuipoXiEc тои onEipdjparoi; q rqc Cuvqc anoouv6£oqc. Лоуш tcov m0avuv Kivduvwv nou evexouv oi ovupoXiEc, 0a 
лр£П£1 va £KT£X£lTai £va^ оптжбс eXevxoc Edv undpxouv avuipoXiEi;, avTiKoracnqoTE p£ Eva Katvoupyio ArroomiipEVO InEipupa CONCERTO*.

^  EiKOva 1

2. Zuvq andonaoqt

3, dEiiaqi; EuOuypdppioqc опЕфшратос

5. iElKtqcpqCqc uno-aojXqva (HBI)

6. dEiKTqc OfTiKqc Tono0CTqoqc

BuBIOTE anaXd to AnoonupEVO Inclpupa CONCERTO™ koi rqv Ciiivq ondonaoqc тои pcoo oe oXotooxo 6idXupa qnaplvqt ПрооЕЕтЕ 

va pqv TEVTiiOETE to 0ПЕ(ршра Kcrrd rq биркЕш aurqc rqc бюбжаЫас, npoKEipevou va 5ioTqpq0E( q ouonEipwoq тои опуршратос. 

Е^акоХоиВитас va eivai puBiopcvo pcoa oe oXotouxo didXupa qnapivqc koteuBOvete to Bqxdpi Eioayuyqc каВпа pEoa ото аХатоихо 

6idXupa KOI npooEKTiKd апооирпЕТо nEpi^tpiKd dxpo тои onEipuparoq pEoa ото 0qKdpi Eioayuyqc.

Ею jyETE TO пЕркрЕржо бкро TOuOqKaplou Eiaoyioyqc pEoa orqv nEpiorpEipdpEvq шроататжп PaXpida (RHV) koi otov корРо тои 

piKpoKoBnqpa iur; drou to Oqxdpi va ЕшкабшЕ! ara0Epd. ZipiCTE rqv RHV yiipw and то 0qKdpi Eioayojyqi; уш va ano<p£ux0El q poq тои 

aipoToc; npoc та п(ош, aXXd dxi tdoo oipiXTd шоте va npoKXqBci фбора ото оп£|ршра ката xqv Eioaywyq тои otov KoBErqpa. 

МЕтафЕрЕТЕ то Anoonidpcvo ZnElpuipa CONCERTO™ pEoa ото piKpoKa0£Tqpa npoioBwvrac tov uotqpa тои ЕрфитЕиратос pE opaXd, 

ouvExq tpdno (бюброрЕС 1-2 cm). Афбтои EioaxOtiro Еикарпто rpqparou uiorqpa тои Ерфитсиратос pcoa otov dEovarou xaBnqpo, 

XaXapidOTE rqv RHV xai афаф̂ отЕТо 9qKdpi Eiooywyqc ndvio and to ЕууСц акро тои uorqpa тои ЕрфитЕиротос Mqv EnixEipqoETE va 

npowSqoETE oXdKXqpo tov uorqpa тои срфотЕиратос pEoa ото 0qKdpi Eiooyuyqc Eneidq pnopei va npoKXqBci orpEpXuoq тои сууис 

uiorqpa. ZTapaTqoTE nepinou 15 cm and to ПЕр|фЕржо акро тои uorqpa тои ЕрфитЕиратос. Mad rqv oXoKXqpiuoq, Оф1Ст£ rqv RHV 

уирш and TOV uorqpa тои Ерфитеиратос Av aфqoш то Oqxdpi Eiooyuyqc еп( топоо 0a бюколЕ! q Kovovixq ^yxuoq тои бюХиратос 

EKTiXuoqi; kqi 0a EmrpanEi q poq тои aiporoc npoc та niou pEoa otov piKpOKoBaqpa.

EmpEPaiuoTE огттжыг; on to 6idXupa nXuoqc cyxcaai xavoviKd, Mad rqv emPEPaiuoq, Ееоф1?те rqv RHV аркаб uote va npouPqoaE 

TOV uorqpa тои ЕрфитЕиратос, aXXd dxi аркааyia va ЕШТрапЕ! q poq too aipatocпроста niou pEOO otov uorqpa тои ЕрфитЕиратос. 

flpouSqoTE TO AnoonupEvo Zneipupa CONCERTO™ und oKTivooKdnqoq koi xonoBnqoTE npooEiaiKd ото Ешбирдто oqpcio. Av 5ev 

Eivai iKavonoiqriKq q TonoBaqoq тои onEipuparoc anooupat otyd-oiyd, tpapuvrac tov uorqpa тои Ерфитсиратос koi orq ouvexeio, 

npou0qoT£ oiyd-oiyd Eavd yia va EnavaronoBaqoaE то onclpupa. Av Eivai aKordXXqXo to pEyEBoc тои onEipuparoc афафЕОТЕ кш 

avTiKOTaoTqoTETo pE evo onEipupa KoraXXqXou рсуйоис

a, Av naparqpq0Ei xdpipq q ouoтpoфq тои uorqpa TonoOirqoqc nidOTE to nXeov пЕр1фЕрж6 rpqpa тои uorqpa Tono0nqoqc oe 

andoraoq and rqv Kdpipq, Guoтpoфq q pq^q koi офОфЕОТЕ and to piKpoKaOEtqpa.

ПР0Е1Д0П01Н1Н
Mqv xpqoiponoiEtTE шроогйтЕСуш tqv npouOqoq too uorqpa Tona0ftqoqc Aord pnopEi va ̂ ei wcenorSkEopa tqv отрЁ^Хиоп тои 
uorqpa, nou pnopa va ЕШфЁрЕ! Tqvnpdupq andonaoq.

ZuvExIoTE VQ npouOEiTE TO AnooHupEvo InEipupa CONCERTO™ euc drou q EvdciCq EuOuypdppioqc onEipuparoc тои worqpa 

ЕрфитЕиратос va ppioKETai ЕХафрис П£р(ф£ржа rqc EyyOc oqpavoqcrou piKpoKO0£Tqpa {AeIte rqv eikovq 2). 

a. flpouOqoTE to dElKTq £u0uypdppioqc тои onEipuparoc Xiyo пЁра and rqv EyyOc (uvq oqpavoqc тои Ka0ETqpa, orq ouvexeiq 

anooOpETE TOV uorqpa lonoOnqoqc euc otou о dEiicrqc EuGuypdppioqc onEipuparoc va dqpioupyqoEi Eva 4» pE rqv Eyyuc Cuvq 

oqpavoqc tou KoOnqpa und aKiivooKonqoq. Auto ektovuvei rqv raEoq npoc та Epnpdc nou pnopEl va odqyqoEi oe XavOaopEvq 

0ETiKq andonaoq.

EiKova 2

1. &EliaqcEu6uypdppioqc onEipuparoc

2. Eyydc^uvq oqpavoqc Ka0ETqpa

3. ПEplфEplкq(йvqoqpavoqcкa0£тqpfl

9. ZfiCTE xqv RHV yia va ЕрпобШЕ rqv Kivqoq too uorqpa ЕрфитЕиратос.

10. АфафЕотЕ rq ZuoKEuq ApEoqc Andonaoqc and xqv npooraTEutiKq ouoKEuaola rqc xai lonoOnqoxE rqv oe onooTEipupEvo пе61о. H 

ZuoKEuq ApEoqc Andonaoqc Eivai ouoKEuaopEvq C£X<*>P'Otd uc pia anooTEipupEvq ouoKEuq yia xpqoq oe evo pdvo ao6Evq.

11. EniPEPaiuoTE Eavd und OKTivooKdnqoq dri о 5е1щ с  Eu0uypdppioqc тои onEipuparoc too uorqpa ЕрфитЕоротос iqpwupyEi Eva «Т» pE 
Tqv Eyyuc oqpavoqTou piKpoKaOEtqpa.

12. EnaXq0£uoTEdTi q RHV Eivoi oTo0£pd ao9aXiop£vq yupu and tov uorqpa tou ЕрфотЕоратос npiv rq ouvdEoq TqcIuoKEuqcApEoqc 

Andonaoqc W  va бюофоХютЕ! on to onEipupa 6ev 6a Kivq0£i ката rq 6ia6iKaoia rqc ouvdEoqc. BEpaiuSEiTE on о worqpac too 

ЕрфитЕиратос Eivai EuOdypappocpEraCuTqcRHV KaiTqcIuoKEuqcApEoqc Andonaoqc To ioiupaauTouTourpqpinocTou uorqpaTou 

ЕрфотЕиратос pEXnoTonoiEi Tqv EuBuypdppioq rqc ZuoKEuqc ApEoqc Andonaoqc

13. KpaiqoTE TO Eyyuc акро тои uorqpa ЕрфитЕиратос ото п£plф£pжd акро тои 5£iKtq Tono0Erqoqc flpoueqoxE rq luoKEuq ApEoqc 

Andonaoqc ndvu ото Eyyuc акро тои uorqpa ЕрфитЕиратос РЁХР' о 6Eiiaqc ronoSnqoqc va EioxupqoEi nXqpuc otq xodvq kqi о 
uorqpac va £niKa0io£i отобЕра otov EVEpyonoiqxq (iEixETqv Eikovo 3).

EiKova 3

1.

t . :

1. Eyyuc акро TOU 6EiiaqTono6ETqoqc

2. flidoTE e6u tov uorqpa кота xqv npouSqoq rqc 
luoKEuqcApEoqc Andonaoqc AXIUM™ ndvu and tov 
uorqpa ЕрфитЕиратос

3. ripouSqoTETq ZuoKEuq ApEoqc Andonaoqc AXIUM™ 
ndvu and tov uorqpa ЕрфитЕиратос

4. tioipoyiQ andonaoq

5. H RHV KOI 0 uorqpac ерфитЕиротос PpiOKOvrai OEEuBcia ypappq 
KOI TO П£plфEplкd акро тои dEiinq Tono0ETqoqc Exn tioxupqoEi 
nXqpuc рЁоо orq xoQvq iqc ZuoKEuqc Apsoqc Andonooqc AXIUM™.

IqpElwoq: Edv q (uvq oqpavoqc ouvexKei va EpфavKпQl олшспаракоти orqv EiKdva 4, q ZuoKEuq Apsoqc Amonaoqc вапрЁпа va 
npou6q0Ei ПЕрапЁри Ёис отои о uBqrqc ЕрфитЕиратос va ЕпжаВша nXqpuc orq xodvq dnuc orqv napandvu EiKova 3.

Eikovq 4

'+

1. AevEivainXqpucTono0ETqpEvo
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Па Ti]v anoonaori тои oncipwfiaio^, топобстпотс тц luoKtuii Апоопаочс; pioa orriv псЛарг] kqi onooupcE npo( та п1аы tov 
оМо6г]Тпра ptTov aviixEipa pixpi va отацатпоЕ! ra i va kqvei kAik kqi orri ouvexeiq аф^отт tov oiya-oiYd vq EmorpEtpEi oriivapxiKii too 
6еог). Афа1рЁотЕТП luoKEut) Албоггаопс

Iq ^ t lw o n : H IuoK£Uf| Ц щ с ,  Албопаопс pnopEi елюгц va афО1р£0Е( ото теАос тг|<; бюброргц ov то £Л1вир£(ТЕ. Па щ  афа1рЕоп щ  
luoKEUiit Артогц Ап6опаоц<; ото теАо  ̂Tfn 6ia6popii(;, KpaTiiaTE tov oAto9i)Tf)po pE tov avrixEipa, oriiv nio алшатг! бтог) про^ та niou 
KOI афаф^отЕ тп luoKEutj ApEoqc Алболоогц (6е1те хцч Eikovo 5).

EiKOva 5

7 ' ‘

1. "EToipoYiaanoonaor) 2. ПЕр1фЕр1Кб акро тои 6е1кт11 топобЦо^с; nAiipwt; рма orrivxodvii Tq(; 
IuoK£ui)£ApEori(; Алоолооп̂

EiKova 6

X
у. AioxiopiOTE npooEKTiKd то £ууО( KOI то п£р1ф£р1ко акро тои avoiKToO uoriipa. I tii ouvexeio, ипб aiaivooKonrion, траРпЕтЕ то 

£yyu(; трпра тои ш<лпра толобппо^Е Ерфиттиратос катб п£р1пои 2-3 ш  ую £Л1р£ра(шоп тп(; алоотаогк тои £рфот£1}рато(;
оирфшуа РЕ тгц об(1у(Е(; xpnoiic (BiKdva 7).

EiKova 7

I 2 cm- З е т ] --------^ К -

МоАк avixv£u0£i q andonooq тои on£ipupaio£ kqi £mp£poi<i)0£i QKTivooKoniKd, апооиртЕ apyd tov looriipo £рф1)Т£ирото(; and tov 
piKpoKa0£Tf|pa.

nPOEIfiOnOlHIH
l£n£pimuaq:

«. вепкоб (AnoTuxta проолобаа»; andoraioqO, oipatpEOT£ to (mdpapa and to aqpcio 9Epan£ki  ̂кш то
pnqxMOiSfT^pa xai аут1катастт^(Л£ p£ & a  Kowoupyio AnoontopEVo Inslpwpa CONCERTO*.

^  Ч>£ибоОф«р¥1|п к о д  (flpdiopn andonaoq оп£1рйрАто<}, офаф̂ отЕ tov ш(л%)а тои ЕрфитЕйрото̂  каи

L npou6 î OT£ то Елбрйю OTi£tpupayw va опрй^^Е то штбАошо п1оа pipo^iou ;^o 6 ptiK алоштаорй/ои олЕфйрото?
ото Ш]р£к) б£ратг£1а(

ii. Афаф€от€ то npoupw^ anoonoopivo опЕфщра pETijv KordAAqAq ооокаЛ] оубктцоц^.

19. EnavoAdpETETo piipaia 1-18, eov avoi алара1Тпто EninAEov оп£|ршрата TonoOnqoqt

20. MoAk  oAoKAqpu0£i q 5ia5iKaoia, апорр(фТ£ Tq luoKEuq ApEoqi; AndonaoqE.

nPOEIdOnOlHIH
H I  u o ia jft  A p fo q t AndOTraoq^ npoopiCsrai y ia  25 кО»Доо(; ш б  то рЕушта.

Cestina
Navod к pouziti

CS

15. H EntTUxqt; ondonaoq тои onEipuipOToi; лрЕЛЕ! va EnaAq9£u0£i uno otaivoOKoniKq napoKoAodOqoq uote vq бюофаАкггЕ! q anoKoAAqoq 
TOO onEipwpaTo; TpapqBTE apyd про? та nioii) tov ojoTqpa £рфит£ирато<; оло aiaivooKomKq napoKoAouOqoq yia va pEpoiu)0£iTE 6ti 
6£v KivEiTQiTO ondpupa. iTqv aniSavq nEpinruoq пои то onEipiopo kiveItoi, ЕлауаАаршта Рпрата 12-U. Edv dvai anapatrqTo, 
npoti)0qoETE TOV uorqpa £рфит£орото<; ую vq anoKOTQOTqonE Tqv EitOuypdppioq тои олЕфшратос kqi Tqi; oqpavoqi; тои ка0£Т1)ра. 
EnaAq0£UOT£ Tqv anoonaoq тои олЕфшрото̂  оирфшо p£ tq napQndvu.

16. Edv SeAete va ЕтрЕрашоЕТЕ Tqv anoonaoq, пюоте to 0ctik6 6Eiiaq TonoSdqoqi; рЕтаВи too avrixEipa kqi tou 6£iKrq тои арШЕрои oai; 
XEpioi) KQI TO Eyyuc dKpo TOO (OOTiipa Tonoenqoqi; ЕрфитЕоратос pE tov avrixEipa kqi to 6£iKTq тои б£Еюи oa< xEpioi). TpQpqCTE anoAd 
TO Eyyû  QKpo TOU uoTqpa Tono6ETqoq  ̂ЕрфитЕиратос Av KivEirai £A£i)0Epo and tov uno-ouAqva, to ouorqpa d(Ei anoonaoTEi ошота.
Av dxi, EnovoAdpETE та PqpaTa 13-15,

InpEiuon: AvTO опаршра 5ev anoonaoTEi p£Td and 3 npoondOaEc anoppiqnETqvIuoKEuq ApEoqc Andonaoqc kqi avriKaTaorqoTE 
Щ  Tqv pE pia KQivoOpyiQ.

17. iTqv ondvia nEpinruoq nou to onEipupa 6ev anoondrai kqi 5ev pnopd va афшрЕ0Е( and tov uorqpa Tono0nqoq£ ЕрфитЕираго!;, 
QKoAouSqcnE та акоАоиба Pqpora yia rqv anoKoAAqoq.

a. П idOTE TOV uno-ouAqva HEpinou S Екотоота Л£р|ф£р1кб rq^ BETiKqi; oqpavoqi; Tono0ETqoq(; ото 6EiKrq pqEqi; тои uno-ouAqva kqi 
AuyioTE Kord 180 poipE  ̂tov uorqpa TonoOdqoqE ЕрфитЕирато!; aKpipwc ЛЕр|ф£р1кб тои 6Eiiaq pqEq  ̂uno-ouAqva,

p. "Елегго, ifliuoTE niou TOV uoTqpa, ouvExioTE to Aiiyiopa kqi to ioiupa p^xpi va ovoIEei q ouAqvwoq tou uorqpa anoKoAunrovra  ̂
TO OTOixEio an£AEu04)uoq(: (Eik6vq 6).

Odpojiteind cfvka CONCERTO™ a I.D. (rychiyoddHovac)
UPOZORNENI'
Federaini zakony USA omezuji prodej, distribuci a pouziti tohoto zarizem pouze pro Idkare nebo na lekafsky predpis.

Toto zarizeni by me!i pou?ivat pouze lekafi s dobrou znalosti angiografie a perkutannich intervencnich postupu.

POPIS
Odpojitelna civka CONCERTO’“ sesk ladazplatinovdem boliza(nicivkypfipojenen3zavadeciposunova?im plantatu, kteryjevyrobenyz
kompozitniho materia iu a je  vybaven rentgenkontrastni polohovad znackou a ruenim rychlym oddelovacem, ktery po aktivad oddeluje dvku 
od hrotu zavadetiho posunovace. Nektere odpojite ind civky CONCERTO™ jsou opietene vlakny PGLA nebo nylonu. Rychly odddlovacse prodava 
samostatne.

KOMPATIBILITA ZARIZENI
Nasledujici zarizeni jsou zapotfebi к pouziti s odpojitelnou ervkou CONCERTO™:

Typ PrOmer(mm) Minim ^ini vnitrn i prumer 
mikrokatetru (m m/palce) Oddelovac

System odpojitelne 
civky Concerto’" Nylon 2 a z 4 0,42/0,0165 Syctily oddelovac

System odpojitelne 
civky Concerto” Nylon S a z lO 0,53/0,021 Rychly oddelovac

System odpojitelne 
ctvky Concerto™ PGLA

vetsi nebo 
roven 12 0,53/0,021 Rychly oddelovac

6-8Fvodici katetr*
Mikrokatetr se dvema znacicimi prouzky (viz vyse}*
Vodkidraty kom patibilnism ikrokatetrem *
Sada pro nepretrzite proplachovanifyziologickym roztokem s heparinem*
Rotujici hemostaticke ventily (RHV)*
3-cestnyuzaviraciventil*
1-cestnyuzaviraci ventil*
Intravendznistojan*
Femoralnipouzdro*

‘ Nedodava se jako soucastsystemu; lekaf zvoli na zaklade svych zkusenostia preference.

INDIKACEKPOUZITi
Odpojitelna civka CONCERTO™ je indikovana pro arteriaini a vendzni embolizace v periferni vaskulatufe.

MOZNEKOMPLIKACE
Mezi mozne komplikace mimo jine  patfi:

• Hem atom vmistevpichu

• Tromboembolicke epizody

• Perforate cev

• Neurologicke deficity, vfetne infarktu/mrtvice

Angiospazmy

Cevnitrombozy

Hemoragie

Ischemie

VAROVANI
Odpojiteind cfvka CONCERTO” , dispenznilista a pouzdro zavad&oese doddvajfsterilnf a apyrogenni, v neotevrendm a nepo^tozendm 
baleni. Baieni je  tfeba zkontrolovat, zda neni poskozene. PoJkozene odpojiteind civky CONCERTO* se nesmi poid fvat, jelikoZby 
mohiy zpOsobit poranint paoenta.

OdpojIteliiS cfvty CONCaro-jsou urcenJ pouae pro jedoo p o u M  вусЫу odd#lo*aise dodSva s te rtlo ia  je  urten li p o u i lt l na 
jednom padentovi. Po р о и Ш  opakovane nesterilizujte a opakovani nepouiivejte. Opakorane ptotesovanl a opatovana steilizace 
mohou narusitstra lm im i ceilstvost ptostfedku anebo vdst k s e lh in ita k c e  piostfedku, coz muze naslednd г р й я »  poranW , 
onem ocnin i nebo smrt pacienta.

Nepouzivejte, pokud je  s teriln iobal narusen nebo poskozen.

PrckozenfzavadM io posunovace im p la iila tu  anebo poskozenf cfvky m u ie  otdlvnit zavedeni a stab liitu  dvky  v сёгё Q aneuryzmatu, 
coz mu2e v fe t к  migraci civky nebo je jim u nataieni.

Z з« d ё d m  posunovacem Implantdtu neotdJE^e ЬёЬет ani po zavedenf dvky do aneuryzmatu. O t^cen izavW M in  posunovacem 
Ь й е т  nebo po zavedeni dvky do aneuryzmatu m02e zpOsobit na ta fen i d v l^  nebo je jf  pfedcasn^ oddSleni odzavddSdbo 
posunovafie im p lan tttu , co2 mOze zpOsobit migraci dviry.

К posouvinf zav idW ho posunovace nepou2lvejte hemostaL Ten mflJe zpOsobit ohnutf posunovafe, co2 mflite o p tt v^st к  
predilasndmu odd^ieni dvky.

Pred oddeienim odpo jitdnd  dvky  (DNCERTO™ o ve fte ,ie  distdlni tubus mikrokatetru nenf pod  m e ch a n ic k ^  iw pJtim . toraprese 
nebo natazeni v poddindm sm in ip fiso b fd  na mikrokatetr mohou zpusobit pohyb hrodj ЬёЬ ет zavedeni odpojite lnedvky 
CONCERTO” . Pohylw jid  se h rot mikrokatetru rnOie zpiisobit ruptuni arteuryzmatu nebo c6vy.

Posouvinf zavd d kb o  posunovace za hrot m ik roka tftn i po ukonCenfzavidAni civky a je jfm  odd^leni m02e zpCsobrt perforad 
aneuryzmatu nebo edvy.
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VAROVANI'
Je-li pod s idaskopifv id ite lfij n f iid o u c i pohyb odpo jite W  civky C(»HR1D”  po je jlm  u m M a ila  pfed Jejfm oddelm l, civko vyjmSte 
a nahradte j i  jinou  odpojitelnou dvkou CONCERTO'* о vhodnejsr velikosti. Pohyb civky т о й  indikovat rjziko migrace dvky po je jlm  
odd ilen l. PJed oddeienlm  Je tfeba provdst take k o n tm ln ta n jIo jB fii,  aby se ovSfflo, fe  dvka nezasahojesvyin objemem do vydmal 
сёуу.

Digitalnt subtrak(!ni'5lda$kopicke mapovanrtrasy, s vysokou kvalitou obrazu, je  nutne к  desazenf bezpefne katetrizace anetiryzmatu 
nebo cevy a к  й ё п ё т и  umisteni p rvni dvky. Tento krok je  ob zv ia fti du leo ty  и mensfch aneuryzmat

Je-li tfeba odpo jte lnoudvku  CONCERTO™ p fe m ls tit v§nujte zvUJtnf pozomost provedeni retrakce dvky souvisl^m pohybem 
posunovace im p la n titu  s dvkou vtSsndm kontaktu a pod skiaskopickou kontrolou. Nepohybu|e-li se civka souvislym pohybem
V tfsnem  kontaktu nebo ktade pfi pfemisfov^m odpor, doslo к je jim u natazeni a mohia byse d o m it  ОраЬпё dvku уу]тёге  a 
zRkvidujte j i  spolu s pouStym  kaieirem.

V diisledku je m n i struktu ry od p p jte in i dvlqf CONCERTO™ miize bJhem marevrovin izaknvenjm it vaskularnim i drahami, к!егё se 
vyskytuji na cesti к  nekterym aneuryim atum a rfva m , a morfologicky variabilnim t intrakranialn im i aneuryzmaty n^kdy do jit к 
je jim u  nataiem . N a tahn t je  rizikovym-fektorem vedoudm к po tend iln im  porucW m ,napffklad zlomenf nebo migraci dvky.

U d tfte -li,p fi ostr^m uhlu dvkys hrotem katetrUa odpor b^hem vytahovin iodpo jite ln^  dvky CONCERTO™, je  то2гю  nataieni'a 
zlom eni civky za b r in it  opatrnym pfesunem distSJniho hroTu kat^tru do lis t! aneuryzmatu nebo m im f do vnitfku v y d io d  arterie.

Dbejte, aby pfi manipulaci se zav5dW m posunovafem im plant4tu nedoJIo kpropichnutl nikavic nebo sterilnl rouJky.

К dosaJenf H d o u d  okluze nSkierych aneuryzmat й  cev mOfe b^t zapotfebi umfstSnf ve«ftio poctu odpojite tnydi dvek CONCERTO™.

Dlouhodob^ iianky  t$cfrto produttB na e rtravaskuiarn itkan i nebyly dosud stanoveny,tak2e je  treba dbSt, aby prostfedek zQstal v 
intravaskulim Hn prostom.

Prostfedek je  dodSvan S T tfilLN fa jeu r& n  pouze projedno pouStf. Neprocesujte opakovanJa nesterilizujteopakovane.Opakovan^ 
procesovini a opatovanS steiffizace z v ^ u ji riziko infekce pacienta a zbo^uji'funkCnost zafizeni

ftEVENTIVNl'OPATRENi
S odpojite lnou civkou CONCERTO™ zacbazejte opatrne, aby se zabranilo je jim u poskozent pfed a behem zakroku.

• Odpojitelnou dvku CONCERTO™ neposouvejte proti znatelnemu odporu, dokud neobjasnite jeho pffdnu skiaskopif. Jinak т й й  do jit ke 
zniCeni dvkyanebo katdtru d  к perforad cevy,

• Zasadnim krokem je  overeni kompatibility kateiru s odpojitelnou civkou CONCERTO™. Je tfeba zkontrolovat vnejsi prumer odpojitelne 
civky CONCERTO™, aby nedoslo к zablokovani katetru dvkou.

• DispenzniliSta, pouzdro zavad^ce a rychly oddSlovaC nemaji p f ijit  do kontaktu s pacientem.
• Odpojitelnou dvku CONCERTO™ani rychly oddJIovac nepouzivejte po datu exsplrace vytiJt^nem na $titku produktu.
• Udrmvani kontinuaini infuze vhodneho proplachovaciho roztoku je  kritickym pfedpokladem dosazeni opttm aini funkce odpojitelne dvky 

CONCERTO™ a snizenirizika tromboembolickych komplikaci.
• Odpojitelnou civku CONCERTO™ posunujte smerem vpfed i vzad pouze pomalymi a hladkymi pohyby, obzviaste v zakfivenych 

anatomickych strukturach. Zaznamenate-li neobvykie tfen i nebo„zadrhavani" dvky, vy jm ete ji. Zaznamenate-li tfen i u druhe civky, 
pecltve prohlednete civku i katetr, zda nejsou pomsene, napffklad ohnutim  nebo deformaci tubusu katetru ci nespravnym propojenim 
kloubnich spojj.

■ Zaznamenate-li deformaci nebo ohnuti zavadecibo posunovace, uchopte nejdisTalnejsi cast zavadeciho posunovace, distalne od ohybu, 
deformace nebo zlomu, a oddelte ho od mikrokatetru.

•  Pokud civka uvizne uvnitf nebo vne mikrokatetru, nepokousejte se j i  posouvat po u M m  sily, Stanovte phcinu odpom a v pfipade potfeby 
system odstrahte.

• Zaznamenate-li odpor behem vytahovani zavadedho posunovace im plantatu, zacnete soucasne vytahovat take infuzni katetr, dokud 
nezmizi odpor vy jim ani zavad^ciho posunovace

• Zaznamenate-li odpor behem zavadeni civky, vyjmete system a zkontrolujte, zda neni poskozeny katetr.

s k l a d o v A n i
Odpojitelne civky CONCERTO™ uchovavejte na chladnem a suchem miste.

Nektere odpojite lne civky CONCERTO™ jsou opietene vlakny PGLA. Tyto varianty skladujte na chladnem a suchem miste s maximaini skladovaci
tep lotou 50 “C {122 T ) .  Na krabki kazde jednotky a sacku varianty odpojitelne civky CONCERTO'S PGLA vlaknyje umisten teplotniindikator.
Pokud dojde kexpozlci produktu teplo le vyssi ne2 50 ’ C (122 “F), barva teplotniho indikatoru na krabici anebo safku se zmeni na cervenou.

VAROVANi
Z & rven i-S  te p lo tn iind ika to r яа k n b ic in e b o s ia i i,  piodukt nepou2fvejtt.Cervena barva in d ik ito m zn a m e n i.fe  byl produkt 

vystaven teplotfe v)«si n e !  SO t  П 22  TJ. Pouziti produWu, toery by! vystaven teplote vySsi ne2 50°C (12210. т й к  obrozit 
bezpeZnost pacienta.

PRiPRAVAKPOUZITi
1. К dosafeni o p lim iln i funkce odpojiteind civky CONCERTO™ a sm^eni rizika trom boem bolkk^h  komplikaci doporucujeme udr2ovat 

kontinuaini propiach fyziologkkym roztokem mezi

a. femoraln im pouzdrem a vodicim katetrem,

b. mikrokatetrem a vodicim katetrem a mezi

c. mikrokatetrem, zavadecim posunovacem im plantatu a odpojitelnou civkou CONCERTO™.

2. Zavedte vhodny vodic i katetr doporucenym postupem. К usti vodiciho katetru pfipojte rotujic i hemostaiicky ventil (RHV). К postrannimu 
rameni RHV pfipojte 3-cestny uzaviraci ventil a pote pfipo jte  linku s kontinualnim proplachem,

3. Druhy RHV pfipojte к usti mikrokatetru. К postrannimu rameni RHV pfipojte 1-cestny uzaviraci ventil a pote pfipojte linku s kontinualnim 
proplachem.

U odpojitelnych civek CONCERTO™: optimalne jedna kapka z tiakoveho vaku za 3 az 5 sekund.

U odpojitelnych dvek CONCERTO™ s vlakny PGIA nebo nylonu: optimalne jedna kapka z tiakoveho vaku za 1 az 3 sekundy.

4. Zkontrolujte veskera spojeni, aby se do vodicibo katetru ci mikrokatetm nedostaval behem kontinualniho proplachu vzduch,

DIAGNOSTICKE ZOBRAZOVANI MAGNETICKOU REZONANCf
Neklin ickym testovanim bylo prokazano, zeodpojitelna civka CONCERTO™ je  podminene kompatibiinis magnetickou rezonanci. Odpojitelna 
dvka CONCERTO™ m ule byt bezpecneskenovana za nasledujicich podminek:

• statickem agnetickepolevelikosti3T nebomensi,
• pole prostoroveho gradientu 720 gauss/cm nebo mensi,
• m aximaini prCimfma specificka mira absorpce (SMA) 3 W /kg po dobu 15 m inut skenovani.

Pn neklinickem testov in i doslo u odpojitelne dvky CONCERTO* к  nariistu teploty о тё п е  nez 0,3 "C pfi maximaini ргйтёгпё speelficke miTe 
absoipce (SMAl 3,0 W /kg za IS m inut skenovani magnetickou rezooand na 3T skenovadm magnetkkem rezonaninim systfmu Excite (software 
G3.0- 052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl)

POKYNY К POUZITi
1. Pomalym pohybem soufasnS vyjmete z dispenzni listy odpojitelbou dvku CONCERTO* a pouzdra zavaddce. Prahlednite proximalni cast 

zavadecilio posunovace im plantatu, zda na n fm  nejsou nSjake nepravidelnostl. V pfipade pritomnosti neptavidelnosti pouzijte novou 
odpojitelnou civku CONCERTO™.

2. Odpojitelnou civku CONCERTO™ pomalym pohybem vysufite г pouzdra zavad^ce do diane ruky ki^ te  tukavici a prohlednete oblast 
odpojeni, zda na ni nejsou nejake nepravidelnosti. 2 diivodu potencialniho rizika nepravidelnosti, je  tfeba provest vizuaini kontrolu. V 
pfipade pritomnosti nepravidelnosti pouzijte novou odpojitelnou civku CONCERTO™.

