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10.

| 2. Saisirledispositifd'i ioni 5. L

Faire avancer le marqueur d'alignementde la spirale juste au-dela du marqueur proximal du catheter, puis retracter le dispositif
dinsertion dimplantjusqu'a ce que le marqueurd‘alignernentde la spirale creeun «T»avet 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

1. Marqueur d'alignement de la spirale

2,

3. Bandereperede catheter distale

2. Bande repere de catheter proximale

Serrer la valve hemostatique tournante pour empecher tout mouvement du dispositif dinsertion dimplant

Retirerle dispositif1.D. deson embaltagede protection et le placer dans le champ sterile. Il estemballeseparemententant que dispositif

sterile destine i etre utilise chez un seui patient

Confirmer\ nouveau sous fluoroscopic que le marqueur d'alignement de la spirale sur le dispositif dinsertion dimplant cree un «T »avec

le marqueur proximal du micro catheter.

tournante est

S'assurer que la valve dispositif dinsertion dimplant avantdefixerle
dispositif LD. pour d'assurer que la spirale ne bouge pas pendant le processus de raccordement. Sassurer que le dispositifdinsertion
dimplant estdroitentre lavalve hemostatique tournante et le dispositif 1.D. Le redressement de cette section du dispositif dinsertion

dimplant optimise I'alignement du dispositif 1.D.

Tenir lextremite proximale du dispositifdinsertion dimplanta I'extremite distale de lindicateur de charge. Faire avancer le dispositif
1.D. par-dessus I'extremite proximale du dispositif dinsertion dimplantjusqu'a ce que lindicateur de charge penetre entierement dans

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

Figure 3

J I

1 Extremite proximale de lindicateur de charge 4. Pretau detachement

‘insertion

1D. AXIIIM™ par-dessus le dispositif d'insertion dimplant dimplant ferment une ligne droite et Textremite distale de
lindicateur de charge estinseree afend dans I'entonnoir 1.D.

AXIUM™,

3. faire avancer le dispositif 1.D. AXIUM™ par-dessus le dispositif
dinsertion dimplant

Remarque:sila bande rep”reapparait toujours comme illustre sur lafigure4 ci-dessous, le dispositif .D. doit etre avance davantage
jusqu'a ce que le dispositif dinsertion dimplant soit parfaitement cale dans I'entonnoir comme illustre dans la figure 3 ci-dessus.

Figure 4

1. Non entierement charge

Pour detacher la spirale, placer le dispositif 1.D. dans la paume de la main et retracter la giissiere pour le pouce jusqu'a ce qu'elle s'arrete
et s'enclenche, et laisser lentement la giissiere pour le pouce revenir asa position initiale. Retirer le dispositif .D.
Remarque:Ledispositif LD. peut egalement etre retire au terme de la course, si desire. Pour retirer le dispositif 1.D. au terme de la
course, maintenir la giissiere pour le pouce danssa position la plus arriere et retirer le dispositif 1.D. (voir Figure 5).
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1, Pretau detachement 2.

18.

Figure 5

Extremite distale de lindicateur de charge completement inseree dans
I'entonnoir dudispositifl.D.

la spirale est detachee.Tirer

lentement le dispositif dinsertion dimplant vers I'arriere tout en regardant la fluoroscopie pours'assurerque la spirale ne bouge pas.
Oanslhyp d"
dimplant pour retablir I'alignement des marqueurs de spirale et de catheter. Verifier le ddtachement de la spirale, comme indique

Le detachement reussi de la spirale dortetr iep pours"

de la spirale, repeter les etapes 12 a 14. Faire avancer.au besoin, ledispositrf dinsertion

precedemment.

Pour confirmer le detachemerrt, saisir lindicateur de charge positive entre le pouce et lindex de la main gauche et I'extremitd proximale
du dispositifdinsertion d'im plant avec le pouce et lindex de la main droite.Tirer delicatement sur I'extrdmite proximale du dispositif
dinsertion dimplant. La presence d'un mouvement libre depuis le tube hypodermique indique un detachement correct du systeme.
Dans le cas contraire, repeter les etapes 13 U S

Remarque:sila spirale ne se detache pas apres trois tentatives, jeter le dispositif .D. et le remplace par un neuf.

Sila bobine ne se detache pas et ne peut pas etre retiree du dispositif dinsertion dimplant, proceder comme suit pour detacher la

bobine;

a. Tenirfermement le tube hypodermique, a5 cm (cote distal) du temoin indiquant un chargement positif, au niveau du temoin de
cassure du lube hypodermique (TCTH), et plier a 180 degres le piston dimplantation immediatement distal auTCTH.

b. Redresser ensuttele dispositif dinsertion a sa position initiale, continuer a plier eta redresserjusqu'a cequelatubuluredu
dispositifdinsertion dim plant s'ouvre exposant ainsi I'element de degagement (voir Figure 6).

