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English

Azur™ Vascular Plug
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The Azur™ Vascular Plug is an embolization device consisting of a conformable, self-
expanding nitinol braided wire frame surrounding a flexible, occlusive membrane. The
Azur Vascular Plug is deployed in an appropriately sized vessel to reduce or block the
flow of blood. The implant will have radiopaque markers to provide visual confirmation
of deployment location during the interventional treatment. The implant is deliverable
through a microcatheter on a detachable delivery system. The delivery pusher is
powered by an Azur Detachment Controller to detach the implant. The microcatheter
and Azur Detachment Controller are provided separately.

INDICATIONS FOR USE
The Azur Vascular Plug is indicated for use to reduce or block the rate of blood flow in
arteries of the peripheral vasculature.

This device should only be used by physicians who have undergone training in the use
of the Azur system for embolization procedures as prescribed by a representative from
Terumo or a Terumo-authorized distributor.

CONTRAINDICATIONS

Use of the Azur Vascular Plug is contraindicated in any of the following circumstances:
When patient has known hypersensitivity to nickel-titanium.

* When end arteries lead directly to nerves.

* When arteries supplying the lesion to be treated are not large enough to accept
emboli.

* In the presence of severe atheromatous disease.

* In the presence of vasospasm (or likely onset of vasospasm).

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include, but are not limited to: hematoma at the site of
entry, vessel perforation, unintended parent artery occlusion, incomplete filling,
vascular thrombosis, hemorrhage, ischemia, vasospasm, edema, implant migration
or misplacement, premature or difficult implant detachment, clot formation,
revascularization, post-embolization syndrome, and neurological deficits including
stroke and possibly death.

The physician should be aware of these complications and instruct patients when
indicated. Appropriate patient management should be considered.

REQUIRED ADDITIONAL ITEMS

Azur Detachment Controller

.027” D reinforced microcatheter for delivery of the Azur system
Guide catheter compatible with microcatheter

Steerable guidewires compatible with catheter

2 rotating hemostatic Y valves (RHV)

1 three-way stopcock

Sterile saline and/or lactated Ringer’s injection

Pressurized sterile saline drip

1 one-way stopcock

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Caution: Federal law (USA) restricts this device
to sale by or on the order of a physician.

* Refer to instructions supplied with all interventional devices to be used with
the Azur Vascular Plug for their intended uses, contraindications, and potential
complications.

e This device is intended for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of
the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury,
illness, or death. Reuse, reprocessing, or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death
of the patient.

* Angiography is required for pre-embolization evaluation, operative control, and
post-embolization follow up.

* Do not advance the delivery pusher with excessive force. Determine the cause of
any unusual resistance, remove the Azur system, and check for damage.

e Advance and retract the Azur system slowly and smoothly. Remove the entire Azur
system if excessive friction is noted. If excessive friction is noted with a second
Azur system, check the catheter for damage or kinking.

* The implant must be properly positioned within a maximum of 3 positioning
attempts. If the implant cannot be properly positioned after 3 attempts,
simultaneously remove the device and the catheter.

* If repositioning is necessary, take special care to retract the implant under
fluoroscopy in a one-to-one motion with the delivery pusher. If the implant does
not move in a one-to-one motion with the delivery pusher, or if repositioning is
difficult, gently remove and discard the entire device.

e Tortuosity or complex vessel anatomy may affect accurate placement of the
implant.

* The long-term effect of this product on extravascular tissues has not been
established so care should be taken to retain this device in the intravascular space.

e Always ensure that at least two Azur Detachment Controllers are available before
starting an Azur system procedure.

e The implant cannot be detached with any power source other than an Azur
Detachment Controller.

e Do NOT place the delivery pusher on a bare metallic surface.

e Always handle the delivery pusher with surgical gloves.

* Do NOT use in conjunction with radio frequency (RF) devices.
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Figure 2 - Diagram of Azur Vascular Plug Packaging
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System Size Model No. Treatable Vessel Range
Small 45-180500 2.5mm -4.5mm
Medium 45-180800 4.5 mm - 6.5 mm
Large 45-181000 6.5 mm - 8.0 mm
Figure 3 - Azur Vascular Plug Dimensions
PHEPARATION FOR USE

Refer to Figure 1 for the set-up diagram.

2. Attach a rotating hemostatic valve (RHV) to the hub of the guiding catheter.
Attach a 3-way stopcock to the side arm of the RHV and then connect a line for
continuous infusion of flush solution.

3. Attach a second RHV to the hub of the microcatheter. Attach a 1-way stopcock
to the sidearm of the second RHV and connect the flush solution line to the
stopcock.

4. Open the stopcock and flush the microcatheter with sterile flush solution and
then close the stopcock. To minimize the risk of thromboembolic complications,
it is critical that a continuous infusion of appropriate sterile flush solution be
maintained into the guide catheter, the femoral sheath and the microcatheter.

CATHETERIZATION OF THE LESION
5. Access the parent vessel or vascular lesion using standard interventional
procedures.

6. After the catheter has been positioned at the target site, remove the guidewire.

IMPLANT SIZE SELECTION

7. Perform fluoroscopic road mapping.

8. Measure and estimate the size of the lesion to be treated.
9. Select an implant size based on Figure 3.

10.  Correct implant size selection increases effectiveness and patient safety. In
order to choose the optimum implant size for any given lesion, examine the pre-
treatment angiograms. The appropriate implant size should be chosen based
upon angiographic assessment of the diameter and length of the target vessel.

PREPARATION OF THE AZUR SYSTEM FOR DELIVERY

11.  Remove the Azur Detachment Controller from its protective packaging. Pull the
white pull-tab from the side of the detachment controller. Discard the pull-tab
and place the detachment controller in the sterile field. The Azur Detachment
Controller is packaged separately as a sterile device. Do not use any power
source other than the Azur Detachment Controller to detach the implant.

The Azur D« is i to be used on one patient.
Do not attempt to re-sterlllze or otherwise re-use the Azur Detachment
Controller.

12.  Peel open the Azur Vascular Plug pouch and remove the dispenser hoop from
the pouch. Prior to using the device, remove the wedge from the dispenser
hoop. While keeping the Azur Vascular Plug implant and introducer in place,
pull the pusher out of the dispenser hoop such that the proximal end of the
delivery pusher is exposed. Use care to avoid contaminating this end of the
delivery pusher with foreign substances such as blood or contrast. Firmly insert
the proximal end of the delivery pusher into the funnel section of the Azur
Detachment Controller. See Figure 4. Do not push the detachment button at
this time.

13.  Wait three seconds and observe the indicator light on the detachment controller.

If the green light does not appear or if a red light appears, replace the device.

If the light turns green, then turns off at any time during the three-second
observation, replace the device.

If the green light remains solid green for the entire three-second observation,

continue using the device.

14.  While the implant is still in the loading cover, inspect the implant for any
irregularities or damage. If any damage to the implant or delivery pusher is
observed, DO NOT use the device.

15.  Flush the implant by filling the loading cover with at least 5-ml of saline with
a syringe or by submerging in a saline filled bowl. DO NOT REMOVE THE
LOADING COVER DURING THIS STEP.

16.  With one hand securing the green introducer, grab the delivery pusher and
gently pull proximally to begin retracting the implant, See Figure 5.

Hold Introducer in place here Pull Delivery Pusher

Loading Cover filled with
Saline Solution

Indicator Light

\ Detachment Button

Funnel

Azur delivery
pusher pred

Insertion Direction

Figure 4 - Azur Detachment Controller

Figure 5 - Pull Delivery Pusher in Proximal Direction to Retract Implant

17.  Retract the implant completely into the introducer such that the distal tip is
approximately 1 cm inside the introducer. IF THE IMPLANT IS PULLED TOO
FAR INTO THE INTRODUCER, IT MAY INCREASE RESISTANCE DURING
INTRODUCTION INTO THE DELIVERY CATHETER.

18.  Once the implant is retracted approximately 1 cm into the introducer, pull the
introducer until it disengages from the loading cover. Continue pulling proximally
until it is completely removed from the dispenser hoop. The implant should
remain in its position within the introducer during this step.

INTRODUCTION AND DEPLOYMENT OF THE AZUR SYSTEM
19.  Open the RHV on the catheter just enough to accept the introducer sheath of
the Azur system.

20. Insert the distal end of the introducer sheath of the Azur system through the
RHV and into the hub of the microcatheter until the sheath is firmly seated.
Tighten the RHV lightly around the introducer sheath to secure the RHV to
the |ntroducer Do not over-tighten the RHV around the introducer sheath.

ing could the device.

21.  Visually verify the flushing solution is infusing normally. Saline should be seen
exiting the proximal end of the introducer sheath.

22. Advance the delivery pusher and implant into the lumen of the microcatheter
until the proximal end of the delivery pusher extends approximately 12” past the
proximal end of the introducer sheath. Loosen the RHV. Retract the introducer
sheath proximally just out of the RHV. Close the RHV around the delivery pusher.
Slide the introducer sheath proximally until it is completely off of the delivery
pusher. Use care not to kink the delivery system.

28. Discard the introducer sheath. The Azur system cannot be re-sheathed after
introduction into the microcatheter.

24.  Under fluoroscopic guidance, slowly advance the implant out the tip of the
catheter. Continue to advance the implant into the desired site until the proximal
radiopaque marker on the implant is aligned or slightly distal of catheter distal tip
RO marker, positioning the detachment zone just outside the catheter tip. See
Figure 6. Reposition if necessary. If the implant size is not suitable, remove and
replace with another device. If undesirable movement of the implant is observed
under fluoroscopy following placement and prior to detachment, remove the
implant and replace with another more appropriately sized implant. Movement
of the implant may indicate that the implant could migrate once it is detached.
DO NOT rotate the delivery pusher during or after delivery of the implant into the
vasculature. Rotating the delivery pusher may result in damage to the implant
or premature detachment of the implant from the delivery pusher, which could
result in implant migration. Angiographic assessment should also be performed
prior to detachment to ensure that the implant is not extending into undesired
vasculature.