Obrazek 1

2. Oblast odpojeni

3. Znacka nastavenidvky

5. Indik^tor konce hypodermicke trubice (IKHT)

6. Indikatoruspesnehozavedeni

Odpojitelnou civku CONCERTO™, vcetne oblasti odpojeni, opatrne ponofte do heparinizovaneho fyziologickeho roztoku. Dbejte, aby pfi 

tom nedoslo к natazeni civky zduvodunutnostizachovanije ji pameti. Za staleho ponofeni v heparinizovanemfyziologickem roztoku 

nasm^rujte pouzdro zavad^Ce vertikaln§ dofyziologickeho голоки a dista in i hrot dvky ораГгпё zatahnete do pouzdra zavadece,

D istahi колес pouzdra zavadece zasouvejte rotujicim hemostatickym ventilem (RHV) do usti mikrokatetru, dokud nedojde к pevn^mu 

usazeni pouzdra. RHV utahnete kolem pouzdra zavadece, aby se zabranilo zpetnemu krvaceni, ale pouze tak pevne, aby nedo^o к  poskozeni 

civky pfi zavadeni do katetru.

Odpojitelnou civku CONCERTO™ pfesufite kontinualnim a hladkym posouvanim posunovace im plantatu (v krodch po 1 az 2 cm) do 

mikrokatetru. Jakmileflexibilni cast posunovace im plantatu vstoupi do tubusu katetm, uvolnete RHV a pouzdro zavadeCe vyjm ete pfes 

proximdini konec posunovaCe im plantatu. Nepokousejte se zasunout cely posunovac implantatu do pouzdra zavadece, je liko ! to  mO!e 

zpusobit ohnuti proximalni casti posunovace. Zastavte pfib lizne 15 cm od distalniho konce posunovace implantatu, Nasledne upevnete 

RHV okolo posunovace im plantatu. Ponechate-li pouzdro zavadece na miste, zpQsobtte pferuJeni normaini infuze proplachovaciho 

голоки a umoznite zpetny tok krve do mikrokatetru.

Vizualne ov^fte, ze infuze proplachovaciho roztoku probiha normalne. Po ovefeni uvolnete RHV do te  miry, aby se umoznilo posouvani 

posunovace im plantatu, ale aby nedochazelo ke zpetnemu toku krve do posunovace implantatu.

Odpojitelnou civku CONCERTO™ posouvejte pod skiaskopickou kontrolou a peclive j i  umistSte na po2adovane mista Neni-li umisteni 

civky uspokojuj/ci, pom alu ji povytahnete zataZenim za posunovac implantatu a naslednym opetovnym pomalym zasouvanim civku 

pfemistete. Je-lt velikost civky nevhodna, vyjm ete ji a vymehte za crvku vhodne velikosti.

a. Zaznamenate-li deformaci nebo ohnuti zavadedho posunovace, uchopte rejdistdinejsi cast zavadeciho posunovaZe, distdln^ od 

ohybu, deformace nebo zlomu, a oddelte ho od mikrokatetru.

VAROVANI
к  posouvani zavadSdiM posunovaEe n e p o u ifw j»  liem osta t Ten mOJe zpilsobit ohnuti posunovaie, coE m d ie  t fe tk  pfedEasnEmu 
oddelem'dvky.

Pokracujte v posouvani odpojite lne dvky CONCERTO™, azse znacka nastavenidvky na posunovaci im plantatu dostane do distaini pozice 

vuci proximalniznacce na mikrokatetru (vizobrazek 2).

a. Znacku nastaveni civky posuiitetesne za proximalni znacid prouzek katetru a pote zavadeci posunovac retrahujte, az znacka 

nastaveni dvky vytvo fi s proximalnim znacicim prouzkem katetm tvar pismene T. To uvoini mechanicke napeti v  dopfednem 

smeru, ktere by jinak mohio vest к felesne pozitivni detekci uspesneho oddeleni.

Obrazek 2

t 2 . i 3.

1. Znacka nastavenidvky

2. Proximalni znacid prouzek katetru

3. Distaini znacid prouzek katetru
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9. U tahn ite  RHV, aby se zabranilo pohybu posunovace implantatu.

Ю . V y jm fte  rychly odd§lovad z ochranneho obalu a potozte ho do steriinlho pole. Rychly odd^lovacje balen samostatn^ jako sterilnl 

prostfedek к pouziti na jednom  pacientovi.

11. S k iaskop ickyopetov^fte jeznaikanastavenicivkynaposunovai!! im plantatu tvo fisp rox im a ln iznackoum ikroka te tru tvarp ism ene l

12. P fedp fipo jenim rychlehooddelovaceovlfte , He RHV jestabilneupevn^nokoloposunovafe im plantatu, aby sezajis tilo jesec ivka  

nebude behem procesu p fipo jen i pohybovat, Owfte, ze posunovaf implantatu je  umist^n v napffmene poloze mezi RHV a rychlym 

oddelovacem, Napnm em'tohotosegmentu posunovace im plantatu optimalizujevyrovnanis rychlym oddelovacem.

13. Proximalni konec posunovace im plantatu uchopte na dist^ln im  konci indikatoai zavedeni. Rychly oddelovac posouvejte po proximalnim 

konci posunovace im plantatu , a2 indikatof zavedeni cely vstoupl do li iika  v oviadaci a posunovacse v oviadaci pevne usadi (viz obrazek 

3).

Obrazek 3

a. Uchopte hypodermickou tm bici p fibli2n^ 5 cm od indikatoru tisp$sneho zavedenf v miste indikatoru konce hypodermicke trubice 
a zavad^ci posunova^ im plantatu ohnete distaln^ od indikatoru konce hypodermicke trubice о 180 stupfiu,

b. Nasledne posunovac opet narovnejte a pokracujte ve stffdavem ohybania narovnavani, azse trubice posunovace od iom ia  obnazi 
se uvolhovaci element (obrazek 6).

Obrazek 6

X
Opatrneoddelte proximalni a distaln i konec zlomeneho posunovace. Pod skiaskopickym dohledem naslednepopotahneteza 
proximalni cast zavadecfho posunovace im plantatu prib lifne о 2 a2 3 cm, aby se ovёпlo oddeleni im plantatu die navodu (viz 
obrazek 7).

Obrazek 7

2 cm - 3 cm --------1 -^ --------------------------

У
18. Jakmile detekujete oddelen(c(vky a skiaskopicky ho ovefite, posunovac implantatu pomalu vytahnete z mikrokatetru.

VAROVANI

1. Proximalni konec indikatoru zavedeni 4. Pfipraven к oddeleni V pfipade: 

a.
2. 2de uchopte posunovac pfi posunovanirycMeho 5. RHV a posunovac im plantatu jsou napfimene a distaini
oddelovace AXIUM"* pfes posunovar! implantatu. konec indikatoru zavedeni byl zcela zasunut do luzka rychleho 

oddelovace AXIUM™.
b.

3. Rychly oddelovac AXIUM’"  posunujte pfes posunovac 
im plantatu .

Poznam ka : Je-li indikatorovy prouzek stale vid itelny, jako na obrazku 4, je  tfeba rychly oddelovac posunout dale, dokud se posunovac 
im plantatu zcela neusadi v luzku, jako na v y ^  uvedenem obrazku 3.

Obrazek 4

f a le b ) ^  p o i d t h ^  (рокш  о oddeknfselhal), cfvloi a raikrokat^tr odstraftte z o5etfovan6ho m b ta  l^ f ty a  p o u iijte  novou 
odpojitelnou cwku C0UCERH3”

f a ie iM i i e g a t M t y  (chrlQ se p i ^ ^ n §  odd^liia), posunoyaK im p ian titu  odstrahte a;

I  daBf cfvift] pou2^e  kposunutf pfed^asnё осМЙепё cfvky, tfa fenfm  na je jf  konec, do oSetfoVait^ho mSta, 

iL pfetkastiS odd llenou с(у1ш wfstrafite vhodnym n is tro je m

19. Je-li zapotrebi zavedeni dalsich dvek, opakujte kroky 1 a218.

20. Po ukonceni postupu rychly odd^lovaJzlikvidujte.

VAROVANI
Rychly oddёlova^ je  ur^en к  provedenl тах1тй1пё 25 сукЮ.

'+

1. Neupinezavedeny

14. Civku oddeiite umist$m'm rychleho oddelovacedo diane a zata lenim posuvneho tiacitka zpet, az do zarazeni a zacvaknuti. Pote posuvne 
tlaJftko pomalym pohybem navrarte do piivodni pozice. Odstrafite rychly oddelovac

Р о м а ш к а :  Rychly oddelovac Ize, v pfi'pade potfeby, take odstranit na konci posunovacfho kroku. К odstraneni rychleho oddelovaie na 
konci posunovaciho kroku pfidrzte posuvne tiacitko ve zcela zatazene pozicia rychly oddelovacodstrahte (viz obrazek 5).

*  Obrazek 5

1. Pfipraven к odstraneni 2. Distaini konec indikatoru zavedeni zcela zasunuty do luzka

Ospesne oddeleni civky se musi ov^fit pod skiaskopickym dohledem. Ujistete se, ze se civka opravdu oddelila. Posunovac implantatu 
pom alym pohybem stahnete zpet za soucasneho sledovant dvky na skiaskopickem obrazu a ovefeni, ze nedochazi к  pohybu civky.
Pokud se ve vyjime^nem pfipade civka pohybuje, zopakujte kroky 12 az 14. V pfipad^ potfeby posuhte posunovac implantatu tak, aby se 
obnovilo nastaveni civky a katetrove znacky. Vy5e uvedenym zpusobem ovefte oddeleni dvky.

Chcete-li oddeleni ovefit, uchopte indikator lispesneho zavedeni mezi paleca ukazovacek teve ruky a proximalni konec zavadedho 
posunovace im plantatu mezi paleca ukazovacek prave ruky. JemnJ zatahnfte za proximalni konec zavadecilio posunovace implantatu. 
Pokud se pohybuje volne po hypodermicke trubici, doslo к fadnemu oddeleni systemu. Pokud se nepohybuje volne, zopakujte kroky 13 
a z l5 .

Р о м а ш к а :  Pokud se civka neodd^li po 3 pokusech, rychly oddelovac zlikvidujte a pou2ijle novy rychly oddelovac

Pokud seve vyjim e^n^m  pfipadecivka neoddeiianelze ji odstranit zezavadedho posunovace im plantatu, pouSjtekoddefeninastedujici
postup.
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Magyar HU
Hasznalati utasi'tasok

CONCERTO"”'levdlaszthato tekercs
i s  I .D .  (azonnali levalaszto)

FIGYELEM
A szovetsegi torvenyek (USA) ezen eszkoz kizarolag orvos a lta li vagy orvos rendelvenyere tb rteno ertekesiteset, forgalmazas^ м  alkalmazasat 
engedelyezik.

Ezt az eszkdzt csak olyan orvosok hasznilhatjak, akik kellokeppen jartasak az angiografias es perkutan beavatkozasos eljafasokban.

LElRAS
A CONCERTO™ levalaszthatd tekercs egy rontgensugarfogo pozicionalojeldlessel e ll^ o tt  kompozit implantatum-behelyezo toloeszkozhoz 
rbgzite tt platina embolizacios tekercsbol es egy kezi I.D, (azonnali levalaszto) egysegbol all, melynek akttvalasaval a tekercs levalika behelyezo 
toloeszkbz vegerol. Nehany CONCERTO™ levalaszthatd tekercs be vanfonva PGLA rostokkal vagy nylon rostokkal. AzI.D. (azonnali levalaszto) 
egyseg k iildn ertekesitett termek.

AZ ESZKOZ k o m p a t ib il it Asa
Az alabbi eszkbzdk sziiksegesek a CONCERTO™ levalaszthatd tekerccsel td rteno hasznalatra:

Tipus Atmero
(mm)

A mikrokateter minimalis belso 
atm erdje(m m  (coil)) Levalaszto

Concerto™ 
levalaszthatd 

yekercs rendszer
Nylon 2 - 4 0,42 mm  (0,0165 coll)

I.D.
(azonnali levalaszto) 

egyseg
r

Concerto™ 
levalaszthatd 
tekercs rendszer

Nylon 5 -1 0 0,53 mm  (0,021 coll)
I.D.

(azonnali levalaszto) 
egyseg

Concerto™ 
levalaszthatd 
tekerG  rendszer

PGLA
12 es 

a fo lo tt
0,53 mm  (0,021 coll)

1.0.

(azonnali levalaszto) 
egyseg

Egyeb ta rtozdk  te rm dkek  (a beavatkozds elvegzdsehez sziiksegesek)

6-8 F meretu vezetokateter*
Mikrokatdter ket jeldlosavval (lasd fenn)*
A mikrokateterrel kompatibilis vezetodrdtok*
Folyamatos sdoldatos/heparinos sdoldatos oblitokeszlet*
Forgd hemosztatikus szelepek (RHV)*
3-allasd elzardcsap*
1-allasu elzardcsap*
IV allvany*
Femoralis huvely*

*Nem kdpezi a rendszer reszet, kivalasztasa az orvos tapasztalata «  preferenciai alapjan td rtenik.

f e l h a s z n A l a s i j a v a l l a t
A CONCERTO™ levalaszthatd tekercs rendszer arterias es vends embolizacidk eseten javallt a periferias errendszerben.

p o t e n c iA l is s z o v o d m Fn y e k
A potencialis szdvodmenyek tdbbek kdzbtt, de nem kizardlagosan, a kdvetkezoketfoglaljak magukban:

Hematoma a punkcid helyen 

Thromboembolias epizddok 

Erperforacid

Neuroldgiai dehcitek, beledrtvea stroke-otesa halalt

FIGYELMEZTETESEK

Ergdrcsbk

Vascularis thrombosis

Verzes

Ischaemia

A CONCERTO™ levdlaszAatd tekercs^ azadagolo fe a  bevezetohiivelysteril, nem pirogdn, felbontatlan ds sdrtetien csomagolasban 
kerii! forgalomba. A cMmagoldst eHenftiznikell, rancs-erajta sdriitds. Serflit CONCERTO™ levdiaszthatd tekeraeket tilos felhaszndlni, 
mwel apdciens sdriildsdtokcEha^k.

A CONCERTO™ levdiaszthatd tekercs^t к Ш 1 а д  eg^pzer hasznalatosak. Az I.D. (azonnali levdlasztd) egysdg stertl d$ egyetlen betegen 
hasznilhatd fel. Felhasaulas u ^ r t  ne ste^izd lja  ujra ds/vagy ne haszndija fe l djra. Az tsmdteh eldkeultes vagy az ujrasterllizadd 
kdrosan befolydsolha^a az eszkoz strukturalis dpsdgdt, ds/vagy eszkozhibdboz vezethet, mely ennek e re d m e n ^ d n t a beteg 
sdrOldset megbetegeddsetvagy ha ia d t kte rfw ti ей.

Ne haszndija, ha a s te rilc s o m a g o ld s r^ lb o n to tid k ^y m e g s d fu lt

A s w iil l im piantdtum-behelyezti toldeszkbz es/vagy tekercsek hatdssaHebetnek a teke ra  behelyezesdre, ds az dren v a ^  az 
aneurizmdn beliilt stabllitasra, mely valoszinSleg a teke rc  elvdndoriasdhoz vagy megnyulasahoz vezel

Ne fo^assa el az im plantatum-behelyezd toideszkdzt a tekercs aneurizmdba to rtend  beheiyedsesorands irtan. A behelyezd 
toldeszkozetforgatdsa a teke ra  aneutysmdbatbrtdnd behelyez&e e sordn vagy utdn meghydlt td te rc e t eredmdnyedwt, vagy a 
te ke ra  idd eldtO levd lasd tokozha^az  im plantdtum-behe^ezd toldeszkdzrol, am i a tekera elvdodoridsavaljarhat

Ne haszndijon vdroldd szereket a behelyezd-toldeszkbz eldretoldsanak megkdrmyftesdre. Ez megtort toldkart okozhat, ami Ш  e ldtti 
levalishozvezetheL

Ellenorizze, hogy a m ikrokateter disztdiis szdrrdsze nem fesziil-e, m ie ld tt le v d la s ^  a CONCBTO™ levalaszthatd tekercset 
Tengeiyirdnyu nyomderoket ds hdzeroket tdrolhat a mikrokateter, am i a c s ta  eimozdutdsdt okozza a CONCEFTTO™ levdiaszthatd 
te ke ra  behelyezdse sordn. A  m ikrokatdter vdgzddesenek elmozduldsa azaneurysma fe  azer szakadasdt otozhatja.

FIGYELMEZTETESEK
A behelyezd toldeszkozneka marokatdtervegzddesen keresztiil tw tend  eldretelasa, ara ikora teke ra  mar el letthelyezYees !e le tt 
vdlasztva, magdban hordozza az arteurysma ds az dr perfordctdjanak kockazatat.

Ha a CONCERTO* levdiaszthatd tekems nemkfvdnatos elmozduldsa fluoroszkdpia segitsegevel szemrevdtdeheto, a teke rc  
elhelyezdset koretden, es a Im^lasztds e ldtt, tdvolitsa el a teke roet ds cserdlje k i mas megfeleld mdretu CONCERTO™ levdiaszthatd 
tekerccsel. A tekercs mozgdsa jelezheti azt, hogy a teke rc  dvandorolhat, am int le le t t  vdlasztva. Alkaimazni keHartgwgrdfids 
vezerloket is a levdiasrtis e lo t^  hogy biztosftani tehessen, hogy a teke rc  tdmege ne fiirdd jon  bele a sziild  drbe.

A magas minoseg, a dig itateszubsztrakdds fluorosdtepia, a terkdpoivasds kbtelezd, azaneurysma vagy az d r biztonsagos 
katdteiezdsehez es azelsd teke ra  megW eld elhetyezdsehez. Kisebb aneurysmdk eseten ez egy kiilondsenfontoslepte.

Ha a CONCERTO™ levdiaszthatd teke ra  ism eteit pozldonalizdldsara van sziiksdg, iigyeljen fokozottan arra, hogy gondodadjon a 
te tte rc  fluoroszkdpia segrtsdgdvel to rtend  visszahlizdsdna, mely az implantdtum toldezkbzdvel egyszerre mozog. Ha a te te rc  nem 
mozog egyszerre vagy avisszahelyezds nehez, akto r a teke ra  megnyult ds valdszinOleg e lte ro tl Ftnoman tdvolitsa el es sele jttzze 
le m indkettdt: a katetert ds a td ce rc e t

A CONCERTO™ levalaszthatd te ke rc  finom  kialakitasa, a tekervdnyes vaszkuldris Otvonalak, melyek adott a n e u r ^ k h o z d s  erekhez 
vezetnek, ds az in traaaniafc  aneur^m ak vdltozatos morfoldgidi m ia tt egy teke rc alkalmankdnt az irdnyr'tasa sordn megnyrithaL A 
megnyulds a potendalis mukoddsi rendellenessdgek, pdiddu! a teke ra  tordsdnek ds elvdndorldsdnaka jele.

Ha ellendlldst dreza CONCERTO™ levdalszthate teke ra  visszahuasa kdzben, me lya katetervdgzdddsehez kdpestakut szogben 
van, el lehet keruin i a te la ra  m e gn^ ldsd t ds tordsdt a kateter disztdiis hegydnekaz aneurysma nyfldsdhoz Idrtdnd dvatos 
dflrelyezdsdvel, vagy csak kicsit beljebb a szQldaitdridn.

Vigyazzon, ne lyukassza ki a keszTydket ds a s te iil kenddt, mikozben az im plantdtum behelyezdjd kezeli.

A CONCERTO™ levdiaszthatd teke raek tb b b sa ri dthelyezdsdre iehet sziiksdg bizonyos aneurysmdk vagy erek kfvant elzdrdsdnak 
megteremtdsehez.

Ezen termek hosszu tdvd hatdsat ertravascu laris szbveteken nem vizsgditdk, ezert dwtosan ke lle ijdm i ezen eszkoz toavaszkuldris 
tdrben tdrteno megtartdsa sordn.

Ez az eszkoz STERliEN kerOl fwgalom ba, ds kizdrdlag egyszer hasznalatos. Ne kdszitse elo ujra, ds ne sterilizdija ijjra. Az ismeteit 
eldkdszttes es az ujrasterilizalds megnovelheti a beteg megfertdzddesdnek ds az eszkoz teljesrtmenyromldsdnakkockazatdt

OVINTEZKEDESEK
Kezelje dvatosan a CONCERTO™ levalaszthatd tekercset a kezelds elotti ds alatti karok elkeriilese erdekeben.
Ne toija eldre a CONCERTO™ ievalaszthatd tekercset, ha ellenallast dszlel, amig az ellenallas okat fluoroszkdpiaval ki nem  deritettdk. Ez a 
tekercs es/vagy a kateter megsemmisiildsdhez, vagy az dr perforacidjahoz vezethet
Elengedhetetlen, hogy ellenorizze a kateter ds a CONCERTO™ levalaszthatd tekercs kompatib ilitasat. A CONCERTO™ ievalasTthato tekercs 
kiilso atmdrbjet ellendhzni kell, hogy a tekercs ne blokkoija a katetert.
Azadagolo, a bevezetohiively es az I.D. (azonnali levdlasztd) eszkoz nem erintkezhet a pacienssel.
Ne haszndija a CONCERTO™ levalaszthatd tekercset es az 1.0. (azonnali levalaszto) egyseger a termdkclmkdre nyomtatott le jaraii datum 
utan.
A CONCERTO™ levdiaszthatd tekercs optimdiis teljesitmdnyenek elerese es a thromboembolias szbvodmdnyek kockazatanak abkkentese 
erdekeben Idtfontossagu, hogy m egfelelobbiltdoldattal folyamatos infuzidt tartson fenn.
Lassan ds siman lo lja  eldre es huzza vissza a CONCERTO™ levdiaszthatd tekercseket, kiilbnosen tekervdnyes anatdmia esetdn. Tdvolitsa el 
a tekercet, ha szokatlan surldddst vagy vakarasttapasztal. Ha egy mdsodik tekercsben surloddst drzekel, dvatosan vlzsgalja meg m ind a 
tekercset, mind a katetert, nincs-e rajtuk esetleg sdriilds, pdiddul a kateterszar elhajlik vagy megtbrik, vagy nines megfelelden illesnve. 
Ha a behelyezd tolbeszkbzelhajlott, vagy megtbrt, fogja meg a behelyezd toldeszkdz leginkabb disztdiis vdget, atoreshez, elhajidshoz, 
horpadashoz kdpest disztalisan, es tdvolitsa el a mikrokateterbdl.
Ne to ija erdvel eldre a tekercset, ha a tekercs megakad a mikrokateterben vagy azon ktviil. Hatarozza meg az ellenallas okat, ds tdvolitsa 
el a rendszert, ha sziikseges.

Ha ellenallast akkor tapasztal, am ikor visszahiizza az im plantdtum behelyezd toideszkdzt, akkor huzza vissza egyszerre az infiizids 
kateterrel, amig a behelyezd toldeszkdz ellenallas nelkiil el nem tdvolithatd.
Ha ellendlldst tapasztal a tekercs behelyezdse sordn, akkor tdvolitsa el a rendszert, ds ellendrizze, nem sdriilt-e  meg a kateter.

TAROLAS
A CONCERTO™ levdiaszthatd tekeroeket tdroija szdraz, huvds helyen.

'A CONCERTO™ levdiaszthatd tekercsek kdziil nehdny PGLA rostokkal van befonva. Ezeket azdsszedllitasokat td roija huvds, szdraz helyen, 
a maximdiis tdroldsi hdmdrseklet ne lepje tu l azSO X  (122 'F ) d rteke t Hdmersekletjelzd tala lhatd minden egysdgdobozon ds tasakon, a 
CONCERTO™ levdiaszthatd tekercs PGLA dsszedllitdsaihoz. Ha a term ek 50 “C (122 °F) hdmdrsekletndl magasabb hdmdrsdkieti drtdkeknek volt 
kitdve, akkor a dobozon es/vagy a tasakon levd hdmersekletjelzd piros sziniire vditozik.

FIGYELMEZTETES
Ne haszndija a termdlrot^ha a tasatorr vagy a kartondobozon Idvd hdmdrsekletjeizd piros szlnu. A piros szt'ttil je lzoazt je len ti, hogy 
a term ek 50  *C (122 “ F) hdnterseldetndl magasabb hdmdrsdkletnek le t t  kiteve. Olyan ttrm dktelhaszndidsa, mely 50 °C (122 ”F) 
hom dcekietnd l magasabb homersdkjetnek le tt kitdve, s« s z d ly e te ih ^  a paciens biztonsdgat

ELOKESZiTES A HASZNALATRA
1. A CONCERTO™ levdiaszthatd tekercs optimdiis teljesitmenydnek elerese ds a thromboembolias szdvddmdny kockazatanak csdkkentdse 

drdekdben javasolt, hogy megfeleld sdoldatos dblitdssel folyamatos infuzidt tartson fenn:

a. a femoralis huvely ds a vezetdkateter,

b. a m ikfokatdter ds a vezetdkateter, vaiamint

c. a mikrokateter ds az im plantdlum-behelyezd toldeszkdz ds a CONCERTO™ levalaszthatd tekercs kdzdtL

2. Helyezze el a megfeleld vezetd-katetert a javasolt eljdrast kdvetve. Csatlakoztassaon egy forgd hemosztatikus szelepet (RHV) a 
vezetdkatdter csatlakozdfejdbe. Csatlakoztasson egy 3-allasu eizdrdoapot az RHV oldaldgdra, majd csatlakoztasson egy vezeteket a 
folyamatos dblitdshez,

3. Gatlakoztasson egy mdsodik RHV szelepet a mikrokateter csatlakozdfejdhez. Gatlakoztasson egy 1-dllasu elzdrdcapot az RHV 
otdaldgara, majd csatlakoztasson egy vezeteket a folyamatos dblitdshez.

CONCERTO" levdiaszthatd tekeraekndl: 3-5 mdsodpercenkent egy csepp javasolt az infiizids zsakbdi.

PGLA vagy nylon rostos CONCERTO™ levalaszthatd tekeitseknel; 1-3 mdsodpercenkent egy csepp javasolt az infiizids zsakbdi.

4. Ellendrizzen minden szerelvenyt, hogy levegd ne keriiljdn a vezetdkateterbe vagy a mikrokateterbe a folyamatos dblites alatt.
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DIAGNOSZTIKAI MR KEPALKOTAS
Nem kiin ikai vizsgalatokazt mutattak, hogy a CONCERTO"* levalaszthato teke rcek MR kbrnyezetben feltetelesen hasznaltiatdk. A CONCERTO™ 
levalaszthato tekercsekrol biztonsagosan keszitheto felvetel az alabbi feltetelek eseten:

• 3 tesla vagy kisebb erossegii statikus magneses mezo
• 720 Gauss/cm vagy kisebb magnesesftuxussiimseg
• 3W /kg m axim alis itlagos fajiagos elnyelesi tenyezo (SAR} 15 perc kepalkotas alatt.
Nemkiinikai vizsgalatokban a CONCERTO™ levalaszthato tekercsek kevesebb, m int 0,3 X  homersekletemelkedest hoztak letre 3W/kg maximalis 
it ia g o s  fajiagos elnyelesi tenyezo (SAR) eseten 15 perc MR kepalkotas alatt, 3 tesla erossegu MR kepalkoto rendszerben (Excite, Software 63.0- 
052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl, USA).

HASZNALATIUTASITAS
1. Lassan es egyszerre tavolitsa el a CONCERTO™ levalaszthato tekercset es a bevezetohiivelyt az adagoldrol. Vizsgaija meg az implantatum- 

behelyezo toloeszkdz proximalis reszdt, nincsenek-e rajta szabalytalansagok. Ha vannak szabafytalansagok, akkor cserelje ki egy u)
CONCERTO™ levalaszthato tekercsre.

2. Lassan to ija  eldre a CONCERTO™ levalaszthato tekercset, ki a bevezetohiivelybol a kesKyiis kezenek tenyerebe, es vizsgaija meg a tekercs 
szabalytalansagaitvagyalevalasnasi zona l A szabalytalansagok okozta potencialis veszeiy miattszemrevetelezesesellenorzest kell 
vegezni. Ha vannak szabalytalansagok, akkor cserelje ki egy uj CONCERTO™ levalaszthato tekercsre.

I.abra

2. Levalasztasi zona 

S.Tekercsillesztesijeloles

5. Hypocs6tdresjelz6(HBI)

6. Pozitivterhelesjelzo

Finoman meritse a CONCERTO™ levalaszthato tekercset es a levalasztisi zonat heparinizalt sooldatba. Vigyazzon, ne nyujtsa meg 

a tekercset ez a latt az eljaras alatt, hogy megorizze a tekercs memoriajat. Mikdzben meg be van meritve heparinizalt sooldatba, 

fijggolegesen ta rtva meritse bea bevezetohiivelyt, es finoman hiizza be a teke ra  disztalis veget a bevezetohuvelybe.

Vezesse be a bevezetdhiiveiy disztalis vbget a forgo hemosztatikus szelepen (RHV) es a mikrokateter csatlakozdfejen keresztiil, amig 

a hiivety szilardan nem Ш. Szoritsa meg az RHV-t a bevezetohiively kdriil, hogy megakadalyozza a ver visszaaramlasat, de ne olyan 

szorosan, hogy serOlest okozzon a tekercsben a kateterbetbrteno bevezetese soran.

Helyezze at a CONCERTO™ levalaszthato tekercset a mikrokateterbe, sima, egyenletes modon eloretolva az implantatum-behelyezo 

toloeszkozt (1-2 tolasig). Am int az implantatum-behelyezd loldeszkbzflexibilis resze beju tott a kateterszdrba, lazitsa meg az RHV 

szelepet, ds tavolitsa el a bevezetohiivelyt az im plantatum-behelyezo toloeszkbz proximalis vegen keresztiil. Ne probaija meg a teljes 

im plantatum-behelyezo toloeszkozt eloretoini a bevezetohiivelybe, mivel eza toloeszkdz proximalis reszenek megtdreset okozhatja. 

Alljon meg kdriilbe liil 15 cm-reaz implantatum-behelyezo toloeszkdz disztalis vegetdl. Ha ezsikeriiit, szoritsa meg az RHV szelepet 

az im plantatum-behelyezo toloeszkdz kdriil. Ha a bevezetohiivelyt a helyen hagyja, megszakltja az dblitooldat normal infiizid ja t, es 

lehetove teszi a ver visszaaramlasat a mikrokateterbe.

Szemrevetelezessel ellenorizze, hogy az dblitooldat megfelelo in fiiz id t biztosit-e. Ha ellendrizte, lazitsa meg az RHV-t annyira, hogy 

eloretolja az im plantatum-behelyezo toloeszkdzt, de nem annyira, hogy lehetove tegye a ver visszaaramlasat az implantatum-behelyezo 

toloegysegbe.

Toija eldre a CONCERTO™ levdiaszthatd tekercset fluoroszkdpia alatt, es helyezze el ovatosan a kivant helyen. Ha a tekercs elhelyezese 

nem kielegitc, akkor lassan hiizza vissza az implantatum-behelyezo toloeszkozt hiizva, majd lassan toija eldre ismet a tekercs ismetelt 

elhelyezesehez. Ha a tekercs merete nem megfelelo, akkor tavolitsa el, es cserelje ki egy megfelelo meretu tekerccsel. 

a. Ha a behelyezo toloeszkdz e lh a jlo tt vagy megtdrt, fogja meg a behelyezo toloeszkdz leginkabb disztalis veget, a tdreshez, 

elhajiashoz, horpadashoz kepest disztalisan, es tavolitsa el a mikrokateterbdi.

FIGYELMEZTETES
Ne hasznaljdn vdrotdd szereket a behelyezd-ttideszkdz ddretoiisSnakmegkdnnyrtds^re. Ezm egtort toldkart okozhat, am i idd eld tti 
le va ldshozveethe t

Folytassa a CONCERTO™ levalaszthato tekercs eldretolasat, am ig az implantatum-behelyezo toloeszkdz tekercsillesztesijeldlese eppen 

disztalisan helyezkedik el a mikrokateter proximalis jeldlesehez kepest (lasd 2. abra).

a. Toija eldre a tekercsillesztesi je ldlest kicsivel a proximalis kateter jeldidsav mdge, majd hiizza vissza a behelyezd-toldeszkdzt, 

am ig a tekercsillesztdsi jelolesTform at nem kepeza proximalis kateter jeldidsavval fluoroszkdpia a la tt Ezalta! fe lo ldddik az 

eldremutato fesziiltseg, mely ham is pozitivlevalasztasteredmenyezhetne.