Figure 6

Separer delicatement les extrmites proximale et distale du dispositif dinsertion d'ouvert. Tirerensuite, sousfluoroscopie, la partie
proximale du dispositif dinsertion dimplant d'environ 21 cm pour confirmer le de Umplant au
mode d'emploi (voir Figure 7).

Figure 7

l2em- 3cmH-

Unefois le detachement de la spirale detecte et confirm” parfluoroscopie, retirer lentement le dispositif dinsertion dimplant du micro
catheter.

AVERTISSEMENT

a. A Faux positif (écbec de latentative de detadiement), retirer la spirale de lazone de tiaitementet du microcatheter, et
remplacer par une nouvelle spirale detadiable CONCERTO™.

b. A Fauxfidgatif {ddtachement prdmaturd de la spirale), retirer le dispositifdinsertion dimplante t:

i Falreavanceria spirale suivante afin spirale detacWe dans la zone

detraitement

queue

ti.  Rttirer la spirale prematurement detachee i Tallle du dispositifde recuperation approprid.

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

Une fois la procedure terminee, jeter le dispositif 10.

AVERTISSEMENT

Ledispositifl.D. est destine\ un maximum de 25 cycles.
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Suomi Fl

Kayttoohjeet

Irrotettava CONCERW'~-kelaja I.D. (pikairrotin)

HUOMIO

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda, jakaaja kayltaa vain laakari tai laakarin maarayksesta.

Tata laitetta saavat kayttaa vain laakarit, joilla on
tuntemus.

jaltai per

KUVAUS

Irrotettava CONCERTO" -kela koostuj platinasta valmistetusta embolisaatiokelasta, joka on kiinnitetty komposiitti-implantin asentamisessa
ja itii merkista ja 1.D.:sta (pikairrottimesta), joka kaynnistettyna

CONCERTO™-keloista on paaliystetty poly(laktidi-ko-

irrottaa kelan
gly illa (PLGA) tai

karjesta. Jotkin ir
Pikairrotin myydaan erikseen.

LAITTEENYHTEENSOPIVUUS

Irrotettavan CONCERTOkelan kanssa on kaytettava seuraavia laitteita:

Mikrokatetrin

Tyyppi Ha(l:]amls)lja vahimmaissisahalkaisija (mm irrotin
(tuumaa))
Irrotettava D.
Concerto™- Ndilon 2-4 0,42mm {0,0165") T
kelajarjestelma (pikairotin)
irrotettava D
Concerto™ Nailon 5-10 0,53 mm {0,021") o
kelajaijestelma (pikairrotin)
Irrotettava ID.
Concerto™- PLGA vahintaan 12 0,53 mm (0,021") -

kelajaijestelma (pikairrotin)

Muut lisatuotteet [tarvitaan menettelyn suorittamiseen)
6-8 Fohjauskatetri*

Mikrokatetri, jossa on kaksi merkkiraitaa (katso edella)*
Mikrokatetrin kanssa yhteensopivat ohjauslangat*

Jatkuva i in tai bu

Pybfivat hemostaasiventtiilit (RHV)*
3-sujntahana*

1-suuntaliana*
1V-tanko*
Reisiluun hoikki*

*Ei toimiteta jarjestelman osana; valinta perustuu laakarin kokemukseen ja mieltymyksiin.

KAYTTbiNDIKAATIOT

CONCERTO'“-kei on ja laskimon

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat;

. sisaanvientikohdan hematooma vasospasmit

. tromboembolisettapahtumat suonen tromboosi

. suonen perforaatio verenvuoto

. neurologiset vajavaisuudet mukaan lukien halvausja kuolema iskemia

Irrotettava CONCERTO -kela, jakovayiaja si itoi t ja ei-py i ja

ehjassa pakkauksessa. Pakkaus on tarkistet*a mahdoltisten vauiioiden vaialta. Vahrngorttuneita iirotettavia CONCERTO"-keloja ei
saa kayttu, koska ne saattavat aiheuttaa podiasvamman.