25. Complete the deployment and any reposmomng If the implant cannot be
properly iti within 3 remove the device
and the catheter.
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26. Tighten the RHV to prevent movement of the implant.

27.  Verify the distal shaft of the delivery pusher is not under stress before implant
detachment. Axial compression or tension could cause the tip of the catheter to
move during implant delivery. Catheter tip movement could cause the vessel to
perforate

Proximal Marker is aligned or slightly distal of
Microcatheter Distal Tip RO Marker

Microcatheter

/

o

Microcatheter Distal Tip RO Marker

Distal end of Delivery Pusher

Implant

Figure 6 - Position of Marker Bands for Detachment

DETACHMENT OF THE IMPLANT

28.  The Azur Detachment Controller is pre-loaded with battery power and will
activate when a delivery pusher is properly connected. It is in a “power off”
mode when no delivery pusher is attached. It is not necessary to push the
button on the side of the Azur Detachment Controller to activate it.

29. Verify that the RHV is firmly locked around the delivery pusher before attaching
the Azur Detachment Controller to ensure that the implant does not move during
the connection process.

80.  Although the delivery pusher’s gold connectors are designed to be compatible
with blood and contrast, every effort should be made to keep the connectors
free of these items. If there appears to be blood or contrast on the connectors,
wipe the connectors with sterile water or saline solution before connecting to the
Azur Detachment Controller.

31.  Connect the proximal end of the delivery pusher to the Azur Detachment
Controller by firmly inserting the proximal end of the delivery pusher into the
funnel section of the Azur Detachment Controller. See Figure 4.

32.  When the Azur Detachment Controller is properly connected to the delivery
pusher, a single audible tone will sound and the light will turn green to signal that
it is ready to detach the implant. If the detachment button is not pushed within
30 seconds, the solid green light will slowly flash green. Both flashing green and
solid green lights indicate that the device is ready to detach. If the green light
does not appear, check to ensure that the connection has been made. If the
connection is correct and no green light appears, replace the Azur Detachment
Controller.

83.  Verify the implant position before pushing the detachment button.

34.  Push the detachment button. When the button is pushed, an audible tone will
sound and the light will flash green.

85. At the end of the detachment cycle, three audible tones will sound and the
light will flash yellow three times. This indicates that the detachment cycle is
complete. If the implant does not detach during the detachment cycle, leave the
Azur Detachment Controller attached to the delivery pusher and attempt another
detachment cycle when the light turns green.

86. The light will turn red after the number of detachment cycles specified on
the Azur Detachment Controller labeling. DO NOT use the Azur Detachment
Controller if the light is red. Discard the Azur Detachment Controller and replace
it with a new one when the light is red.

37.  Verify detachment of the implant by first loosening the RHV valve, then pulling
back slowly on the delivery system and verifying that there is no implant
movement. If the implant did not detach, do not attempt to detach it more than
two additional times. If it does not detach after the third attempt, remove the
delivery system.

38.  After detachment has been confirmed, slowly retract and remove the delivery
pusher. Advancing the delivery pusher once the implant has been detached
involves the risk of vessel perforation. Do NOT advance the delivery pusher
once the implant has been detached.

89. Verify the position of the implant angiographically.

The physician has the discretion to modify the implant deployment technique to
accommodate the complexity and variation in embolization procedures. Any technique
modifications must be consistent with the previously described procedures, warnings,
precautions and patient safety information.

SPECIFICATIONS FOR AZUR DETACHMENT CONTROLLER

e Output voltage: 8 + 1 VDC

* Cleaning, preventative inspection, and maintenance: The Azur Detachment
Controller is a single use device, preloaded with battery power, and packaged
sterile. No cleaning, inspection, or maintenance is required. If the device does not
perform as described in the Detachment section of these Instructions, discard the
Azur Detachment Controller and replace it with a new unit.

® The Azur Detachment Controller is a single use device. Do not reuse, reprocess or
resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result
in patient injury, iliness, or death. Reuse, reprocessing, or resterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection
or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to
injury, iliness or death of the patient.

e Batteries are pre-loaded into the Azur Detachment Controllers. Do not attempt to
remove or replace the batteries prior to use.

e After use, dispose of the Azur Detachment Controller in a manner consistent with
local regulations.

PACKAGING AND STORAGE

The Azur system is placed inside a protective, plastic dispenser hoop and packaged
in a pouch and unit carton. The Azur system and dispenser hoop will remain sterile
unless the package is opened, damaged, or the expiration date has passed. Store at a
controlled room temperature in a dry place.

The Azur Detachment Controller is packaged separately in a protective pouch and
carton. The Azur Detachment Controller has been sterilized; it will remain sterile
unless the pouch is opened, damaged, or the expiration date has passed. Store at a
controlled room temperature in a dry place.

SHELF LIFE
See the product label for the device shelf life. Do not use the device beyond the
labeled shelf life.

MR INFORMATION A

Non-clinical testing demonstrated that the implant is MR conditional. A patient can be
scanned safely, immediately after placement under the following conditions:

* Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only.
* Maximum spatial gradient magnetic field of 2,500-gauss/cm (25-T/m)

* Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption
rate (SAR) of 4-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in
the First Level Controlled Operation Mode.

MRI-Related Heating

Under the scan conditions defined, the implant is expected to produce a maximum
temperature rise of 3.2°C after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse
sequence).

Image Artifact Information

In non-clinical testing, the image artifact caused by the implant extends approximately
2-mm from the device when imaged with a gradient echo pulse sequence and a
3-Tesla MR system.

Terumo Corporation recommends that the patient register the MR conditions disclosed
in this IFU with the MedicAlert Foundation or equivalent organization.

MATERIALS
The Azur system does not contain latex or PVC materials.

WARRANTY

Terumo warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of
this device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly
set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or otherwise,
including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for
particular purpose. Handling, storage, cleaning, and sterilization of the device as

well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedure, and
other matters beyond Terumo’s control directly affect the device and the results
obtained from its use. Terumo’s obligation under this warranty is limited to the repair
or replacement of this device through its expiration date. Terumo shall not be liable for
any incidental or consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising
from the use of this device. Terumo neither assumes, nor authorizes any other person
to assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this
device. Terumo assumes no liability with respect to devices reused, reprocessed or
resterilized and makes no warranties, expressed or implied, including, but not limited
to, merchantability or fitness for intended use, with respect to such device.

Prices, specifications, and model availability are subject to change without notice.
© Copyright 2023 Terumo Corporation. All rights reserved.

All brand names are trademarks or registered trademarks of Terumo Corporation
and their respective owners.
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Francais

Bouchon vasculaire Azur™
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le bouchon vasculaire Azur™ est un dispositif d’embolisation consistant en une
armature de fil tressé en nitinol auto-expansible, conformable entourant une membrane
occlusive souple. Le bouchon vasculaire Azur est déployé dans un vaisseau de taille
appropriée pour réduire ou bloquer le flux sanguin. L'implant sera doté de repéres
radio-opaques pour confirmer visuellement I'emplacement du déploiement pendant le
traitement interventionnel. L'implant peut étre largué a travers un microcathéter sur un
systeéme de largage détachable. Le poussoir de largage est alimenté par un contréleur
de détachement Azur pour détacher I'implant. Le microcathéter et le contréleur de
détachement Azur sont fournis séparément.

INDICATIONS
Le bouchon vasculaire Azur est indiqué pour réduire ou bloquer le débit sanguin dans
les artéres du systéme vasculaire périphérique.

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins formés a I'utilisation du systéme
Azur dans le cadre de procédures d’embolisation, comme prescrit par un représentant
de Terumo ou un distributeur agréé par Terumo.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du bouchon vasculaire Azur est contre-indiquée dans les cas suivants :

* Siles patients présentent une hypersensibilité a 'alliage nickel-titane.

e Siles artéres terminales menent directement aux nerfs.

* Siles artéres irriguant la Iésion a traiter ne sont pas suffisamment larges pour
accepter des emboles.

* En présence d’'une maladie athéromateuse grave.

* En présence d’un vasospasme (ou I'apparition probable d’un vasospasme).

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles sont notamment les suivantes : hématome au site
d’entrée, perforation vasculaire, occlusion non intentionnelle de I'artére parent,
remplissage incomplet, thrombose vasculaire, hémorragie, ischémie, vasospasme,
cedéme, migration ou placement incorrect de I'implant, détachement prématuré
ou difficile de I'implant, formation de caillots, revascularisation, syndrome post-
embolisation et déficits neurologiques, notamment accident vasculaire cérébral et
éventuellement décés.

Le médecin doit avoir conscience de ces complications et informer le patient lorsque
cela est indiqué. La gestion appropriée du patient doit étre envisagée.

MATERIEL SUPPLEMENTAIRE REQUIS

e Contréleur de détachement Azur

* Microcathéter renforcé de 0,027 pouces (0,69 mm) de DI pour le largage
du systéme Azur

Cathéter de guidage compatible avec le microcathéter

Fils-guides orientables compatibles avec le cathéter

2 valves Y hémostatiques rotatives (VHR)

1 robinet a trois voies

Injection de sérum physiologique stérile et/ou de lactate de Ringer
Goutte-a-goutte de sérum physiologique stérile sous pression

1 robinet a une voie

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Attention : la loi fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que
par un mé in ou sur 0 edi

* Se reporter aux instructions fournies avec tous les dispositifs d’intervention a
utiliser avec le bouchon vasculaire Azur pour connaitre leurs utilisations prévues,
leurs contre-indications et leurs éventuelles complications.

* Ce dispositif est réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser.
Une réutilisation, un retraitement ou une restérilisation peuvent compromettre
I'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer sa défaillance, ce qui peut par la
suite provoquer des Iésions, une maladie ou le décées du patient. Une réutilisation,
un retraitement ou une restérilisation peuvent également engendrer un risque de
contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée
chez le patient, notamment la transmission de maladies infectieuses d’un patient a
un autre. La contamination du dispositif peut entrainer des lésions, une maladie ou
le déces du patient.