2. abra

1. Tekercsiliesztesijeldles

2. Proximalis kateter jeldidsav

3. Disztalis kateter jeldidsav

Szoritsa meg az RHV szelepet, es akadalyozza meg az implantatum-behelyezo toloeszkdz elmozdulasat.

Tavolitsa el az 1.0. (azonnali levalasztd) egysegeta veddcsomagolasabdl, es helyezze steril terbe. Az l.D. (azonnali lev^lasztd) egyseg 

kiildn van csomagolva, steril eszkdzkent, egy paciensen tdrtend felhasznalasra.

Fluoroszkdpia a latt erdsitse meg ujra, hogy az implantatum-behelyezo toloeszkdz tekercsillesztesi jeldlese T form at kepez a mikrokateter 

proximalis jeldlesdvel.

12. Ellenorizze, hogy az RHV szilardan az implantatum-behelyezo toloeszkdz kdre zarddott, m ie ld tt csatlakoztatja az 1.0. (azonnali levalasztd) 

egyseget, nehogy a tekercs elmozduljon a csatlakozasi fo lyamat soran. Ellenorizze, hogy az implantatum-behelyezo toldeszkdzaz RHV 

szelep es az l.D. (azonnali levalasztd) egyseg kdzdtti reszen egyenes. Az implantatum-behelyezo toloeszkdz ezen reszenek kiegyenesitese 

optimalizaija az l.D. (azonnali levalasztd) egyseg illeszteset

13. Tartsa az implantatum-behelyezo toloeszkdz proximalis veget a tditesjelzd disztalis vegenel. Toija eldre az l.D. (azonnali behelyezo) 

egyseget az im plantatum-behefyezd toloeszkdz proximalis vegen, amig a tdltesjelzd teljesen be nem ju t  a tdicserbe, к  a toloeszkdz 

szilardan nem ul az aktivaldegysegben (lasd 3. abra).

З.аЬга

1. A tditesjelzd proximalis vege 4. Levalasztasra kesz

2. Fogja meg itta to ldeszkdzt, ha azAXlUM™ 1.0. 
(azonnali levalasztd) egyseget ratoija az im plantatum- 
behelyezo toldeszkdzre.

5. Az RHV es az implantatum-behelyezo toloeszkdz egy egyenesre 
illeszkednek, a tditesjelzd disztalis vege teljesen be van vezetve az 
AXIUM™ l.D. (azonnali levalasztd) egyseg tdlcserebe.

3. Toija eldre az AXIUM™ I.D. (azonnali levalasztd) 
egyseget az im plantatum-beheiyezd toldeszkdzre.

Megjegjrzes: Ha a jelzdsav meg m indig latszik, m int az alabbi 4. abran, akkor az l.D. (azonnali levalasztd) egyseget tovabb kell toini, 
amig az implantatum-behelyezo toloeszkdz teljesen bele nem iil a td iGerbe, m int a fenti 3. abran.

4. abra

1. Nines teljesen beltditve

A tekercs ievalasztasahoz helyezze az l.D. (azonnali levalasztd) egyseget a tenyerebe, es hiizza vissza a hiivelykujj-csuszkat, amig egy 
kattanassal el nem akad, majd hagyja, hogy a hiivelykujj-csiiszka lassan visszaterjen azeredeti helyzetebe. Tavolitsa e l az l.D. (azonnali 
levalasztd) egyseget

Megjegyzes: Az l.D. (azonnali levalasztd) egyseg sziikseg szerint az iitem  vegen is eltavolithatd. Az l.D. (azonnali levalasztd) egyseg 
iitem  vegen tdrtend eltavolitasahoz tartsa a hiivelykujj-csijszkat a leghatulsd helyzeteben, es tavolitsa el az l.D. (azonnali levalasztd) 
egyseget (lasd 5. abra).

5. abra
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5. abra

1. Levaiasztasra kesz 2. A toltesjelzo disztalis vege teljesen az t.O. (azonnali levalaszto) egyseg 
tolcsereben van.

X
Finoman kiilon itse el a ny ito tt toloeszkbz proximalis es disztalis vegeit. Ezutan fluoroszkop alatt huzza el az im plantatum- 
behelyezo toloeszkbz proximalis reszet 2-3 cm-rel, es erositse meg az im plantatum hasznalati utasit^sszehnti levalasztbdasat 
(7. abra).

7. abra

^1 \<------2 cm-3 cm

18. Am int a rendszer eszle ltea teke rc  levalasztbdasat,es ezt fluoroszkbppal megerosltette, lassan huzza vissza az implantatum-behelyezo 
toloeszkbzt a mikrokateterbol.

FIGYELMEZTETES
Abbanazesetbefl,ha:

a. Hamk pozitfv (A me^:is4reft lev^lasztfe sikenelen), tavolftsa et a te ke rce t akezeiesi te ru le tra  b  a m ikrokatfterbdl, majd 
cserelje k i u j (DNCERTO™ iev^laszfliatd tekercre.

b. Hamb negatbr {Atekercseiore lev^lik), tavo ltea eiaz impiantatum-behelyezStolbeszkoz^ es:

i. Toija elore a kbvettezb tekercset,«  tol|a az ei&etesen levalasztott tekercs megmaradb v^get a ke a lfe i te riile tre

ii. Tavolftsa e! azeidzetesen levalasztott teke itset a megfeleld visszanyerd eszkbzal.

19. Ismetelje meg az 1-18. lepeseket, ha tovabbi tekercscserekre van sziikseg.

20. Am in t azeljaras befejezodbtt, selejtezze le az I.D. (azonnali levalaszto) egyseget.

FIGYELMEZTETES
Az 1.0. (aa)nnali tevalasztb] egyseg ma)(imum 25 clklusra vaib.

Русский
Инструкция по применению

RU

А tekercs sikeres levalasztasat fluoroszkbpos monrtorozassal ellenorizni kell, vaibban levalasztbdott-e a tekera. Lassan huzza vissza az 
implantatum-behelyezo toloeszkbzt, mikbzben figyeli a fluoroszkopot, es ellenbrzi, hogy a tekercs nem mozog. Abban a valosziniitlen 
esetben, ha a tekercs mozog, ismetelje meg a 12-14. lepeseket. Ha sziikseges, toija elore az implantatum-behelyezo toloeszkbzt, es hozza 
letre ujra a tekercs es a kateter jelblesenek illeszkedeseL A fentiek szerint ellenorizze a tekercs levalasztbdasat 

Ha ellenorizni szeretne a levalasztodast, fogja a pozitiv tbitesjelzot bal kezenek hiivelyk- es a mutatbujja, es az implantatum-behelyezo 
toloeszkbz proximalis vege kbze, jobb  kezenek hiivelyk- es mutatbujjaval. Finoman huzza meg az implantatum-behelyezo toloeszkbz 
proximalis veget. Ha szabadon mozog a hypo-Goben, akkor a rendszer megfeleloen levalasztbdott Ha nem, ismetelje meg a 13-15. 
lepest

Megjegyzbs: Ha a tekercs 3 prbbalkozas utan sem valasztbdik le, akkor selejtezze le az I.D. (azonnali levalaszto) egyseget, es cserelje ki 
egy ij j I.D. (azonnali levalaszto) egyseggel.

Abban a ritka helyzetben, amikor a tekercs nem valasztbdik le, es nem tavolithatb el az implantatum-behelyezo tolbeszkbzbbi, a 
levalasztashoz kbvesseazalabbi lepeseket:

a. Fogja meg a hypocsbvet kb. 5 cm-re disztalisan a pozitiv tbitesjelzotol a hypocso tbrbsjelzojenel, es hajlitsa meg az implantatum- 
behelyezo tolbeszkbzta HBI-hez kepest eppen disztalisan, ISOfokban.

b. Ezutan egyenesitse ki a toloeszkbz hatoldalat, folytassa a hajlitast es a kiegyenesitest, amig a toloeszkbz csbve fel nem nyilik es 
szabadda nem teszl a kio ldbelemet (lasd 6. abra).

6. abra

Отделяемая спираль CONCERTO"" и система
I .D ,  (системамоментального отделения спирали)
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
В соответствии С федеральным законодательством США данный прибор можно продавать и распропранять только медицинским 
работникам или по их заказу; также он может использоваться только медицинскими работниками или по их заказу.

Это устройство должны применять только врачи, в полной мере ознакомленные с процедурами ангиографии и чрескожными 
хирургическими процедурами.

ОПИСАНИЕ
Отделяемая спираль CONCERTO* состоит из платиновой эмболизационной спирали, установленной на композитном толкателе для 
доставки имплантата срентгеноконтрастной меткой для позиционирования, и ручной огстемы моментального отделения спирали 
I.D. (Instant Detacher), которая при активации отделяет спираль от наконечника устройства д оаавки. Некоторые отделяемые спирали 
CONCERTO* имеют оплетку из волокон PGLA (полимерной полигликолевой молочной кислоты) или нейлоновых волокон. СиаемуКО. 
следует приобретать отдельно.

СОВМЕСТИМОСТЬ УСТРОЙСТВА
Для применения отделяемой спирали CONCERTO* требуются следующие устройства:

Тип Диаметр
(мм)

Минимальный внутренний 
диаметр микрокатетера 

(мм (дюйм)}
Устройство
отделения

Система
отделяемой
спирали
Concerto'"

Нейлон От 2 до 4 0,42 (0,0165) Система I.D.

Система
отделяемой
спирали
Concerto™

Нейлон 0 т 5 д о 1 0 0,53 (0,021) Система I.D.

Система
отделяемой
спирали
Concerto™

PGLA(полимерная 
полигликолевэя 

молочная 
кислота)

12 и более 0,53(0,021) Система I.D.

Проводниковый катетер 6-8F*
Микрокатетер с двумя маркерными полосками (см. выше)*
Проводники, совместимые с микрокатетером*
Комплект для промывания с непрерывной подачей физиологического раствора/физиологического раствора с гепарином* 
Поворотные гемостатические клапаны (ПГК)*
Трехходовой запорный клапан*
Одноходовой запорный клапан*
Штатив для внутривенных вливаний*
Бедренный проводник*

*Не поставляется как часть системы; выбрано на основании врачебного опыта и предпочтений.

ПОКАЗАНИЯ к ПРИМЕНЕНИЮ
Система отделяемой спирали CONCERTO* показана к  применению для артериальной и венозной эмболизации в периферических 
сосудах.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Возможные осложнения включают, но не ограничиваются нижеследующим:

• Гематома в месте прокола .  Вазоспазмы

• Тромбоэмболическиеявления .  Тромбоз сосуда

• Перфорация сосуда .  Кровоизлияние

• Неврологические расстройства, включая инсульт и смерть • Ишемия

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Отделяемая спираль CON<BTO“ , распределительитльза интродьюсера поставляются в стерильной, алирогеиной, 
закрытой и неповрекденной упаковке. Следует проверять упаковку на наличие возм ож ньк повреждений. Запрещается 
использовать поврежденные отделяемые спирали CONCERTO", поскольку это может привести ктравмированию пациента.

Отдстяемые спирали CONttRTO" предназначены только для однократного применения. Система Ш . поставляется в 
стерильном виде и предназначена для использования только у одного пациетоа. Запрещается повторная стерилизация и /  
или повторное использование после применения. Повторная обработка игм стерилизация могут наруиш ь структурную 
целостность устройства и /1и и  привести к  поломке устройства, что, в свою очередь, может стать причиной травмирования 
пациента, его заболевания или оиерти.

Не пользуйтесь изделием, если стерильная ^ а к о в к а  нарушена или повреждена.

Повреждение толкателя для досгавю1 имплантата и/или спиралей может повлиять на доставку ош ралк и  ее стабильность 
внутри а и ^ а  либо аневризмы, а также привести к  вероятной миграции либо растяжению спирали.

Не вращайте толкатель для доставки имплантата во время или после доставки спирали в аневризму. Вращение толкателя 
во время или после доставки спирали в аневризму может привести к  растяжению спирали или преждевременному 
отделению спирали от устройства доставки имплантата с последующей вероятной миграцией слираяя
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•  Не используйте для продвижения толкателя вЕкред (фовоосгакавливающие инструменты. ?то может привести к  сгибанию 

толкателя и преждевременному отделению спирали.

• Перед отсоединением отделяемой спирали CONCERTO* убещЕтесь, что диаал  ьный стержень микрокзтегера не кахофттся 
под механическим напряжением. Микрокатетер может сохранять осевое сжатие или разрывное усилие, что вызовет 
смещение наконечника во время доставки отделяемой спирали CONCERTO*. Движение наконечника микрокатетера может 
привести к  разрыву аневризмы илитесуда.

• Выведение толкателя для доставки за пределы наконечника микрокатетера после установки и отделения спирали влечет за 
отбой риск перфорации аневризмы или сосуда.

• Если фпюороскопическая визуализация демонстрирует нежелательное смещение отделяемой спирали C0NCERKI* после 
ее установки и перед отсоединением, извлеките спираль и замените другой, более подходящей по размеру отделяемой 
спиралью CONCERTO™ Перемещение спирали может указывать на вероятную мифацию отирали после отделения. Также 
следует выполнить процедуру ангиографического контроля перед ощедением, чтобы убедиться в том, что масса спирали 
не выступает в  основной сосуд.

• Высококачеавенное цифровое губтракциснное^ю ороскопическое «отслеживание» является обязатедьным условием 
безопасной катетеризации аневризмы или сосуда и  правильного размещения первой спирали. 5тот этап особенно важен 
для аневризм небольшого размера.

• Если необходимо изменить положение отдедяемой спирали CONCERTO* следует с особой осторожностью под 
флюороскопическим контролем отводить спираль одним движением с п ш о щ ью  толкателя для имплантата. Если спираль 
нельзя переместить одним  движением или возникли с п о ж н о ш  с изменением ее положен»!, это означает, что спираль 
растянулась и может сломаться. Осорожно извлеките катетер и спираль и утилизируйте их.

•  Поскольку отделяемая спираль CWJCERTO" требует осторожного обращения, припрюсождении извитых сосудистых пугейк 
некоторым а н евр»вш м  и сосудам, а также различных с т р у кт ^  внутричерстных аневризм спираль может растягиваться. 
Р заяж ением ож ет предшествовать лотенциальнымнеисправностямизделия, например, поломке или м и гр а н т  спирали.

•  Если во время извлечения отделяемой спирали CONCERTO* возникает сопротивление, связанное с тем, что спираль 
^  нахофггсялод острым углом отноалепьно наконечника катетера, растяжения или поломки отирали можно избежать,
В  оаорш кно изменив положение дистального конца катетера в шейке аневризм || или немного смесшв его в т ^ ь  основной 
W  артерии.

•  - Приманипуяировзииитолкателемдяядоаавки1»!пшта7асо6людайтеошрожноаь,чтобы«€прокояотьперчаткийли
стерильную салфетку.

•  Для достижения необходимой окклюзии некоторых аневризм или сосудов может потребоваться размещение нескольких 
отделяемых спиралм! CONCERTO*.

• Долговременное воздейавие этого изделия на внесосудисть» ткада не было установлело, поэтмлу необходимо соблюдать 
оаорожностъ при удерж ам »  изделия в межсосудиаом пространстве.

• Это устройство поставляется ЙСТЕРЙЛЬНОМ ВИДЕ только для одноразового применения. Запрещается подвергатьего 
повторной обработке и ш  аерилизащш. Повторная обработка и аедилизация повышают рисют инфицирования пащ кнтз 
и нарушения работы уаройства.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Обращайтесь с отделяемой спиралью CONCERTO* с осторожноаью во избежание повреждения изделия до или во время 
лечения.
Запрещается вводить отделяемую спираль CONCERTO* при наличии сопротивления, пока причина сопротивления не будет 
выяснена с помощью флюороскопии. Это может привести к  поломке спирали и/или катетера либо к  перфорации сосуда. 
Чрезвычайно важно проверять совместимость катетера с отделяемой спиралью CONCERTO*. Следует проверить внешний 
диаметр отделяемой спирали CONCERTO", чтобы убедиться в том, что спираль не заблокирует катетер.
Распределитель, гильза интродьюсера и сиоема I.D. не должны контактировать с пациентом.
Запрещается использовать отделяемую спираль CONCERTO* и сиаем у I.D. после истечения срока годности, указанного в 
маркировке изделия.
Для обеспечения оптимальных зксппуатационных качеав отделяемой спирали CONCERTO’“ h снижения риска 
тромбоэмболических осложнений очень важно обеспечить непрерывную инфузию соответствующего промывающего раствора. 
Перемещайте отделяемые спирали CONCERTO* вперед и назад медленно и плавно, особенно в извитых анатомических 
структурах. Извлеките спираль при появлении необычного трения или «царапания», Если со второй спиралью также 
отмечается трение, внимательно осмотрите спираль и катетер на наличие возможных повреждений, например, изгибания или 

1̂  заламывания стержня катетера либо неправильного соединения.
в случае изгибания или заламывания толкателя для доставки возьмитесь за наиболее дистальную ч а а ь  толкателя для 
доставки, дистально к месту изгиба, залома или поломки, и вытяните его из микрокатетера.

• Не продвигайте спираль вперед, если спираль заклинило в микрокатетере или за его пределами. Определите причину 
сопротивления и при необходимости извлеките систему,

• Если при извлечении толкателя для доставки имплантата ощущается сопротивление, отводите одновременно с ним 
инфузионный катетер, пока толкатель для доставки имплантата можно будет извлечь без сопротивления.

• Если во время введения спирали ощущается сопротивление, извлеките ш а е м у  и проверьте катетер на наличие повреждений.

ХРАНЕНИЕ
Храните отделяемые спирали CONCERTO'“ e сухом и прохладном месте.

Некоторые отделяемые спирали CONCERTO* имеют оплетку из волокон PGLA. Такие конфигурации спиралей следует хранить в сухом и 
прохладном месте, максимальная температура в котором не превышает 50”  С (122° F). На каждой коробке и упаковке конфигураций 
отделяемых спиралей CONCERTO* с PGLA имеется температурный индикатор. Если изделие подвергалось воздействию температуры 
выше 50° С (122° F), температурный индикатор на коробке и/или упаковке станет красным.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Не используйте это изделие, если температурный индикатор на пакете или картонной коробке иьюет красный цвет Красный 
ш дикатор  означает, что изделие подвергалоа воздействию тем перат^ы , превышающей 50°С{!22° F)- Использование 
изделия, подвертавшегося воздействию тем перат^ы  свыше 50° С ( Ш °  F), может быть опаагым для пациента.

ПОДГОТОВКА к ПРИМЕНЕНИЮ
1. Для обеспечения оптимальных эксплуатационных качеав отделяемой спирали CONCERTO* и снижения риска

тромбоэмболических осложнений рекомендуется проводить непрерывное промывание физиологическим раавором 
пространава между

a. бедренным проводником и проводниковым катетером,

b. микрокатетером и проводниковым катетером, а также

с. микрокатетером, толкателем р я  до а звки  имплантата и отделяемой спиралью CONCERTO*.

2. Установите соответавующий проводниковый катетер, придерживаясь рекомендованных процедур. Подсоедините поворотный 
гемостатический wianaH (ЛГК) к хабу проводникового катетера. Подсоедините трехходовой запорный клапан кб оковом у порту 
ПГК, затем подсоедините м агиараль для непрерывного промывания.

3. Подсоедините второй ПГК кхабу микрокатетера. Подсоедините одноходовой запорный клапан к боковому порту ПГК, затем 
подсоедините магистраль р я  непрерывного промывания.

Для отделяемых спиралей CONCERTO": рекомендуется одна капля из давящего пакета каждые 3-5 секунд.

Для отделяемых спиралей CONCERTO" с волокнами PGLA или нейлоновыми волокнами: рекомендуется одна капля из 
давящего пакета каждые 1-3 секунды.

4. Проверьте все соединения, чтобы во время непрерывного промывания в проводниковый катетер или микрокатетер не попал 
воздух.

ДИАГНОСТИЧЕСКАЯ МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНАЯ ТОМОГРАФИЯ
Доклинические исследования показали, что отделяемые спирали CONCERTO" являются безопасными при МРТ. Можно проводить
безопасное сканирование отделяемых спиралей CONCERTO* при соблюдении следующих условий:

• Статическое магнитное поле 3 Тл или менее.
• Проаранственное градиентное поле 720 Гс/см или менее.
• Максимальная средняя удельная мощность поглощения излучения организмом человека (УМЛ) 3 В т/кг в течение 15 минут 

сканирования.

В доклинических исследованиях отделяемая спираль CONCERTO* вызывала рост температуры на менее чем 0,3 °Сс максимальной
средней УМП 3 В т/кг в течение 15 минут МРТ-сканирования с помощью МРТ-сиаемы с напряженностью магнитного поля 3 Тл (Excite,
ПО G3.0- 052В, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl).

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
1. Медленно и одновременно выньте отделяемую спираль CONCERTO" и гильзу интродьюсера из распределителя. Осмотрите 

проксимальный толкатель для доставки имплантата на наличие неровностей. При наличии неровностей возьмите новую 
отделяемую спираль CONCERTO*.

2. Медленно выдвиньте отделяемую спираль CONCERTO* из гильзы интродьюсера в ладонь своей руки в перчатке и осмотрите 
на наличие неровностей спирали или зоны отделения. Визуальная проверка является обязательным условием ввиду 
потенциальных рисков, которые влекут за собой неровности. При наличии неровностей возьмите новую отделяемую спираль 
CONCERTO*.

Рисунок 1

2. Зона отделения

3 . Установочная метка спирали

5. Индикатор разламывания гилотрубки

6. Индикатор подсоединения

Осторожно погрузите отделяемую спираль CONCERTO* и ее зону отделения в гепаринизированный физиологический раствор. 

Соблюдайте осторожность, чтобы не растянуть спираль во время этой процедуры и сохранить ее форму. Пока спираль 

погружена в гепаринизированный физиологический раствор, направьте гильзу интродьюсера вертикально в физиологический 

раствор и осторожно введите дистальный конец спирали в гильзу интродьюсера.

Вводите дистальный конец гильзы интродьюсера через поворотный гемостатический клапан (ПГК) и далее вхаб 

микрокатетера, пока гильза плотно встанет на место. Затяните ПГК вокруг гильзы интродьюсера, чтобы предотвратить 

обратный ток крови, но не слишком плотно, чтобы не повредить спираль во время введения через катетер.

Переведите отделяемую спираль CONCERTO* в микрокатетер, продвигая толкатель для имплантата плавным непрерывным 

движением (по 1-2 см). После того, как гибкая часть толкателя для имплантата войдет в стержень катетера, откройте ПГК и 

снимите гильзу интродьюсера по проксимальному концу толкателя для имплантата. Не пытайтесь продвинуть весь толкатель 

для имплантата в гильзу интродьюсера, поскольку это может привести кзаламыванию проксимальной части толкателя. 

Остановитесь примерно за 15 см от дистального конца толкателя для имплантата. По завершении этой процедуры затяните 

ПГК вокруг толкателя для имплантата. Если гильза интродьюсера останется на месте, это будет мешать норш льном у вливанию 

промывающего раствора и приведет к обратному току крови в микрокатетер.

Визуально проверьте нормальное вливание промывающего раствора. Удостоверившись, что раствор вливается нормально, 

откройте ПГК достаточно для продвижения толкателя для имплантата, но не слишком широко, чтобы это не привело к 

обратному току крови в толкатель для имплантата.

Продвигайте отделяемую спираль CONCERTO* под флюороскопическим контролем и осторожно разместите в нужном месте. 

Если спираль не удалось разместить надлежащим образом, медленно вытяните ее, потянув за толкатель для имплантата, 

затем медленно введите спираль еще раз, чтобы изменить ее положение. При несоответствующем размере спирали извлеките 

ее и замените спиралью надлежащего размера.

а. В случае изгибания или заламывания толкателя для доставки возьмитесь за наиболее дистальную часть толкателя для 

доставки, дистально к  месту изгиба, залома или поломки, и вытяните его из микро катетера.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Не используйте р я  продвижения толкателя вперед кровоостанавливающие инст{^ме«ты. J ro  может привести к  сгибанию 
толкателя и прекдевременному отделению спирали.

Продолжайте продвигать отделяемую спираль CONCERTO”  вперед, пока установочная метка спирали на толкателе для 

имплантата не будет находиться немного дистальнее проксимальной метки микрокатетера (см. рис 2). 

а. Продвиньте установочную метку немного за проксимальную маркерную полоску катетера, затем отведите толкатель 

для доставки, пока установочная метка спирали при флюороскопической визуализации не образует символ *Тв 

с проксимальной маркерной полоской катетера. Это устраняет фронтальное напряжение, которое может вести к 

ложноположительному отделению.

Рисунок 2

2.

Уаановочная метка спирали 

Проксимальная маркерная полоска катетера

3. Дистальная маркерная полоска катетера

I .

1. Проксимальный конец индикатора подсоединения

2. Держите толкатель для имплантата здесь во время 
продвижения системы AXIUM * I.D. по толкателю,

3. Продвигайте систему AXIUM™ I.D, по толкателю.

Примечание. Если индикаторная полоска все еще видна, как на рисунке 4 ниже, сиаему I.D. следует продвинуть дальше, пока 
толкатель для имплантата не будет полностью вставлен в рааруб, как показано на рисунке 3 выше.

Рисунок 4

14. Для отделения спирали возьмите систему I.D. владонь и отведите ползунок назад, пока он не остановится со щелчком, а потом 
медленно отпускайте ползунок, чтобы он вернулся в исходное положение. Отсоедините систему I.D.

Примечание. Систему 1,0. также можно при желании отсоединить в конце движения. Чтобы отсоединить систему Ш , в конце 
движения, удерживайте ползунок в максимально отведенном положении и отсоедините систему I.D. (см. рис. 5).

Рисунок 5

1. Готово ДЛЯ отделения 2. Дистальный конец индикатора подсоединения полностью введен в 
раструб системы I.D.

Затяните ПГК, чтобы избежать смещения толкателя для имллантата.

Извлеките систему t.D. из защитной упаковки и поместите в стерильное поле. Система I.D. поставляется в отдельной упаковке 

какстерильное устройство, предназначенное только для одного пациента.

Еще раз удостоверьтесь с помощью флюороскопии, что установочная метка спирали на толкателе для имплантата образовывает 

символ «Т» с проксимальной маркерной полоской катетера.

Прежде чем подсоединять систему I.D., убедитесь, что ПГК плотно затянут на толкателе для имплантата; это позволит избежать 

смещения спирали при подсоединении. Убедитесь, что толкатель имплантата находится прямо между ПГК и системой 1.0. 

Выпрямите эту часть толкателя для имплантата, чтобы улучшить совмещение с ПГК и системой 1.0.

Удерживайте проксимальный конец толкателя для импланта за дистальный конец индикатора подсоединения. Продвигайте 

систему I.D. по проксимальному концу толкателя для имплантата, пока индикатор подсоединения полностью войдет в раструб, 

а толкатель плотно закрепится в приводном устройстве (см. р ис  3).

Рисунок 3

В успешном отделении спирали следует удостовериться с помощью флюороскопического мониторинга. Медленно отводите 
толкатель для имплантата, контролируя процесс с помощью флюороскопии, чтобы убедиться в том, что спираль не двигается. 
В случае нежелательного движения спирали повторите шаги 12-14. При необходимости продвиньте толкатель для имплантата 
вперед, чтобы исправить положение спирали и установочной метки катетера. Проверьте отсоединение спирали согласно с 
вышеприведенными указаниями.

Чтобы удостовериться в отделении спирали, зажмите индикатор подсоединения между большим и указательным пальцами 
левой руки, а проксимальный конец толкателя для доставки имплантата между большим и указательным пальцами правой 
руки. Осторожно потяните за проксимальный конец толкателя для доставки имплантата. Если он свободно выходит из 
гипотрубки, система выполнила отделение надлежащим образом; если нет, повторите шаги 13-15.

Примечание. Если спираль не удалось отделить после 3 попыток, утилизируйте систему I.D. и замените ее новой системой I.D.

В редких случаях, когда спираль не отделяется и ее не удается извлечь из толкателя для доставки имплантата, примените 
следующие действия для отделения спирали.

a. Возьмитесь за гипотрубку примерно на 5 см дистальнее от индикатора подсоединения на индикаторе разламывания 
гипотрубки и согните толкатель для доставки имплантата немного дистальнее индикатора разламывания гипотрубки 
на180 градусов.

b. Затем выпрямите толкатель в исходное положение; продолжайте сгибать и выпрямлять его, пока трубка толкателя не 
откроется и появится расцепляющий элемент (см. рис 6).

Рисунок 6

X
Осторожно разделите проксимальный и дистальный концы открытого толкателя. Затем под флюороскопическим 
контролем вытяните проксимальную часть толкателя для доставки имплантата примерно на 2-3 см, чтобы 
удостовериться в отделении имплантата в соответствии с инструкцией по применению (см. р ис  7).

Рисунок 7

I ЬЗсм I----[-<--------------

После того, какотделение спирали будет выявлено и подтверждено под флюороскопическим контролем, медленно извлеките 
толкательдля имплантата из микрокатетера.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
8 случае:

4. Готово для отделения а.

5. ПГК и толкатель для имплантата находятся на одной 
прямой, а дистальный конец индикатора подсоединения 
полностью вставлен в раструб системы AXIOM”  I.D.

Ь.

19.

20.

Ложнепможитсльного отдеяетм {попытка отделения не удалась) извлеките спираль из обрабатываемой 
области и микрокатетерз и замените ее новой отделяемой спиралью CONCERTO*.

ЛожиФотрицательнога отделмим (спираль отделяется преждевременно) выньте толкатель для имплантата и; 

i.  продвигайте следующую спираль вперед, чтобы протолкнуть оставшуюся часть пр®кдеврем«1Но отделившейся 
спирали в  обрабатываемую область;

а. вытяните преждевременно отделившуюся спираль спомощью подходящего устройства для извлечения.

Повторите шаги 1-18, если нужно установить дополнительные спирали. 

По завершении процедуры утилизируйте систему I.D.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Система LD. предназначена для максимум 25 циклов применения.

1. Толкатель вставлен неполностью
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Polski
Instrukcja stosowania

PL

Odczepiana spirala CONCERTO™ i  urzqdzenie I.D.
(do natychmiastowego odtqczania)

PRZESTROGA
Prawo federalne Stanow Zjednoaonych zezwala na sprzedaz, dystrybucj? i u ^ c ie  urz^dzenia tylko przez lekarza lub na jego ziecenie.

To urzqdzenie moze byd uzywane w ytqan ie  przez lekarzy dokladnie znajqcych procedury angiografii i pfzeskdrnych interwencji naczyniowych.

OPIS
Odczepiarra spirala CONCERTO'" sklada si§ z platynowej spirali do ernbolizacji przymocowanej do popychaca wprowadzajqcego wszaep 
z kompozytu zeznacznikiem umieszczenia, widocznym w  promieniach Rentgena oraz po d rfcnego  urzqdzenia I.D., ktore w morrencie 
uaktywnienia odiqcza spiral? od kortcowki popychacza wprowadzajqcego. Niektdrez odczepianych spiral! CONCERTO'" sqoplecione wtoknami 
Р01А1иЬуу16кпагл1 nylonowymi. Urzqdzenie I.D. sprzedawanejestoddzielnie.

ZGODNOSCURZ/lDZENfA
Wymaga si?, aby z odaep ianq  spiralq CONCERTO~ uzywac nast?pujqcych urzqdzeii:

Kodzaj $rednica
(mm)

Minim alnasrednica  
wewn^trzna  
mikrocewnika (mm
icale))

U rz^zen ie  do 
odl^czania

System spirali 
|o d a e p ia n e j 
P oncerto"*

Nylon 2 d o 4 0,42 m m  (0,0165) Urzqdzenie I.D.

System spirali
odaepianej
Concerto™

Nylon 5 do 10 0,53 m m  (0,021) Urzqdzenie I.D.

System spirali
odaepianej
Concerto™

PGLA 1 2 iw i?ce j 0,53 m m  (0,021) Urzqdzenie I.D.

Cewnik prowadzqcy 6-8F*
Mikrocewnik z dwotna ta^m am i znaanikow ym i (patrz wyzej)*
Prowadniki zgodne z mikrocewnikami*
Zestaw do ciqglego przephikiwania roztworem soli fiz jo logicnej/heparynizowanym  roztworem solifizjo logicznej*
Rotacyjne zastawki hem ostaryane (RZH)*
Zawdrtrojdrozny*
Zaworjednodrozny*
Statyw kroplowki*
Koszulkaudowa*

‘ Nie sqdostarczane razem z systemem; lekarz dobiera wedtug wiasnego dosw iadaenia i uznania.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA
System spirali odczepianej CONCERTO* jest wskazany w przypadku embolizacji t? tn iaych  i zylnych w  naayniach obwodowych.