Inotettavat CONCERTO" -teiat on . Pikairrotin stenifma, ja se on tarkoitettu yhteen
[ y All stenloija/tai kayta jllkeen. U itteiytai i hentaa bitteen
rakentedlista®ytta ja/tai saadaaikaan laitehainbn, mika puolestaa voijohtaa tai

fisaakayt”, jos pakkaus on aysru tai “uriortunut

imfrfanSn y y jaltai kelat vohratvaikuttaa kelan asentamiseen suoneen tai
ja niiden si mika saattaa aiheuNea kelansfirtymtsta tai venymista.
All kaanna implantin kun kela I aan, tai

laytettval

jalkeen. Jos i y Ity kierretaan, kun keia i j tai
jalkeen, se voia”euttaa kelanvenymi®n tai kelan ennenaikaisen irtoamtsen implantin asentamisessa kaytettavisti
tybntolaitteesta, mika voi)obw kelan surtymiseen.

Alaiu »

“ntaniiseen eteenpain. Se voisaada aikaati“ntolaitteen

, mikayoi

Tarkista,etta mikrokatetrin distaalivarteenei kobd&tu painetta ennen irrotettavan CONCERTOkelan irrottanrista. Aksiaalinen
puristus taiveto vprvat sailya i

aja saada klijen i ir CCONCERK)™-kelan asentamisen aikana.

voiaiheuttaa tai suonen l

in karjen

kaytetta®n

vieminen e “p ain mikrokatetrin karkea pideinmalte siiloin, kun kela on otettu klyttbbn
jairrotettu, saattaa johtaa valtiomolaajentuman taisuonen per*raatioon.
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VAROITUKSET

Jos Hpivalaisassa havartaan irrotettavan CONCERTO-kelaiTei-riHvottua Nikkumista kelan sijoittamisen jalkeen ja ennen

irrottamisia. potsta ketaja vaihda setoiseen sopivamman kokoiseen itrotettavaan CONCEffTO™-kelaan. Kelan likkuminen voi
tarkoittaa, etta keta3aarlll siiitya senjalkeen, kun se onirrotettu. Irrottamista ennen on myostehtavl angiografinen tarkistus, jotta
voidaan varmistHa, etta kelan massa ei lavista emosuonta.

laadukas, varjoarneen andia tehtav! lapivalaisu on jotta
ensimmainen kela spttaa oikein.Tama on erityisen tarkea vaihe pietremmissa valtimolaajentumissa.

Qi suwiivoidaan katetroida turvallisestija

Jos irrotettava CONdRTO'-kela on sijoltettava uudelleen, veda erityisen

liikkeillaim plantin tybntolaitteen kanssa. Jos kela ei liiku likkeiiB tai
venynyt, ja sesaattaa rikkoutua. Poista seka katetri etta keia vaiovastija havita ne.

on hankalaa, kela on

Irrotettavan CONCERTO"kelan herkkyyden, tiettyihin valtimolaajentumiin ja suoniin johtavien kiemuraisten suoniteiden ja
kaHonsisaisten valtimoiaajentumien erilaisten muotojen vuoksikela saattaa kisrttelyn aikana joskus venya. Venyminen edeltaa
kelan ja siirty vikoja.

kaltaisia

Josirrotettavaa CONCERTO-telaa poisvedettaessa tuntuu vastusta, kun se on terivassa kulmassa katetrin kirkeen nahden, keian

y tai ril on vilttaa katetrin i uudelleen varovasti vafrimoiaajentuman
aukkoon tai vain hienran emosuonen sisapuolelle.
Varmista, ettet puhkaise steriilejl kasineita tai steriilB implanrin tybntiilaitttta

kasiteilessasi.

IrrotetGvia CONCERTD-kelojd saatetaan joutua sijoittamaan useaan kohtaan, jotta jotkin valtimolaajentumat tai suonet saadaan
tukittua tofvotulia tavaila.

Taman tuotteen pit suonen in kudoksiin eiole vahvlstettu,Joten tama larte on pdettava
huolellsesti suonensisaisessatilassa.
Tama laite STERIItINA . All kayta sita uudelleen alaki stenloi stfi uudelleen. Uudeileenkayttb
ja riskejaja tteeir
VAROTOIMET
. Kasittele irrotettavaa CONCERTO*-kelaa varovasti aikana ja senjalk
. Ala tybnna irrotettavaa CONCERTO* -kelaa havailtua vastusta vastaan ennen kuin vastuksen syy on selvitetty lapivalaisussa. Se voi
aiheuttaa kelanja/tai katetrin tuhoutumisen tai suonen perforaation
. On olennaisen tarkeaa varmistaa katetrin yhteensopivuus irrotettavan CONCERTO"-kelan kanssa. Irrotettavan CONCERTO™-kelan
on sen etta kela ei tuki katetria.
. Jakovaylan, sisaanviejaholkin ja pikairrottimen eiole tarkoitus koskettaa potilasta.
. Ala kayta irrotettavaa CONCERTOkelaaja pikairrotinta tuote-etiketissa esitetyn viimeisen kayttbpaivan jalkeen
. Irrotettavarr CONCERTO™-kelan parhaan i inenja i riskin
, etta in“usiota ylla.
. Tybnnaja poista irrotettavat CONCERTO"-kelat hitaasti ja erityisesti ki Poistakela, jos havaitaan