* Une angiographie est nécessaire pour I'évaluation avant I’'embolisation, le contréle
opératoire et le suivi aprés I'embolisation.

* Ne pas faire avancer le poussoir de largage en imprimant une force excessive.
Déterminer la cause de toute résistance inhabituelle, retirer le systéme Azur et
vérifier s’il est endommagé.

* Faire avancer et rétracter le systéme Azur lentement et délicatement. Retirer
I'intégralité du systéme Azur si des frottements excessifs sont observés. Si des
frottements excessifs sont observés avec un deuxiéme systéme Azur, vérifier que
le cathéter n’est ni endommagé, ni déformé.

e Limplant doit étre correctement positionné en 3 tentatives au maximum.

Si I'implant ne peut pas étre correctement positionné apres 3 tentatives, retirer
simultanément le dispositif et le cathéter.

*  Siun repositionnement est nécessaire, veiller a rétracter I'implant sous radioscopie
d’un mouvement individuel avec le poussoir de largage. Si I'implant ne bouge pas
de maniére individuelle avec le poussoir de largage ou si le repositionnement est
difficile, retirer délicatement I'intégralité du dispositif et le jeter.

* Lasinuosité ou I'anatomie complexe des vaisseaux peuvent affecter la précision
du positionnement de I'implant.

e Leffet a long terme de ce produit sur les tissus extravasculaires n’ayant pas
encore été établi, il convient de veiller a conserver le dispositif dans I'espace
intravasculaire.

* Toujours s’assurer qu’au moins deux contréleurs de détachement Azur sont
disponibles avant de commencer une procédure avec le systéme Azur.

* Limplant ne peut étre détaché avec aucune une source d’alimentation qu’un
controleur de détachement Azur.

* NE PAS placer le poussoir de largage sur une surface métallique nue.

e Toujours manipuler le poussoir de largage avec des gants chirurgicaux.

e NE PAS utiliser avec des appareils émettant des radiofréquences (RF).
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Dlmens[ons G N° de modéle Plage des vaisseaux traitables
systeme
Petit 45-180500 2,5mm - 4,5 mm
Moyen 45-180800 4,5mm-6,5mm
Grand 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm
Figure 3 - Di i du ire Azur

PREPARATION AVANT L'UTILISATION

1. Se reporter a la Figure 1 pour le schéma d’installation.

2. Fixer une valve hémostatique rotative (VHR) sur I'embase du cathéter de

guidage. Fixer un robinet a 3 voies sur le bras latéral de la VHR, puis raccorder
une conduite pour la perfusion continue de la solution de rincage.

3. Fixer une deuxieme VHR sur I'embase du microcathéter. Fixer un robinet a
une voie sur le bras latéral de la deuxieme VHR et raccorder la conduite de la
solution de ringage au robinet.

4. Ouvrir le robinet et rincer le microcathéter avec une solution de ringage
stérile, puis fermer le robinet. Pour réduire le risque de complications
thromboemboliques, il est essentiel de maintenir une perfusion continue de
la solution de ringage stérile appropriée dans le cathéter de guidage, la gaine
fémorale et le microcathéter.

CATHETERISME DE LA LESION
5. Accéder au vaisseau parent ou a la |ésion vasculaire a I'aide des procédures
interventionnelles standard.

6. Une fois le microcathéter en position sur le site cible, retirer le fil-guide.

SELECTION DE LA TAILLE DE LIMPLANT

7. Effectuer une cartographie radioscopique.
8. Mesurer et estimer la taille de la Iésion a traiter.
9. Sélectionner une taille d’implant en se référant a la Figure 3.

10.  Le choix correct de la taille de I'implant augmente I'efficacité et la sécurité
du patient. Afin de choisir la taille d’implant optimale pour une Iésion donnée,
examiner les angiogrammes avant traitement. La taille appropriée de I'implant
doit étre choisie en fonction de I'évaluation angiographique du diamétre et de la
longueur du vaisseau cible.

PREPARATION DU SYSTEME AZUR POUR LE LARGAGE

11.  Retirer le contrdleur de détachement Azur de son emballage de protection. Tirer
sur la languette blanche située sur le c6té du contréleur de détachement. Jeter
la languette et placer le contréleur de détachement dans le champ stérile. Le
contréleur de détachement Azur est conditionné séparément sous emballage
stérile. N'utiliser aucune source d’alimentation autre que le contréleur de
détach Azur pour dé Pi Le ) de dé
Azur est destiné a étre utilisé sur un patient unique. Ne pas essayer de
restériliser ni réutili le ) de détach Azur.

12. Ouvrir la pochette du bouchon vasculaire Azur et en retirer le cerceau du
dévidoir. Avant d'utiliser le dispositif, retirer la cale du cerceau du dévidoir. Tout
en maintenant I'implant et la gaine d’introduction du bouchon vasculaire Azur
en place, tirer le poussoir hors du cerceau du dévidoir de maniére a exposer
I'extrémité proximale du poussoir de largage. Veiller & ne pas contaminer cette
extrémité du poussoir de largage avec des substances étrangéres telles que du
sang ou des produits de contraste. Insérer fermement I'extrémité proximale du
poussoir de largage dans la section en entonnoir du contréleur de détachement

Azur. Voir la Figure 4. Ne pas appuyer sur le bouton de détachement a ce stade.

Voyant

~

- Bouton de
détachement
Entonnoir
Poussoir
de largage,
Azur

Direction d'insertion

Figure 4 - Contrdleur de détachement Azur

13.  Patienter trois secondes et observer le voyant du contréleur de détachement.
* Sile voyant vert n’apparait pas ou si un voyant rouge apparait, remplacer le
dispositif.
* Sile voyant devient vert, puis s’éteint a tout moment pendant I'observation
de trois secondes, remplacer le dispositif.

* Sile voyant vert reste vert fixe pendant toute la durée de I'observation de
trois secondes, continuer a utiliser le dispositif.

14.  Pendant que I'implant est encore dans le capuchon de chargement, inspecter
I'implant pour détecter des anomalies ou des dommages éventuels. Si 'on
constate des dommages sur I'implant ou le poussoir de largage, NE PAS
utiliser le dispositif.

15.  Rincer I'implant en remplissant le capuchon de chargement avec au moins 5 ml
(0,017 onces) de sérum physiologique en utilisant une seringue ou en plongeant
le dispositif dans un bol rempli de sérum physiologique. NE PAS RETIRER LE
CAPUCHON DE CHARGEMENT A CE STADE.

16.  En maintenant la gaine d’introduction verte d’'une main, saisir le poussoir de
largage et tirer doucement dans le sens proximal pour commencer a rétracter
I'implant. Voir la Figure 5.

Maintenir la gaine Tirer le poussoir de largage
d'introduction en place ici
'i— Capuchon de chargement
rempli de sérum
physiologique
Figure 5 - Tirer le poussoir de largage dans la di ion proxil pour

Pimplant

17.  Rétracter complétement I'implant dans la gaine d’introduction de sorte que
I'extrémité distale pénétre environ & 0,40 pouces (1 cm) a I'intérieur de la gaine
d’introduction. SI LIMPLANT EST TIRE TROP LOIN A L'INTERIEUR DE LA
GAINE D'INTRODUCTION, IL PEUT AUGMENTER LA RESISTANCE PENDANT
LINTRODUCTION DANS LE CATHETER DE LARGAGE.

18.  Une fois que I'implant est rétracté d’environ 0,40 pouces (1 cm) dans la gaine
d’introduction, tirer sur la gaine d’introduction jusqu’a ce qu’elle se dégage du
capuchon de chargement. Continuer a tirer dans la direction proximale jusqu’a
ce gu’elle soit complétement retirée du cerceau du dévidoir. Limplant doit
rester dans sa position dans la gaine d’introduction pendant cette étape.

INTRODUCTION ET DEPLOIEMENT DU SYSTEME AZUR
19.  Ouvrir la VHR sur le cathéter juste assez pour accepter la gaine d’introduction
du systéme Azur.

20. Insérer I'extrémité distale de la gaine d’introduction du systéme Azur dans la
VHR et dans I'embase du microcathéter jusqu’a ce que la gaine soit bien en
place. Serrer Iégérement la VHR autour de la gaine d’introduction afin de fixer la
VHR a la gaine d’introduction. Ne pas serrer excessivement la VHR autour de
la gaine d’i ducti Une serrage if risquerait d' le

if.

21.  Vérifier visuellement que I'infusion de solution de ringage se déroule
normalement. Le sérum physiologique doit étre visible & la sortie de I'extrémité
proximale de la gaine d’introduction.

dispo:

22.  Faire avancer le poussoir de largage et I'implant dans la lumiére du
microcathéter jusqu’a ce que I'extrémité proximale du poussoir de largage fasse
une saillie d’environ 12 pounces (30,5 cm) au-dela de I'extrémité proximale de la
gaine d’introduction. Desserrer la VHR. Rétracter la gaine d’introduction dans la
direction proximale juste a la sortie de la VHR. Fermer la VHR autour du poussoir
de largage. Faire glisser la gaine d’introduction dans la direction proximale
jusqu’a ce qu’elle soit complétement hors du poussoir de largage. Veiller a ne
pas déformer le systeme de largage.

23.  Jeter la gaine d’introduction. Le systéme Azur ne peut pas étre recouvert aprés
son introduction dans le microcathéter.