M OZLIW EPOW IKtANIA
Wsrod mozliwych powiklan nalezy wym ienicm .in.:

• K rw iakw m iejscuwkK icia

^  Powiktania zakrzepowo-zatorowe

Perforacja naczynia

• Oeficyty neurologiane, w  tym  udar i zgon

OSTRZEZENIA

Skura naczyii 

Zakrzepica naayniowa 

Krwotok 

Niedokrwienie

Odaepiana spirala CONCERTO* podajnik do wprowadzarЯa i koszulka in tubalora sq dostarczarte w  ster^nym  i  niepirogetmym, 
zatnkni?tytTi inietiszkodzortym opakowanlu. Opatowanie nalezy s p r a y ^  czy nie jest usdrodane-Oszkodzon^h odaepianydi 
spirali CONCERTO'" nie nalezyuzyvaC gdy2 mogq spowodowaf uraz p a ^ n ta .

O dcepiane spirale О Ш В Т О '"  przeznaconesqwylqcznie do Jednorazowego uzytloi, Urz^zetuel.D . dostarczane jest sterylne 
i  przeznaaone do uZytku u jednego paqenta. Pouzyciu niesterylizowaCani nte uzyvraZponowrie. fb rtowne przetwarzante 
bib poBOwna steryfizaqa moze naruszyc spdjnoscstruktury urzqdzenia i/lu b  doprowadzic do zniszczenia urzqdzenia, со moze 
spowodowaC uraz paqenta, chorob? tub zgon

Nie uzyw aC jea i s te ry ir»  opakowarrie zostato naruszotte lub usziodzone.

Uszkodzony poRTchaa wprovradzajqg wszaep i/ltrfa spiral? moze mieZ takze w p lyw  na wprowadzenie sjHrali oraz stabilnoic 
w ew nqtrz naczynia lub t? tn ia la . zm o d tw o idq  wp lyw u na przemieszcanie si?spiral! tub roaiqgni?cie jej.

Nie doprowadzaC do rotaqi popydiacza wprowadzajqcego wszczep podoas Jub po wprowadzeniu spirali do t?tniaka. feitaqa 
popychacza wprowadzajqcego pw ia a s lu b p o  wprowadzeniu spirali do tgtn iaka го о й  m fe i w plyw  na rozdqgrH?de ̂ ir a l i  lub 
przedwczesne odaepienia spirali od popychacza wprowadzajqcego wzczep, со moze wplynqd na przemieszczenie si? spiraTu

Nie uzywa^ kleszczykdw hemostatyanych p r g  prdbie wprovradzania popychacza. Moze to  mieC w p lyw  na skr?cenie popychacza, 
doprowadzajqc do przedwoesnego odaepienia.

OSTRZEZENIA
• Przed odtqczeniem odcap iane j spirali CONCERTO'" sprawdziC czy d y ^ ln y  trzp ie ii mikrocewnika nie  je s t napr?zotry. Osiowe 

sHy klska^qceiub rozdqgajqce skumutowane w  miktocewniku powodujq przetnieszaanie si? to iicow ki podaas wprawadzania 
odczeptartej spirali CONCERTO*. Manipulowanie koricdwkq miteocewnika m oKdoprow adziifdo p ^ ? d a  naczynia krw iom M ego  
lub t?tniaka.

• W prow adanie popychaca w prow ada jqcegopoa  koiicdwk? mikrocewnika w  momertde, gdy spirala zostala umiejscowiona i 
o d l ^ n a  prowada do powstania ryzyka perforaqi t?tniaka iub naczynia.

• JesTi pod kofttrolqfkioroskopii, po umieszaeniu odaepianej spiral! CONCERTO*, ale przed je j od lqoeniem , zauwazono je j 
niepozqdane przesufii?de, nalezy usunqCspiral? iw ym ien id  jq  na innqodczepianq spiral? CONCERTO* о odpowiedniejszym 
rozmiatze.RudispiraliiT>ozeoznaczaCKspirala m o gbs i?prze m iek iG po je jodaep ien iu . Badarria ang iog ra fianeoa fe^ takze  
przeprowada^przed odaepieniem  spirali, aby upewnidsi? a y  nie wchodzi ona do t?tn icy aopatru jqcej.

» OdwzorowaniewysoklejjakofeicyfTowqsubtrakcyjnqfluofOskopiqjestobowiqzkoweprzyapewnieniubezpieanegocewnikowania
t?tniaka lub rtaczynia oraz wbsdw ego umiejscowienia pierwszej spirali. P rg  mniejszych t?tniakach jes t to  szczegdlnie wazne

• Je^ i wymagana jestzm ianapozyqi odczepianej spirali CONCERTO*, nalezy zachowadszaegdinq ostro lno icprzy plynnym usuwaniu 
spirali przy uzydu popychacza wszaepu pod kontroiq fluoroskopil. Jesli spirala nie pizesuwa si?ruchem  plynnym lub  zmiana
je j pozyqijestutrudniona, moze nastqpiCjej rozciqgni?de i doprowadzic do je j zbmania. Delikatnie w y jqd i wyrzuddcew nik i spiral?.

•  Ze wzgl?du oa delikatnq budow? odaepianej spirali CONCERTO", kr?te naczynb, ktbre prowadzqdo niektdrych t?tniakow i naayn  

orazzm ienb jqcasi?m orfb ioglat?tfliakdw w ew nqtizaaszkow ychpodaasprzem ieszaaniasi?spira li nw zenlekiedydojs^doje j
rK c iqgni?da. Rozdqgni?de moze przyczynksi?do wadliwego dz iabnb , zbm an ia spirali i  je j przem ieszaenb.

• Je ili wystqpi op6r podaas wyjmowania odaepbne j spirali CONCERTO*, znajdujqcej si? pod kqtem ostrym  wzg!?demlcoiicdwki 
cewnika, w  celu unikni?da rozdqgni?da spiral! lub je j zterrania nalezy ostroznie zmienld pozyq? dystalnej kortcowki cewnika 
znajdujqcej si? pn^u jS d u  t?tniaka lub  wew nqtiz t? tn k y  maderzystej.

• Na{e^2a(hoYй^ostroгIlo^abyp<кlczasobstug^wan■|зpopycllaczawprowзdzajqcegowszc2epntenaklucr?kзwicIubja^owych 
serwetm iejscazabiegu.

•  Aby osiqgnqc p o ^ a n e za m kB i? d e  niektdrych naczyn lub  t?tniak6w, konieane moze by^ w ielokrotne powtorzenie umfeszczenb 
odaep iane j spiraH CONCERTO*.

• Nie zbadano dhigaterm inowegooddzialywarta produktu na tkanki pozanaczyniowe, nalezy wt?cuwaza<; by urzqdzenie nie 
wydostawato si? poza przestizeti wewnqtrznaczyniowq.

•  Urzqdzenie jest dosteraane wsbnleSTERYLN'/Mi jest przeznaaone w y lq a n ie  do jednokrotnego u ^ k u .  Nie prretwarzacoraz 
nie sterylizowacponownie. Powtdrne przetwarzanie i  ponowna ste iy iia c ja  zwi?ksza ryzyko zakazenia u par^n ta  oraz ryzyko 
pogorszenia parametrdw d z ia b n b  produktu.

SRODKIOSTROZNOSCI
• Nalezy ostroznie ob(hodzicsi?zodaepiarrqspira lq CONCERTO'", aby uniknqcjejuszkodzenia przed i podaas zabiegu.

Je^li stw ierdzono wystqpienie oporu, nie wprowadzac dale] odczepianej spirali CONCERTO'", do momentu wyjasnienta za pomocq 
fluoroskopil przyczyny wyst?powania oporu. Moze to doprowadzic do zniszcenia spirali i/ lub  cewnika lub perforacji naaynia.

• Istotne jest, aby sprawdziilzgodnosccewnikazodaepianq spiralq CONCERTO'". Nalezysprawdzi(;srednic?zewn?trznq odczepianej spirali
CONCERTO'", aby spirala nie zablokowab cewnika.

• Podajnik do wprowadzania, koszulka intubatora i urzqdzenie I.D. nie sq przeznaaone do kontaktu z pacjentem.
• Nie nalezy uzywaC odaepianej spirali CONCERTO* i urzqdzenia I.D. po uptywie daty wazno^ci, wydrukowanej na etykiecie produktu.
• Aby osiqgnqc optymalne dziabnie odaepianej spirali CONCERTO™ i zmniejszyd ryzyko pow ikbh  zakrzepowo-zatorowych, konieczne jest 

zachowanie ciqgbgo przepiywu odpowiedniego roztworu ptuaqcego.
• Odczepiane spirale CONCERTO'" nalezy wprowadza/i wysuwac ptynnie, w sza e g d in o k i w  narzqdach kr?tych. Usunqc spiral?, w 

przypadku zaobserwowania niepokojqcego tarda lub,^arysowania ' Jesli zauwazono opdr w  przypadku drugiej spirali, ostroznie 
sprawdzic spiral? i cewnik pod kqtem wystqpienia uszkodzenia, takiego jak wygi?cie lub zagi?cie trzpienia cewnika lub n ie w b ^ iw ie  
po lqconegopunktu styku.

• Jesli zauwazono wygi?cie iub zagi?cie popychaaa wprowadzajqcego, chw ycic jegodysta lnqa? ic  poza zagi?ciem, wygi?ciem lub 
zabmaniem i usunq/ mikrocewnik.

• Nie wprowadzac spirali przy uzydu sily, jesli spirala utkn?la wewnqtrz lub poza mikrocewnikiem. Okreilic przyayn? oporu i usunqd 
system, jesli to  konieane.

Jesli podaas wyjmowania popychaaa wprowadzajqcego wszczep napotkano opor, wycofywacjednoaesnie cewnik infuzyjny do 
momentu poruszania si? popychacza bez napotykania oporu.

• Jesli zaobserwowano opor podaas wprowadzania spirali, usunqd system i sprawdzic a y  cewnik nie zostai uszkodzony.

PRZECHOWYWANIE
Odaepiane spirale CONCERTO* przechowywac w  chlodnym i suchym miejscu.

Niektore z odaepianych spirali CONCERTO* sq opiecione wtbknami PGLA. Nalezy je  przechowywac w chiodnym i suchym miejscu, w
temperaturze przechowywania nie przekraaajqcej 50“C (122‘’F). Wskaznik temperatury znajduje si? na kazdym opakowaniu i torbie dia wersji
PGLA odczepianej spirali CONCERTO™. Jesli produkt zostaf poddany temperaturze przekraczajqcej SCC (122°F), wskain ik  temperatury na
opakowaniu i/lub  torbie zmienia kolor na aerwony.

OSTRZEZENIE
N ie u zyw a C produk tu ,^ iw skazn ik  temperatury na to rbie lub  pudetttu kartonowym wskazujejcoJer aerw ony. Wska&ilk w kolcrze 
czerwonym oznaaa, ze produla zostai poddany dzbbn iu tem pera tu ry  przekracajqcej 50“C (122*F). ^ c i e  produktu poddanego 
d zb b n iu  temperatury powyz^' S O t (T22*F) moze wpiynqc na anniejszenie bezpieczenstwa paqenQ .

PRZYGOTOWANIEDO UZYCIA
1. Aby osiqgnqc optymalne dziabnie odczepianej spirali CONCERTO'" i zmniejszyc ryzyko pow ikbh  zakrzepowo-zatorowych, zaiecane jest 

zachowanie ciqglego przepiywu odpowiedniego roztworu pluczqcego pom ifdzy

a. koszulkqudowqi cewnikiem prowadzqcym,

b. mikrocewnikiem i cewnikiem prowadzqcym, a takze

c. mikrocewnikiem i popychaaem wprowadzajqcym wszczep oraz odaepianq spiralq CONCERTO'".

2. Umiescic odpowiedni cewnik prowadzqcy, post?pujqczgodnie z nast?pujqcymi procedurami. Podlqczyc rotacyjnqzastawk? 
hem ostatyanq (RZH) do gniazda cewnika prowadzqcego. Podlqczyc zawortrojdrozny do boanego ramienia zastawki RZH, a nast?pnie 
przewod w  celu zachowania ciqglego przeptukiwania.

3. Podlqczyc drugqzastawk? RZH do gniazda mikrocewnika. Podlqczyc zawor jednodrozny do boanego ramienia zastawki RZH, a nast?pnie 
przewod w  celu zachowania ciqglego przeptukiwanb.
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W pnypadku odczeplanjrch spiral! CONCERTO": Zaleca s if  wpuszczanie jednej kropli ze zbiornika cisnieniowego со 3-5 sekund.

W przypadku odaepianych spiral! CONCERTO" zwtoknamiztworzywa PGLAIubznyionu: Zaleca si? wpuszczanie jednej kropli 
ze zbiornika cisnieniowego со 1-3 sekund.

4. SprawdziQ czy wszystkie pod l^aone elementy zostaly zabezpieczone pod k^tem nieprzepuszczalnosci powietrza do cewnika 
wprowadzaj^cego lub mikrocewnika podczas ci^giego przephjkiwania.

DIAGNOSTYKA OBRAZOWANIA MRI
Badania niekliniczne wykazaty, ze oduepiane spirale CO^CERTO’“  nie wykazuj^ zagrozenia w  okreslonym srodowisku rezonansu magnetycznego 
w  okreslonych warunkach uzytkowania (MR warunkowe). Odczepiane spirale CONCERTO" mog^ bycbezpieanie przeswietlane po spetnieniu 
nastgpuj^cych warunkow:

• Statyczne pole magnetyczne о wartos’ ci со najwyzej 3 tesli
• Przestrzenny gradient pola о wartosci со najwyzej 720 Gs/cm lub mniejsze]
• Maksymalny, usredniony wspoiczynnik pochlaniania (SAR) wynosz^cy 3 W/kg przez 15 m inut skanowania,
W badaniach nieklinicznych odczepiane spirale CONCERTO™ powodowaty wzrost temperalury о со najwyzej 0,3°C przy maksymalnym 
wspdtaynn iku  SAR, usrednionym wynosz^cym 3 W/kg przez 15 m inut skanowania MR w  systemie MR о nat?zeniu pola о w a rto k i 3 tesli 
(Excite, oprogramowanie G3.0- 052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl).

WSKAZdW Kl DOTYCZACE STOSOWANIA PRODUKTU
1. Powoli i jednoczes'nie w y j^cz  podajnika odczepiane spiral? CONCERTO" i koszutk? intubatora. Sprawdzi(! proksymalny koniec popychacza 

wprowadzajecego wszczep pod k^tem n iepraw idkiwoki. Jesli wyst?puje nieprawidtow oki, wym ienic na nowe odczepiane spiral? 
CONCERTO™.

2. Powoli wyjm owac odczepiane spiral? C0NCERT0"z koszulki intubatora na dloh r?ki w  r?kawiczce i sprawdzic niepraw id low okl spiraii 
lub strefy odczepienia. Ze wzgl?du na potencjalne zagrozenie wyslepienia n ieprawidtow okl, nalezy przeprowadzic wizualne kontrol?. 
Jesli wystgpuje n ie p ra w id b w o k i, wym ienic na nowe odczepiane spiral? CONCERTO™.

Rysunek 1

Z.Strefaodczepiania 

3. Znaan ik  ustawienia spiraii

5. WskaZnik zlamania hypotuby (WZH)

6. Wskaznik pelnego zaladowania

Pod kontrole fluoroskopii wprowadzicznacznik ustawienia spiraii poza proksymalne tasm?znacznika cewnika, a nast?pnie 

wprowadzac popychaa do momentu, az znacznik ustawienia spiraii znajdzie si? w  osi {znak„T") z proksymalnetasme znacznika 

cewnika. To ustawienie zmniejsza napr?zenie wprowadzania, ktore moze doprowadzicdo odieczenia w  trybie„False positive"

Rysunek2

1 .

i :

■Ш11)

i3.

1. Znacznik ustawienia spiral!

2. Proksymalna tasma znacznika cewnika

3. Dystalnatasmaznacznikacewnika

9. Aby zapobiec przemieszczeniu popychacza wszczepu, zacisnec rotacyjne zastawk? hemostatyczne (RZH).

10. Wyjec urzedzenie I.D. zochronnego opakowania i u m ie k ic je  w  ja lowym  polu. Urzedzenie I.D. jest zapakowane oddzielnie jako steryine 

urzedzenie wylecznie do uzycia и jednego pacjenta.

11. Pod kontrole fluoroskopii jeszcze raz sprawdzic czy znacznik ustawienia spiraii popychaaa wszczepu tworzy znak„Т” z proksymalnym 

znacznikiem mikrocewnika.

12. Sprawdzic, a y  rotacyjna zastawka hem ostatyana (RZH) jest pewnie zablokowana wokdl popychacza wszczepu przed zamocowaniem 

urzedzenia I.D., aby uniemoZliw ic ruch spiraii podczas procesu teczenia. Upewnic si?, ze popychaa wszaepu jest wyprostowany 

pomi?dzy rotacyjne zastawk? hemostatyczne (RZH) i urzedzeniem I.D. Wyprostowanie tej a ? k i  popychaaa wszaepu optymalizuje 

ustawienie w osi z urzedzeniem I.D.

13. Przytrzymac proksymalny koniec popychaaa wszaepu na wysokoki dystalnego kohca wskaznika zaladowania. Wprowadzat urzedzenie 

I.D. poza proksymalny koniec popychacza wszaepu do momentu, gdy wskaznik zatadowania w  petni wchodzi w  lejek, a popychaa jest 

pewnie usadowiony w  urzedzeniu rozruchowym (patrz rysunek 3).

Rysunek 3

i :

f

Odczepiane spiral? CONCERTO™ i stref? odczepiania delikatnie zanurzyc w  heparynizowanym roztworze soli fiz jo logianej. Zachowac 

ostroznosd, aby nie rozciegneC spiraii podczas tej procedury i nie uszkodzicpami?ci spiraii. Podaas zanurzenia w  heparynizowanym 

roztworze soli f iz jo log iane j ustawid pionowo koszulk? intubatora i delikatnie wprowadzic do nie) dystalny koniec spiral!.

Wprowadzic dystalny koniec koszulki intubatora przez rotacyjne zastawk? hemostatyczne (RZH) do gniazda mikrocewnika do momentu 

pewnego usadowienia koszulki. Aby zapobiec powrotnemu przeplywowi krw i, zacisneC rotacyjne zastawk? hem ostatyane (RZH) wokot 

koszulki intubatora z w yauciem , zeby nie uszkodzic spiraii podczas wprowadzania do cewnika.

Przeniek odaepiane spiral? CONCERTO™ do mikrocewnika przez plynne i ciegle wprowadzanie popychacza wszczepu (skoki 1-2 cm).

Po wprowadzeniu e lastyane j cz?ki popychaaa wszaepu do trzpienia cewnika poluzowac rotacyjne zastawk? hemostatyczne (RZH) 

i wyjeC koszulk? in tubatora przez proksymalny koniec popychaaa wszczepu. Nie nalezy wprowadzac calego popychaaa wszaepu do 

koszulki intubatora, poniewaz moze to  spowodowac zagi?cie proksymalnego kofica popychacza. ZatrzymaCwprowadzanie w  odiegtoki 

ok. 15 cm od dystalnego kotica popychacza wszaepu. Po ukonczeniu tej a y n n o k i, zacisnec rotacyjne zastawk? hemostatyczne (RZH) 

w okol popychacza wszaepu. Pozostawienie koszulki intubatora na miejscu spowoduje przerwanie przeplywu roztworu pluaecego, со 

spowoduje przeplyw krw i z powrotem do mikrocewnika.

Sprawdzidwizualnie, czy ptuaecy roztwor przeplywa w  sposob normalny. Po upewnieniu si?, poluzowac rotacyjne zastawk? 

hem ostatyane (RZH) na tyle, aby umozliw ic przeplyw krw i z powrotem do popychaaa wszaepu.

Wprowadzac odczepiane spiral? CONCERTO" pod kontrole fluoroskopii i um iek ic  je  ostroznie w  zedany m miejscu. Jesli polozenie jest 

nlepozedane, aby zmieniC polozenie spiral!, powoli wyjmowac popychaa wszaepu, po czym powoli wprowadzac ponownie. Jesli 

rozmiar spiraii jest nieodpowiedni, wyjec i wym ienic na spiral? о odpowiednim rozmiarze.

a. Jes'li zauwazono wygi?cie lub zagi?cie popychacza wprowadzajecego, chwycicjego dystalne a ? k  poza zagi?ciem, wygi?ciem lub 

zalamaniem i usuneZmikrocewnik.

1. Proksymalny koniec wskaznika zaladowania

2. ChwyciZtutaj popychacz podczas przesuwania urzedzenia 
AXIOM™ I.D. nad popychaaem wszaepu.

3. Przesunec urzedzenie AXIOM™ I.D. nad popychaaem 
wszczepu.

4. Gotowedoodleczenia

5. RZH i popychaa wszaepu se ustawione w lin ii prostej, 
a dystalny koniec wskaznika zaladowania jest calkowicie 
osadzony w  lejku urzedzenia AXIOM™ I.D.

Uwaga; Jesli tasma wskainika jest w  takiej pozycji, jak  pokazano na rysunku 4 ponizej, urzedzenie I.D. nalezy wprowadzaCdatej do 
momentu, gdy popychaa wszaepu jest w  peln i um iejscowiony w lejku, jak pokazano na rysunku 3 powyzej,

Rysunek4

OSTRZEZENIE
Nie uzywaC kleszczyk6w hem o s ta ^a n yd t przy prdbie wprowadzania popychacza. Moze to mied w p lyw  na skr?ceftie popychaioa, 
doprowadzajecdoprzedwczesnego odcepienla.

Nadal wprowadzac odaepiane spiral? CONCERTO™ do momentu wyrownania znaanika ustawienia popychaaa wszaepu zgodnie z 

proksymalnym znaan ik iem  mikrocewnika (patrz rysunek2).

1. Nie zaladowany calkowicie

Aby odteczyc spiral?, u m iek ic  urzedzenie I.D. w  dioni i wprowadzac przesuwajec przycisk kciukiem do tylu, do momentu zatrzymania 
urzedzenia i usiyszenia klikni?cia, nast?pnie powoli zwolnic przycisk kciukiem do pozycji w y jk iow e j. Wyjec urzedzenie I.D.

Uwaga: Urzedzenie I.D. mozna takze wyjec na koticu skoku, jesli wymagane. Aby wyjec urzedzenie I.D. na koticu skoku, przytrzymac 
przycisk kciukiem w skrajnie tyinym  polozeniu i wyjec je  (patrz rysunek 5).
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Rysunek 5

1. Gotowe do о(]Циеп1д 2. Dystalny koniec wskaznika zafadowania jest calkowicie wtozony w  lejek 
urzqdzenia I.D.

15. Pomyslneodl^czenie spiral! nalezyzweryfikowacpod kontrol^fluoroskopii. Powoli wyj^cpopychaczwszczepu, obserwuj^cjednoczesnie 
pod kontrol^fluoroskopii, czy nie nastqpiloprzesuni^ciespirali.W  przypadkj wyst^pieoia przemieszczania spiral! powtorzycczynrroki 
12-14. Je^li konieczne, wprowadzic popychacz wszaepu w  celu porrownego js taw ieniaspira li i wyrownania znacznika cewnika. 
Sprawdzic od i^aen le  spiral!, jakpowyzej.

16. Jesli zachodzi potrzeba potwierdzenia odl^czenia, chwycic dodatni wskaznik obci^zenia kciukiem i pakem wskazuj^cym lewej r ^ i  
oraz proksymalny koniec popychacza wprowadzaj^cego wszczep kciukiem i palcem wskazuj^cym prawej r?ki, Oelikatnie poci^gn^d 
proksymalny koniec popychacza wprowadzaj^cego wszaep. Jesli popychacz wysuwa si? swobodnie z hypotuby, oznaaa to  prawidiowe 
odt4Czenie systemu. Jesli jest inaae j, powtorzydczynnosci 13-15.

U w aga: Jes'li nie nast^pi od l^aen ie  spiral! w  3 kolejnych probach, wyrzucicurz^dzenie I.D., wym ieniaj^cje na nowe.

17. W rzadkich przypadkach, gdy spirala nie odl^cza si? i nie mozna je j wyj^c'z  popychacza wprowadzaj^cego wszczep, nalezy wykonac 
nast?pjjqce a y n n o k i w  celu je j odl^aenia.

a. Chwycic hypotub?dystalnie w  od ie g lok i ok. 5 cm od wskaznika petnego zaladowania, w  miejscu wskaznika zfamania hypotuby i 
wygi^C popychaa wprowadzaj^cy wszaep о 180 stopni dystalnie do wskaznika zlamania hypotuby.

b. Nast?pnie wyprostowaC popychaa w odwrotnym kierunku. KontynuowaC zginanie I prostowanie do momentu otworzenia si? 
^  przewodupopychaaa.odstaniaj^cuwolniony element (rysunek6).

Rysunek 6

X

I 2 cm - 3 cm |------

18. Postwierdzeniu odf^aen ia  si? spiral! i potwierdzenia pod kon tro l^fluoroskcpiipow oli wyjqc popychaa wszaepu z mikracewnika.

OSTRZEZENIE
Wprzypadka:

^  a . Wska2airiBjdsePosieve"{pT6baodt^niaoi€powiodlasi?),usun^dspeal?irmlfR)cewnikzpoIazabteguiwymietwc 
V  odaepian4 ^Tat?COHCERTO'*nanow%

b. Wdtazania ais« Negative' (Spirala zostafe odk^czona pizedwaesnie), usun^C popychaa wszczspu oraz; 

i  W p rcw a d a C n ^ g )n^spB 'a l? ,w p^ha jyp ozo sta^a?^C przedw c2B in ie a l^aone j4w a riW p(rfezab iegu  

11. Usun^C przedwaeinie odaepion^ spiral? przy uzyciu urz^zenia do od^kiwarva.

19. Powtorzyt czynnosci 1*18, jesli wymagane jest dodatkowe umieszaenie spiral!.

20. Poukohaeniu procedury,wyrzucicurz^dzeniel.D.

Tiirk^e
Kullanma Taiimatlari

TR

CONCERTO"''Birakilabilir Koil ve I.D. (HizhKoHBirakia)
DlKKAT
Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim s ipariji uzerine satilabilir, dag itilab ilir ve kullanilabilir.

Bu cihaz yalnizca anjiyografi ve perktitan girijim sel prosediirier hakkinda bilgisi olan hekim ler tarafindan kullanilmalid ir.

TANIM
CONCERTO* Birakilabilir Koil, e tkin le jtirild ig inde koili uygulama itic isin in ucundan ayiran bir el aleti olan I.D.’ye ve radyoopak konumlama 
ijaretine sahip bir kompozit im plant uygulama itic isine takilan platin bir embolizasyon koilinden olu jur. CONCERTO'" Birakilabilir Koilierin 
bazilari PGLA fiberler veya Naylon fiberlerle sanim ijtir, I.D, ayrisatilir.

CiHAZUYUMLULUGU
CONCERTO”  Birakilabilir Koil ilea jagidaki cihazlarin kullanilmasi gerekmektedir:

Tip ^ p i  (mm) Minim um mikrokateter ;api 
(m m  (ing)) Birakia

Concerto™ 
Birakilabilir Koil 
Sistemi

Naylon 2 - 4 0,42 m m  (0,0165 in?) Ш .
(H izIiKo ilB irakic i)

Concerto”  
Birakilabilir Koil 
Sistemi

Naylon 5 -1 0 0,53 m m  (0,021 in?) 1.0.
(Hizli Koil Birakici)

Concerto”  
Birakilabilir Koil 
Sistemi

PGLA 1 2ve iize ri 0,53 m m  (0,021 in?) I.D.
(Hizli Koil Birakici)

c  Delikatnie oddzielic proksymalny i dystalny koniec otwartego popychaaa. Nast?pnie pod kontrol^ fluoroskopii p o c i^n^c
proksymalny a?s<!popychaaa wprowadzajycego wszaep na odcinku ok. 2-3 cm, aby potwierdzicodiyczenie wszaepuzgodniez 
instrukcjy stosowania (patrz rysunek 7).

Rysunek?

6-8F Kilavuz Kateter*
iki i^ r e t  bandi bulunan mikrokateter (yukari bakimz)*
Mikrokateter ile uyumlu kilavuz te ller*
Siirekli salin/heparinize salin yikama seti*
Doner hemostaz valfleri (DHV)*
ЗуоНи musluk*
Tekyollu musluk*
IVdiregi*
Femoral Kilif*

‘ Sistemin bir par?asi olarak verilmez; hekim in deneyim lerine ve tercihierine dayanarak se^ilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
CONCERTO”  Birakilabilir Koil Sistemi periferal vaskiilaturdeki arteryal ve vendzembolizasyonlar i?in endikedir.

OLASI KOMPLiKASYONLAR
Olasikomplikasyonlara^gidaverilmijtirancakbunlarlasinirlidegildir:

Giri^bdlgesi hematomu 

Tromboembolikepizodlar 

Damar perforasyonu

Inme ve o liim  dahil olmak uzere norolo jik  defisitler

UYARILAR

Vazospazmiar

Vaskulertromboz

Kanama

Iskemi

CONCERTO* B ira ld a b lv  K o ii dispenser kanali ve introduser k tirfi steril, pirojenik olmayan, a ^ im a m rj ve hasarsizlMr ambalajda 
tedarik edifir. Ambalaj, olasi Jasariar yonunden kontrol edilmelid ir. Hastanin yaralanmasma yol agabilece^i Igin, hasarfiQNdRTO™ 
Birakilabilir KoiBer loillaniimamalKiK.

CONCERTO* BirakilabirffKoillersadecetekkullanBnIdttjr. I.D. steril olarak tedarik edffirvetekhastadakullantnpidfr.Kullandikian
sonta tekrar stw iiize etme)Rns«/veya tekrar kullanmayin.Tekrar ij lem e veya tekrar sterilizasyon cihazBi y a p sa ib C tu n liip n fi 
bozabilir ve/veya dhazm arcaianmasma yo l a^abifir; bu da hastanin yaralanmasi, rahatstzianmasi veya olSm uile sonu^fanabilir.

OSTRZEZENIE
Urzydzenie 1 Д  jest przeznaaonedo uzycia maksymalnie w  25 cyklach.

Steril ambalaj bozulmu|sa veya hasariiysa kullanmaym.

Hasarli ffnplantuygulama itk is i ve/veya koiller, damar veya aneviizma ipndeki stabiliteyi ve buraya ko il uygulanmasini eftfleyetek 
koil migrasyonima veya koilm  gerilmesme yol a^abHb.

Koilin anevrianaya uygulanmasi ijle m i strasnda veya sonrasinda im p lan t uygulama it icisini dondilrm eyin. Koilin aneviizmaya 
uygulanmasi sirasinda veya sonrasmda uygulama idds in in  donduriilmesi, koilin gerilmesine veya im p lan t uygulama itidsinderv 
erken ayrimasm a ned«) i^u ir  bu da koil migrasy«nuna уЫ a?abilir.

Uygulama Itidsin i Berletm eye^alipken hemostat kullanmaym. Iticinin bukutmesine neden oiarak erten  bnakmaya уЫ адаЬШг.

CQNGRTD" B iakdabilir Xflil’in  birakdmasinddn once, mikrokatetBtin distal gdvdesmin gerilm edigini dogrutayin. Aksiyel 
kompresyon veyagerffim  kuw e tle ri mikrokateterde birikerek CONCERTO" B itakfab ilir Koil uygulamasi sirasmda ucun hareket 
etmesitte neden olabffir. Mikrokateter ucunun hareket etmesi, anewizma veya damarda yirtdmaya neden olabiitr,

Koi! ye rle jtirild ikten ve bvaktldilctan sonra uygulama rtidsin i m ikrokat«er ucunun ilerisine tlerletm 6k,anevrizm a veya damar 
perforasyonu rtskini beraberinde getirlr.
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UYARILAR
KoHioyeriejtiillm esm densonra ve b faktna  ijtem im Jwi once floroskopi ile CONCERTO* Birakriabilir Koil'in istenmeyen hafeketi 
gorulSyorsa, koifi ;k a n n  ve uygun boyutta b ^ a  bir CONCERTO* Birakilabilir Koil ile deg ijtirin . Koilin hareket etmesi, birataldiktan 
sonra to il migrasyonu o lab ilece jin i gbsterir. Ayrica koil kitiesinin ana damara kaymadi§mdan emin olmak ipn , birakma ijteffim den 
once anjiyografik ton tro lte r yapdm alid r

Giiyenli anevriana veya damar kattterizasyonu ve ilk  koilin do^n i yerie jtirilm esi ipn , yuksek kairtede d ijita l subtrakstyonlu 
fio rostopikharita lam a zorunludur. Ozellikle daha k ii^iik  anevrizmalaRla Iw onem li bir adimdir.