kitkaa tai "l ". Jos kitkaa havaitaan toisessa kelassa, tutki seka kelasta etta katetristahuolellisesti
vauriot, i katetrin varren tai kiertyminen tai epaasianmukaisestijuotettu nivel.
. Jos havaitaan nurjahdus tai kiertyma, tartu tybntbiaitteen distaalisimpaar osaan,joka on
kiertymista, i sarbsta.ja poista mikrokatetrista.
. Ala pakota kelaa eteenpain, jos kela jaa mikrokatetrin sisaan tai ulkopuolelle. Maarita vastuksen syy ja poista tarvittaessajarjestelmasta
. Josimplantin poistaessa tuntuu vastusta, veda samaan aikaan pois infuusiokatetria, kunnes
tybntblaite voidaan potstaa timan 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 p:
lampbtila on enintaan 50“C (122"F). Jokaisessa

PLG yli 50°C (122%)
punaiseksi.

y PLGA-kuiduilla. Sailyta nama

ja pussissa on

kuivassaja viileassa paikassa, jonka
CCONCERTO™"-kelan
imaisin muuttuu

timaisin i

varten, Jos

jaltai pussissa oieva

VAROITUS

Ala kayta tuotetta, jos pussintai pahvilaatikon iampbtilan iimaisin on punamen. Punainen ilmaisin merkitsee, etta tuote on
altistunut)di50"C{122°F) lampotilalle.Pbtilasturvallisuusvoi yaaranii1*]051ayle6anllolera,jokaon3} 5T utity1! 50"C(122F)
Bmpbtilalle.

KAYTONVALMISTELUT

1 IrotettavanCONCERTO-kelan parhaan riskin
i i etta i ylla valilla:
a. reisiluun hoikkija ohjauskatetri,
b. mikrokatetrija ohjauskatetri,
[ ija implantin kaytettava ite ja i CONCERTO™-kela.
2. Aseta Yhdista pybriva ili (RHV)
keskibbn. Kiinnita 3-suuntahana RHV:n sivuvarteen ja yhdista sitten letku jatkuvaan huuhteluun.
3 Kiinnita toinen RHV mikrokatetrin keskibbn. Kiinnita |-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.
iriin tai

4. Tarkasta kaikki liittimet, jotta ilma ei paase aikana.

iin jatkuvan

DIAGNOOSIIN KAYTETTAVA MAGNEETTIKUVAUS

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etta irrotettavaa CONCERTO™-keiaa on turvallista kayttaa
Irrotettavia CONCERTO™-keloja voidaan kuvata turvallisesti seuraavin edellytyksin;

tietyin

. staattinen magneettikentta enintaan 3 teslaa
. enintaan 720
. suurin (SAR) 3W/kg 15 minuutin kuvausta kohti.



Ei-kliinisissa kokeissa irrotettavien CONCERTO"-kelojen lampotila nousialle0,3°C:
(SAR) 3W/kg 15 minuutin magneettikuvausta kohti 3 teslan i
Healthcare, Milwaukee, WI).

G3.0- 0528, General Electric

(Excite,

KAYTTOOHJEET
1 Poista irrotettava CONCERTO™-kelaja si i hitaastija yhtaaikaa y ,Tarkista,onko prok5irnsall$e55a implantin

vikoja. Josvikoja on, vaihda uusi irrotettava CONCERTO™-kela.

2. Tybnna irrotettava CONCERTO"-kela pois katesi ja tarkista, onko kelassa tai irrotusalueella
vikoja. Vioista aiheutuvien mahdollisten riskien vuoksi on tehtava silmam*rainen tarkastus. Jos vikoja on, vaihda uusi irrotettava

CONCERTO" -kela.

Kuval
1

IO
b L

4 Asontamisessa Litestivk tybuioite

5. Hypoputken repeaman ilmaisin (HBI)

Limplamt
2. Irrotusalue

3. Kelankohdistusmerkki 6. Positiivisen kuorman ilmaisin

Upota varovasti irrotettava CONCERTO"-kelaja sen irrotusalue heparinisoituun suolaliuokseen. Huolehdi, etta keia ei veny tassa

menettelyssa, jotta kelan muistisailyy. Kun kela on edelleen tydnna
suolaliuokseen ja veda varovasti kelan distaalipaasisaanviejahoikkiin.

in keskiddn, kunnes hoikki on tiukasti

Tydnna pydrivan h (RHV) lap!
paikailaan. Tiukkaa RHV sisaanviejaholkin ymparille, jotta veri ei virtaa takaisin, mutta ei niin tiukasti, etta kela vahingoittuu, kun se

viedaan katetrin sisaan.

ija tasaisesti (1-2 cm kerrallaan).