24. Sous guidage radioscopique, faire avancer lentement I'implant hors de
I'extrémité du cathéter. Continuer a faire avancer I'implant dans le site souhaité
jusqu’a ce que le repére radio-opaque proximal de I'implant soit aligné ou
légérement distal par rapport au repére RO sur I'extrémité distale du cathéter,
en positionnant la zone de détachement juste a I’extérieur de I'extrémité du
cathéter. Voir la Figure 6. Repositionner si nécessaire. Si la taille de I'implant
ne convient pas, retirer ce dernier et le remplacer par un autre dispositif. Si
un mouvement indésirable de I'implant est observé sous radioscopie aprés la
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pose et avant le détachement, retirer I'implant et le remplacer par un autre de
taille plus appropriée. Un mouvement de I'implant peut indiquer que ce dernier
pourrait migrer aprés son détachement. NE PAS faire pivoter le poussoir de
largage pendant ou aprés le largage de I'implant dans le systéme vasculaire.
La rotation du poussoir de largage peut endommager I'implant ou entrainer un
détachement prématuré de I'implant du poussoir de largage, ce qui pourrait
entrainer la migration de I'implant. Une évaluation angiographique doit
également étre effectuée avant le détachement afin de s’assurer que I'implant ne
se déploie pas dans un systéme vasculaire non voulu.

25.  Terminer le déploiement et tout repositionnement. Si 'implant ne peut pas
étre cor iti 8 aprés 3 i retirer sil 3 it le
dispositif et le cathéter.

26. Resserrer la VHR pour empécher tout mouvement de I'implant.

27.  Vérifier que la tige distale du poussoir de largage n’est pas sous tension avant
le détachement de I'implant. Une compression ou une tension axiale pourrait
entrainer le déplacement de la pointe du cathéter lors du largage de Iimplant.
Le mouvement de la pointe du cathéter pourrait provoquer la perforation du
vaisseau.

Le repére proximal est aligné ou légérement distal par rapport
au repére RO sur I'extrémité distale du microcathéter

Microcathéter

/

o

Repeére RO sur la pointe distale du microcathéter

Extrémité distale du poussoir de largage

Implant

Figure 6 - Position des bandes repéres pour le détachement

DETACHEMENT DE L'IMPLANT

28.  Lalimentation par batterie est préchargée dans le controleur de détachement
Azur, et ce dernier s’active lorsque le poussoir de largage est correctement
connecté. Elle est en mode « arrét » si aucun poussoir de largage n’est raccordé.
Il n’est pas nécessaire d’appuyer sur le bouton situé sur le c6té du controleur de
détachement Azur pour I'activer.

29. \Veérifier que la VHR est correctement verrouillée sur le poussoir de largage avant
de raccorder le controleur de détachement Azur afin de s’assurer que I'implant
ne bouge pas pendant le raccordement.

30. Bien que les connecteurs dorés du poussoir de largage soient congus pour étre
compatibles avec le sang et les produits de contraste, il convient de déployer
tous les efforts nécessaires pour les maintenir exempts de ces substances. S’il
semble y avoir du sang ou du produit de contraste sur les connecteurs, nettoyer
ces derniers avec du sérum physiologique ou de I'eau stérile avant de les
raccorder au contréleur de détachement Azur.

31.  Raccorder I'extrémité proximale du poussoir de largage au contréleur de
détachement Azur en insérant fermement I'extrémité proximale du poussoir de
largage dans la section en entonnoir du controleur de détachement Azur. Voir la
Figure 4.

32. Lorsque le controleur de détachement Azur est correctement raccordé au
poussoir de largage, une seule tonalité retentit et le voyant passe au vert pour
signaler qu’il est prét a détacher I'implant. Si le bouton de détachement n’est
pas actionné dans les 30 secondes, le voyant vert fixe clignotera lentement en
vert. Les voyants verts fixe et clignotant indiquent que le dispositif est prét a
étre détaché. Si le voyant vert n'apparait pas, vérifier que le raccordement a
bien été effectué. Si le raccordement est correct et aucun voyant vert n’apparait,
remplacer le controleur de détachement Azur.

33.  Veérifier la position de I'implant avant d’appuyer sur le bouton de détachement.

34.  Appuyer sur le bouton de détachement. Lorsque le bouton est enfoncé, un
signal sonore retentit et le voyant clignote en vert.

35.  Alafindu cycle de détachement, trois tonalités retentissent et le voyant clignote
trois fois en jaune. Cela indique que le cycle de détachement est terminé.
Si I'implant ne se détache pas pendant le cycle de détachement, laisser le
controleur de détachement Azur fixé au poussoir de largage et essayer un autre
cycle de détachement lorsque le voyant devient vert.

36. Le voyant devient rouge aprés le nombre de cycles de détachement indiqué sur
I"étiquette du controleur de détachement Azur. NE PAS utiliser le contrdleur de
détachement Azur si le voyant est rouge. Jeter le contréleur de détachement
Azur et le remplacer par un neuf lorsque le voyant est rouge.

37.  Veérifier le détachement de I'implant en desserrant d’abord la VHR, puis en tirant
lentement sur le systéme de largage et en vérifiant que I'implant ne bouge pas.
Si I'implant ne s’est pas détaché, ne pas essayer a nouveau de le détacher
plus de deux fois. S’il ne se détache pas aprés la troisiéme tentative, retirer le
systéme de largage.

38.  Une fois le détachement confirmé, rétracter et retirer lentement le poussoir
de largage. Faire avancer le poussoir de largage une fois que I'implant a
été détaché comporte un risque de perforation du vaisseau. NE PAS faire
avancer le poussoir de largage une fois que I'implant a été détaché.

39.  Veérifier la position de I'implant par angiographie.

Le médecin peut, a sa discrétion, modifier la technique de déploiement du dispositif

en fonction de la complexité et de la spécificité des procédures d’embolisation. Toute
modification technique doit étre conforme aux procédures, avertissements, précautions
et informations de sécurité du patient mentionnés précédemment.

SPECIFICATIONS DU CONTROLEUR DE DETACHEMENT AZUR

e Tension de sortie : 8 + 1 Vcc

¢ Nettoyage, inspection préventive et entretien : le contréleur de détachement
Azur est un dispositif & usage unique, sur lequel une batterie est préchargée, et
conditionné sous emballage stérile. Aucune opération de nettoyage, d’inspection
ou d’entretien n’est requise. Si le dispositif ne fonctionne pas comme décrit a la
section Détachement de ce mode d’emploi, jeter le contréleur de détachement
Azur et le remplacer par un appareil neuf.

* Le controleur de détachement Azur est un dispositif a usage unique. Ne
pas réutiliser, retraiter ni restériliser. Une réutilisation, un retraitement ou une
restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/
ou entrainer sa défaillance, ce qui peut par la suite provoquer des Iésions,
une maladie ou le décés du patient. Une réutilisation, un retraitement ou une
restérilisation peuvent également engendrer un risque de contamination du
dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée chez le patient,
notamment la transmission de maladies infectieuses d’un patient a un autre. La
contamination du dispositif peut entrainer des Iésions, une maladie ou le déces du
patient.

® Les batteries sont préchargées dans les contréleurs de détachement Azur. Ne pas
essayer de retirer ni de remplacer les batteries avant utilisation.

e Apres utilisation, éliminer le contréleur de détachement Azur conformément aux
réglementations locales.

EMBALLAGE ET CONSERVATION

Le systéme Azur est placé a I'intérieur d’un cerceau de protection en plastique et
emballé dans une pochette et un carton. Le systéme Azur et le cerceau du dévidoir
resteront stériles & moins que I'emballage ne soit ouvert, endommagé ou que la date
de péremption soit dépassée. Conserver a température ambiante contrélée, dans un
endroit sec.

Le controleur de détachement Azur est emballé séparément dans une pochette de
protection et un carton. Le contréleur de détachement Azur a été stérilisé ; il restera
stérile @ moins que la pochette ne soit ouverte, endommagée ou que la date de
péremption soit dépassée. Conserver a température ambiante controlée, dans un
endroit sec.

DUREE DE CONSERVATION
La durée de conservation du dispositif est indiquée sur I'étiquette du produit. Ne pas
utiliser le dispositif au-dela de la durée de conservation indiquée sur I'étiquette.

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM
Des essais non cliniques ont permis de démontrer que I'implant est compatible avec
la RM sous conditions. Un patient porteur de I'implant peut subir un examen en toute
sécurité dans un systéme de résonance magnétique dans les conditions suivantes :

e Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Teslas, uniquement

* Gradient spatial maximal dans un champ magnétique de 2 500 Gauss/cm
(25 T/m)

* Systéme de résonance magnétique maximal signalé, débit d’absorption
spécifique moyenné (DAS) de 4 W/kg pendant 15 minutes de balayage
(c.-a-d., par séquence d’impulsions) dans le mode de fonctionnement
contrélé au premier niveau.

Génération de chaleur liée a I''lRM

Dans les conditions de balayage définies, I'implant doit générer une augmentation
maximale de la température de 3,2 °C, aprés 15 minutes de balayage continu (c.-a-d.,
par séquence d’impulsions).

Informations relatives aux artéfacts

Dans les essais non cliniques, I'artéfact d’image engendré par I'implant s’étend a
environ 0,08 pouces (2 mm) du dispositif lorsqu’il est imagé a I'aide d’une séquence
d’'impulsions d’écho de gradient et d’un systéme RM de 3 Teslas.

Terumo Corporation recommande au patient d’enregistrer les conditions de RM
décrites dans la présente notice auprés de la MedicAlert Foundation ou d’un
organisme équivalent.

MATERIAUX
Le systeme Azur ne contient pas de latex ni de PVC.

GARANTIE

Terumo garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception et de
la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toutes les autres
garanties qui ne sont pas expressément établies dans le présent document, qu’elles
soient explicites ou implicites par I'application de la loi ou autrement, y compris,
mais sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation a
un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation du
dispositif, ainsi que des facteurs ayant trait au patient, au diagnostic, au traitement,
a I'intervention et aux autres domaines sur lesquels Terumo n’exerce aucun contrdle,
ont un effet direct sur le dispositif et sur les résultats obtenus par son utilisation.
L'obligation de Terumo en vertu de la présente garantie se limite & la réparation ou
au remplacement de cet appareil jusqu’a sa date d’expiration. Terumo ne sera en
aucun cas tenu responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects,
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directement ou indirectement liés a I'utilisation de ce dispositif. Terumo n’assume pas,
et n"autorise aucun tiers a assumer en son nom, d’autres responsabilités en rapport
avec ce dispositif. Terumo n’assume aucune responsabilité quant aux dispositifs
réutilisés, retraités ou restérilisés, et n’offre aucune garantie explicite ou implicite quant
a, y compris mais sans limitation, la qualité marchande ou I'adéquation a un usage
particulier en rapport avec ledit dispositif.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modeéles sont sujets a modification
sans préavis.