CONCERTO* Bffakrlabilir Kw l'in  yeniden tonum landinlm asi gerekiyorsa, to iii floroskopi altinda im plant itidn in  hareketferiylebirebir 
uyumtu jek ildege ri {ekmeye bzen goste riri t o i l  uyumlu je tode  hare te t etmiyorsa « y a  yeniden konumlandtrma zor o lir^ rsa , koil 
g e r ilm i^ ir  ve k rilab ilir. Kateteri v e to tli yavai^a (ikarm ve attn.

CONCERTO™ BrakilabiT ir Koil'in hassas yapei, bazianevrizma ve damarlara giden vaskuler yollarm kwnm ii cdmasi ve intrabarriyal 
anevrizmalann de§ijken morfolojTsi neden^ie, to il manevra sirasinda gerilebilir. Gw ilim ; ko ilkm lm asi ve migrasyonu gibi olasi 
anzalann b a b e ^ id ir .

Ka te ttr ucunago reda rag fio lan  bir CONCERTO™ Birakilabilir Koil'in geri ^ekilmesi sirasinda diren?hissedilirse,kateterin distal ucu 
anevrtonanin g i^ in e  veya ana arterin  hemen igne  dikkatlice yeniden tonumlandirilarak koilin gerilm esiw ya kirilmasi onienebilir.

Im plan t uygulama it id a n i kullanirken eid ivenlerin izi veya steril brtuy ii delmemeye dikkat edin.

Bazi anevrim ia v e ^  damarlarm istenen jek ilde  okliizyonunu saglamak tgn  CONCERTO™ Bffakilabilir Koillerin  ̂ oklu yerfejtirilmesi 
gerekebiffc

Bu firiinun  ekstravaskiilef dotolardaki uzim sureR еткйеп beiirlenm em ijtir, bu  nedenie cihazin Intravaskiiier alanda tutulmasma 
dzengbstenim elidir.

Bu dharSTERlLo)arak5a03nff№tekkuliammliktr.Tekr3ri5)emeyin veya sterilize etmeyin.TekrarijIeme veya sterilize etme,hasta 
enfeksiyon ridtin lve bozuimuj cihaz perftirmansi riskini arttrrafailir.

'NLEMLER
Tedaviden once veya tedavi sirasinda hasar olu^mamasi ign  CONCERTO™ Birakilabilir Koil’i dikkatle tutun.
Direncin nedeni floroskopi ile belirlenene dek CONCERTO* Birakilabilir Koil'i belirgin bir dirence ka rji iierletmeyin. Aksi takdirde koil ve/ 
veya kateter hasan veya damar perforasyonu meydana gelebilir.
CONCERTO™ Birakilabilir Koil ile kateterin uyumiulugunun onaylanmasi ja rttir. Koilin kateteri tikamayacagindan emin olmak ign, 
CONCERTO™ Birakilabilir Koil'in d i; ^aptkontrol edilmelidir.
Dispenser kanali, in troduser k ilif i ve l.D.'nin hasta ile temas etmesi amaganmami^tir.
CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i ve I.D.'yi iir i in  etiketi iizerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
CONCERTO™ Birakilabilir Koil'den en iy i performansi elde etmek ve tromboembolik  komplikasyon riskini azalimak ign , uygun yikama 
(bzeltisin in surekliinfiizyonununsaglanmasi^okbnem lidir.
Ozellikle kivrim li anatomilerde, CONCERTO™ Birakilabilir Koilleri yava^a ve yu m u ^ k  hareketlerle ilerletin ve geri ^ekin. Anormal 
s iirtunm e veya "gzilm e" belirlenirse koili gkarin. Ikinci koildede s iirtiinm e belirlenirse, hem koili hem de kateteri kateter govdesinin 
b iik iilm esi veya k№rilmasi veya diizgun birle^tirilm emi^ bir baglanti noktasigibi olasi hasarlar agsindan dikkatle inceleyin.
Uygulama itic isinde bukiilm e veya kwrilma oldugu belirlenirse, uygulama itic isin in kivrilma, buktilme veya kiritma noktasina distal 
konumdaki kismindan tutun ve mikrokateteri ^ikann.
Koil mikrokateterin ignde veya di^inda takilip kalirsa, koili zor kullanarak iierletmeyin. Direncin nedenini belirleyin ve gerekirse sistemi 
gkarin.
im p lan t uygulama it icisini geri ^ekerken direnge kar5ilaglirsa, uygulama iticisi diren^ gbstermedengkarilabilecek duruma gelene kadar 
in fiizyon kateterin! ayniandageri^ekin.
Koil uygulama sirasinda direnge karglaglirsa, sistemi gkarin ve kateterde hasar oiup olm adigmi kontrol edin.

SAKLAMA
CONCERTO™ Birakilabilir Koilleri serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.

CONCERTO™ Birakilabilir Koillerin bazilan PGLAfiberlerle sanim ijtff. Bu yapilandirmalari S0°C (122'“F) maksimum saklama sicakligini a^mayan 
serin ve kuru b ir yerde s a k la p .  CONCERTO™ Birakilabilir Koillerin PGLA yapilandirmalari ign  her p o ^ tin  ve unite kutusunun iizerinde b ir sicaklik 
gostergesi bulunmaktadir. ( jr iin  50“C (f22°F) iizerindeki sKakliklara maruz birakilmijsa, kutu ve/veya poje t iizerindeki sicaklik gdstergesi 
kirmiziya doner.

Pc^et veya karton to tu  to rk id e k i sicaklik gostergesi к в т ш  ise ii r i in i i kullanmayin. K»m cib irgSsterge uriinun SO 't (122°F) 
iizerindeki sicakliklara maruz b ira k im ijo ldugunu  gb'sterir. 50®C {1 2 2 T ) to rin d e W  sicakltftlara maruz birak ilm ij uriin iin  kullanilmasi. 
hasta g i iv e n l ip i teNikeye atabii'iL

KULLANIMHAZIRLIKLARI
CONCERTO™ Birakilabilir Koil'den en iyi performansi elde etmek ve tromboembolik  komplikasyon riskini azaltmak ign , jun lar arasinda 
siirekli salin aktjim n saglanmasitavsiye edilir

a. femoral k ilrfvek ilavuz kateter,

b. mikrokateter ve kilavuz kateter ve

c  mikrokateter ve im plant uygulama itic isi ve CONCERTO™ Ayrilabilir Koil,

Onerilen prosediirleri izieyerek uygun kilavuz kateteri ye rle jtirin . Kilavuz kateterin bir le jm eyerine bir doner hemostaz valfi (DHV) 
baglaym. DHV’nin yan gk igna  bir 3 yoliu musluk takin, ardindan surekl) y iiam a ig n  bir hat baglayin.

Mikrokateterin b irie jm e yerine ikinci bir DHV takm. DHV'nin yan gk igna  tek yoliu bir musluk takm, ardindan surekli yikama ign  bir hat 
baglayin.

CONCERTO™ Birakilabilir Koiller Ign; Basingi torbadan her 3-5 saniyede bir damla verilmesi onerilir.

PGLA veya Naylon Fiberli CONCERTO™ Birakilabilir Koiller ign: Basingt torbadan her 1 -3 saniyede bir damla verilmesi onerilir. 

Surekli yikama sirasinda kilavuz katetere veya mikrokaterere hava girmemesi ig n  turn baglantilan kontrol edin.

TANIAMACLI MR GORUNTULEME
Klin ik olmayan testier, CONCERTO™ Birakilabilir Koillerin MR ign  uygun oldugunu gostermi^tir. CONCERTO™ Bvakilabilir Koiller ajagidaki kojullar 
altinda giivenle taranabilir;

• Statik manyetik alan, 3-Tesla veya daha az
• Uzamsal gradyen alani, 720 Gauss/cm veya daha az
• Maksimum ortalama ozgiii sogurma oram (050), 15 dakika tarama ign  3 W/kg.

Klinik olmayan testlerde, CONCERTO™ Birakilabilir Koiller, bir 3-Tesla MR tarama sistemiyie (Excite, Software G3.0-052B, General Electric 
Healthcare, Milwaukee, Wt) 15 dakikalik MR taramasi ign  3 W /kg 'lik  maksimum ortalama ozglil sogurma oraninda (OSO},0,3“Cden az sicaklik 
a rtijm ayo la^m ijtir.

KULLANMA TALlMATLARI
1. CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i ve introduser k ilif in i dispenser kanalindan yavaj^a ve ayni anda gkarin. Proksimal implant uygulama 

iticisinde bozukluk olup olm adigmi kontrol edin. Bozukluk varsa, yeni bir CONCERTO™ Birakilabilir Koil ile degi^tirin,

2. CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i introduser kilifindan eld ivenli elinizin avu^ igne  yava^a ilerletin ve koilde veya birakma bdigesinde 
bozukluk olup olm adigmi kontrol edin, Potansiyel bozukluk riski nedeniyie gdrsei kontrol yapilmalid ir. Bozukluk varsa, yeni bir 
CONCERTO™ Birakilabilir Koil ile degi^tirin.

5 e k il 1

2. Birakma Bbigesi

3 .  КоИ Hizalama Ijareri

5, Hipotiip Kirma Gdstergesi (HKG)

6. PozitifYiik Gdstergesi

CONCERTO™ Birakilabilir Koil’ i ve birakma bdigesini yavaj^a heparinize saline batir in. Koil bellegin i korumak ign , bu prosediir sirasinda 

koili germemeye dzen gdsterin. Heparinize salin igndeyken, introduser kilif in i salinin ignde dik jekilde tu tun  ve koilin distal ucunu 

yavaj^a introduser kilifmm igne ?ek;n.

Kilrf yerine iyice oturana kadar introduser kilrfin in distal ucunu doner hemostaz vaifin in (DHV) ignden gegrerek mikrokateterin 

gdbegine sokun. Kanin geri akmasini engellemek ign  DHV’yi introduser kilifinm  etrafinda sikin, ancak katetere girigsirasinda koile zarar 

verebilecek kadar sikilm i^ olmasm.

im plant iticiyi yumujak ve kesintisiz bir hareketle (1-2 cm 'lik vuru jlarla) ilerleterek CONCERTO™ Birakilabilir Koil’i mikrokatetere aktarin, 

im plant itic inin esnek kismi kateter gdvdesine girdik ten sonra, DHV'yi gevjetin  ve introduser kilrfin i im plant itic inin proksimal ucundan 

ayirin. Implant it icinin tamam mi introduser kilifin  ig ne  ilerletmeye {a lijm ayin; bu durum proksimal itic in in b lik iilriesine yol a^abilir. 

Implant it icinin distal ucundan yaklagk 15 cm mesafede durun. i^em  tamamlandiktan sonra, DHV’yi im p lan t iticinin etrafinda sik ijtirin . 

Introduser kilifin in  yerinde birakilmasi, yikama ^ozeltisinin normal infiizyonunu keser ve kamn mikrokatetere geriakmasma yol a^ar.

Yikama ^ozeltisi infiizyonunun normal oldugunu gorsel olarak dogrulaym. Onaylamadan sonra, DHV’yi im plant iticinin ilerletilebilecegi 

kadar gevjetin; ancak kanm im plant itic iye geri akmasina yol a^acak kadar gev^etmeyin.

CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i floroskopi kullanarak ilerletin ve istenilen bdtgeye dikkatle yerle jtirin . Koil yerlegmi ta tm in  edici degilse, 

im plant it iciyi ^ekerek koili yavaj^a geri ^ekin ve yeniden konumlandirmak ig n  tekrar yavaj^a ilerletin. Koil boyutu uygun degilse, koili 

(ikarin ve uygun boyutta bir koil ile degijtirin .

a. Uygulama iticisinde bukiilm e veya kNrilma oldugu belirlenirse, uygulama itic isin in kivrilma, bukiilm e veya kirilma noktasina 

distal konumdaki kismindan tutun ve mikrokateteri gkarin.

Uygulama lU risin i i ie r ie tm ^  {a lijR ton  hemostat tcuilaomaym. Itidn in  bukflimesine neden olarak erken birakmaya yo l a^abiftr.

CONCERTO™ Birakilabilir Koil'i, im plant itic in in koil hizalama ija re ti mikrokateterin proksimal ijaretine distal olana kadar ilerletmeye 

devam edin (Bkz. 5ekil 2).

a. Koil hizalama ijaretin i proksimal kateter i^ r e t  bandini biraz ge^ecek jekilde ilerletin, ardindan floroskopi kullanarak koil 

hizalama ijareti proksimal kateter ija re t bandi ile bir " Г  je k li olu^turana kadar uygulama it icisini geri ^ekin, Bu ijlem , hatali 

pozitif birakmaya yol a^abilecek ileri gerilim i azaltir.

5 e k il2

3.

1. Koil Hizalama l^ re ti

2, Proksimal Kateter Ijaret Bandi

3. Distal Kateter Ijaret Bandi
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9. im plant itic in in hareket etmesini iin lem ek i?in DHV’yi sikin.

10. I.D.’y i koruyucu ambalajindan ^ikarm ve steril alana yerle jtirin . I.D., tek hastada kullamma ydnelik steril bir cihaz olarak ayri jekilde 

paketlenmt^tir.

11. im plant itic in in koil hizalama ija retin in mikrokateterin proksima! ija re ti ile bir "T" jek li o ljjtu rdugunuflo roskop i ile tekrar dogrulayin.

12. Baglama ijle m i sirasmda koilin hareket etmeyeceginden emin olmak ign , I.D.’yi takmadan once DHV'nin implant it ic i etrafinda sikica 

k ilit lend i^ in i dogrulayin . Implant iticinin DHV ile I.D. arasinda diiz oidugundan emin olun. Implant it icinin bu kismintn diiz lejtirilm esi, 

I.D. ile hizalamayi kolaylajtirir.

13. Im plan t itic in in proksimal ucunu.yiik gostergesinin distal ucunda tutun. Yiik gdstergesi huniye tamamen girene ve it ici gaitjttrma 

mekanizmasina sikica oturana kadar, I.D.’yi im plant iticinin proksimal ucuna ilerletin (Bkz. ^ekil 3).

$ e k il3

t . :

1. Yiik Gostergesinin proksimal ucu 4. Bffakmaya Hazir

2. AXIUM~I.D.’y i im plant it ic is iiize rinde ile rle tirken itic iy i 5. DHVve im p lan titic isiduzbirhattadtrveY iikG dstergesi’nin 
buradan tutun. distal ucu AXIUM™ I.D. hunisine tamamen g irm ijtir.

3. АХШМ’"  I.D.’y i im p lan t it ic i iizerinden ilerletin.

N o t: Gdsterge bandi hala a ^ g id a  Jekil 4'teki gib i gdriinuyorsa, I.D., im plant it ic i huniye yukarida Jekil 3’teki gibi sikica oturana kadar 
ilerletilm elidir.

5 e k i l4

1. Tamamen Yuklii Degil

14. Koili birakmak i^in, LO.'yi avucunuza koyun ve bajparm aksiirgiisunu " t ik ” sesiyie durana kadar geri ^ekin, ardindan orijinal konumuna 
ddnmesi igin siirguyii yavajga birakin. I.D.'yigikarin,

N o t: Istendigi takdirde I.D. strokun sonunda ^ikarilabilir. I.O.’y i strokun sonunda ^tkarmak igin, bajparmak surgiisunii en geri konumda 
tu tun  ve I.D.'yi ^ikarin (Bkz. ^ekil 5).

^ e k ilS

1. Birakmaya Hazir 2. Yiik Gdstergesi'nin distal ucu I.D. hunisine tamamen g irm ij durumda.

15. Koilin birakildig indan em in olmak i ^ ,  b a ^ r i i i koil birakma ijle m i fioroskopik iziemeyle dogrulanmahdir. Koilin hareket etmediginden 
emin olm ak igin floroskopiyi izieyerek im plant iticiyi yavajga geri ^ekin. Koil hareket ederse, 12-14adim lari tekrarlayin. Gerekirse, koil ve 
kateter ija re ti hizalamasini yeniden o lu jturm ak ign  im plant iticiyi ilerletin. Koil birakmayi yukaridaki gibi dogrulayin.

16. Birakma ijlem in i dogrulamak isterseniz, pozitif y iik  gdstergesini sol elinizin bajparm agi ile ija re t parmagi arasinda tutun, im plant 
uygulama itic isin i ise sag elinizin ba^parmagi ile ija re t parmagi arasinda tutun. Implant uygulama itic isin in proksimal ucunu yavaj^a 
^ekin. H ipotiipten bagimsiz olarak hareket ederse, sistem diizgiin bigimde birakilm ijtir. Aksi durumda 13-15 adim lari tekrarlayin.

N o t: Koil 3 denemeden sonra birakilamazsa, I.D.’yi atm veyeni bir I.D. kullanin.

17. Nadir b ir durum olarak koil birakilamaz ve im plant uygulama itic isinden {ikarilamazsa, biakm a ijlem i ij in  ajagidaki adim lan izieyin.

H ipotiip ii, h ipo tiip  kirma gostergesindeki pozitif y iik  gostergesinin yakla jikS cm distalinden kavrayin ve im plant uygulama 
iticisini KKG'nin distal olarak 180 derece biikiin.

b. Daha sonra it iciyi tekrar d iiz le jtir in , itic i t iip ii a^ilip birakma elemaninia^iga ^rkarana kadar egmeye veduziejtirm eye devam 
edin (^ekil6).

$ ek il 6

X
A^ik itic in in proksimal ve distal u^larin i yava^a ayirin. Daha sonra, KullanmaTalimatlan’na uygun im plant brakm ayi dogrulamak 
Kin, floroskopi kullanarak im plant uygulama itic isin in proksimal kismini yak la jik2 -3  cm ^ekin (Bkz. $ekil 7).

S e k il?

2 cm-3 cm

18. Koil bnk iT ia  saptandiktan vefloroskopiyle onaylandiktao sonra, im plant it iciyi mikrokateterden yavajpa geri (ekin.

A ^g idak i durumlarda dnenlerc u y u it

H a ta b  P e d t i f  ( b ^ n s tz  Birakma l^nem esi), ko ili tedavi alaniitdan ve mikrokateterden gdcarn ve yen! birCDNCERTO* 
BfrakdabiTir KoH He d eg ijtinn .

b .  H ata ta  N e g a t i f  {Koil erken Ы гакЛ ка}, im p lan t ttidy i g ikarn  ve;

t  E rkm  braW an koilin arka кш ш ш  tedavialanm a itm ek igin bir sonraki to il!  ilerle tin  

ii. Uygun ̂ tfanna cihaziyla erken bnakilan koUi gricarin.

19. ilavekoilyerle^tirmegerekiyorsa, 1-18 arasiadvnlari tekrarlayin,

20. Prosediir tamamlandig inda, I.D.’y i atm.

I.D. maksimum 25 dirngii ip n  ta s a r la n m ^ t
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Norsk NO
Bruksanvisning

CONCERTO  ™  avtakbar kveil og I .D . (oyeblikkelig frakobler)
FORSIKTIG
Federale lover (i USA) begrenser denne enheten t i l saig, distribusjon og bruk av, eller etter ordre fra, en lege,

Dette utstyre t skal bare brukes av leger som hargn ind ig  kjennskap til angiografiske prosedyrer og perkutane nevroinngrepsprosedyr?r.

BESKRIVELSE
CONCERTO’"  avtakbar spiral bestar av en emboliseringsspiral i platina, som er koblet t i l en skyveanordning i kompositt materiale med 
en rentgenten posisjoneringsmarker og handholdt I.D. (eyeblikkelig frakobler), som ved aktivering kobler spiralen fra spissen pa 
skyveanordningen. Noen CONCERTO"* avtakbare spiraler er sammenflettet med PGLA-fibre e ller nylonfibre. I.D. (eyeblikkelig frakobler) selges 
separat.

UTSTYRSKOMPATIBILITET
Faigende utstyr krevesfor ba ik  med CONCERTO™ avtakbar spiral:

Type Diam eter
(mm)

Minste innvendig diam eter pS 
m ikrokateter (mm (tommer)) Frakobler

Concerto™ 
avtakbar spiral- 
system

Nylon 2 t i l  4 0,42 mm (0,0165 tom m er)
I.D.

(oyeblikkelig
frakobler)

^Concerto™ 
^avtakbar spiral- 

system
Nylon 5 t i l  10 0,53 mm  (0,021 tom m er)

I.D.
(oyeblikkelig

frakobler)

Concerto™ 
avtakbar spiral- 
system

PGLA 12 og over 0,53 mm  (0,021 tom m er)
I.D.

(oyeblikkelig
frakobler)

6 - 8  F ledekateter*
Mikrokateter med to  markerband (se ovenfor)*
Ledevaiere som er kompatib le med mikrokateteret*
Sett fo r kontinuerligspyling med saltlosning/heparinsaltlosning*
Roterende hemostaseventiler (RHV)*
3-veis stoppekran*
1-veisstoppekran*
IV-stativ*
Femurslire*

*Levere$ ikke som en del av systemet, men velges pa bakgrunn av legens erfaring og preferanse.

INDIKASJONER FOR BRUK
CONCERTO™ avtakbar spiral-system indikeresfor arterielleog venose emboliseringer i den perifere vaskulaturen.

MULIGEKOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til;

• Hem atom papunksjonsstedet

• Tromboemboliske episoder

• Karperforering

1̂  Nevrologiske svekkelser, inkludert slag og dod

Vasospasmer

Vaskulaertrombose

Blodning

Iskemi

ADVARSLER
CONCERTO® avtakbar spiral, dlspensersporet og innferingshylsen teveres I steril, Udte-pyrogen, uSpnet og uskadet embaBasje. 
Erabailasjen skal undersokesfor mulig skade. Skadde CONCERTO® avtakbare spiraler mS ikke brukes da de kan fere t i l  skade p§ 
pasienten.

CONCERTO™ avtakbare spiraler etkunberegnet for engangsbruk.f.D.(eyeblikke!ig frakobler) leveres steril ogerberegnet for Ьшк
p3 kun dn pasient Ikke resteriliser ogi^eller bruk p3 ry tt etter bruk. (jjenvirtning ё1ег resterflisering kan skade utstyretsstruktureile 
integrrteT og/eller fore t i l  defekter i utstyret, som i  sin tur kan fore til skade p3 pasienten, sykdom eller dod.

MS ikke brukes dersom den Sterile emballasjen e rb ru tt eller skadet

S iywaFiofdning og /e lle r spiraler som er skadet, kan pSvirke spiralinnforingen til, og  stabillteten innenfor, karet eller arteurismen, 
noe som  kan fore t i l  a t spiralen fo rily ttes  e lle r strektes.

Ikke roter skyveanordningen under eller etter mnsetting av spiralen i  aneutismea Rotering av dtyveanordningen under eller etter 
innsetttng av spiralen i aneurismen kan fere t i l  a t spiralen strekkes eHer ffakoblesfor t id lig  fra s l^eanordn ingen, noe som kan fere 
ta  a t spiralen forflyttes.

I te e b ra k  bemostater Iforsek p3 3 fere skyveanordningen ftemover. Dette kan fere t i l  a t skyveanordningen fSr en k n e tt, som ism  tu r 
kat\ fere t it  fo r  tid lig  frakobttng.

Bekreft a t mikrokateterets distale skaft ikke er under belastning fe r  CONCERTO® avtakbar spiral frekobles. Aksial komprim ering eHer 
tiekkrefter kan va^e lagret i  m ikrokatettret, noe som й г  spissen t i l  3 bevege seg under plassering av CONCERTO® avtakbar spiral. 
Bevegelse av mikrokateterets spiss kan fw e  t i l  ruptur av aneurismen eller karet

ADVARSLER
Hvis skjtveanoniiiingai й г к Ы  spissen pa mikmkatetetet nSr spiralen er plassert og ftakoble t, et d e l ris ito  for petfotering av 
aneurisme etter kar.

Hvis det underflUTOSkopi obsenaes uensket bevegelse av CONCERTO" avtakbar spiral etter plassering av spiralen og ferfrakobling, 
m i spiralen Rentes og entattes av en annen CONCERTO" avtakbar spiral med mer egnet stotrelse. Bevegelse av spiralen kan inditere 
at spiralen kan fo rfly tteseg  etterfrakobling. Angiografiske kontroller skal ogs i utfotes fw in k o b lin g  lo t  S p ise  atspiralmassen ikke 
stikker iim  i  de t overordnede kare t

Oigitalt subtraberende Ruoraskopisk kartlegging av hoy kvalite t e t oblrgatonskfor i  op pn i sikker kateterisering av aneurismen e le i 
karet samt korrekt plassering av den fotste spiralen. Dette er e t spesielt vikdg tnnn med m indte aneorismer.

Vaer ekstra noye med S ttekke spiralen u t under fluoroskoplsk veiledning I en dn^H-endteyegelse med skyveanoriiningeii detsom 
Hytting av CONCERTO" avtakbar spiral e t nodvendig. Dersom spiralen ikke beveger seg med en dn-tll-dn-bevegelse eller den er 
vanskellg!  Нуле, ba t spiralen bTtttstnikket og kan muligens btekke. Fjern b ide  kateter og spiraHorsiktig,og ka itdem .

Gnmnet den delikate natuten tB CONCERIO" avtakbar spiral, de vtidde vasku toe  banene som ie d e tt il visse anennsmer og kar, 
samt de variereode morfologiene Hi in traktanie lle aneutlsmet, kan en spiral n i  og da strekke seg mens den m anm etes. Strekk'ing 
kom m erifo rkan tavpotens ie ileT unksjonsfe ils Iiksom bruddp isp ira lsam tfo rfly tn ing .

Detsom rootstand mmes under u ttrekking av en CONCERTO" avtakbar spiral som er i  en skatp vinkel i fo tho ld  ti l kateterspissen, et 
det mulig i  u n ng i a t spiralen strekkes eller brekker ved fo rsiktig  i  fly tte  katetetets dIstale spiss ved aneurismens ostium eller like p i 
Kmsidenav den overordnedearterien.

V « r fo5 ik tig  s3 ik te  Ьагикег eller sterile draperinger punkteres under hSndtermg av skyveanordningen.

Flereplasserfnger av CONffllTO™ avtakbare spiraler kan vs re  nedvendig fe r  3 oppnS ensket okkiusjon av enkeiteareurismer eller 
kar.

Langtidseffekten av dette produktet p3 ekstravaskutert vev er Ikke fasts l3 tt Derfot ska! man vare forsiktig slik a tde tte  utstyre t b lir 
vaerende i  det tnfraraskulaere rom m et

Oenne enheten b e re s  STERIL kun fe r  engangsbruk. Skal ikkereprosesseres eller resteriliseres. Ny behandltng eller sterilisering eker 
risikoen ferpaslentinfeksjon og svekkeise av enhetens yteke.

FORHOLDSREGLER
• HandterCONCERTO™ avtakbar spiral med fo rs ik tighe tfo raunngS skadefer eller under behandling.
• Ikke fer CONCERTO™ avtakbar spiral mot en merket motstand fer Зпакеп t i l  motstanden er klarert ved hjelp av fluoroskopi. Dette kan 

fore til at spiralen og/e ller kateteret odelegges eller at karet perforeres.
• Det er viktig a bekrefte kompatibiliteten t i l kateteret i forhold t i l CONCERTO™ avtakbar spiral. Den utvendige diameteren pa CONCERTO™ 

avtakbar spiral skal undersekes fo r 3 sikre a t spiralen ikke kommer t i l 3 blokkere kateteret.
• Dispensersporet, Innferingshylsen og I.D. (oyeblikkelig frakobler) skal ikke komme i kontakt med pasienten.
• Ikke bruk CONCERTO™ avtakbar spiral og I.D. (oyeblikkelig frakobler) etter utlopsdatoen som star pa produktetikenen.
• Det er kritiskat en kontinuerlig infusjon av egnet spylelosning opprettholdes fo r a оррпЗ optimal ytelse fra CONCERTO™ avtakbar spiral 

og fo r a redusere risikoen fo r tromboemboliske komplikasjoner.

■ CONCERTO™ avtakbare spiraler ma feres frem  og trekkes tilbake sakte og jevnt, spesielt i anatomi med vridninger. Fjern spiralen dersom 
uvanlig friksjon eller «skraping» merkes. Undersok b3de spiralen og kateteret noye for mulig skade slik som boyning eller knekk pa 
kateterskaftet eller e tfe il sammensatt ledd dersom friksjon merkes i den andre spiralen.

• Hvis det merkes boyning eller knekk i skyveanordningen, grip den mest distale delen av skyveanordningen, d is ta ltfor knekken, boyen 
eller bfuddet, og fjern den fra mikrokateteret.

• Ikke fe r spiralen frem med makt dersom spiralen blir s ittende fast innenfor eller utenfor mikrokateteret. Fastsla arsaken t il motstanden 
og fjern systemet n3r dette nodvendig.

• Trekksamtldig tilbake p3 infusjonskateteret belt t i l skyveanordningen kan Qemes uten motstand dersom motstard motes rSr 
skyveanordningen trekkes tilbake.

• Hvis motstand merkes under spiralplassering, m3 systemet flernes og undersakes fo r mulig skade p3 kateteret.

OPPBEVARING
Oppbevar CONCERTO™ avtakbare spiraler p3 et to rt og kjo lig sted.

Noen CONCERTO™ avtakbare spiraler er sam m enflettet med PGLA-fibre. Oppbevar disse konfigurasjonene p3 e t to rt og kjelig sted der
maksimal oppbevaringstemperatur ikke overskrider 50 X  (122 °F). En temperaturindikator finnes p3 esken og posen fo r  hver enhet fo r
PGLA-konfigurasjonene av CONCERTO™ avtakbar sp ira l Dersom produktet utsettesfor temperaturer pa mer enn 50 °C (122 °F), skitter
temperaturindikatoren pa esken og/eller posen til rod.

ADVARSEL
Ikke bruk produktet dereom temperaturindikatoren p3 enten posen e ller esken er rod. fo  ro rfind ika tor betyr a t produktet bar Ы Й

utsatt fer temperaturer over 50 °C ( Ш  ”F). Bruk av produktet som har bfitt utsatt fer hoyere temperatureT enn 50 *C ( 1 2 2  “F) kan
sette pasientsikkerheten i fare.

KLARGJ0RING FOR BRUK
1. For 3 oppna optimal ytelse fra CONCERTO™ avtakbar spiral og redusere risikoen fo r tromboemboliske komplikasjoner, anbefales det a 

opprettholdekontinuerligspyling med saltlosning mellom

a. femurslirenogledekateteret,

b. mikrokateteret og iedekateteret og

c. mikrokateteret og skyveanordningen og CONCERTO™ avtakbar spiral.

2. Plasser det egnede Iedekateteret i henhold t i l anbefalte prosedyrer. Kobleen roterende hemostaseventil (RHV) til ledekateterets muffe. 
Koble en 3-veis stoppekran ti l sidearmen pa RHV, og koble s3 t i l  en slangefor kontinuerlig spyling.

3. Festen annen RHV p i muffen ti l mikrokateteret. Kobleen 1-veisstoppekran tils idearm enpa RHV, og koble sa tilens langefor
kontinuerlig spyling.

For CONCERTO® avtakbare spiraler; Ettdrypp fra trykkposen hvert 3-5 sekund anbefales.

For CONCERTO® avtakbare spiraler med PGLA eller nylon: Ett drypp fra trykkposen hvert 1-3 sekund anbefales.

4. Undersuk alle koblingsstykker slik at lu f t  ikke feres inn i Iedekateteret eller mikrokateteret under kontinuerlig spyling.

DIAGNOSTISKMR-AVBILDNING
Ikke-kliniske tester hat vist at CONCERTO”  avtakbare spiraler er MR-sikre under visse fothold, CONCERTO" avtakbare spiraler kan t ty g t skannes 
under felgende forhold:

• Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre
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• Romlig gradienrfelt p i  720 gauss/cm eller mindre
• Maksimum gjennom snittlig spesifikkabsorpsjonsrate (SAfi) p i 3 W/kg i IS m inutter med skanning.
CONCERTO* avtakbare spiraler ga en temperaturstigning p3 mindre enn 0,3 “C i ikke-kliniske tester ved en maksimal gjennomsnittlig  spesifikk 
absorpsjonsrate (SAR) pa 3 W /kg i 15 m inutter med MR-skanning i et 3 tesla MR-skannersystem (Excite, programvareG3.0-052B, General 
E le ttrk  Healthcare, Milwaukee, W l, USA).

BRUKSANVISNING
1. Fjern sakte og samtid ig CONCERTO* avtakbar spiral og innfaringshylsefra dispensersporeL Inspiser den proksirnale skyveanordningen 

fo r uregelmessigheter. Erstatt med en ny CONCERTO* avtakbar spiral dereom det blir funnet uregelmessigheter.