Siirra irrotenavaa CONCERTO™ -kelaa iin implantin

Kun implantin tydntdiaitteen joustava osa on katetrin varren sisalla, Idysaa RHVitaja poista implantin
proksimaalipaan yli. Ala tydnna koko implantin tyontolaitetta sisaanviejahotkkiin, koska se saattaa aiheuttaa proksimaalisen
tydntdiaitteen kiertymista. Pysahdy noin 15 senttimetrin paahan implantin tydntdiaitteen distaalipaasta. Kun olet paassyt loppuun,

normaalin

tiukkaa RHV implantin ymparille.

infuusion ja mahdollistaa veren virtaamisen takaisin mikrokatetriin.

Tarkasta simamaaraisesti, etta huuhteluliuoksen infuusio on normaali. Kun olet vahvistanut sen, Idysaa RHVta riittavasti, jotta voit
tydntaa implantin tyontolaitetta eteenpain, mutta ei niin paljon, etta veri voi virrata takaisin implantin tydntdlaitteeseen

Tydnna irrotettavaa CONCERTO" -kelaa eteenpain lapivalaisussa ja aseta se varovasti valittuun paikkaan, Jos kelan sijainti ei ole
tyydyttava, veda sita hitaasti takaisin vetamalla implantin tyontolaitetta ja tydnna sitten hitaasti takaisin kelan uuteen sijaintiin. Jos

kelan koko ei ole asianmukainen, poista seja vaihda asianmukaisen kokoiseen kelaan.

nurjahdus tai kiertyma, tartu tydntdiaitteen distaalisimpaan osaan, joka

a Jos havaitaan

tai sardsta, ja poista mikrokatetrista

on nur

VAROITUS

a
kiertymista, mHcavoijohtaa ennenaikaiseenirtoamiseen.

~ntdlaitteen tydntambeert eteenpaia Se voi saada aikaan tyontolaitteen

Tydnna irrotettavaa CONCERTO"-kelaa edelleen eteenpain, kunnes kelan implantin tyontolaitetta koskeva kohdistusmerkki on juuri

k i kohdalla (katso kuva 2).

a. Tydnna kelan kohdistusmerkkia eteenpain juuri proksimaalisen katetrin merkkiraidan taakse, veda sitten asentamisessa

katetrin

kunnes kelan kista ja

*T". Nain lievennetaan eteenpain kohdistuvaa painetta, joka saattaa saada aikaan vaaran positiivisen irtoamisen.

Kuva 2

1. Redon inbdbctmmmerkhi 2 Distacliase kabotvia meskiioite
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2. Proksimaalinen katetrin merkkiraita

9. Estaimplantin tydntolaitteen liikkuminen tiukkaamalla RHV:ta.

10.  Poista pikaitrotm suojapakkaukseita ja aseta se stetiilille aloeelle. Pikairrotin on pakattu erikseen, koska se on ainoastaan kettakayttoon

tarkoitettu steriil laite.

ta katetrin

11. Varmista uudslleen lapivalaisun avolla, etta kelan implantin ja p

merkkiraidasta muodostuu "T".

12, Tarkista, etta RHV on lukittu lujastiimplantin tyontdlaiueen ymparille ennen kuin kiinnitat pikairrottimen, jotta voit varmistaa, ena

kela ei liiku kiinnitysprosessin aikana. Varmista, etta implantin tyontdiaite on suorassa RHV;n ja pikairrottimen valissa, Taman implantin

osan i i [ pi

kuorman ilmai 1 Tydnna pikairrotinta eteenpain Implantin

13, Pidaimplantin
tydntolaitteen proksimaalipaan yli, kunnes kuorman iimaisin menee taysin sisalle suppiloon ja tyontdiaite on tiukasti paikailaan

ohjaimessa [katso kuva 3).

Kuva3

1. Kuorman ilmaisimen proksimaalipaa 4. Valmis irrotukseen
2. Purista tassa kohdassa tyontolaitetta, kuntydnnat
AXIUM* -pikairrotinta eteenpain implantin
yli-

5, RHVja implantin tydntdiaiteovat suorassa linjassa, ja kuorman
i on tydnnetty taysin AXIUM'-plkairrottimen

suppiloon

3. Tydnna AXIUM* -pikairrotinta im plantin tydntdiaitteen
yii

Huom. Josilmaisimen raita osoittaa edelleen samaa kuin alia kuvassa 4, pikairrotinta on tydnnettava viela eteenpain, kunnes implantin
tyontdiaite on taysin paikailaan suppilossa, kuten edella kuvassa 3.