© Copyright 2023 Terumo Corporation. Tous droits réservés.

Toutes les dénominations commerciales sont des marques de commerce ou des
marques déposées de TERUMO CORPORATION et de leur propriétaire respectif.
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WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Deutsch

Azur™ GeféaBverschlusskérper
Gebrauchsanweisung

Achtung: GeméaB der Bundesgesetzgebung der USA diirfen diese Produkte
nur an einen Arzt auf deren Anweisung verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Azur™ GeféaBverschlusskérper ist ein Embolisationsimplantat, das aus einem
anpassbaren, selbstexpandierenden Nitinoldrahtgeflecht besteht, das eine flexible,
okklusive Membran umgibt. Der Azur-GeféaBverschlusskorper wird in ein GefaB
geeigneter GroBe eingesetzt, um den Blutfluss zu verringern oder zu blockieren.

Das Implantat verfligt Giber rontgendichte Marker, um den Einsatzort wéhrend des
Eingriffs optisch zu bestatigen. Das Implantat wird tiber einen Mikrokatheter auf einem
abtrennbaren Einflihrsystem eingefiihrt. Der Abgabeschieber wird von einem Azur-
Abtrennregler angetrieben, um das Implantat zu abzutrennen. Der Mikrokatheter und
der Azur-Abtrennregler sind separat erhéltlich.

INDIKATIONEN
Der Azur GefaBverschlusskorper soll die Durchblutungsrate in den Arterien der
peripheren GefaBversorgung verringern bzw. blockieren. .

Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die eine Schulung in der
Anwendung des Azur-Systems fiir Embolisationsverfahren durch einen Vertreter von .
Terumo oder einen von Terumo autorisierten Handler absolviert haben.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des Azur-GeféBverschlusskorpers ist unter folgenden Umsténden

kontraindiziert:

« Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan.

e Wenn die Endarterien direkt zu den Nerven fiihren.

* Wenn die Arterien, die die zu behandelnde Lasion versorgen, nicht groB genug .
sind, um Embolien aufzunehmen.

* Bei Vorhandensein einer schweren atheromatdsen Erkrankung.

* Bei Vorhandensein von Vasospasmus (oder wahrscheinlichem Auftreten von .
Vasospasmus).

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen sind u. a.: Himatom an der Eintrittsstelle, GefaBperforation,
versehentlicher Verschluss der Hauptarterie, unvollstéandige Ausfillung,

GefaBthrombose, Blutung, Ischamie, Vasospasmus, Odeme, Implantatmigration .
oder falsche Positionierung, vorzeitige oder erschwerte Implantatabtrennung,
Gerinnselbildung, Revaskularisierung, Postembolisationssyndrom und neurologische
Defizite wie u. a. Schlaganfall und Tod.

Der Arzt sollte diese Komplikationen berticksichtigen und die Patienten bei Bedarf in
Kenntnis setzen. Ein angemessenes Patientenmanagement ist in Betracht zu ziehen.

WEITERE ERFORDERLICHE PRODUKTE

e Azur-Abtrennregler

*  Verstérkter Mikrokatheter mit 0,027 zoll (0,69 mm) ID zur Einbringung des Azur-
Systems .
Mit Mikrokatheter kompatibler Flihrungskatheter
Mit Katheter kompatibler, lenkbarer Fiihrungsdraht
Zwei rotierende Hamostaseventile (RHV) mit Y-Anschluss °
Ein 3-Wege-Absperrhahn

Sterile Kochsalzlésung und/oder Ringer-Laktat-Injektion

Druckbelastete Infusion mit steriler Kochsalzlésung

Ein 1-Wege-Absperrhahn

Die Gebrauchsanweisung fiir alle interventionellen Produkte, die mit dem Azur-
GefaBverschlusskorper verwendet werden sollen, enthalt Anweisungen fiir den
Verwendungszweck, Kontraindikationen und mégliche Komplikationen.

Dieses Produkt ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden,
aufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder erneute Sterilisation kénnte die strukturelle Integritat des Produkts
beeintréchtigen und/oder zum Versagen des Produkts fiihren, was wiederum zu
Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten flihren kann. Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kénnen auch ein Kontaminationsrisiko
des Produkts verursachen und/oder zu Infektion oder Kreuzinfektion des

Patienten flihren, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, die Ubemagung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten zu einem anderen. Eine Kontamination
des Produkts kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

Fur die Auswertung der Pre-Embolisation, die Kontrolle bei der Operation und die
Post-Embolisation ist eine Angiographie erforderlich.

Den Abgabeschieber nicht mit ibermaBiger Kraft vorschieben. Die Ursache fiir
einen ungewohnlichen Widerstand ermitteln, das Azur-System entfernen und auf
Beschadigungen priifen.

Das Azur-System langsam und sanft vor- und zuriickschieben. Bei ibermé&Biger
Reibung das gesamte Azur-System entfernen. Wird bei einem zweiten Azur-
System eine liberméBige Reibung festgestellt, ist der Katheter auf Beschadigung
oder Knicke zu Uberpriifen.

Die korrekte Implantatpositionierung muss innerhalb von maximal drei
Positionierungsversuchen erfolgen. Kann das Implantat nach 3 Versuchen nicht
richtig positioniert werden, gleichzeitig Produkt und Katheter entfernen.

Ist eine Neupositionierung erforderlich, ist besonders darauf zu achten, dass das
Implantat unter Durchleuchtung mit dem Abgabeschieber in einer Bewegung
zurlickgezogen wird. Lasst sich das Implantat mit dem Abgabeschieber nicht in
einer einzigen Bewegung bewegen oder ist die Neupositionierung schwierig, so ist
das gesamte Produkt vorsichtig zu entfernen und zu entsorgen.

Gewundene GefaBe oder komplexe GefédBanatomie kénnen die genaue
Positionierung des Implantats beeintrachtigen.

Die Langzeitwirkung dieses Produkts auf extravaskuldres Gewebe wurde
nicht nachgewiesen, daher sollte darauf geachtet werden, dieses Produkt im
intravaskularen Raum zu halten.

Vor Beginn eines Verfahrens mit dem Azur-System ist immer darauf zu achten,
dass mindestens zwei Azur-Abtrennregler zur Verfligung stehen.

Das Implantat kann nicht mit einer anderen Stromquelle als einem Azur-
Abtrennregler abgetrennt werden.

Den Abgabeschieber NICHT auf eine blanke Metalloberfldche legen.

Den Abgabeschieber immer mit OP-Handschuhen bedienen.
NICHT zusammen mit Hochfrequenz-(HF-)Geréten verwenden.

MicroVention 10

IFU100074 Rev. D



1-Wege- 3-Wege- 3-Wege-

Absperrhahn Absperrhahn Absperrhahn
Leitung fiir Leitung fiir Leitung fiir
Spﬂllésung\ ’ Spiillosung i Spiilidsung ——._ 1
DR e—— |
/ RHV /
Proximales Ende des Azur- ) J
Abgabeschiebers wird mit Fihrungskatheter
Abtrennregler verbunden ';’\‘
Femurschleuse ‘.'I‘
Implantat Mikrokatheter /

Réntgendichter Marker an der Blutgefas
distalen Spitze des Mikrokatheters

Ladeabdeckung

T\

Schieber

Verteilerband

Einfiihrgerat

Abbildung 2 - Darstellung der Azur-GefaB orper-Ver
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SystemgroRe Modell-Nr. Behandelbarer GefaRbereich
Klein 45-180500 2,5mm -4,5mm
Medium 45-180800 4,5mm -6,5mm
GroR 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm
3- des A orpers

VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH
1. Das Darstellung des Aufbaus ist in Abbildung 1 dargestellt.

2. Ein rotierendes Hamostaseventil (RHV) an der Nabe des Fiihrungskatheters
befestigen. Einen 3-Wege-Hahn am Seitenarm des RHV anschlieBen und dann
eine Leitung fiir eine Dauerinfusion mit Spiillésung anschlieBen.

3. Ein zweites RHV am Ansatz des Mikrokatheters befestigen. Einen
1-Wege-Absperrhahn am Seitenarm des zweiten RHV befestigen und die
Splillésungsleitung an den Absperrhahn anschlieBen.

4. Den Absperrhahn 6ffnen, um den Mikrokatheter mit steriler Spuillosung
durchzusptilen. AnschlieBend den Absperrhahn schlieBen. Zur Minimierung des
Risikos thromboembolischer Komplikationen ist es wichtig, eine kontinuierliche
Infusion mit geeigneter steriler Splillésung in den Flihrungskatheter, die
Femurschleuse und den Mikrokatheter aufrechtzuerhalten.

KATHETERISIERUNG DER LASION

5. Mit den dblichen interventionellen Eingriffen auf das TragergefaB oder die
GefaBlasion zugreifen.

6. Wenn der Katheter in der Zielstelle positioniert ist, den Fiihrungsdraht entfernen.

AUSWAHL DER IMPLANTATGROSSE

7. Roadmapping mittels Durchleuchtung durchfiihren.

8. Die GroBe der zu behandelnden Lasion messen und bewerten.

9. Anhand von Abbildung 3 eine ImplantatgréBe auswéahlen.

10.  Die korrekte Auswahl der ImplantatgroBe erhéht die Effektivitat und
die Patientensicherheit. Zur Auswahl der optimalen ImplantatgréBe fir
eine bestimmte L&sion ist eine Untersuchung der Angiogramme vor der
Behandlung erforderlich. Die geeignete ImplantatgréBe sollte basierend auf der
angiographischen Beurteilung des Durchmessers und der Lange des ZielgefaBes
gewahlt werden.