2. For CONCERTO'" avtakbar spiral sakte u t av innfaringshylsen og over ti l hSndflaten p i  din hanskekledte h ind , og inspiser spiralen og 
frakoblingssonen fo r uregelmessigheter. Grunnet potensiell ris ikofor uregelmessigheter skal en visuell prove utfores. Erstatt med en ny 
CONCERTO'" avtakbar spiral dersom det blir funnet uregelmessigheter,

F igu r 1

2. Frakoblingssone

3. Spiraljusteringsmarkor

5. Hyporor-bruddindikator (HBI)

6. Positiv last-indikator

Figur 2

L2 . i3.

1. Spiraljusteringsmarker

2. Kateterets proksirnale markerbind

3. Kateterets distale markerb lnd

Senk forsiktig CONCERTO'" avtakbar spiral og frakoblingssonen i heparinisert saltlesning. Va?r forsiktig sa ikke spiralen strekkes under 

denne prosedyren for a bevare spiralm inneL Рек innferingshylsen vertika lt ned i saltlosningen mens denfremdeles er senket i den 

heparin isertesaltlosningen, og trekk spiralens distale spiss forsik tig inn i innforingshylsen.

For den distale spissen pa innforingshylsen gjennom den roterende hemostaseventilen (RHV) og inn i mikrokateterets nav helt t i l  hylsen 

s itter godt pa plass. Stram RHV rundt innforingshylsen fo r I  unng l tilbakestromning av blod, men ikke s i stramt at spiralen skades under 

innforing i kate teret

Overfor CONCERTO™ avtakbar spiral inn i mikrokateteret ved I  fore skyveanordningen frem p i en jevn, kontinuerlig m ite  (stot pa 1 - 2  

cm). Losne RHV n ir  den fleksible delen av skyveanordningen er inne i kateterskaftet, og ^em  innforingshylsen over den proksirnale 

enden av skyveanordningen. ikke fo rs o k i fore hele skyveanordningen inn i innforingshylsen da dette kan fore t i l knekk i den proksirnale 

skyveanordningen. Stopp om trent 15 cm fra den distale enden av skyveanordningen. Stram RHV rundt skyveanordningen nar 

dette er gjorL Hvis innforingshylsen fo rb lir p i  plass, v il normal infusjon av spylelosning forstyrres og blod kan stromme tilbake inn i 

mikrokateteret.

Bekreft visuelt at spyleiosningen infunderes normalL Nar dette er bekreftet, losne RHV tilstrekkelig t i l I  fore skyveanordningen frem, 

men ikke sa mye at blod strommer tilbake inn i skyveanordningen.

ForCONCERTO'" avtakbar spiral frem  under fiuoroskopi ogplasser den forsik tig p i onsket sted. Hvis splralplasseringen ikkeer 

tilfredsstillende, trekk den forsik tig tilbake ved I  dra p i skyveanordningen, og fo r s i  sakte frem ig jen fo r I  fly tte  spiralen. Fjern og erstatt 

spiralen med en av egnet storrelse dersom spiralstorrelsen erfeil.

a. Hvis det merkes boyning eller knekk i skyveanordningen, grip den mest dis tale delen av skyveanordningen, distait fo r knekken, 

boyen eller bruddet, og fjern den fra mikrokateteret.

ADVARSEL
Ikke brukhemostater i  forsok p l l  fisre sl^veanordnmgenfremover. Oette kan fore t i l  a t  skyveanordningen й г  en knekk, som 1 sin tu r 
kan ̂ r e  t i l f o r  t id lig  f ra b b liirg .

9. Stram RHVforaforhindrebevegelseav skyveanordningen.

10. Fjern I.D. (oyeblikkelig frakobler) fra den beskyttende emballasjen og plasser den i det sterile felte t. I.D. (oyeblikkelig frakobler) er pakket 

separat som en steril anordning for bruk pa kun en pasient.

n ,  Bekreft Igjen utrder fiuoroskopi atsp iraljusteringsmarkoren p i skyveanordningen danneren «Т» med mikrokateterets proksirnale marker.

12. Bekreft at RHV er godt lis t  rundt skyveanordningen fo r tilkobling av 1.0. (oyeblikkelig frakobler) fo r I  sikre at spiralen ikke beveger seg 

under tilkoblingsprosessen. Pise at skyveanordningen er rett mellom RHV og I.D, (oyeblikkelig frakobler). Oppretling av denne delen av 

skyveanordningen optimaliserer justeringen i forhold t i l I.D. (oyeblikkelig frakobler).

13. Hold den proksirnale enden av skyveanordningen i lasteindikatorens distale ende. For frem I.D. (oyeblikkelig frakobler) over den 

proksirnale enden av skyveanordningen til lasteindikatoren g ir  helt inn i trakten og skyveanordningen sitter godt pa plass i aktuatoren 

(se figur 3).

F igu r 3
- 1.

1 .

1. Lasteindikatorens proksirnale ende 4. Klarforfrakobling

2. Grip skyveanordningen her ved fiemforing av AXIUM'" 5. RHV og skyveanordning er pa re tt lin je og den distale enden
I.D. (oyeblikkelig frakobler) over skyveanordningen.

3. Forfrem AXIUM*" I.D. (oyeblikkelig frakobler) over 
skyveanordningen.

av lasteindikatoren er he lt satt inn i trakten p3 AXIUM™ I.D, 
(oyeblikkelig frakobler).

M e fk ; Hvis indikatofb3ndet fortsatt vises som if ig u r  4 nedenfor, skal 1,0. (oyeblikkelig frakobler) fores videre frem til skyveanordningen 
s itter helt inne i trakten som i figu r 3 ovenfor.

F igu r 4

Fortsett Sfore CONCERf" avtakbar spiral frem t il spiraljusteringsmarkoren pa skyveanordningen er like distait for mikrokateterets 

proksirnale marker (se figur 2).

a. For spiraljusteringsmarkoren like forbi kateterets proksirnale markorband.for s ^ l  trekke skyveanordningen tilbake silk at 

spiraljusteringsmarkoren danneren «Т» med kateterets proksirnale markorb^nd under fiuoroskopi, Dette le tter fremoverrettet 

trykk som kan fore t i l  falsk positiv frakobling.

'+

1, Ikke helt lastet inn

Losne spiralen ved a plassere I.D. (oyeblikkelig frakobler) i hSndflaten og trekke tommelbryteren bakover t i l  den stopper og klikker. La s3 
tommelbryteren vende sakte tilbake ti l opprinnelig posisjon. Fjern I.D. (oyeblikkelig frakobler).

Merk: 1.D, (oyeblikkelig frakobler) kan ogsS fjernes p5 s lutten avstotet. Hvis du skal ^em e I.D. (oyeblikkelig frakobler) paslutten av 
stotet, holder du tommelbryteren i bakerste posisjon og fjerner I.D. (oyeblikkelig frakobler) (se figu r 5).
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FigurS

h

1. K la rforfrakobling 2. Distal ende av lasteindikator belt inne i I.D. {oyeblikkelig frakobler).

Vellykket frakobling avspiralen m3 bekreftes ved fluoroskopisk overvSking fo r 3 sikre at spiralen er frakoblet-Trekk skyveanordningen 
sakte bakover under fluoroskopisk veiledning for 3 sikre at spiralen ikke beveger seg. Hvis spiralen mot formodning skulle bevege seg, 
g jenta trin n  12 -14 . Hvis nedvendig, fa r skyveanordningen b'em for 3 gjenetablere justeringen av markarene p3 spiralen og kateteret. 
Bekreft spiralfrakobling som ovenfor.

Hvis du v il bekreflefrakoblingen, grip den positive lasteindikatoren mellom tomm el og pekefinger p3 venstre h3nd og den proksimale 
enden av skyveanordningen med tom m el og pekefinger p3 tiayre h3nd, Trekkforsiktig i den proksimale enden av skyveanordningen. 
Systemet er riktig  frakoblet dersom det beveger seg fr it t fra  hypororet. Hvis ikke, gjenta trin n  13-15.

M e rk : Hvis spiralen ikke lasner etter 3 forsok, kast I.D. (ayeblikkelig frakobler) og erstatt med en ny I.D, (oyeblikkelig frakobler).

Bruk falgende trin n  for frakobling dersom spiralen mot formodning ikke kan kobles fra og ikke kan Qernes fra skyveanordningen.

a. Grip hypororet om trent 5 cm d ista lt for positiv last-indikatoren ved hyporarets bruddindikator, og bey skyveanordningen 180 
grader like d ista lt forHBI.

b. Rett s3 skyveanordningen opp igjen og fo rtsett 3 baye og rette ti l skyveraret 3pnes, slik at frakoblingselementet vises (figur 6).

F ig u re

X
Separerforsik tig den proksimale og distale enden pa den apne skyveanordningen, Underfluoroskopisk veiledning, trekk den 
proksimale delen av skyveanordningen omtrent 2 -3  cm fo r a bekrefte implantatfrakobling iht, bruksanvisningen (figur?).

I 2 c m -3  cm 1-

Figur 7

- > 1

18. Ora skyveanordningen sakte utav  mikrokateteret n3r spiralfrakobling eroppdaget og bekreftet fluoroskopisk.

ADVARSEL
1 Ш 1 е :

a .  F a lsk  { w s t t iv  {fo rsektfekobflng  mis^ddcet); Fjem s p ira ls  fra beharrdlingssiedet og mifaokateteret og erstatt med en riy 
CONCERTO* M iakbar spiral.

b. F a lskn e e a tiv fsp lra lkob les^% O dfig ):F }e iD sky3«a rro rdn ingenog :

i. Far neste spiral frem fo r S slyve halentS den for adlrg ftakoblede spiralen itm  fbebandlingsstedet

ii .  F je rn d en fo rtk ilig ftakob le le^ 'ira lenm edenegne tg^nhen ting san o rdn iflg .

19. Gjenta trin n  1 -1 8  hvis plassering avytterligere spiraler kreves.

20. NSrprosedyren e rfu llfa rt,  kast I.D. (ayeblikkelig frakobler).

ADVARSEL
l:D. (ayeblikkelig frakobler) er beregnet p3 maksimalt 25 sykluser.

Siovensky 
Navod na pouzitie

SK

Oddelitel'nd spirala CONCERTO''* a I.D. (rychly separator)
UPOZORNENIE
Federalny (USA) zakon povolUje predaj, distribuciu alebo pouzitie tohto nastroja len lekarom alebo na prikaz lekara.

Tento nastroj mozu pou2ivat'iba vyskoleni a kvalifikovani lekari s dokladnymi znalosfami zangiografie a perkutannych intervencnycb zakrokov.

OPIS
Oddelitefna spirala CONCERTO™sa sklada z platinovej embolizacnej 5pir3ly pripojenej к posunova^u na zavadzanie kompozitneho im plantatu 
s umiestnovacou znackou kontrastnou voci rdntgenovdmu ziareniu a rucneho rychleho separatora, ktory po aktivovani oddeli spiralu z hrotu 
zav3dzacieho posunovaca. Niektore oddelite fne spiraly CONCERTO™ su ovinute vlaknami zPGLA alebo nylonu. Rychly separator sa predava 
samostatne.

KOMPATIBILITAZARIADENIA
Pri pouzivanioddelitel’nej spiraly CONCERTO™ su potrebne nasledujuce zariadenia:

Typ Priem er
(mm)

Minim alny vnutomy priem er 
m ikrokatetra, (m m /palce) Separator

System oddetiteihe] 
spiraly Concerto^

Nylon 2 a z 4 0,42/0,0165 Rychly separator

System oddelitelhej 
spiraly Concerto*

Nylon 5 a z 1 0 0,53/0,021 Rychly separator

System oddelitelhej 
Spiraly Concerto*

PGLA 12av iac 0,53/0,021 R)/chly separator

)al3 ie prislusenstvo (potrebne na vykonan ie  zakroku)

Vodiaci kateter 6-8F*
Mikrokateter s dvomi znackovymi pasmi (pozrrte vyssie)*
Vodiace droty kompatibiln3 s m ikrokaU trom *
Suprava na nepretrzite preplachovaniefyzio logickym roztokom alebo heparinom*
RotaCn3 hemostaticW ventily (RHV)'
Tfojcestny kohut*
Jednocestny kohiit*
IV stojan*
Femoralne puzdro*

*Nedodava sa ako sufast'systemu, vyber na zaklade skiisenosti a preferencii lekara.

IN D IK A C IE N A  POUZITIE
System oddelitel'nej spiraly CONCERTO* je  indikovany pre arteri3 lnu a venoznu embolizadu v perifemej vaskulature.

MOZNEKOMPLIKACIE
Medzi potencialne komplikacie patria okrem ineho aj:

• hematoffl v mieste vpichu,

• tromboemboiicke prihody,

• perforacia ciev,

• neurologicke deficity vratane mozgove) prfhody a smrti,

vazospazmus, 

cievna tromboza, 

krvacanie, 

ischemia.

VYSTRAHY
Oddelitefhi JpW la CWCERTO", dispenzn3 tiStaa zavSdzaoe puzdro sa doddvajO vsterilnom  a п е р у го д й то т , uzatvorenom 
a n^oJkodenom  ba le n i Baleniesa nwsf s k o n tro lo « t  0  trie je  poikodend. F^jJtedena oddefitelW  5plr3ia CONCERTO™ sa rresmie 
pouzfvat; prelaze byte m c^ lospoM b ifpo tanen lepacien ta .

Oddelitelh^ spir3ty COfftERTO™ su u r fe i4 le n  na jedno p o u iilie  R^drly separator sa dodava steiUnj? a ]e u r& n y  na pouS tie  len 
pre jedn^ho padertta. Po р о и Ш  nepodrobujte opa tovanq s te rfliz ic iia  nepouifvajteopakovarre fiegeneracia alebo оракотапЗ 
ste rtfiiSdam die  p o ru a ’cd is tvos f tonStnikrie zariadenia a m52e viest’ k zlyhaniu zariadenia, tto re  moze spbsobifporaDenie, 
ochorente alebo smrt'padenra.

Nepoulfvajte, ak bolo sterane baiente o tvo ren l d  poskodertd.

Poskodeny posunovaf na zavadzanie im p lan taw  a po5kodeoespir31y m o b  ovpfyvntf zavedenie a stab ifitu  spir3ly v cieve 
a aneuryzmea vysledkom m62e ЬуСпндтЗс1а alebo nallahnutiespW ly.

Po^as a po zavedenfSpirily do aneuryzmy neot3cajleposunovaC na zav3dzaitie lm[rfant3tu. Otacanie zav3dzad*o  posunovafe 
pocas alebo po zavedenf spir3fy do aneuryzmy mo2e spbsobif natiahmrtle 3pir3ly alebo predCasnd odddente §pir3ly od posunovaca 
na zav3dan ie im p ian t3 tt, Jo rnd tev ie sf к  m igrddi spir3ly,

Zav3dzaa'posunova?sanepokuM jtcposuvafh€m ostatom .PosunoyafM m 62eam otatCom 62eviesfkpred6asii^uod«je lefliu .

Pred oddetenim oddelite ftiej J p ir ily  CONCERTO™ skontrolu jte, 5  d is liln y  driek m ikrokatftra nie je  nam ihan?. V mikrokatetri m fife  
by f akumulovand axiatee s tia& n ie  alebo napfnanie, to m dfe spesobiCposim ftrotu p r ia v 3 d a n (  o d d e l l t e lh e l^ ly  CONCERTO™. 
P o h ^  hrotu mikrokatstra mdze spdsobit'aneuryzmu alebo p r ^ n u t ie  devy.

Poaivanfm zavddzacieho posunoraa  и  hrot mikrokatetra po um iestnenf a oddelem' spirSly sa yy tv ira  rfziko aneuryzn^ alebo 
petforadedevy.
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VYSTRAHY
Aksa po u irtestDenf a pre<f o<Me[enfm JpiJiJyflyroskopkky pozoruje neiSadud рЫ\уЬ oddeBtelhq Jpir^Iy CONdRTO", ^ i f i i u  
vybeite a nahradte ju  inou oddeitternou Spir^lou CONCERTO™ vhodnej velkosti. Pohyb ̂ l r %  mdZe$ignaEzovat 2e po oddeleni by 
spirala mohia m ig ro va t Pred odde ten im ^p irily»  musfvykonaf anglografida kontrola, abysa zam fflo .iehm o ta  §piritynevy&iieva 
doz ik iadnejc levy.

Na dodeienie bezpeCnej katetrtzade aneuryzmy atebo cievy a sprivne umlestnenie ртуе) !fw a ly  je  nevybrHitoe mapovanlepomocou 
vysotokvalitnej dig ita lne j subtraktfim ej fluorosbpie. Tento krok je  m im oriadnedblefity vpripade гоепШ ! aneuryaem.

Ak je  nevyhruitne zmenit' um iestnen ieoddelrte lh^ s p it%  СШСЕЙТО™, sp ir ilu  zasijvajte mknoriadne opatme pomocou flueroskopie 
a jed inym  pobybom zavidzacieho posunovaia. Ak sa s p iiila  nepohne je d in ;^  pohybom afebo ak je  zmena umiestnenia z lc iit^ , 
spirala bola natiahmrta a mdze sa pretrhnur; Jemnevyberte ka t^ ttr  aj sp ir llu .

Vzii&dom  na d id lostiyost oddelite lhej ip ir^ ty  CONCERTO™, kompltkovand draby vo vaskulatiire v e d to  к  niektorym aneuryzmSin 
a devam  a rfiznu m orfo ldghi intrakianidlnyth aneufyzlemsa §pir5la mdfe po&s mandvrovania rriekedy natiahnuC Natiahnutle je 
predzvesfou m o z n ;^  poruch, ako je  pietTbruitie alebo migrada.

Ak sa pofas vyfahovania oddelltefnej Jp ir ily  CONCERTO™ narazf na odpor, ktory je  v ostrom uhle vod  hretu ka tftra , natiabnutiu 
alebo pretrtH iutiu fp ir i ly  me2no predfet' opatrow j zmenou polohy distalneho hrotu katdtra у lis tf  aneuryzmy alebo ten jemne 
yzdkladnejartdrii.

D iva jtepozof, aby ste pri m antpu lic ii s posunovabm  na zavidzanie iraplantStu neprepichll rukavke ani steriind nisko.

Na dosiahnirtie fw bdovane j okluzte niektbrych aneuiyziM ii alebo dey bude tnozno potrebne umiestnenie viacerych oddelitelhych 
devok CONCERTO™.

Olhodobd lidnlQf to b te  produktu na extravaskuKme tk a n ir f  neboli stanovend. Postupujte preto opa trn^  aby sa to to  zariadenie 
udrzalo V intrayaskulamom priestore.

Ndstroj sa dodava STERILNfa je  uroaiy len na jedno pouBtte. Nepoulwajte ant nesterftizujte opakovane. Opakovaid pouzitie 
a opakovand stenltzdda z v ^ j u  riziko infikovania pacienta a zni2ujJ vykon zariadenia.

• maximalna specificki miera absorpcie (SAR) 3 W/kg pofas 15 m im it skenovania.
V neklinickych testoch oddelitelnd spiraly CONCERTO'" sposobovali narast top loty menej ako 0,3 "C pri maximalnej spedfickej miere absorpcie
(SAR) 3 W/kg pofas 15 m inut skenoyania m agnetkkou rezonanciou v skenovacom systdme magnetickej rezonancie s magnetickou indukciou 3 T
(Excite, Software 63.0- 052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl).

POKYNYNA POUZITIE
1. Pomaty a sto sn e  vyberte oddelite fnii spiralu CONCERTO'"a puzdro zavadzafa z dispenznej li^y . Skontrolujte, C\ sa na proximalnom 

posunovafi na zavadzanie im plantatu nevyskytuju nepravidelnosti, V prfpade nepravidelnosti pou iite  novu oddelitefnii spiralu 
CONCERTO'".

2. Pomaly vysiivajte oddelite lh ii spiralu CONCERTO'" zpuzdra zavadzaf!a na diafi svojej ruky v rukavici a kontrolujte, d sa na spirals alebo 
oddeliteHiej cast! nenachSdzaju nepravidelnosti. VzhTadom na riziko mozndho vyskytu nepravidelnosti sa musi vykonafvizualna 
kontrola. V pripade nepravidelnosti pou2ite novu oddelitefnu spiralu CONCERTO’".

O brazok 1

EZPECNOSTNEOPATRENIA
S oddelitelhou spiralou CONCERTO* manipulujte opatme, aby sa predislo poskodeniu pred alebo pocas zakroku.
Oddelitelh ii spiralu CONCERTO’"  nikdy neposiivajte proti spozorovanemu odporu, kym sa pricina odporu nezistifluoroskopicky. Mohio by 
to viest'k zniceniu spiraly alebo katetra a к perforacii cievy.
Je dolezite, abysa potvrdila kompatibillta katetra s oddelitelnou spiralou CONCERTO’". Musisa skontrolovat'vonkajJi priemer oddelitelnej 
3plraly CONCERTO™, aby sa zarudio, 2e 5pirala nezablokuje kat^ter.
Oispenzna lista, puzdro zavadzaca a rychly separator nie sii urcene, aby sa dostali do kontaktu s pacientom,
OddelltelhO spiralu CONCERTO™ ani rychly separator nepoulivajte po datume exspiracie, k to ry je  vytlaceny ra stitku produktu.
Na dosiahnutie optim alnej funkcieoddelitefnej spiraly C0NCERT0’* a  znlzenie rizika tromboembolickych ko m p lik k ii je dolezite udrziavaf 
nepretrzitiJ in fiiziu vhodneho preplachovacieho roztoku.
Oddelitebie spiraly CONCERTO'" posiivajte a zatahujte pomaly a plynule, najma v komplikovanej anatdmii. Aksa spozoruje nezvycajne 
trenie alebo Jkrabanie", spiralu vyberte. Aksa trenie spozoruje v pripade druhej spiraly, dokladneskontrolu jte Jpiralu aj kateter, d  sa 
nevyskytuje poskodenie, ako je  skriitenie alebo zamotanie drieku katetra alebo nespravne spojenie.
Aksa zistfsknitenie alebo zamotanie zavadzacieho posunova^a, uchopte rajvzdialenejsiu cast'zavidzacieho posunovaJa v distalnej 
polohe voci zamotaniu atebo skniteniu a posunovac vyberte z mikrokatetra.
Ak Spirala uviazne v m ikrokat^tri atebo mi mo m ikrokatitra , neposiivajte ju  nasilu. Zistite pndnu odporu a v pripade potreby vyberte 
system.
Ak sa odpor vyskytne pri vyt'ahovani posunovaca na zavidzanie im p lan titu , siicasne fahajte spat' infiizny katiter, kym sa zavadzaci 
posunovac neda vytiah nut' bez odporu.
Ak sa odpor zisti pocas zavadzania Jpiraly, vyberte system a skontrolujte, d  nie je poskoden^ katiter.

SKLADOVANIE
Oddeliteihe Jp ir ily  CONCERTO’"  skladujte na chladnom a suchom mieste.

Niektore oddelite ihe Jpiraly CONCERTO™ sii ovinute vlaknami P6LA. Tieto konfiguracie skladujte na chladnoma suchom mieste s maximalnou 
teplotou skladovania neprekradtjOcou 50 °C (122 °F). Indikator teploty je umiestneny na kaZdej jednotkovej skatuli a puzdre konfiguracii P6LA 
oddelite lhej spiraly CONCERTO’". Ak sa produkt vystavfteplotam vyssim ako 50 X  (122 °f),fa rba  indikatora tep lo ty  na skatuli alebo puzdre sa 
zm enfnacervenii.

VYSTRAHA
A k je  In d ik ito r  tep lo ty  na puzdre atebo J ^ n k o v e j skatuTi fe rvent, produkt riepouSvajte; Cerveny indikdtor slgnaUzuje, 2e produkt 
bol yystavenj tep lo te  v y S q  ako 50 *C {122 %  PouZfvanle produktu, ktory bol vyslaveny teplote vySej ako SO ’ C ( Ш  "F), m62e 
ob ro n f bezpecnostpadenta.

I.Im p la n ta t

2. Oddelitelha zona

3. Znacka zarovnania spiraly

4 .  Zavadzad posunovac

5. Indikator zlomenia hypotrubice (IZH)

6. Indikator spravneho viozenia

Oddelitefnii spiralu CONCERTO™ spolu s oddelitefnou zonou jem ne ponorte do heparinizovanehofyziologickeho r o M u .  Davajte pozor, 

aby ste pri tomto postupe spiralu nenatiahli, aby sazachovala pamatspiraly. Puzdro zavadzaca stale ponoren i v heparinizovanom 

fyziologickom roztoku o tode  vertikalne a jem ne zatiahnite distalny hrot spiraly do puzdra zavidzaca.

D is tilny  koniec puzdra zavadzaCa presunte cez rotacny hemostaticky ventil (RHV) a do hrdla mikrokatdtra, kym sa puzdro pevne 

neusadi. Otiahnite RHV okolo puzdra zavidzaca, abysa zabran ilospa tn im utoku  krvi, ale nienadmerne, abysa prizav idzan ido  katetra 

neposkodila spirala.

Jemny plynulym postivanim posunovaca im plantatu (fahy 1 -  2 cm) preneste oddelitefnii spiralu CONCERTO'" do mikrokatetra. Kecf 

sa flexibilna cast posunovaCa im plantatu dostane do drieku katetra, uvolhite RHV a puzdro zavadzaca vyberte cez prcxim ilny koniec 

posunovaca im plantata Nepokiiwjte sa posuniit cely posunovac implantatu do puzdra zavadzaca, mohio by to  sposobit zamotanie 

proximalneho posunovaca. Posiivanie zastavte priblizne IS cm od distalneho konca posunovaca implantatu. Po dokoficeniutiahnite RHV 

okolo posunovaca implantatu. Ak sa puzdro zavadzaca ponecha na mieste, prerusi sa normalna inftizia preplachovacieho roztoku a um oini 

sa spatny tok krvi do mikrokatetra.

Vizualneskontrolujte, Ci je  infiizia preplachovacieho roztoku normalna. Po potvrdeni dostatocne uvofnite RHV, aby sa posunovaf 

im plantatu mohol posiivaf, ale nie tak, aby sa umoznil spatny tok krvi do posunovaca implantatu.

Pomocou fluoroskopickej kontroly posiivajte oddel'itefmi spiralu CONCERTO’"  a opatme)u umiestnite do poladovanej polohy. Ak 

umiestnenie spiraly n ie je  uspokojive, pomaly ju vytiahnite fahom na posunovac implantatu, potom pom alym posivanim spiralu znovu 

umiestnite. V pripade nevhodnej velkosti spiralu vyberte, odstrafite a nahradte spiralou vhodnej velkosti. 

a. Aksa zistisknitenie alebo zamotanie zavadzacieho posunovaCa, uchopte najvzdialenejsiu cast'zavadzacieho posunovaca 

v distalnej polohe voci zamotaniu alebo skniteniu a posunovaC vyberte z mikrokatetra.

PRIPRAVA NA POUZITIE
1. Na dosiahnutie optim a lnej funkcieoddelitefnej spiraly C0NCERT0*a znizenie rizika tromboembolickych komplikacii sa odporuCa 

udrziavat’ nepretrzite preplachovaniefyziologickym roztokom priestoru medzi

a. femoralnym puzdrom a zavadzanym katetrom,

b. mikrokatetrom a zavadzadm каГёГгот

c  a mikrokatetrom a posunovaCom na zavadzanie im plantatu a oddelitefnou spiralou CONCERTO’",

2. Umiestnite prislusny vodiaci kateter podfa odponiianych posiupov. Rotacny hemostaticky ventil (RHV) pripojte к  hrdiu zavadzacieho 
katetra. Na bocne rameno RHV pripevnite trojcestny uzatvaracikohiit, potom pripojte vedenie nepretrziteho preplachovania.

3. К hrdiu mikrokatetra pripevnite druhy RHV. Na bocne rameno RHV pripevnite jednocestny uzatvaracikohiit, potom pripojte vedenie 
nepretrziteho preplachovania.

OddeliteГnё spiraly CONCERTO": odporufa sa jedna kvapka ztlakoveho vrecka ka2dych 3 -  5 sekund.

Oddeliteihe Jpiraly CONC£RTO"s vlaknami PGLA alebo nylonovyml vlaknami: odporuca sa jedna kvapka ztlakoveho vrecka 
kazde1 -3seku ndy .

4. Skontrolujte vsetky fixacne prvky, aby do zavadzacieho katetra ani mikrokatetra poCas nepretrziteho preplachovania neprenikal vzduch.

DIAGNOSTICKEZOBRAZENIE MAGNETICKOU REZONANCIOU
Nekiinicke testovanie ukazalo, h  oddelite ihe spiraly CONCERTO’"  sii v prostredi magnetickej rezonancie bezpecne pri zachovani specifickych 
podmienok. Oddeliteihe spiraly CONCERTO* sa mo2u bezpeJneskenovat'zatychto podmienok:

• staticke magneticke pole 3 T alebo menej,
• pole priestoroveho gradientu 720 G/cm alebo menej,

VYSTRAHA
Zavidzaa'posunovacsa nepoloBajte posiivaf hertKistatom. Posunovac я  m o fe  zamo£af,fo m o fc v lesf к  predcasnemu odtW enb.

Pokracujte v posiivani oddelitefnej spiraly CONCERTO™, kym я  znacka zarovnania spiraly posunovaca im plantatu nedostane prave do 

polohy distalne voCi proximalnej znacke mikrokatetra (pozrite si obr. 2).

a. Posuhteznackuzarovnaniaspiralytesnezaproximalnyznackovypaskatetra,potomzatiahnitezavadzaciposunovac,kymsa 

pomocou fluoroskopie nepozoruje, !e  znacka zarovnania Jpiraly v y tv o r ila j”  s proximalnym znackovym pasom katetra. Takto я  

uvofninapatiesm erom dopredu,ktore moze viesfkfalosnemuspravnemuoddeleniu.
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Obrazok 2 ObrazokS

t 2.

1. Znackazarovnania^piraly

2, Proxim alnyznackovypaskatetra

3, Oistalnyznackovypis katetra

Utiahnite RHV, aby sa zabranilo pohybu posunovaca implantatu.

Vybeite rychly separator zochranneho ba le riaaum iestn itehodoste rilneho рой. Rychly separatorjezabalenysamostatneakosterilne 

zariadenie na pouzitie len pre jedneho paciertta.

Pomocou fluoroskopie skontrolujte, l\ znacka zarovnania spiraly posunovaca im plantdtu v y tv a r a j 's  proximalnouznaikou mikrokatetra. 

Pred pripevnenim rychlehoseparatora skontrolujte, je  RHV pevne zaisieny okolo posunovaca implantatu, aby sa zaruJilo, le  sa spirala 

po^as prip^jania neposunie. Posunovac im plantatu musi by f vyrovnany medzi RHV a rychlym separatorom. Vyrovnanim tejto Jasti 

posunovaia im plantatu sa optimalizuje zarovnanie уой rychlemu separatoru.

Drzte proximalny koniec posunovaia im plantatu za distalny koniec indikatora viozenia. Posunte rychly separator na proximalny koniec 

posunovaca im plantatu, kym sa indikator viozenia uplne nezasunie do lievika a posunovad sa neusadi pevne na oviadaci (pozritesi 

obr. 3).

Obrazok 3

1. Pripravenenaoddelenie 2. Distalny koniec indikatora vtofcnia uplne v lieviku rychleho separatora.

0spe5n^ oddelenie spiraly sa musi overit'fluoroskopickym monitorovanim, aby sa zarucilo, 2e sa Jpirala oddelila. Portaly potiahnite 
posunovaf implantatu naspata suiasnesledujte fluoroskopiou, aby stesa presvedcili, ze sa spirala nepohla. V nepravdepodobnom 
pripade, ze sa spirala pohne, zopakujte kroky 12 -  U .  A k je  to  nevyhnutne, posunutim posunovafa im plantatu obnovte zarovnanie 
spiraly a katetra. Skontrolujte oddelenie spiraly, ako je  uvedene vyssie.

Ak chcete potvrd it oddelenie, uchopte indikator sprivneho vlo2enia medzi paiec a ukazovak favej ruky a proximalny koniec posunovaca 
na zavidzanie im plantatu palcom a ukazov^kom pravej ruky. Jemne potiahnite proximalny koniec posunovaca na zavidzanie 
implantatu. Ak sa pohybuje voihe z hypotrubice, system je spravne oddeleny. Ak nie, zopakujte kroky 1 3 - 1 5 .

Poznamka: Ak sa spirala neoddeli po troch pokusoch, zahodte rychly separator a nahradte ho novym rychlym separatorom.