Kuva 4

1. Eitaysin ladattu

14. Irrota kela takaisin, kunnes se pysahtyy ja napsahtaa, ja anna

peukalosaatimen palata hitaasti takaisin alkuperaiseenasentoonsa. Poista pikairrotin.

pikairrotin ja vetamalla

Huom. Pikairrotin voidaan halutessa poistaa mydsjakson lopuksi. Poista pikairrotin jakson lopuksi pitamalla peukalosaadinta sen
taaimmaisessa asennossaja poista pikairrotin (katso kuva 5).

Kuva 5

. Valmis irrotukseen uppilossa.

2. Kuorman kokonaan p

15, Kelanir i inen on jotta kelan irtoaminen voidaan varmistaa. Veda implantin
tyontolaitetta hitaasti takaisin ja seuraa samalla lapivalaisusta, etta kela ei liku. Mikali kela epatodennakdisesti liikkuu, toista vaiheet
12-14. Tarvittaessa tydnna implantin tydntdiaitetta eteenpain ja vahvista uudelleen kelan ja katetrin merkkien kohdistaminen. Tarkista

kelan Irtoaminen edella kuvatulla tavalla.

ja implantin

16.  Jos haluat varmistaa irtoamisen, tartu kuorman katesi ja

oikean katesi ja Veda varovasti im plantin asentamisessa

26
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9.

10.

1

14.

1. Birakmaya Hazir

16.

1.

implant iticinin hareket etmesini iinlemek i?in DHV'yi sikin

1.D.yi koruyucu ambalajindan “ikarm ve steril alana yerleitirin. 1.D., tek hastada kullamma ydnelik steril bir cihaz olarak ayri jekilde

paketlenmthtir.

implant iticinin koil hizalama ijaretinin mikrokateterin proksima! ijareti ile bir "T" jekli oljj piile tekrar

Baglama ijlem i sirasmda koilin hareket etmeyeceginden emin olmak ign, 1.D.'yi takmadan once DHV'nin implant itici etrafinda sikica
kilitlendiini dogrulayin. Implant iticinin DHV ile 1.D. arasinda diiz oidugundan emin olun. Implant iticinin bu kismintn diizlejtirimesi,

1.D. ile hizalamayi kolaylajtirir.

Implant iticinin proksimal ucunu.yiik gostergesinin distal ucunda tutun. Yiik gdstergesi huniye tamamen girene ve itici gaitjttrma

mekanizmasina sikica oturana kadar, 1.D.'yi implant iticinin proksimal ucuna ilerletin (Bkz. “ekil 3).

$ekil3

18.

$ekil 6

Anik iticinin proksimal ve distal u”larini yava®a ayirin. Daha sonra, KullanmaTalimatlan'na uygun implant brakmayi dogrulamak
Kin, floroskopi kullanarak implant uygulama iticisinin proksimal kismini yaklajik2-3 cm “ekin (Bkz. $ekil 7).

Sekil?

2cm-3 cm

Koil bnkiTia sonra, implant iticiyi mikrokateterden yavajpa geri (ekin.

A*gidakidurumlarda dnenlerc uyuit

1. Yiik Gostergesinin proksimal ucu 4. Bffakmaya Hazir

5. DHVve implantiti ir YikGd "nin
distal ucu AXIUM™ 1.D. hunisine tamamen girmiitir.

2. AXIUM~LD.yi implant iticisiiizerindeilerletirkeniticiyi
buradan tutun.

3. AXWM™ LD.yiimplant itici iizerinden ilerletin. 19

20.

Not: Gdsterge bandi hala a®gida Jekil 4'teki gibi gdriinuyorsa, I.D., implant itici huniye yukarida Jekil 3'teki gibi sikica oturana kadar
ilerletimelidir.

5ekild

1. Tamamen Yuklii Degil

“tik" sesiyie durana kadar geri “ekin, ardindan orijinal konumuna

Koili birakmak i%in, LO.'yi koyun ve bajp:
ddnmesi igin siirguyii yavajga birakin. 1.D.'yigikarin,

Not: Istendigi takdirde 1.D. strokun sonunda “ikarilabilir. 1.0.yi strokun sonunda “tkarmak igin, bajparmak surgiisunii en geri konumda
tutun ve 1.D.yi “ikarin (Bkz. "ekil 5).