VORBEREITUNG DES AZUR-SYSTEMS AUF DIE EINBRINGUNG

11.  Den Azur-Abtrennregler aus der Schutzverpackung nehmen. Die weiBe
Zuglasche von der Seite des Abtrennreglers ziehen. Die Zuglasche entsorgen
und den Abtrennregler in das sterile Feld legen. Der Azur-Abtrennregler ist
separat als steriles Produkt verpackt. Das Implantat darf nicht mit einer

als einem A g werden. Der

A gler ist nur zur Ver vor
Den Azur-Abtrennregler nicht erneut stel

12.  Den Beutel des Azur-GefaBverschlusskorpers 6ffnen und das Verteilerband
aus dem Verteilerband entfernen. Vor der Verwendung des Produkts den
Keil aus dem Verpackungsband entfernen. Wahrend das Implantat des
Azur-GefaBverschlusskorpers und das Einfiihrgerat an Ort und Stelle gehalten
werden, den Schieber aus dem Verteilerband ziehen, so dass das proximale
Ende des Abgabeschiebers freigelegt ist. Es ist darauf zu achten, dass dieses
Ende des Abgabeschiebers nicht mit Fremdstoffen wie Blut oder Kontrastmittel
verunreinigt wird. Das proximale Ende des Abgabeschiebers fest in den
Trichterabschnitt des Azur-Abtrennreglers einsetzen. Siehe Abbildung 4. Den
Abtrennknopf zu diesem Zeitpunkt nicht driicken.

g
fiir einen F
ieren oder wiederverwenden.

Kontrollleuchte

\ Abtrennknopf

i
Trichter
Azur-
Abgabe- /Y
schieber
; Einfiihrrichtung
4 - Azur-A ol

Drei Sekunden warten und die Kontrollleuchte am Abtrennregler beobachten.

Leuchtet das griine Licht nicht auf oder erscheint ein rotes Licht, das Produkt
ersetzen.

Leuchtet das Licht griin auf und schaltet sich dann wahrend der drei
Sekunden dauernden Beobachtung aus, das Produkt ersetzen.

Bleibt das griine Licht wahrend der gesamten drei Sekunden der
Beobachtung konstant griin, kann das Produkt weiter verwendet werden.

Wahrend sich das Implantat noch in der Ladeabdeckung befindet, das

Implantat auf UnregelmaBigkeiten oder Beschadigungen untersuchen. Bei
adi des oder des i darf das

Produkt NICHT verwendet werden.

Das Implantat spiilen, indem die Ladeabdeckung mit mindestens 5 ml

(0,017 unzen) Kochsalzlésung mit einer Spritze gefillt wird oder durch
Eintauchen in eine mit Kochsalzlésung gefiillte Schale. DIE LADEABDECKUNG
DARF IN DIESEM SCHRITT NICHT ENTFERNT WERDEN.

Mit einer Hand das griine Einflihrgerat fixieren, den Abgabeschieber greifen

und vorsichtig proximal ziehen, um mit dem Zuriickziehen des Implantats zu
beginnen, siehe Abbildung 5.

Einfiihrgerat hier fixieren Abgabeschieber ziehen

Ladeabdeckung mit
Kochsalzlosung gefiillt

r

ziehen, um das

5-Den inp
Implantat zuriickzuziehen.

Das Implantat vollsténdig in das Einfiihrgerat ziehen, so dass die distale Spitze

ca. 0,40 zoll (1 cm) innerhalb des Einflihrgeréts liegt. WIRD DAS IMPLANTAT ZU
WEIT IN DAS EINFUHRGERAT GEZOGEN, KANN ES DEN WIDERSTAND BEIM
EINFUHREN IN DEN EINFUHRKATHETER ERHOHEN.

Sobald das Implantat ca. 0,40 zoll (1 cm) in das Einflihrgerat gezogen ist, das

Einfiihrgeréat ziehen, bis es sich von der Ladeabdeckung 16st. Weiter proximal

ziehen, bis es vollstandig aus dem Verteilerband entfernt ist. Dabei sollte das
in seiner ition im Einfiihrg: il .

EINFUHRUNG UND ENTFALTUNG DES AZUR-SYSTEMS

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Das RHV am Katheter nur so weit 6ffnen, dass die Einflihrschleuse in das Azur-
System eingesteckt werden kann.

Das distale Ende der Einflihrschleuse des Azur-Systems durch das RHV

und in die Nabe des Mikrokatheters einflihren, bis die Schleuse fest sitzt.

Das RHYV leicht um die Einflihrschleuse herum anziehen, um das RHV an

der Einflinrschleuse zu befestigen. Das RHV darf nicht zu fest um die
Einfiihrschleuse herum angezogen werden. Ein zu starkes Anziehen kann
das Produkt beschadigen.

Optisch tiberpriifen, ob die Spiilldsung normal infundiert wird. Die
Kochsalzlésung sollte am proximalen Ende der Einfiihrschleuse austreten.

Den Abgabeschieber und das Implantat in das Lumen des Mikrokatheters
einflihren, bis sich das proximale Ende des Abgabeschiebers etwa 12 zoll
(30,5 cm) Uiber das proximale Ende der Einflihrschleuse erstreckt. Das RHV
16sen. Die Einflihrschleuse proximal aus dem RHV zurlickziehen. Das RHV um
den Abgabeschieber schlieBen. Die Einfiihrschleuse proximal schieben, bis sie
vollstandig vom Abgabeschieber entfernt ist. Es ist darauf zu achten, dass das
Einfihrsystem nicht geknickt wird.

Die Einflihrschleuse entsorgen. Das Azur-System darf nach dem Einflihren in
den Mikrokatheter nicht wieder in die Schleuse eingefiihrt werden.

Unter Durchleuchtungskontrolle das Implantat langsam aus der Spitze

des Katheters vorschieben. Das Implantat weiter an die gew(inschte Stelle
vorschieben, bis der proximale rontgendichte Marker auf dem Implantat
ausgerichtet ist oder sich leicht distal zum Katheter mit rontgendichtem

Marker an der distalen Spitze befindet, wobei die Abtrennzone direkt jenseits
der Katheterspitze positioniert wird. Siehe Abbildung 6. Gegebenenfalls neu
positionieren. Bei ungeeigneter GroBe das Implantat entfernen und durch ein
anderes Produkt ersetzen. Wird nach der Positionierung und vor der Abtrennung
eine unerwiinschte Bewegung des Implantats unter Durchleuchtung beobachtet,
das Implantat entfernen und durch ein anderes Implantat mit einer geeigneteren
GroBe ersetzen. Bewegt sich das Implantat, deutet dies auf eine mégliche
Implantatmigration nach der Abtrennung hin. Den Abgabeschieber NICHT

MicroVention
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25.

26.
27.

wahrend oder nach dem Einfiihren des Implantats in das GefaBsystem drehen.
Das Drehen des Abgabeschiebers kann zu einer Beschadigung des Implantats
oder einer vorzeitigen Abtrennung des Implantats vom Abgabeschieber fiihren,
was zu einer Implantatmigration fiihren kann. Die angiographische Bewertung
sollte auch vor der Abtrennung durchgefiihrt werden, um zu gewahrleisten, dass
sich das Implantat nicht in unerwiinschte GefaBe erstreckt.

Die Entfaltung und eventuelle Neupositionierung abschlieBen. Kann das

Implantat nach 3 Versuchen nicht richtig t werden,
Produkt und Katheter entfernen.

Das RHV festziehen, um eine Bewegung des Implantats zu verhindern.

Vor der Abtrennung des Implantats sicherstellen, dass der distale Schaft

des Abgabeschiebers nicht unter Belastung steht. Axiale Kompression oder
Spannung kdénnen dazu fiihren, dass sich die Spitze des Katheters wahrend der
Implantateinbringung bewegt. Durch die Bewegung der Katheterspitze kann das
GefaB perforiert werden.

Proximaler Marker ist ausgerichtet oder leicht distal vom
rontgendichten Marker an der distalen Spitze des Mikrokatheters

Mikrokatheter

/

Distales Ende des Abgabeschiebers

—

Réntgendichter Marker an der distalen Spitze des Mikrokatheters

Implantat

Abbildung 6 - Position der Marker fiir die Abtrennung

ABTRENNUNG DES IMPLANTATS

28.

29.

30.

31.

32.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.

Der Azur-Abtrennregler ist bereits mit Batterien ausgestattet und wird aktiviert,
sobald ein Abgabeschieber ordnungsgeméB angeschlossen ist. Wenn kein
Abgabeschieber angeschlossen ist, befindet er sich im ,,abgeschalteten” Modus.
Zur Aktivierung des Azur-Abtrennreglers ist es nicht erforderlich, die Taste an der
Seite zu driicken.

Uberpriifen, ob das RHV fest um das Einfiihrsystem verriegelt ist, bevor
der Azur-Abtrennregler angeschlossen wird, um zu Uberpriifen, ob sich das
Implantat wahrend des Anschlussvorgangs nicht bewegt.

Auch wenn die Goldkontakte des Abgabeschiebers so konzipiert sind, dass

sie mit Blut und Kontrastmittel kompatibel sind, ist darauf zu achten, dass

die Anschliisse nicht mit diesen Komponenten in Kontakt kommen. Falls

sich Blut oder Kontrastmittel an den Anschliissen zeigen, die Anschliisse mit
sterilem Wasser oder Kochsalzlésung abwischen, bevor der Azur-Abtrennregler
angeschlossen wird.

Das proximale Ende des Abgabeschiebers mit der Azur-Abtrennregler verbinden,
indem das proximale Ende des Abgabeschiebers fest in den Trichterabschnitt
des Azur-Abtrennreglers eingefiihrt wird. Siehe Abbildung 4.