V zriedkavom pripade, ak sa spirala neoddeli a neda sa vybraf z posunovaca na zavadzanie im plantatu na oddelenie pouzite nasledujuci 
postup.

a. Uchopte hypotrubicu pribli2ne 5 cm distalne od indikatora spravneho oddelenia za indikator zlomenia hypotnibicea posunovac 
na zavadzanie im plantatu hned'za indikatorom zlomenia hypotrubice ohnite о 180°.

b. Potom posunovac vyrovnajte naspaf, pokracujte v ohybani a vyrovnavani, kym sa trubica posunovaca neotvori a neodkryje sa 
uvol'hovaci prvok (obr. 6).

Obrazok 6

X

_ y

1. Proximalny koniec indikatora viozenia

2. Pri posijvani rychleho separatora AXIUM"" na

4, Pripravenenaoddelenie

5. RHV a posunovac im plantatu sii v pnamke a distalny koniec
posunovaf im plantatu dr?te posunovad na tomto mieste. indikatora viozenia je uplne zasunuty do lievika rychleho

separatora AXIUM™.

3. Posiivanie rychleho separatora na posunovac 
im plantatu.

Jemne oddefte proximalny a distalny koniec otvoreneho posunovaca. Potom pomocou fluoroskopie potiahnite proximainu cast 
posunovaia na zavadzanie im plantatu p rib lilne  о 2 -  3 cm, aby sa potvrdilo oddelenie im plantatu pod Га pokynov na pouzitie 
(obr. 7}.

Obrazok 7

[ 2 c m - 3 c m l -

18, Po detekdi a fluoroskopickom potvrdeni oddelenia spiraly pomaly vytiahnite posunovac implantatu z mikrokatetra.

Poznamka: Ak je pasik indikatora stale vid itefny ako na obr. 4 nizsie, rychly separator sa musi posuvafd'alej, kymsa posunovac 
im plantatu uplne neusadi v lieviku ako na obr. 3 vyssie.

Obrazok 4

VYSTRAHA

'Ф

1. Neupinevlozenie

14. Ak chcete spiralu oddelif, polozte rychly separator do diane a zatiahnite posuvneho jazdca, kym sa nezastavi a necvakne, a pomaly 
ponechajte posuvneho jazdca vratit'sa do povodnej polohy. Vyberte rychly separator.

Poznamka: V pripade potreby sa rychly separator moze vybra f aj na konci zaberu. Ak chcete vybraf rychly separator na konci zaberu, 
podrzte posuvneho jazdG  v krajnej zadnej polohe a rychly separator vyberte (pozrite si obr. 5}.

V pr^ade:

a. fa lo in ^  sjxf̂ viteho oddelenia (pokus о oddelenie z ly h i)  odstrtfite  ?plralu zoblasti z^krola i a mikrokatdtra a iwhradte 
|u novou oddelite ftwu ^ ira lo u  CONCf RTO™.

b. ЬЫпёЬо nespidhroebo e d d e l^  ( ip ira ia  sa oddelila pred^sne} vyberte posunovac Im plan tatu ar

I  posunte cfalskispirau, aby sa zostiva jud  koniec p redftsne oddelenej spiraly  zatlad l do oblasti z^ ro ku , 

i l  predcasneoddelendspirSlu vyberte pomocou vhodn^hozariadenia.

19. Ak sa vyzaduje umiestnenie d'alsich spiral, zopakujte kroky 1 - 1 8 .

20. Poskoncenizakroku rychly separator zlikvidujte.

VYSTRAHA
Rychly separator jeurSeny najviac na 25 cyklov.
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Romana
Instructiuni de utilizare

RO

BobinadetasabilaCONCERTO^'^sil.D.fdispozitivde
detasare instantanee)

ATENTIE
Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea, distributia 51 utilizarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui medic 

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medic! care poseda cuno^tinte aprofundate privind tehnica angiografica ^i procedurile de 
intervenfie perciJtanaU.

DESCRIERE
Bobina deta^abll^ CONCERTO'  ̂const^ d intr-o bobin^ deembolizare din platin§ atasata la un dispozitiv de introducerea im plantului prin 
im pingere din materia l compozit cu marcaj de pozi^ionare radioopac si j n  I.D. manual (dispozitiv de de taure  instantanee) care, atunci cand este 
activat, deta^eaza bobina de varful dispozitivulu i de introducere prin impingere. Unele din bobinele detawbile CONCERTO™ sunt acoperite cu 
fibre de PGLA sau nylon. Dispozitivul de detasare instantanee se comercializeazl separat.

COMPATIBILITATEA DISPOZITIVULUI
Pentru utilizare cu bobina detasabiU CONCERTO™ sunt necesare urmatoarele dispozitive:

Tip Diam etru
(m m )

DIam etnil interior minim  al 
m ioocateterulu i (mm (ind))

Dispozitiv de 
detasare

.S istem  cu bobina 
H e ta ^ a b ila  Concerto™ Nylon 2 - 4 0,42 m m  (0,0165 inci)

I.D.
(Dispozitiv 

de detasare 
Instantanee)

SIstemeu bobina 
detasabila Concerto* Nylon 5 -1 0 0,53 m m  (0,021 inci)

I.D.
(Dispozitiv 

de detasare 
instantanee)

Sistem cu bobina 
detasabila Concerto* PGLA

12 si mai 
mare

0,53 m m  (0,021 inci)

I.D.
(Dispozitiv 
de detasare 

instantanee)

A lte produse accesoiii (necesare pen tru  efectuarea une i proceduri)

C ate terdeghidaj* d e 6-8 F
Microcateter cu dou3 benzi de marcaj (a se vedea mai sus)‘
Fire de ghidaj compatibile cu mkrocate terul*
Trusj pentru purjare continue cu ser f lz io iog ic /hepa rin r 
Valve hemostatice rotative (VHR)‘
Robinet cu 3 c5i*
R o b ine tcuos ingu rica le *
Stativ de perfuzie*
TeacSfemurala*

*Nu se fumizeazS ca parte a sistemului; se alege pe baza evperientei si preferinfelor medicului.

INDICATIIDE UTILIZARE
Sistemul cu bobina deta^abila CONCERTO™ este indicat pentru embolizarea arteria l^ ; i  venoasa In vascularizatia perife ric l

COMPLICATII POSIBILE
Compiicafiile posibile includ, dar nu sunt lim itate la:

Hematom la iocul de punctie 

Episoade tromboembolice 

• Perforarea vasului

Deficit neurologic inclusiv accident vascular cerebral si deces

AVERTISMENTE

Vasospasme

TrombozSvasculari

Hemoragie

Ischemie

Sistemul cu b o b in l detasabiU  CONCERTO™. Im ia de apH are^ i t e a s  dispozitivulu i de (ntrodocere sun tfum iza te in tr-im  ambalaj 
sterti, nepirogenk,inchis ^  nedeteriorat Ambalajol trebuie controlat ca s3 nu p iezinte deteflorJri. Bobinele detajabHe CONCERTO* 
deteriorate nu trebuie folosite, deoareoe ele po t duce la vatamarea pacientulul

ВЫ)1пе1е d e ta^b ile  CONCERTO™ sunt destinate ecdusiv pentru 0 sIngwS utilizare. Dispc^tivul ID. (dispozitiv de de ta^re  instantanee) 
este fiim izat s t«R  ̂  este destinat pentru utilizare ia un singur paciem. Nu resteriliza^i $i/sau reutdizati pkodusul dup3 utilizare. 
Reprocesarea ̂  restcrilizarea pot compromite integritatea ^u c tu ra l3  a d ispo^ iv idu i ^s a u  pot duce la functionarea de^ctuoasS a 
dcspoz№vului, lucru care poate duce la rindu) s3u la v3t3marea, !mboln3virea sau decesul padentuiul.

Nu utRizaTi produsul dac3 am balaju i a fost com prom isuu de teno ia t

Dispozitivul de introducere a im plantu lu i prin Impingere ^/sau  bobinele deteriorate po t afecta mtroducerea bobinei tn vasul de 
s3nge sau In anevtism  ̂  s t^ il ita te a  a i^ te ia  tn  Interior, ceea ce poate duce la  migrarea sauintindetea bobirm.

Nu гогЦ1 d ispo^tivu l deintFodDcete a im plantu lu i prin Impingere № tlm pof in t r o d u ^ i l  bobinei tn anevrismsau d u p l aceasta. 
Rotiiea d q w z itivu lu i de introducere a Irnplaniulu l prin tm pingerein tlm pu l 'm troduarii bobinei in  anevrism sau dup3 aceasta 
poateavea drep t rezuKalrntinderea bobinei sau detafarea prematurS a bobinei de dispozitivtri de introducerea Implantidur prin 
im pingere, ceeace ar putea avea drep t rezultat migrarea bobinei.

AVERTISMENTE
Nu fo lositi pense hem os^ke fn tncercarea  dea  produce avansarea d ispozitivului de introducere a im pfairtutui prin Impingere. Acest 
hicni poate avea drept rezuhat mdoirea dispozitivulu i de introducere a im p lan tu lu i p rin  tmpingere, ceea ce poate duce ta de ta ^re  
prem aturi.

Controla^i a  ttla  distaU am ic roa te te ru lu i s3 nu tie tensionatS tnainte de de ta^rea  bobinei d e ta ^b ile  CONCERTO™. Crmprimarea 
a x ia li sau tensionarea m'lcrocatetenikil po t fe a  a  varfiji s3 se depbseze tn tlm pu l introducerii bobinei detajabile CONCERTO™. 
Deplasarea varfu lu i mioDcateterulu i poaro provoa ruperea anevrismuiui sau vasului de sange.

Avansarea d isp o z itivu y  de introducere a im plantului prin tmpingere dincolo de varful m icroa te te ru lu i odata ce bobina a fost 
ap lica tl p  de ta^a ti im {rfk3 riscul de anevtism sauperforare a vasului de singe.

Dac3 s-a observat subftuoroscopie 0 deplasaie nedoritS a bobinei detasabile CONCERTO™ dup3 amptasarea bobinei r i tnainro de 
de ta^re , $соагерЬоЫпа$т1оси1^ьо cuo  ЬоЫлЗ deta^abllS CONCERTO™ de dim ensiunim ai potrivite. Deplasarea bobineipoate 
indtca fap tu i й  bobina ar putea migra odat3 ce este deta^atl. Trebuie s3 se efectueze de asemenea veifficdri angiograrice tnainte de 
d e ta^re , pentru a se asigura ta p tu td  masa bobinei nu pStrunde tn vasul de sange princ ipa l

Este obligatoriemonitorizareatraseidui prin fluoroscopie de calitate, cu subtrac|ie dg ita l3 tn  vederea obtinerii un«  cateteriz3ri a 
anevrismuiui sau vasului desInge tncond ifii desiguran|34i a а ш р Ы л ! corecte a primer bobine. Aceasta este 0 etap3 de 0 importan|3 
spedal3 la anevrismelemaimid.

OacS este necesarl горогШ пагеа bobinei d e ta ^ i le  CONCERTO™, avefi 0 g r ij l tn  mod deosebit s3 retrageti bobina sub fluoroscopie 
cu 0 mi^care sincronizatS o r  a dlspozKivirlui de mtroduceie a im plantu lu i prin tmpingere. Daca bobina nu se deplaseaz2 sinaonizat 
sau dac3 repoti^ionarea e ^ e  d if id 3 ,  bobina afost M in s I  ̂  este posibil si se n ip i  Scoateti u |o r  ̂  aruncap atAt a t tte ru l,  c3t $i 
bobina.

Din cauza caracteriiiui de ika t ai bobinei deta^abde CONCERTO” , al traseeior vasculare cu to rtu o z it lp  care due la  anumlte anevrisme, 
a lvaselordesange^m orfologiiIorvariabilealeanevrtsm elOTiD traaaniene,obobin3 sepoatetnt1ndeocazionaItntitnpceeste 
manevratS. Iminderea este un precursor al unor potenfialefuncTionSri defecluoase, cum ar f i  шрегеа $i migrarea bobinei.

Dac3 se tn tim p ina  rezIstentS in  tim put rettagetfl bobinei deta jablle  CONCERTO™, care se aflS la  un unghi a so ip t tn raport cu vSrful 
cateterulu i.este posibRsS se evite tntinderea sau ruperoa bobinei prin repoaponarea a te n ti a vSrRilui distal a l catetetuiu i la 
ostiumul anevrismuiui sau numai pu^tn tn mterionil arterei priiuJpaie.

Aveti gri)3 s3 nu perforati т З я и ^ е  sau d m p u l operator steril ta manevrarea dispozitivulu i de  introducere a im p lan tu lu i prin 
tmpingere.

Rentni reaRzarea oduziun iidorite  aanum tto r anevrisme sau vase de s inge  p o tft nessa ream p lasiri m u ltip le  de bobine d e ta^b ile  
CONCERTO™.

Nu a fost stab iiit efectui pe term en lung a i acestiri produs asupra tesu turilor extravascuiare, a^a c l trebu ie  d  se man'deste g r i j l  ca 
acest dispozitiv s i  fie  repnu tln  spapul intravascular.

Acest dispozitiv este livrat 5TERII, exduslv pentru u n ic i utilizare. Nu t i reprocesati ̂  nu t l  t^ te riliz a p . Reprocesarea ̂  resrorilizarea 
m lresc riscul de in fe^ ie  pentru padent 9  de compromiterea ftm cpo n lrii dispozitivuluL

PRECAUJII
Manevrafi cu g r ij l bobina deta^abill CONCERTO™ pentm a evlta deteriorarea inaintea sauin tim pu l tratamentului.

Nu facet! $a avanseze bobina detasabila CONCERTO™ da d  intam pinati rezistentl pan i d n d  cauza rezistentei nu este determinata prin 

fluoroscopie. Acest lucru poate duce la distrugerea bobinei ;i/sau cateterului sau ia perforarea vasului de sange.

Este esential s i  se confirme compatib ilitatea cateterului cu bobina detasabila CONCERTO™. Trebuie verificat diametrul exterior al bobinei 

d e ta^b ile  CONCERTO™ pentru a se asigura faptui ca bobina nu va bloca cateterul.

Linia de aplicare, teaca dispozitivulu i de introducere ^i I.D. (dispozitivul de de ta u re  instantanee) nu sunt destinatesa v in i m contari in 

interiorul pacientulul.

Nu utilizap bobina detasabila CONCERTO™ p I.D. (dispozitivul de detasare instantanee) du p l data de expirare im p rim a tl pe eticheta 

produsului.

In scopul obtinerii unei fu n c tio n iri optime a bobinei detawbile CONCERTO™ri pentru a reduce riscul de complicatii tromboembolice, este 

critic s3 se menpna 0 perfuziecontinua cu 0 solutie de purjare corespunzatoare.

Facep sa avanseze bobinele detasabile CONCERTO™ incet si lin, mai ales In zonele anatomice cu to rtu o z it ip . Scoateti bobina daca se 

observa ofrecare sau„zgariere’  neobisnuitl. D ad  se observafrecare la 0 a doua bob in l,exam inap cu atenpe atat bobina, cat si cateterul 

pentru ca ele s i nu prezinte deteriorlri, cum ar f i Indoirea sau rlsucirea tije i cateterului sau 0 Imbinare nesudatl corespunzitor.

• Dad se observa indoirea sau rlsucirea dispozitivulu i de introducere, apucap portiunea d is ta ll extrema a dispozitivulu i de introducere, In 

raport distal cu zona risucita, in d o it i sau cu ruptura si scoatep-l din microcateter.

• Nu facep s i avanseze format bobina d a d  aceasta se fixeaza in interiorul sau in afara microcateterulu i. Stabilip cauza rezisten(ei si scoatep 

sistemul d a d  este necesar.

• Dad se intampina rezistentl la retragerea dispozitivulu i de introducere a im plantu lu i prin impingere, tragep sim ultaninapoi de cateterul 

de perfuzie pan! card dispozitivul de introducere prin im pingere poate fi scos fa r! rezisten(a.

• Dad se observa rezistentl in tim pu l introducerii bobinei, scoatep bobina p  controlap sa nu existe de te rio rlri ale cateterului.

DEPOZITARE
Depozitap bobinele detasabile CONCERTO™ in tr-un loc ricoros si uscat

Unele din bobinele detasabile CONCERTO™ sunt acoperite cu fibre de PGLA. Depozitati aceste con figura fiiin tr-un  loc racoros p  uscat, la 0 
temperatura maxima de depozttare de cel m u lt 50° C (122° F), Pefiecare cutiesi ambalaj al un itaplo r de configurapi cu PGLA ale bobinei 
detasabileCONCERTO™seaftaunindicatordetemperatura, D ad  produsul a fost expus la temperaturi m a im aride50°C (122°F),ind ica to ru lde  
temperatura de pe cutie si/sau ambalaj se va coloratn rosu.

AVERTISMENT
• Nu utilizat! produsul d ad  indicatorui de temperaturi de pe ambalaj sau o itia  de carton este r t ^  Un indicator rusu tnseamni d

produsul a fast expus la 0  temperaturi de pesle 50“ C (122“  F). Utilizarea produsukii care a fost expus la 0  temperaturi de peste 50“  C 
(122“ F) poatecompromitesiguranta padentuiul.

PREGATIRI p e n t r u  UTILIZARE
1. In  scopul obpnerii unei funepon iri optime a bobinei detasabile CONCERTO™ p  pentru a reduce riscul de complicafie trom boem bolid , este 

recomandabil sa se m entin i 0 perfuzie continua cu ser fiz io logic intre
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a. teaca femurala cateterul de ghidaj,

b. microcateter cateterul de ghidaj $i

c. microcateter ^  dispozitivul de.introducere a im plantu lu i prin impingere si bobina detajabila CONCERTO'".

2. Amplasati cateterul de ghidaj corespunzator prin respectarea procedurilor recomandate. Conectati о valva hemostatica rotativa (VHR) la 
racordui cateterului de ghidaj. Ata^aVi un robinet o j 3 cai la bratui lateral al VHR, apoi conectati un tub pentru purjare continua,

3. A ta ja ti о a doua VHR la racordui microcateterulu i. Ata5a ti un robinet cu 1 c3i la bratui lateral al VHR, apoi conectati un tub  pentru purjare 
c o n tin u l

Pent™ bobinele deta^bile  CONCERTO": Se sugereaz5 о picatura din punga sub presiune la fiecare 3-5seninde.

Perrtm bobinele detajabile CONCERTO" cu fibre de PGLA sau nylon: Se sugereaza о picatura din punga sub presiune la fiecare 
1-3 secunde,

4. Verificati toate imbinSrile astfel incSt sa nu se introduca aer In cateterul de ghidaj sau in microcateter in tim pul purjSrii continue.

IMAGISTICA DIAGNOSTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA
Testele ned inke au  demonstrat сЗ bobinele detasabile CONCERTO'" nu prezmt3 probleme de rezonanta magnetics in condi^ii specrfice de 
utilizare. Bobinele detasabile CONCERTO'" pot fi scanate in siguranta in  urmStoarele conditii:

• Camp magnetic static de 3Tesla sau mai pu|in
• GradientuI spatial al campului de 720 Gauss/cm sau mai putin
• Rata specifica de absorb^ie (RSA) maxima mediata de 3 W /kg pentru 15 minute de scanare.
In teste neclinice, bobinele de ta ^b ile  CONCERTO'" au produs о cre?tere de temperatura de mai pu^in de 0,3° C la о rata specifica de absorbtie 
(RSA) maxima mediatS de 3 W/kg pentru 15 m inute de scanare in tr-un sistem de scanare de rezonanta magnetica de 3 Tesla {Excite, software 
G3.0- 052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl).

INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE
1. Scoated incet j i  simuftan bobina detajabila CONCERTO" teaca dispozitivulu i de introducere din linia de aplicare. Conirolati partea 

proximala a dispozitivulu i de introducere a im plantu lu i prin impingere pentru ca acesta sa nu prezinte neregularitSti. Dac3 exists 
neregular'itati, InlocuiTi cu о noua bobinS detasabilS CONCERTO".

2. Faceii s i avanseze incet bobina detasabila CONCERTO" din teaca dispozitivulu i de introducere in  palma mainii dvs. inm inusate ji 
controlati s i nu existe neregularltati ale bobinei sau zone! de detasare. Din cauza riscurilor p o te n tia l de neregularitItUrebuieefectuata 
0 verificare vizuall. DacI exist! neregularitati, intocuiti cu о nouS bob in ! detasabila CONCERTO".

F igura  1

1. Implant

2. Zona de de ta^re

3. Marcaj de aliniere al bobinei

4. Dispozitivului de introducere prin impingere

5. Indicator de rupere a hipotubului (IRH)

6. Indicator de inclrcare pozitiva

Continuati sa faceti s ! avanseze bobina detasabila CONCERTO" pan! cand marcajul de aliniere al dispozitivului de introducere a 

im plantu lu i prin impingere se afla in  pozi^ie im ediat d is ta l! fa^a de marcajul proximal al microcateterulu i (a se vedea Figura 2). 

a. Facet! sa avanseze marcajul de aliniere al bobinei putin dincolo de banda de marcaj proxim all a cateterului, apoi retrageti 

dispozitivul de introducere a im plantu lu i prin impingere pan! ce marcajul de aliniere cu bobina formeaza un„T"cu banda de 

marcaj proximal! a cateterulu i sub fluoroscopie. Acest lucru micsoreaza tensiunea anterioara care ar putea sa d u e l la о de ta^re  

fals pozitivl.

F igura 2

1. Marcaj de aliniere al bobinei

2. Banda de marcaj proximal a catetemiul

3. Band! de marcaj distal a cateterului

9. Strangeti VHR pentru a preveni deplasarea dispozitivulu i de introducere a im plantului prin impingere.

10. Scoateti dispozitivul I.D. (dispozitiv de detasare instantanee) din ambalaju l s3u de proteefie si aseza^i-l in  campul steril. Dispozitivul l.D. 

(dispozitiv de detasare instantanee} este ambalat separat ca dispozitiv steril pentru utilizare exclusiva la un singur paclenL

11. Verificati din nou sub fluoroscopie c !  marcajul de aliniere cu bobina al dispozitivului de introducere a im p lan tu lu i prin impingere 

formeaza un „Т”  cu banda de marcaj proximala a microcateterului.

12. Controlati ca VHR sa fie ferm fixat in ju ru l dispozitivulu i de introducere a im plantului prin impingere ina inte dea  ata5a dispozitivul I.D. 

(dispozitiv de detasare instantanee), pentru a va asigura c ! bobina nu se deplaseaz! in tim pu l procesului de conectare. Asigurari-v! 

ca dispozitivul de introducere a im plantu lu i prin Impingere este drept intre VHR si dispozitivul l.D. (dispozitiv de de ta ^re  instantanee). 

indreptareaacestei sectiuni a dispozitivulu i de introducere a im plantului prin impingere optim izeaz! alinierea cu dispozitivul l.D. 

(dispozitiv de detasare instantanee).

13. T ineti capatui proximal al dispozitivulu i de introducere a im plantu lu i prin impingere la capatui distal a l indicatoruluide incarcare. Face(i 

s ! avanseze dispozitivul l.D. (dispozitiv de detasare instantanee) peste capatui proximal al dispozitivulu i de introducere a im plantului 

prin impingere pan! cand indicatorul de incarcare in tr !  complet prin palnie, iar dispozitivul de introducerea im plantu lu i prin impingere 

este asezat ferm in  dispozitivul deactionare (a se vedea Figura 3).

F igura  3

Scufundati и?ог bobina de ta^b ila  CONCERTO'"?i zona de ta w b il!  a acesteia in serfiz io logicheparin izat Aveti g rij! s !  nu intindeti 
bobina in tim pu l acestei procedurijn  scopul p !slra rii memorie i bobinei. In  tim p ce este inc ! scufundal! in serfiziologic heparinizat, 
indreptati vertical in serul fiz io logic teaca dispozitivulu i de introducere 5i retrageti incet varful distal al bobinei in  teaca dispozitivului de 
introducere.

Introduceti cap3tul distal al tecii dispozitivulu i de introducere prin valva hemostatica ro ta tiv ! (VHR) 5! in racordui microcateterului pan! 
cand teaca este f ix a t! ferm, Strangeti VHRin ju o il tecii dispozitivulu i de introducere pentru a preveni scurgerea retrograd! a singelu i, dar 
nu atat de m u lt incat s !  se deterioreze bobina in .tim pul introducerii sale prin cateter.

Transferati bobina detasabil! CONCERTO" in microcateter prin avansarea u^oara ?i con tinu l a dispozitivulu i de introducere a im plantului 
prin im pingere (curse de 1-2 cm). Odat! ce portiunea flexibila a dispozitivulu i de introducere a im plantului prin impingerea p!truns 
in tija  cateterului, sl!biTi VHR j i  scoatefi teaca dispozitivulu i de introducere peste u p ! tu l proximal al dispozitivului de introducere a 
im plantului. Nu incercati s ! facet! s ! avanseze in tregul d'ispozitivului de introducere a im plantu lu i prin impingere in teaca dispozitivului 
de introducere, deoarece acest lucru poate provoca r!sudrea por|iun ii proximalea dispozitivulu i de introducere prin impingere. Opri(i-va 
la aproximativ IS cm de la a p i t u i  distal al dispozitivulu i de introducere a im plantu lu i prin impingere. Dup! terminarea operatiunii, 
5trange(i VHR in  ju ru l dispozitivulu i de introducerea im plantu lu i prin impingere. L!sarea la locul ei a tecii dispozitivului de introducere va 
intrerupe perfuzia norm al! desolufie de purjare f i  va permite scurgerea retrograd! a s!ngelu l in  microcateter.

Controlati vizual perfuzaiea norm al! a solutiei de purjare, Odat! confirmat acest lucru, sUbitl VHRsuficient de mutt pentru a face sa 
avanseze dispozitivul de introducere a im plantului prin impingere, dar nu destui pentru a permite scurgerea retrograd! a sangelui in 
dispozitivul de introducerea im plantu lu i prin impingere.

Faceti s ! avanseze bobina detasabil! CONCERTO* sub fluoroscopie si pozitionati-o cu atentie in  locul dorit. Dac! amplasarea bobinei este 
nesatisf!catoare, retrageti-o incet tr!gand de dispozitivul de introducere a im plantu lu i prin impingere, apoi face(i iar bobina s ! avanseze 
incet pentru a 0 repozi|iona. Dac! dimensiunea bobinei este necorespunzatoare, scoateti-o si in locuiti-o  cu 0 bobina dimensionat! 
corespunz!tor,

a. Dac! se observ! Indoirea sau rasucirea dispozitivulu i de introducere, apucati portiunea d ista l! extrem ! a dispozitivului de 
in troducerejn raport distal cu zona rasucit!, indoita sau cu ruptura si scoateti-l d in microcateter.

AVERTISMENT
Nu fe lositipense hem ostatkeinlncercarea de a produce avansarea dispozifivului de introducere a im plantului prin im pingere. Acest 
lucru poate avea drept rezultatindoirea dispozitivului de introducere a im plantu lu i printmpingere, ceea cepoate duce la detasare 
prem aturl.

t :

II

4. Gata de de ta^re

5. VHR ?i dispozitivul de introducerea im p lan tu lu i prin impingere 
se a fl!  in lin ie dreapta, iar cap!tu l distal al indicatorulu i deinc!rcare 
este complet introdusin palnia dispozitivului l.D. (dispozitiv de 
detasare instantanee) AXIUM™.

1. Cap!tul proximal a l indicatorului de incarcare

2. Apucafi aid dispozitivul de introducere prin impingere 
cand faceti s !  avanseze dispozkivul l.D. (dispozitiv de 
detawre instantanee) AXIUM'" peste dispozitivul de 
introducere a im plantului prin impingere.

3. Faceti sa avanseze dispozitivul l.D. (dispozitiv de 
detasare instantanee) AXIUM'" peste dispozitivul de 
introducere a im plantului prin impingere.

N ota : Dac! banda indicatoarese p rez int! Inc! а и  cum se arat! in Figura 4 de mai jos, dispozitivul l.D. (dispozitivde detasare 
instantanee) trebuie s! fie facut s !  avanseze suplimentar, pan! cand dispozitivul de introducere a im plantu lu i prin im pingere este 
complet asezat in palnie, ca in  Figura 3 de mai sus.
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Figura 4

'+

1. Incarcarea nueste completa

AVERTISMENT
Incazde:

a. Deta^are fab |Ю2Шуа (fncercare de detajare e$uat3), scaateti bobtrw din zona de t ra a m e n t si microcateter W ocuiti-ci 
cu 0 noua bobinJ tfetajabila CONCERTO*.

b. Dataware fab negattva (bobina se deta^eazJ prematur), scoateti dispoativu l de introducere a im plantu lu i prinim ptngere

I. Facep s3 avansesurmStoarea ЬоЫпЗ pentiu a tmpinge coada r lm a s l a bobinei d e ta ^ te  prematur fn a>na de tratament

fi. Scoateti bobina deta jata prematur cu dispozitivul derettagere corespundtor.

Pentru a detasa bobina, lua ti in  palma dispozitivul I.D. (dispozitiv dedetawre instantanee} si retrageti cursorul pentm deget pana ce 
acesta se opreste }\ produce un die ; i  perm ite ji meet cursorulu i pentm deget si revina in  pozi^ia sa origlnara. Scoateti dispozitivul I.D. 
(dispozitiv de de taure  instantanee).

N o ta : Dispozitivul I.D. (dispozitivde detasare instantanee) poa te fi scos ?i la capatui cursei dac3 se doreste. Pentrua scoate dispozitivul 
I.D. (dispozitiv de detajare instantanee) la capatui cursei, tine ti cursorul pentru degetin  pozitia sa cea mai retras3 я  scoateti dispozitivul 
I.D. (dispozitiv de detasare instantanee) (a se vedea Figura 5).

F igura  5

19. Repetati etapele 1-18 daca este necesara amplasarea unor bobine suplimentare.

20. Dupa lerminarea procedurii, amnea^i dispozitivul I.D. (dispozitiv de d e ta ^ re  instantanee).

AVERTISMENT
Dispozitivul 1.0. (dispozitiv de detajare insQrrtanee) este destinat pentru maximum 25 de d d u r l

h
7

2. Capatui distal al indicatomlul de incarcare este introdus complet In palnia 
dispozitivulu i I.D. (dispozitiv de detasare instantanee).

Detasarea reusitS a bobinei trebuie confirmatS prin monitorizarefluoroscopica, pentm v3 asigura c3 bobina s-a detawt. Trageti incet 
Inapoi dispozitivul de introducere a im plantu lu i prin im p ingere ln  tim p  ce urmariti fluoroscopia pentru a v3 asigura cS bobina nu se 
deplaseaza.In eventualitatea putin p robabili c3 bobina se deplaseaz^, repetati etapele 12-14. Oaca este necesar, facet! s3 avanseze 
dispozitivul de introducere a im plantu lu i prin im pingere pentru a refece alinierea marcajelor bobinei si cateterului. Controlati detasarea 
bobinei asa cumsearata maisus.

Daca d orifi s5 confirm ati detasarea, apucati indicatom i de Incarcare poz'itiva Intre degetui mare si degetui агаШ ог de la mana stangJ, 
iar capStuI proximal al dispozitivului de introducere a im plantu lu i prin Impingere intre degetui mare si degetui агаШ ог de la mana 
dreapta.Trage^i u jo r  de capatui proximal al dispozitivulu i de introducerea im plantului prin Impingere. Daca acesta se deplaseaza liber de 
hipotub, sistemul s-a d e ta a t corect. Daca acest lucm nu selntam pla, repetati etapele 13-15.

N o ta : Daca bobina nu se detaseaza dupa Slncercari, amneati dispozitivul 1.0. (dispozitiv de detasare instantanee) j i  Inlocuiti-I cu un nou 
dispozitivul I.D. (dispozitiv de d e ta ^re  instantanee).

In  eventualitatea rara in care bobina nu se detajeaza 5i nu poa te fi scoasa din dispozitivul de introducerea im plantului prin Impingere, 
parcurgeO urmatoarele etape in  vederea detasarii.

a. Apucati hipotubul la aproximativ 5 cm distal Ш  de indicatom i de Incarcare pozitiva de la indicatomi de mperea hipotubului si 
indo ifi dispozitivul de introducerea im plantu lu i prin im pingere imediat distal faja de IRH la 180 de grade.

b. Indrepta(i apoi la loc dispozitivul de introducerea im plantu lu i prin Impingere, continuati Indoirea si indreptarea pana cand 
tubulatura dispozitivului de introducere prin Impingere se deschide, lasand sa se vada elementui de eliberare (Figura 6).

F igura  6

X
Separati user capetele proximal ?i distal ale dispozitivulu i de introducere prin impingere deschis. Apoi, sub fluoroscopie, trageti 
aproximativ 2-3 cm de portiunea proximala a dispozitivulu i de introducerea im plantului prin Impingere pentru a confirma 
d e ta^rea  im plantu lu i conform instructiunilor de utilizare (Rgura 7).