~ekilS

2. Yiik Gdstergesinin distal ucu I.D. hunisine tamamen girmij durumda.

Koilin hareket

Koilin birakildigindan emin olmak i* , ba*riii koil birakma ijlemi fi iziemeyle
emin olmak igin floroskopiyi izieyerek implant iticiyi yavajga geri “ekin. Koil hareket ederse, 12-14adim|ari tekrarlayin. Gerekirse, koil ve
kateter ijareti hizalamasini yeniden olujturmak ign implant iticiyi ilerletin. Koil birakmayi yukaridaki gibi dogrulayin

Birakma ijlemini dogrulamak isterseniz, pozitifyiik gdstergesini sol elinizin bajparmagi ile ijaret parmagi arasinda tutun, implant
uygulama iticisini ise sag elinizin ba"parmagile ijaret parmagi arasinda tutun. Implant uygulama iticisinin proksimal ucunu yavaj*a
~ekin. Hipotiipten bagimsiz olarak hareket ederse, sistem diizgiin bigimde birakilmijtir. Aksi durumda 13-15 adim ari tekrarlayin

Not: Koil 3 denemeden sonra birakilamazsa, 1.D.yi atm veyeni bir 1.D. kullanin.

Nadir bir durum olarak koil birakilamaz ve implant uygulama iticisinden {ikarilamazsa, biakma ijlemi ijin ajagidakiadimlan izieyin

Hipotiipii, hipotiip kirma pozitifyiik yaklajiks cm kavrayin ve implant uygulama
iticisini KKG'nin distal olarak 180 derece biikiin.
b. Daha sonra iticiyi tekrar diizlejtirin, itici tiipii ailip birakma elemaninia®iga “rkarana kadar egmeye veduziejtirmeye devam

edin ("ekil6).

44

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Hatab P edtif (b"nstz Birakma I"nemesi), koilitedavi alaniitdan ve mikrokateterden gdcarn ve yen! birCDNCERTO*
BfrakdabiTirKoHHedegijtinn.

b Hatata N e g atif {Koil erken blrak/lka}, implant ttidyi gikarn ve;
t  ErkmbraWan koilin arka kw w w tedavialanma itmek igin bir sonraki toil! ilerletin

i. ~Uygun“tfanna cihaziyla erken bnakilan koUi gricarin.

tirmegerekiyorsa, 1-18

Prosediir tamamlandiginda, 1.D.yi atm.

1.D. maksimum 25 dirngiiipn tasarlanm "t
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Micro Therapeutics, Inc.
d/b/a ev3 Neurovascuiar
9775 Toledo Way

Irvine, CA 92618

USA
Tel: 1.949,837.3700

www.ev3.net 0297

70725-001 Rev. 05/13
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[MepeBog ¢ aHrNMIACKOTO0 A3biKa Ha PYCCKMIM A3bIK]
YOOCTOBEPEHUVE KON XPAHUTEJIEM AOKYMEHTA

A, coBepLIeHHONETHAS Muwens Mup3aun. B Hagnexallem nopsjgke NpuBeaeHHas K npucsre,
NMA XpaHNUTena AOKYyMeHTa

yTBEPX a0 Nof Npucaroi (Mnv NoATBepXAat0), YTO NpuiaraeMblii 3K3emMnasap JOKyMeHTa
«MIHCTPYKUMA NO NpUMEHEHU0 n3genmsa “Cnupanv oThensemble 418 aMO60nn3aLnnM KPOBEHOCHbIX
COCY[l0B B pa3/fiMyHbIX BapnaHTax ™»

onucaHue JOKyMEHTOB
ABNAETCA BepHOVI M TOYHOW Konue npPaBuU/IbHOTO N NONHOIO OpUTrMHana AOKYyMEHTa.

/nognuce/
Mopgnncek xpaHUTensa AOKyMeHTa (nuua, npegoctaBuswero a@uaaBuT)

HoTapuyc nnn nHoe [O/MKHOCTHOE NNLLO, 3aMoNHAOLLee AaHHOe YA0CTOBepeHUe, NoATBEPXKAaeT
TONbKO /NMYHOCTb MU, MNOAMMCABLUEr0 AOKYMEHT, K KOTOpPOMY npwunaraetcs Hactosliee
Y[OCTOBEPEHMNE, W He CBWUAETEeNbCTBYET BEPHOCTb, TOYHOCTb WM [AelCTBUTENbHOCTb
YNOMSIHYTOT0 JOKYMeHTa.