Ist der Azur-Abtrennregler ordnungsgemaB mit dem Abgabeschieber
verbunden, wird ein einzelner Ton abgegeben und das Licht leuchtet griin,

um zu signalisieren, dass das Implantat bereit zum Abtrennen ist. Wird der
Abtrennknopf nicht innerhalb von 30 Sekunden gedriickt, blinkt das griine Licht
langsam griin. Sowohl blinkende griine als auch durchgehende griine Lichter
zeigen an, dass das Produkt zum Abtrennen bereit ist. Leuchtet das griine

Licht nicht, tiberpriifen, ob die Verbindung hergestellt wurde. Ist die Verbindung
korrekt und es erscheint kein griines Licht, den Azur-Abtrennregler austauschen.

Vor Betatigung des Abtrennknopfs die Position des Implantats tberpriifen.

Den Abtrennknopf driicken. Wenn die Taste gedriickt wird, wird ein Ton
abgegeben und das Licht blinkt griin.

Am Ende des Abtrennzyklus werden drei Tone abgegeben und das Licht blinkt
dreimal gelb. Dadurch wird angezeigt, dass der Abtrennzyklus abgeschlossen
ist. Wenn sich das Implantat wahrend des Abtrennzyklus nicht abtrennt, den
Azur-Abtrennregler am Abgabeschieber angebracht lassen und einen weiteren
Abtrennzyklus versuchen, wenn das Licht griin wird.

Das Licht leuchtet rot, nachdem die Anzahl der auf dem Etikett des Azur-
Abtrennreglers angegebenen Abtrennzyklen erreicht ist. Den Azur-Abtrennregler
NICHT verwenden, wenn das Licht rot ist. Den Azur-Abtrennregler entsorgen und
durch einen neuen ersetzen, wenn das Licht rot ist.

Die Abtrennung des Implantats tberpriifen, indem zuerst das RHV-Ventil gelést
wird. Dann das Einflihrsystem langsam zuriickziehen und tberpriifen, ob keine
Bewegung des Implantats erfolgt. Hat sich das Implantat nicht abgetrennt, nicht
mehr als zwei weitere Abtrennversuche unternehmen. Trennt es sich nach dem
dritten Versuch nicht ab, das Einflihrsystem entfernen.

Nachdem die Abtrennung bestétigt wurde, den Abgabeschieber langsam

zurlickziehen und entfernen. Das des s nach
dem Abtrennen des Implantats birgt die Gefahr einer GefaBperforation.
Den Abgabeschieber NICHT vorwirts i das

abgetrennt wurde.
Die Position des Implantats angiographisch tiberpriifen.

Es liegt im Ermessen des Arztes, die Technik der Implantatentfaltung an die
Komplexitat und Variation der Embolisationsverfahren anzupassen. Alle Anderungen
der Arbeitsverfahren missen mit den zuvor beschriebenen Verfahren, Warnhinweisen,
VorsichtsmaBnahmen und Patientensicherheitsinformationen tibereinstimmen.

TECHNISCHE ANGABEN ZUM AZUR-ABTRENNREGLER

¢ Ausgangsspannung: 8 + 1 VDC

* Reinigung, vorbeugende Inspektion und Wartung: Der Azur-Abtrennregler ist
ein Einmalprodukt, das bereits mit Batterien ausgestattet und steril verpackt ist.
Keine Reinigung, Uberpriifung oder Wartung erforderlich. Wenn das Produkt nicht
wie im Abschnitt ,,Abtrennung“ beschrieben funktioniert, den Azur-Abtrennregler
entsorgen und durch einen neuen Regler ersetzen.

e Der Azur-Abtrennregler ist ein Einmalprodukt. Nicht wiederverwenden, aufbereiten
oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute
Sterilisation konnte die strukturelle Integritat des Produkts beeintréchtigen und/
oder zum Versagen des Produkts flihren, was wiederum zu Verletzung, Krankheit
oder Tod des Patienten fiihren kann. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder erneute Sterilisation kénnen auch ein Kontaminationsrisiko des Produkts
verursachen und/oder zu Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten fiihren,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, die Ubertragung von Infektionskrankheiten
von einem Patienten zu einem anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu
Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

¢ Die Batterien sind bereits im Azur-Abtrennregler eingesetzt. Vor dem Gebrauch
nicht versuchen, die Batterien zu entfernen oder zu ersetzen.

e Nach Gebrauch den Azur-Abtrennregler in Ubereinstimmung mit den &rtlichen
Vorschriften entsorgen.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Das Azur-System ist in einem Verteiler-Schutzband aus Kunststoff untergebracht und
pro Einheit in einem Beutel und einer Packung verpackt. Das Azur-System und das
Verteilerband bleiben steril, es sei denn, die Verpackung wird geéffnet, beschadigt
oder das Ablaufdatum ist abgelaufen. An einem trockenen Ort bei Raumtemperatur
aufbewahren.

Der Azur-Abtrennregler ist separat in einem Schutzbeutel und einem Karton verpackt.
Der Azur-Abtrennregler wurde sterilisiert; er bleibt steril, es sei denn, der Beutel wird
geoffnet, beschadigt oder das Verfallsdatum ist abgelaufen. An einem trockenen Ort
bei Raumtemperatur aufbewahren.

HALTBARKEIT
Haltbarkeit des Produkts siehe Produktetikett. Das Produkt nach dem angegebenen
Haltbarkeitsdatum nicht mehr verwenden.

MRT-INFORMATIONEN
Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass das Implantat bedingt MRT-tauglich ist.
Unter folgenden Bedingungen kann ein Patient unmittelbar nach der Implantation
sicher einem MRT-Scan unterzogen werden:

* Statisches Magnetfeld von nur 1,5 Tesla und 3 Tesla
* Maximales raumliches Gradienten-Magnetfeld von 2500 GauB/cm (25 T/m)

* Maximale fur MRT-Systeme angegebene ganzkorpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg bei 15-mintitiger Scanzeit (d. h. pro MRT-
Impulssequenz) im kontrollierten First-Level-Betriebsmodus

MRT-bedingte Erwarmung

Unter den definierten Scanbedingungen wird vom Implantat nach 15-miniitiger
kontinuierlicher Scanzeit (d. h. pro MRT-Impulssequenz) ein maximaler
Temperaturanstieg von 3,2 °C erwartet.

Bildartefakt-Informationen

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch das Implantat verursachte
Bildartefakt etwa 0,08 zoll (2 mm) tiber das Produkt hinaus, wenn mit einer Gradienten-
Echo-Sequenz und einem 3-Tesla-MRT-System gescannt wird.

Terumo Corporation empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen MRT-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation oder einer dhnlichen
Organisation registriert.

MATERIALIEN
Der Azur-System enthalt weder Latex noch PVC.

GARANTIE

Terumo garantiert, dass bei der Entwicklung und Herstellung dieses Produkts mit
angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt und schlieBt alle
anderen Garantien aus, die hier nicht ausdrticklich aufgefiihrt sind, unabhéngig davon,
ob sie ausdriicklich oder stillschweigend, gesetzlich oder anderweitig festgelegt

sind, einschlieBlich, aber nicht beschréankt auf alle stillschweigenden Garantien der
Marktgéangigkeit oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung,
Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Produkts sowie Faktoren, die sich auf

den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, den chirurgischen Eingriff und andere
Dinge auBerhalb der Kontrolle von Terumo beziehen, wirken sich direkt auf das
Produkt und die Folgen seiner Verwendung aus. Die Verpflichtung von Terumo im
Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf die Reparatur oder den Austausch dieses
Produkts bis zum Verfallsdatum. Terumo haftet nicht fiir zufallige oder Folgeschaden,
Schéden oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Produkts
entstehen. Terumo {ibernimmt und erméchtigt keine andere Person zur Ubernahme
einer anderen oder zusétzlichen Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit
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diesem Produkt in seinem Namen. Terumo tbernimmt keine Haftung flir Produkte,

die wiederverwendet, aufbereitet oder erneut sterilisiert werden, und gibt keine
ausdrticklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf die Marktgangigkeit oder die Eignung fir den beabsichtigten Gebrauch in Bezug
auf solche Produkte.

Preise, Spezifikationen und Modellverfugbarkeit kdnnen ohne Vorankiindigung
geéndert werden.

© Copyright 2023 Terumo Corporation. Alle Rechte vorbehalten.

Alle erwdhnten Markennamen sind Marken bzw. eingetragene Marken von
TERUMO CORPORATION und ihrer jeweiligen Eigentiimer.
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Espanol

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Tapon vascular Azur™
Instrucciones de uso

Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por orden de estos.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El tapon vascular Azur™ es un dispositivo de embolizacion que consta de un marco

de alambre trenzado de nitinol autoexpandible y conformable, el cual rodea a una
membrana oclusiva flexible. El tapén vascular Azur se despliega en un vaso de tamafo
adecuado para reducir o bloquear el flujo sanguineo. El implante tiene marcadores
radiopacos para confirmar visualmente la ubicacion de despliegue durante la
intervencion. El implante se coloca a través de un microcatéter sobre un sistema
portador desacoplable. El sistema de liberacion se acciona mediante un controlador
de desacoplamiento Azur que separa el implante. El microcatéter y el controlador de
desacoplamiento Azur se suministran por separado.

INDICACIONES DE USO
El tapén vascular Azur esté indicado para reducir o bloquear el flujo sanguineo en .
arterias de la vasculatura periférica.

Este dispositivo solo lo deben usar médicos que hayan recibido la debida formacién .
en el uso del sistema Azur para procedimientos de embolizacién, segun lo prescrito
por un representante o un distribuidor autorizado de Terumo.

CONTRAINDICACIONES °
El uso del tapén vascular Azur esté contraindicado en los casos siguientes:
* Siel paciente tiene hipersensibilidad conocida al niquel-titanio.
e Silas arterias terminales conducen directamente a nervios. .
* Silas arterias que irrigan la lesién que se desea tratar no son lo suficientemente

grandes para aceptar émbolos.
* En presencia de una enfermedad ateromatosa grave. .
* En presencia de un vasoespasmo (o probable inicio de un vasoespasmo).