F igura  7

2 c m -3  cm

18. Dupa ce a fost detectata j i  confirmata fluoroscopic de ta^rea  bobinei, retrageti Incet dispozitivul de introducerea im plantului prin 
Impingere din microcateter.
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Български BG
Указания за употреба

Подвижна спирала CONCERTO"'  ̂и I.D.
(Приспособление за незабавно откачване)

ВНИМАНИЕ
Федералните закоии (на САЩ) ограничават продажбата на това изделие от или по лоръчка на лекар.

Това изделие трябва да се използва само от лекари с добро разбиране за ангиографските и/или перкутанните интервенционални 
процедури.

ОПИСАНИЕ
Подвижната спирала CONCERTO™ се а с т о и  от платинена спирала за емболизация, прикрепена към композитния избутвач за по ш вян е  
на импланта, с рентгеноконтрастен маркер за позициониране и ръчно I.D. (Приспособление за незабавно откачване), което при 
активиране отделя спиралата от вьрха на поставящия избутвач Някои от подвижните спирали CONCERTO™ са обвити във влакна от 
PGLA или от найлон. LD. (Приспособлениеза незабавно отделяне) се продава отделно.

СЪВМЕСТИМОСТ НА ИЗДЕЛИЕТО
При излолзване на подвижната спирала CONCERTO™ са необходими следнитеизделия:

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Тип Диаметър
(mm)

Мининален вътрешен 
диаметър на 

мик|мкатетъра (mm  
(инча)}

Приспособление за 
отделяне

^Система с 
П о д в и ж н а  

спирала 
СопсеЛо""

Найлон 2 д о 4 0,42 mm  {0,0165 инчз)
I.D.

[Приспособление за 
незабавно отделяне)

Система с 
подвижна 
спирала 
Concerto’"

Найлон 5 д о 1 0 0,53 m m  (0,021 инча)
I.D.

(Приспособление за 
незабавно отделяне)

Система с 
подвижна 
спирала 
Concerto™

PGLA 12иповече 0,53 mm (0,021 инча)
I.D.

(Приспособление за 
незабавно отделяне)

Другм аксесоари (необходим и за извърш ване на процедура)

Водещ категър6-8Р*
Микрокатетьр с двеленти маркери (вижте по-горе)*
Телеки водачи, сьвместими с микрокатетъра*
Комплект за непрекъснато промиване сфизиологичен/хепаринов разтвор*
Въртящи се хемостатични клали (RHV)*
3-посочно спирателно кранче*
1-посочно спирателно кранче*
IV стойка* 
феморално дезиле*

*Не се доаавя като част от сиаемата; избира се на базата на опита и лредпочитанията на лекаря.

ПОКАЗАНИЯ ЗА ПРИ ЛОЖЕН ИЕ
Системата с подвижна спирала CONCERTO™ е показана за артериалки и векозни емболизации в периферните кръвоносни съдове.

ВЪЗМОЖНИ УСЛОЖНЕНИЯ
бъзможните усложнения включват, но не се ограничават до:

» Хематом на пункционного място 

Епизоди на тромболия 

• Перфорация на съд

• Неврологични д еф ици т, включително инсулти смърт

Вазоспазми 

Съдова тромбоза 

Кръвоизлив 

Иаемия

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Подвижната спирада CONttRTO™, проходы  за диспенсера и  вьвеждащото дезиле се доставят в аерилнаи непирогенна, 
неотворена и  неповредена опаковка. № аковката трябва да се провери за потенциални повреди. Не трябва да се използват 
повредени подвижки спирали СОНСШО™, гь й  като м оя» да предизвикзт нараняваке на пациента.

Подвижните спирали CONCERTO™ са предназначени а м о  за еднократна употреба. I.D. (Приспособление за незабзвно’ 
отделяне) се д оаавя  аерилно и е  предназначено за излолзване само при един пациент След употреба да не се аерилизира 
и /ипй използва повторно. Повторната употреба и стерилизация могат да влошат с т р ]^ р н а т а  цялоа на изделието и/или 
да доведат до кеработоаюсобността му, което на свой ред може да предизвика нараняване на пациента, заболяване или 
смтцгт.

Да несе използва, ако стерш1ната опаковка еотворенаили повредена;

Повреденият избутвач за поставяне на импланта и/или повредените спирали могат да окажат влияние върху пооавянето 
на спиралата в  а д а  или аневризмата и на аабилността й  вътре в тях, което мшке да предизвика миграция или разтягане.

Ие вьртете избутвача за гш а в я н е  на ш ш з н т з  по време на поставянето на спиралата в аневризмата или след това. 
Въртенето на избутвача за лоаавяне на импланта по време на поставянето на спиралата в аневризмата или след това може 
да предизвика разтягане на спиралата или до преждевременного й отделяне отизбутвача за лоаавяне на импланта, което 
м ш е  да доведедо миграция на спиралата.

Не изпоязвайге хеАюстати вопит да прндвижиге напред избутвача за поаавяне. Това може да предазвика лрегъване на 
избутвача, което да доведедо преждевременно отделяне.

Преди отделянето на подвижната спирала CONCERTO™ проверете дали няма напрежение по дисталната ос на 
микрокатетъра. В микрокатетъра мож е да е сьбрана акаална  комлресия или сипи на опъване, което да доведе до 
яреместваие на вьрха по време на дооавяне на подвижната спирала CONCERTO*. Движ ениею на върхз на микрокатетъра 
може да предизвика руптура на аневризмата или а д а .

Придвижването напред на избутвача за поставяне отвьд вьрха на м и1фокагетъра след ра за ва н е  и  отделяне на спиралата 
крие риск от перфоратцгя на аневризмата или а д а .

Ако при ф я^роскопйя можете да видите нежелано движение на подвижната спирала CONCKTO* след поставянето й,
«о преди отделянето, ювадете спиралата и я сменете с друга подвижна спирала CONCERTO* с по-подходящи размери. 
Движението на спиралата може да е признак за евентуална миграция на спиралата след отделянето й. Преди отделянето 
трябва да се о ащ естви  и антограф ски контрол, за да се гарантира, че ш о т о  на спиралата не се трие в родктелския съд.

2адължитв1но е да се направи картографиране на тратето чрез висококачеавена флуороскопия с цифрово изваждане, 
за да (£  поаигне  б е зо л а ш  катетеризация на аневризмата или а д а  и правилно поставяне на първата отирала. При по- 
малките аневризми това е особено важна стъпка.

Ако е необходимо репозиционираке на подвижната спирала CONCERTO™, извадетея с повишено внимание под 
флуороскопски контрол ч р е  едно движение на избутвача на импланта. Ако спиралата не се придвиж и чрез едко 
движение или репозиционирането й е  трудно, това означава, че тя е разтегната и можеда се счупи. Внимателно извадете и 
изхвьрлете както катетъра,така и отиралате.

Поради деликатната природа на подвижната спирала CONCERTO* тя може понякога да се разтегне, докато извършва 
движения в  тортуозните кръвоносни а д о в ^  които водят до някои аневризмии съдове и  по причина на променящите 
се морфологии на интракраниапните аневризми. Разтягането е признакза потенциални неизправности, ш о  счупваяе и 
миграция на спиралата.

Ако усетиге апротивление при нзтетянето  на подвижна спирала CONCERTO™, намираща се под остър ъ п л  отрямо въ|жа 
на катетъра, можеда избегнете разтягането или счуиването на спиралата чрез внимателно репозитцтонираие на днсталния 
връх на катетъра в остиума на аневризмата или о м о  леко навътрев родителската а рт^ия .

Вкимзвайте да не пробиете ръкавиците или стерипното покривало, докато работнте с избутвача за  поставяне на импланта.

М ожеда са необходими ияколко п о ш в я н и я  «а подвижни спирали CONCERTO* за да се п о сти те  жетанзта оклузия на 
някои аневризми или ад о в е .

flbnroqw4HOTD влияние на този продукт върху извънсъдовите гъкани нее  проучено,затова трябва да севнимава това 
изделие да остане във выреадовотопространстео.

Шва устройство се доставя ОЕРИЛНб самоза едногфатна употреба. Не употребявайте и не перилизирайте повторно. 
Повторната употреба и стерилизация увеличават риска от инфекция на пациента и нарушаватработата на устройството.

ПРЕДПАЗНИМЕРКИ
Боравете внимателно с подвижната спирала CONCERTO™, за да избегнете повреждането и преди или по време на лечението.
Не придвижвайте напред подвижната спирала CONCERTO™, когато сте забелязали апротивление, докато гричината за 
а п р о тв п е н и е то  не се определи чрез флуороскопия. Това можеда доведе до разрушаване на спиралата и/или на катетъра или 
доперфориранена съда.
Важно е да се готвърди а в м е сти м о сп а  на катетъра с подвижната спирала CONCERTO™. Трябва да се провери външния 
диаметър на подвижната спирала CONCERTO™, за да се гарантира, че спиралата няма да блокира катетъра.
Проходы за диспенсера, въвеждащото дезиле и I.D. (Приспособление за незабавно отделяне) не са предназначени да влизат в 
контакт с пациента.
Не използвайте подвижната спирала CONCERTO™ и I.D. (Приспособлениеза незабавно отделяне) след изтча н е  на крайния срок, 
отпечатан върху етикета на продукта.
За да постигнете оптималната ефективност на подвижната спирала CONCERTO*h да намалите риска оттромбоемболични 
усложнения, е изключително важно да се поддържа постоянна инфузия на подходящ разтвор за промиване.
Придвижвайте напред и изтегпяйте подвижните спирали CONCERTO™ бавно илеко, особено при тортуозна анатомия, Ако се 
усеща необичайно триене или "драскане", извадете спиралата. Ако усетиге триене при втора спирала, претедайте внимателно 
както спиралата, така и катетъра, за възможна повреда, като огъване или преаване  на вала на катетъра, или неправилна 
връзка.
Ако не се забелязва огъване или лрегъване на избутвача за поставяне, хванете крайната му дистална част, която е отдалечена 
от преаването, огъването или счупването, и я извадете от микрокатетъра.
Не придвижвайте а с  сила спиралата напред, ако тя е в микрокатетъра или извън него. Определете причината за 
съпротвлението и извадете системата, когато е необходимо.
Ако усетиге апротивление при изваждане на избутвача за поставяне на импланта, започнетеедновременно с изваждането да 
отдръпвате назад катетъра за инфузия, докато успеете да извадите избутвача без апротивление.
Ако усетиге апротивление по време на поставяне на спиралата, извадете системата и проверете за възможна повреда на 
катетъра.

СЪХРАНЕНИЕ
Съхранявайте подвижните спирали CONCERTO™ на хладно и сухо място.

Някои от подвижните спирали CONCERTO™ са обвити във влакна от PGLA. Съхранявайте тези конфигурации на хладно и сухо място, 
като максималната температура на ахранение  не трябва да превишава 50° С (122° F). На всяка отделна кутия или торбичка за 
конфигурациите с PGLA на подвижните спирали CONCERTO™ е поставен индикатор за температурата. Ако продуктътебил изложен на 
температура над 50° С (122° F), индикаторы  за температурата на кутя та  или торбичката ще стане червен.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Не изпоязвайге проду!ста, ако индикаторът за температурата върху торбичката или каргонената кутия ечервен. Червеният 
индикатор означава, че продуктът е бил изложен на температура над 50° С (122° F)- Използването на продукт, койго е бия 
изложен на температура над 50° С {122° F), може да се отрази на безопаоюстта на пациента.

ПОДГОТОВКА ЗА УПОТРЕБА
1. За да постигнете олтмалната ефективност на подвижната спирала C0NCERT0™m да намалите риска от тромбоемболично 

усложнение, випрепоръчвамеда поддържате постоянно промиване сфизиологичен разтвор между

a. феморалното дезиле и водещия катетър,

b. микрокатетъра и водещия катетър и
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с. микрокатетъра, избутвача за поставяне на импланта и подвижната спирала COKCERTO*

Поставете подходящия водещ катетър съгласно с препоръчителните процедури. Свържете въртяща се хемостатична хлапа 
(RHV} къ м  накрайника на водещия катетър. Свържете 3-посочно спирателно кранче към  страничното рамо на RHV, а след това 
свържете линия за непрекьснато промизане.

Свържете втора въртяща се хемостатична клала (RHV) към  накрайника на микрокатетъра. Свържете 1-посочно спирателно 
кранче към  страничното рамо на RHV, а след това свържете линия за непрекъснато промиване.

За подвижмите спирали CONCERTO’*: Препоръчва сеедна капка отторбичката под налягзне на всеки 3*5 секунди.

За подвижните спирали CONCERTO’*  с нишки от PGLA или найлон: Препоръчва се една капка отторбичката под налягане 
на всеки 1-3 секунди.

Проверете всички фитинги, така че по време на непрекъснатото промиване във водещия катетър или в микрокатетъра да не 
влиза въздух.

ОБРАЗНА MR ДИАГНОСТИКА
Неклинично изпитване показа, че подвижните спирали CONCERTO" могат да се подлагат на MR при някои условия. Подвижните 
спирали CONCERTO'* могат да бъдат сканирани безопасно при следките условия:

• Статично магнитно поле 3 Tesla или по-мэлко
• Поле с пространствен градиент 720 Gauss/cm или по-малко
• Максимална усреднена специфична скорост на абсорбция (SAR) 3 W/kg за 15-минутно сканиране.
При неклинично изпитване подвижните спирали CONCERTO’*  показаха нарастване на температурата с по-малко от 0,3°С при 
максимална усреднена специфична скорост на абсорбция (SAR) 3 W/kg при 15-минутно MR сканиране със система за MR сканиране с 3 
Tesla (Excite, софтуер G3.0- 052В, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl).

УКАЗАНИЯ ЗАУПОТРЕБА
Извадетебавно и едновременно подвижната спирала CONCERTO'* и въвеждащотодезиле от прохода за диспенсера. 
Прегпедайте проксималния избутвзч за поставяне на импланта за наличие на неизправности. Ако нма неизправности, 
заменете с нова подвижна спирала CONCERTO'*,

Придвижете бавно напред подвижната спирала CONCERTO’*  от въвеждащото дезиле в китката на ръката ви, която е в ръкавица, 
и проверете за наличие на неизправности по спиралата или зоната за отделяне. Поради потенциалния риск от неизправности, 
трябва да се направи визуапна проверка. Ако има неизправности, заменете с нова подвижна спирала CONCERTO'*.

Ф игур а  1

2. Зона за отделяне

3. Маркер за подравняване на спиралата

5. Индикатор за счупване на проксималнзта частот тип 
Hypotube(HBI)

6. Индикатор за положително зареждане

Придвижвайте напред подвижната спирала CONCERTO'* под флуороскопски контрол и я позиционирайте внимателно на 

желаното място. Ако спиралата нее на желаното м я а о , извадете я леко, като натиснете избутвача на импланта, след това я 

придвижете бавно напред, за да я репозиционирате. Ако размеры на спиралата е неподходящ, извадете я и я сменете с друга, 

с подходящ размер.

а. Ако не сезабелязва огъване или прегъване на избутвача за поставяне, хванете крайната му дистална част, която е 

отдалечена от лрегъването, огьването или счупването, и я извадете от микрокатетъра.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Н еи зш звайтехем осгати в опит да придвижите наград избутвача за поставяне. Това може да предизвика прегъване «а 
избутвача, коего да доведедо преждевременно отдадяне

Лродължавайте да придвижвате напред подвижната спирала CONCERTO’*  до като м аркеры  за подравняване със спиралата на 

избутвача на импланта застане точно дистално на проксималния маркер на микрокатетъра (вижте фигура 2). 

а. Придвижете напред маркера за подравняване със спиралата точно зад проксималнзта лента смаркери на катетъра, след 

това издърпайте избутвача на импланта, докато м аркеры  за подравняване със спиралата обра зува 'Г  с проксималнзта 

лента с маркери на катетъра под флуороскопски контрол. Това освобождава напрежението отпред което може да доведе 

до фалшив положителен сигнал за отделяне.

Ф и гур а  2

1, Маркер за подравняване на спиралата

2. Проксимална лента смаркери на катетъра

3. Дистална лента с маркери на катетъра

9. Затегнете RHV, за да предотвратите движение на избутвача на импланта.

10. Извадете I.D. (Приспособление за незабавно отделяне) от предпазната опаковка и го поставете в стерилното поле. I.D. 

(Приспособление за незабавно отделяне) е опаковано отделно като стерилно изделие за използване само при един пациент.

11. Потвърдете отново под флуороскопски контрол, че маркеры  за подравняване със спиралата на избутвача на импланта 

о б р а зу в а Т с  проксималния маркер на микрокатетъра.

12. Проверете дали RHV ездраво заключена около избутвача на импланта, преди да закрепите I.D. (Приспособление за незабавно 

отделяне), за да си гарантирате, че спиралата няма да се движи по време на процедурата на свързване. Уверете се, че 

избутвачьт на импланта е в изправено положение между RHV и I.D, (Приспособление за незабавно отделяне). Изправянето на 

тази част от избутвача на импланта оптимизира подравняването към  1.0. (Приспособление за незабавно отделяне).

13. Задръжте проксималния край на избутвача на импланта към  дисталния край на индикатора за зареждане. Придвижете 

напред Ш . (Приспособление за незабавно отделяне) над проксималния край на избутвача на импланта, докато индикаторы за 

зареждане влезе изцяло в тръбичката и избутвачът се закрепи здраво в задействащия механизъм (вижте фигура 3).

Ф игур а  3

Потонете внимателно подвижната спирала CONCERTO'* и зоната й за отделяне в хепанизиран физиологичен рэзтвор.

Внимавайте да не разтегнете спиралата по време на тази процедура, за да лредпазите способността й за запаметяване. Докато 

е потопена в хепанизирания физиологичен разтвор, насочете въвеждащото дезиле вертикално в разтвора и внимателно 

извадете диаалния връх във въвеждащото дезиле.

Прекарайте дисталния връх на въвеждащото дезиле през въртящата сехемоаатична клала (RHV) и през накрайника 

на микрокатетъра до здравого закрепване на въвеждащото дезиле. Затегнете RHV около въвеждащото дезиле, за да 

предотвратите обратния поток кръв, но не прекалено силно, за да не повредите спиралата по време на въвеждането й в 

катетъра.

Прехвърпете подвижната спирала CONCERTO’*  в микрокатетъра, като придвижвате напред избутвача на импланта леко и 

постоянно (ходове от 1-2 cm). След като гъвкавата част на избутвача на импланта влезе във вала на катетъра, разхлабете RHV 

и извадете въвеждащотодезиле през проксималния край на избутвача на импланта. Не се опитвайтеда придвижване напред 

целия избутвач на импланта във въвеждащото дезиле, това може да предизвика прегъване на проксималния избутвач. Спрете 

на приблизително 15 cm от дисталния край на избутвача на импланта. След като приключите, затегнете RHV около избутвача 

на импланта, Ако въвеждащото дезиле остане на м я а о , това ще прекрати нормэлната инфузия на промиващ разтвор и ще 

позволи обратен поток кръв в микрокатетъра.

Проверете визуално дали промиващият разтвор се инфузира нормално. След като потвърдите това, разклабете RHV 

достатъчно, за да придвижите напред избутвача на импланта, но не и за да позволите обратен поток кръв в избутвача на

54

1. Проксимален край на индикатора за зареждане 4. Готовност за отделяне

2. Хванете избутвача тук, когато придвижвате напред 
AXIUM’* I.D, (Приспособление за незабавно отделяне) над 
избутвача на импланта.

3. Придвижете напред AXIOM’*  I.D. (Приспособление за 
незабавно отделяне) над избутвача на импланта.

5. RHV и избутвачът на импланта са в права линия и 
дисталния? край на индикатора за зареждане е напълно 
вмъкнат в тръбичката на AXIUM " I.D. (Приспособление за 
незабавно отделяне).

Забележка: Ако показанието на лентата на индикатора продължава да е като на фигура 4 по-долу, I.D. (Приспособление 
за незабавно отделяне) трябва да бъде придвижено още по-напред, докато избутвачът на импланта се закрепи напълно в 
тръбичката, както на фигура 3 по-торе.
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Фигура 4

1. Неезареден напьлно

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ
8 случай на:

a. Фалшнв пояожкгакн сигнал (Неуспешен опит за отдеяяне) извадете спиралата от зоната за лечение и от 
микрокатетъра и я заменете с нова подвижна спирала CONCERTO”

b. Фалшив атрицателвн схгиап (Спиралата а  отдела преждевременно}, извадеге избутвача на импланта и:

i.  Придвижете напред спедващата отирала, за  да избутате оставащата ззднз ч а а  на преждевременно отдепемата 
спирала в зоната за лечение

й. Извадете преждевременно отделената спирала посредством подходяще приспособление за изваждане.

За отдеяяне на спиралата поставете I.D. (Приспособление за незабавно отделяне) в дланта на ръкатэ си и изтеглете плъзгача 
за палеца назад, докато спре и шрахне, след това бавно го оставете да се върне в началното си положение. Извадете I.D. 
(Приспособление за незабавно отделяне].

Забележка; I.D. (Приспособление за незабавно отделяне) може по желание да бъде извадено и в края на хода. За да извадите 
1.0. (Приспособление за незабавно отделяне) в края на хода, задръжте плъзгача за палеца назад в най-задно положение и 
извадете I.D. (Приспособление за незабавно отделяне) (вижтефигура 5).

Фигура 5

19. Ако са необходими поставяния на допълнителни спирали, повторете стъпки 1-18.

20. След пр/ключване на процедурата изхвърлете I.D. (Приспособление за незабавно отделяне).

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ
1.0. (Приспособление за незабавно отделяне) е предназначено за максимум 25 цикъла.

ik

[.Го то в но а за  отделяне 2. Дистален край на индикатора за зареждане, поставен изцяло в 
тръбичката на 1.0 (Приспособление за незабавно отделяне).

Успешного отделяне на спиралата трябва да бъде потвърдено чрез флуороскопско наблюдение, за да е сигурно, че е 
осъществено. Бавно издърпайте назад избутвача на импланта, докато наблюдавате под флуороскопия, за да се уверите, че 
спиралата не се движи. Ако тя се движи, което е мал ко вероятно, повторете стъпки 12-14. Ако е необходимо, придвижете 
напред избутвача на импланта, за да извърш итеотново подравняване на маркерите на спиралата и на катетъра. Проверете' 
отделянето на спиралата, както по-горе.

Ако искате да потвърдите отделянето, хванете индикатора за положително натоварване между палеца и показалеца на лявата 
си ръка, а проксималния край на избутвача за поставяне на импланта -  с палеца и показалеца на дясната си ръка. Избутайте 
леко проксималния край на избутвача за поставяне на импланта. Ако той се отмества свободно от Hypotube, система та се е 
отделила правилно. В противен случай повторете стъпки 13-15.

Забележка: Ако спиралата не се отдели след 3 опита, изхвърлете I.D. (Приспособление за незабавно отделяне) и го заменете 
с ново.

В редките случаи, когато спиралата не се отделя и не може да бъде извадена отизбутвача за поставяне на импланта, изпълнете 
следните стъпки за отделяне.

a. Хванете Hypotube приблизително на 5 cm разстояние от индикатора на положително зареждане на индикатора за 
счупване на Hypotube и огьнете избутвача за поставяне на импланта точно дистално на HBI под ъгъл 180 градуса.

b. След гова изправете отново избутвача, като продължите да го огъвате и изправяте, докато тръбичката му се отвори и се 
покаже освобождавашия елемент (фигура б).

Фигура 6

X
Отделетелеко проксималния и дисталния край на отворения избутвач. След това под флуороскопски контрол издърпайте 
проксималната част на избутвача за поаавяне на импланта приблизително с 2-3 cm, за да потвърдите отделянето на 
импланта за IFU (фигура 7].

Фигура 7

2  c m  -  3 c m  ----------- 1 - ^ -------------------------------------

18. След детектиране на отделянето на спиралата и потвърждаването му под флуороскопски контрол издърпайте бавно избутвача 
на импланта от микрокатетъра.
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SYMBOLGLOSSARY/SYMBOLESINTERNATIONAUX/SYMBOLE/GLOSSARIODEISIMBOLI/GLOSARIO 
DESIMBOLOS/SYMBOLER/VERKLARING INTERNATIONALE SYMBOLEN/GLOSSARIODESIMBOLOGIA/ 
SYMBOLISANASTO /  SYMBOLER /  ЕПЕЕНГН1Н lYMBOAON /  PREHLED SYMBOLU /  SZIMBOLUM SZOSZEDET /  
ГЛОССАРИЙ ОБОЗНАЧЕНИЙ/SLOWNIKSYMBOLI/SEMBOLSdZLUGU/SYMBOLORDLISTE/GLOSAR SO 
SYMBOLMI /GLOSAR SIMBOLURI /  РЕЧНИК HA СИМВОЛИТЕ/ 7  g O -j ^

STERILE EO Sterile using ethylerte oxide Keep dry

Single use

n  1 2 2 “ F 
l i r  5 0 X

Upper Temperature Lim it

Rx
ONLY

Ж

ж

ж

Caution: Federal (USA) law restricts this device to  sale by or on the order o f a physician

Caution, consult accompanying documents

Avoid temperature extremes 
Eviter I'exposition a des temperatures 
extremes.

Extreme Temperaturen vermeiden 

Evitare le temperature estreme 

Evite las temperaturas extremas 

Undvik extrema temperaturer 
Vermijd extreme temperaturen 
Evitar temperaturas extremas 
Valta aarilampdtiloja 
Undga ekstreme temperaturer 
Апофйупе oKpoicc BcppoKpooitc

MR Conditional

Utilisable en m ilieu RM sous certaines 
conditions

BedingtMR-tauglich 

Condizionato per RM 

RM condicional 

MRT-vilIkorlig 

MRvoorwaardelijk 

Condicionado pela RM 

MR-turvallinen tie ty in  edellytyksin 

BetingetMfi-kompatibel 

EEapiupcvo anoMR

Pro pou iiti s MR musi b ^  splneny urcite
podminky

MRfelteteles

Чувствительно к воздействию магнитного 
поля

Urz^dzenie warunkowo dopuszuone do pracy
zsystemem MR

MRKosullu

MR-betinget

OvpIyvnovanyMR

Conditionatpentru RM

Под условие приЯМР

M R

^  III I t->l i t  I I  j y j J J  >■

REF Catalogue Number

Use by

Non-pyrogenic Nepyrogenni
Apyrogene Nem pirogen

Pyrogenfrei Апирогенно

Non pirogenico Niepirogenny
No pirogenico Pirojenikdegild ir

Pyrogenfri Ikke-pyrogen

Niet'pyrogeen Nepyrogenny
Apirogenico Nepirogenic
Pyrogeeniton Апирогенен

Ikke-pyrogen

Мг|пирпоубУо

LOT

^  IT w CONTENTS

Keep away from  sunlight

Contents o f Package 

Contenudel'emballage 

Packungsinhalt 

Contenuto della confezione 

Contenidode! paquete 

Forpackningens inneh^ll 
Inhoudverpakking 

Conteudoda Embalagem 

Pakkauksensisaltd 
Pakkens indhold 

Rcpicxopcva ТДС woKeuaolac

Zamezteextremnim  teplotam 
Ne tegye ki szelsoseges homersekletnek! 
Избегайте чрезмерно низкой или высокой 
температуры

Unikacskrajnych temperatur 

A^insKakhklardan koruyun 

Unnga ekstreme temperaturer 

Chrante pred extremnymi teplotami 
Evitati temperaturile extreme 
Да ce избягватекстремнитемператури

,1 i i ^ ^ i r

Obsah baleni 

Acsomag tartalm a 

Содержимое упаковки 
Zawartoscopakowania 

Ambalajin l^indekiler 

Pakkens innhold 
Obsah balenia 

Con|inutulambalajulul 

Съдържание на опаковката
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Micro Therapeutics, Inc. 
d/b/a ev3 Neurovascuiar 
9775 Toledo Way 
Irvine, CA 92618 
USA

Tel: 1.949,837.3700 
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[Перевод с английского языка на русский язык] 

УДОСТОВЕРЕНИЕ КОПИИ ХРАНИТЕЛЕМ ДОКУМЕНТА

Я, совершеннолетняя Мишель Мирзаи. в надлежащем порядке приведенная к присяге, 
имя хранителя документа

утверждаю под присягой (или подтверждаю), что прилагаемый экземпляр документа 
«Инструкция по применению изделия “Спирали отделяемые для эмболизации кровеносных 
сосудов в различных вариантах ”»

описание документов

является верной и точной копией правильного и полного оригинала документа.

/подпись/
Подпись хранителя документа (лица, предоставившего аффидавит)

Нотариус или иное должностное лицо, заполняющее данное удостоверение, подтверждает 
только личность лица, подписавшего документ, к которому прилагается настоящее 
удостоверение, и не свидетельствует верность, точность или действительность 
упомянутого документа.___________________________

Штат Калифорния 
Округ Ориндж

Подписано под присягой (или подтверждено) в моем присутствии сегодня, 
И  января 2018 г., Мишель Мирзаи, подтвердившей мне свою личность на основании 
убедительных доказательств.

tnodnucb!
Подпись (Печать)

[Штамп:
Стив Оберландер,
Лицензия № 2114661 
Нотариус штата Калифорния 
Округ Ориндж
Моя лицензия действительна до 09 июня 2019 г.]
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{На бланке комппании «ивЗ Нейроваскуляр»]

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
Отделяемая спираль Concerto
И система I.D. (система моментального отделения сирали)

Inodnucb/
11 января 2018 г.
[Рельефная печать компании «Микро Терапьютикс, Инк.»]

70725-001 Ред. 05/13
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Страница намеренно оставлена пустой

[Далее следует текст документа «Инструкция по применению. Отделяемая спираль 
Concerto и система ID . (система моментального отделения спирали)», представленного 
на английском, французском, немецком, итальянском, испанском, шведском, 
нидерландском, португальском, финском, датском, греческом, чешском, венгерском, 
русском, польском, турецком, норвежском, словацком, румынском, болгарском, 
корейском и арабском языках.]

Страница намеренно оставлена пустой

«Микро Терапьютикс, Инк.» 
с торговым названием «ивЗ Нейроваскуляр» 
(Micro Therapeutics, Inc. 
d/b/a ev3 Neurovascular)
9775 Толедо Уэй
Ирвайн, Калифорния 92618
США
(9775 Toledo Way 
Irvine, CA 92618 
USA)
Тел.: 1.949.837.3700 
www.ev3.net
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Перевод данного текста с английского языка на русский язык сделан мной, дипломированным 
переводчиком Семёновым Андреем Ивановичем, верность перевода подтверждаю.

Российская Федерация
Город Москва
Семнадцатого января две тысячи восемнадцатого года
Я, Гришко М ш а ш  Александрович, врем енно исполняю щ ий обязанност и нот ариуса  
города М осквы  К узнец о ва  В ячеслава  Н иколаевича, свидет ельст вую  подлинност ь подписи  
переводчика С ем ёнова  А н д р ея  И вановича.
П одпись сделана  в  м о ем  присут ст вии.
Л ичност ь его уст ановлена .

Зарегист рировано в  р еест р е: №  53/137-н/77-2018- 6 
Взы скано государст венной  пои1лины (по  т ариф у): 1 0 0 руб.
У плачено за  оказание у с л у г  правового  и  т ехнического  характ ера: 200  руб.

ц М .А. Г риш ко

В сего прош нуровано, пронум еровано  
и  скреплено печат ью  лист (а)(ов)

В Р И О  нот ариуса /■
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Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я , г о р о д  М о с к в а .

С е м н а д ц а т о г о  я н в а р я  д в е  т ы с я ч и  в о с е м н а д ц а т о г о  го д а

Я , Г р и ш к о  М и х а и л  А л е к с а н д р о в и ч , в р е м е н н о  и с п о л н я ю щ и й  о б я з а н н о с т и  н о т а р и у с а  г о р о д а  
М о с к в ы  К у з н е ц о в а  В я ч е с л а в а  Н и к о л а е в и ч а , с в и д е т е л ь с т в у ю  в е р н о с т ь  к о п и и  с п р е д с т а в л е н н о г о

м н е  д о к у м е н т а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в р е е с т р е  N °  53/137-н /77-2О 18-''^ -0(^

В з ы с к а н о  г о с у д а р с т в е н н о й  п о ш л и н ы  ( п о  т а р и ф у ) : р у б .

У п л а ч е н о  за о к а з а н и е  у с л у г  п р а в о в о г о  и т е х н и ч е с к о г о  х а р а к т е р а :^ 5 ( ? р у б .

М . А .  Г р и ш к о

Вш ^о П{ЮШИТ0, П|30нумере!5аио, 
Сфеплбно печатыо_б ^ли(яа(ов)
ВРРЮ нотариуса
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