LW TaT KanngopHus
Okpyr OpuHa>K

MognucaHo nofg nNpucAron  (MAM  NOATBEPXEHO) B  MOEM MPUCYTCTBUM  CerofHs,
N anBapsa 2018 r., Muwens Mwup3aun, NOATBEpAUBLUEA MHE CBOK JIMYHOCTb Ha OCHOBaHWUU
yb6efnTeNnbHbIX J0Ka3aTeNbCTB.

tnodnuchb!
Moanuck (Meyats)

[WTamn:

Ctus ObGepnaHaep,

Nnuensng Ne 2114661

HoTtapuyc wTrata KanuopHus

Okpyr OpuHaX

Mos nuueH3na geincteutensHa o 09 noHa 2019 r.]
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CTpaHuLa HaMepeHHO O0CTaB/ieHa MyCTol

[Janee cnefyeT TeKCT [OKyMeHTa «MHCTPyKuus No npumeHeHuto. OTAhensemas cnupasb
Concerto n cuctema ID. (cucTema MOMEHTANLHOIO OT/AENEHUA CiMpanun)», nNpeicTasNeHHOro
Ha  aHrMUNCKOM,  (OpaHLy3CKOM,  HeMeLKOM,  WTalbfHCKOM,  WCMaHCKOM,  LUBEACKOM,
HWAEpNaHACKOM, NOPTYranbCkoM, (UHCKOM, [aTCKOM, T[pPEYeCKOM, UYELICKOM, BEHIepCKOM,
PYCCKOM, TONbCKOM, TYPELKOM, HOPBEXKCKOM, C/OBaLKOM, PYMbIHCKOM, 60Arapckom,
KOpenckom v apabCckom A3sbikax.]

CTpaHuLLa HAMEPEHHO OCTaB/ieHa MyCcToM

«MuKpo TepanbioTUKC, IHK.»
C TOProBbIM Ha3BaHMeM «uB3 HelipoBacKynsp»
(Micro Therapeutics, Inc.
d/b/a ev3 Neurovascular)
9775 Toneno Yaii

WpB.aitH, KanugopHusa 92618
CWA

(9775 Toledo Way

Irvine, CA 92618

USA)

Ten.: 1.949.837.3700
www.ev3.net
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MepeBof faHHOIO TeKCcTa C aHrINACKOro A3blKa Ha PyCCKUI A3bIK cAenaH MHOW, AWUMNIOMUPOBAHHbLIM
nepesogymkom CeméHOBbIM AHApeem VBaHOBMYeM, BEPHOCTb Mepesoja No4TBep>Kialo.

Poccuitckaa Pegepaums
Mopos Mocksa
CemMHafuaToOro AHBaps [Be TbICAYM BOCEMHAALLATOrO roja
A, Fpywko M waw AnekcaHApOBMY, BPDEMEHHO UCMNOAHAWMIA 0693aHHOCT M HOTapuyca
ropoga Mocksbl KysHeuoBa BsayecnaBa Hwukonaesuya, CBUAETENbCTBYI NOAAMHHOCT b NOAMNUCHK
nepesofuynka CeméHoBa AHApesa MBaHoBMuYaA.
Moanuch caenaHa B MOeM NPUCYTCT BUM.
JTnyHOCTb eroycTaHoBieHa.

3aperucTpuposaHo speecTpe: No 53/137-H/77-2018- 6
B3biCKkaHO rocyfapcTBeHHOW nonlinubi(no Tapudy): 100py6.
YnnayeHo 3a oKasaHue ycnyr npaBoBOro n TexHuyeckoro xapakrepa: 200 py6.

M.A. Tpnwko

Bcero npowHypoBaHo, MPOHYMepPOBaHO
M CKpenneHo nevyaTblo nucT(a)(oB)

BPWO HoTapuyca
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Poccuiickaa ®epepayuns, ropon MockBa.
CemHaguaToro saHBaps ABe TbiCAYM BOCEMHapALaToro roga

A, TpMw Ko Muxamn AneKcaHApoOBMY, BPeMEHHO UCNONHA W MIA 06593aHHOCTU HOTapuyca ropoga
MockBbl Ky3HeuoBa BsuecnaBa HukofaeBmya, CBUAETEe/NIbCTBYO BEPHOCTb KONUW C NpeACTaB/IeHHOTO

MHe AOKYyMeHTa.
3aperucTpupoBaHo B peectpe N° 53/137-H/77-2018-""~-0(N
B3bICKaHO rocygapcTBeHHON NownuHbl (N0 Tapudy): pyo6.

ynnayeHo 3a oka3aHue yc/nyr npaBoBOro M TEXHUUYECKOro xapaktepa:*5(?py6.

M.A. Tpnwko

Bwi~o M{HOLUNTO, MN|30Hymepe!5ano,
Cdpenn6Ho nevatblo_6"nin(sa(oB)

BPPHO HoTapuyca
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