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: hematoma en el
lugar de entrada, perforacion del vaso, oclusién no intencionada de la arteria principal, .
relleno incompleto, trombosis vascular, hemorragia, isquemia, vasoespasmo, edema,
desplazamiento o posicionamiento incorrecto del implante, formacion de coagulos,
desplazamiento o colocacion incorrecta del implante, desacoplamiento prematuro

o complicado del implante, formacion de coagulos, revascularizacién, sindrome
posembolizacién y déficits neurolégicos, lo que incluye accidente cerebrovascular

y posiblemente muerte.

El médico debe conocer estas complicaciones e instruir a los pacientes si procede.
Se debe tener en cuenta el adecuado tratamiento del paciente.

ARTICULOS ADICIONALES NECESARIOS .
e Controlador de desacoplamiento Azur

* Microcatéter reforzado con un D.I. de 0,69 mm (0,027”) para la colocacion del
sistema Azur °
Catéter guia compatible con microcatéter

Guia dirigible compatible con catéter

2 vélvulas hemostaticas en Y rotativas (VHR)

1 llave de tres vias

Inyeccion de solucion salina estéril y/o de Ringer lactato

Goteo de solucion salina presurizada

1 llave de una via

Consulte los usos previstos, las contraindicaciones y las posibles complicaciones
en las instrucciones suministradas con todos los dispositivos de intervencion que
se van a emplear con el tapén vascular Azur.

Este dispositivo es de un solo uso. No lo reutilice ni vuelva a procesarlo o
esterilizarlo. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar su fallo, lo
que a su vez puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden crear un
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o provocar la infeccion del paciente o
una infeccién cruzada, lo que incluye, entre otras, la trasmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Para la evaluacion previa a la embolizacién, el control quirdrgico y el seguimiento
posterior a la embolizacién es necesario emplear medios angiograficos.

No haga avanzar el sistema de liberacion con una fuerza excesiva. Averigiie
la causa de cualquier resistencia inusual que perciba, retire el sistema Azur y
compruebe si hay dafios.

Haga avanzar y retraiga el sistema Azur lenta y suavemente. Retire el sistema Azur
completo si percibe una friccion excesiva. Si notara una friccion excesiva con un
segundo sistema Azur, compruebe si el catéter esta dafiado o doblado.

El implante debe colocarse correctamente en 3 intentos como maximo. Si el
implante no se puede colocar correctamente tras 3 intentos, retire a la vez el
dispositivo y el catéter.

Si fuera necesario reposicionarlo, retraiga el implante bajo fluoroscopia y hagalo
moviéndolo al mismo tiempo que el sistema de liberacion. Si el implante no

se mueve junto con el sistema de liberacion, o si el reposicionamiento resulta
complicado, retire con cuidado y deseche todo el dispositivo.

La tortuosidad o la complejidad de la anatomia vascular pueden afectar a la
colocacion precisa del implante.

No se ha establecido el efecto a largo plazo de este producto en los tejidos
extravasculares, por lo que debe tenerse cuidado de mantener el dispositivo en el
espacio intravascular.

Asegurese de contar siempre con al menos dos controladores de desacoplamiento
Azur antes de comenzar una intervencion con el sistema Azur.

El implante no se puede desacoplar con ninguna fuente de alimentacién que no
sea el controlador de desacoplamiento Azur.

NO coloque el sistema de liberacién sobre ninguna superficie metdlica.

Manipule siempre el sistema de liberaciéon con guantes quirdrgicos.

NO lo utilice junto a dispositivos emisores de radiofrecuencia (RF).
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Figura 1. Diagrama de configuracién del sistema Azur

Implante de tapdn vascular AZUR

Cubierta de carga

Cufa \

Aro dispensador

Introductor

Figura 2. Diagrama del envase del tapén vascular Azur
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Ta;‘::z:«.:el N.° del modelo Intervalo de vasos tratables
Pequefio 45-180500 2,5 mm - 4,5 mm
Mediano 45-180800 4,5mm - 6,5 mm
Grande 45-181000 6,5mm - 8,0 mm

Figura 3. Di del tapon Azur

PREPARACION PARA EL USO
Consulte el diagrama de configuracién en la figura 1.

2. Conecte una vélvula hemostatica rotatoria (VHR) al conector del catéter guia.
Conecte una llave de tres vias al brazo lateral de la VHR; a continuacion,
conecte una linea para la infusion continua de solucién de lavado.

3. Conecte una segunda VHR al conector del microcatéter. Conecte una llave de
una via al brazo lateral de la segunda VHR y conecte la linea de solucién de
lavado a la llave.

4. Abra la llave, enjuague el microcatéter con solucién de lavado estéril y cierre la
llave. Para reducir al minimo el riesgo de complicaciones tromboembdlicas, es
esencial mantener una infusion continua de solucién de lavado estéril adecuada
en el catéter guia, la vaina femoral y el microcatéter.

CATETERIZACION DE LA LESION
5. Acceda al vaso principal o a la lesién vascular utilizando procedimientos
quirdrgicos estandar.

6. Una vez colocado el microcatéter en el lugar objetivo, retire la guia.

SELECCION DEL TAMANO DEL IMPLANTE

7. Realice una planificacion fluoroscépica.
8. Mida y estime el tamafio de la lesién que se va a tratar.
9. Seleccione un tamano de implante de acuerdo con la figura 3.

10.  La seleccion correcta del tamaiio del implante mejora la eficacia y la seguridad
del paciente. Para elegir el tamafo de implante éptimo para cualquier lesién,
examine los angiogramas previos al tratamiento. El tamafio apropiado del
implante se selecciona en funcién de la evaluacion angiogréfica del didmetro
y la longitud del vaso objetivo.

PREPARACION DEL SISTEMA AZUR PARA LA INTRODUCCION

11, Saque el controlador de desacoplamiento Azur del envase protector. Tire de la
pestafa blanca de extraccion del lateral del controlador de desacoplamiento.
Deseche la pestaiia de extraccion y coloque el controlador de desacoplamiento
en el campo estéril. El controlador de desacoplamiento Azur se envasa como

dispositivo estéril por separado. No utilice nit fuente de
que no sea el controlador de i Azur para el
El de i Azur esta p! para su

uso en un Gnico paciente. No intente reesterilizar ni reutilizar el controlador
de desacoplamiento Azur.

12.  Abra la bolsa del tapén vascular Azur y saque el aro dispensador. Antes de
utilizar el dispositivo, retire la cufia del aro del dispensador. Manteniendo el
implante de tapén vascular y el introductor Azur en su sitio, saque el impulsor
del aro dispensador, de forma que el extremo proximal del sistema de liberacion
quede expuesto. Tenga cuidado de no contaminar este extremo del sistema
de liberacion con sustancias extrafias, como sangre o medio de contraste.
Inserte con firmeza el extremo proximal del sistema de liberacion en la seccion
de embudo del controlador de desacoplamiento Azur. Consulte la figura 4. No
pulse el botén de i en este

Luz indicadora

\ Boton de

desacoplamiento
Embudo
Sistema de
Iiberacién/y
Azur

Direccion de insercién

Figura 4. Controlador de desacoplamiento Azur

13.  Espere tres segundos y observe el indicador luminoso del controlador de
desacoplamiento.
* Sino se enciende la luz verde, o si se enciende una luz roja, sustituya el
dispositivo.

Si la luz pasa a verde y luego se apaga en cualquier momento durante la
observacion de tres segundos, sustituya el dispositivo.

Si la luz verde permanece fija durante la observacion de tres segundos,

puede seguir usando el dispositivo.

14.  Mientras el implante se encuentra ain en la cubierta de carga, inspeccidnelo
para ver si hay irregularidades o dafos. Si observa algun tipo de dario en el

o en el si de il ion, NO use el dispositivo.

15.  Enjuague el implante; para ello, llene con una jeringa la cubierta de carga con un
minimo de 5 ml (0,017 onzas) de solucion salina o sumérjalo en un recipiente lleno
de solucion salina. NO QUITE LA CUBIERTA DE CARGA DURANTE ESTE PASO.

16.  Sujete con una mano el introductor verde, agarre el sistema de liberacion y tire
proximalmente con cuidado para empezar a retraer el implante. Consulte la
figura 5.

Mantenga el introductor en Tire del sistema de liberacion

su lugar aqui

Cubierta de carga llena
de solucién salina

Figura 5. Tire del sistema de liberacion en direccion proximal para retraer el
implante

17.  Retraiga el implante por completo en el introductor, de forma que la punta distal
quede aproximadamente 1 cm (0,40 pulgadas) dentro del introductor. SI TIRA
DEMASIADO DEL IMPLANTE DENTRO DEL INTRODUCTOR, LA RESISTENCIA
DURANTE LA INTRODUCCION EN EL CATETER DE INTRODUCCION PUEDE
SER MAYOR.

18.  Una vez que el implante esté retraido aproximadamente 1 cm (0,40 pulgadas)
dentro del introductor, tire del introductor hasta que se desacople de la
cubierta de carga. Siga tirando proximalmente hasta sacarlo por completo del
aro dispensador. El i debe p ensu icion dentro del
introductor durante este paso.

INTRODUCCION Y DESPLIEGUE DEL SISTEMA AZUR
19.  Abra la VHR del catéter lo suficiente para dar cabida a la vaina introductora del
sistema Azur.

20. Introduzca el extremo distal de la vaina introductora del sistema Azur dentro
del conector del microcatéter a través de la VHR, de forma que la vaina quede
firmemente asentada. Apriete ligeramente la VHR alrededor de la vaina
introductora para fijarla al introductor. No apriete demasiado la VHR alrededor
de la vaina introductora, ya que podria danar el dispositivo.

21. Compruebe visualmente que la infusion de la solucién de lavado se realiza con
normalidad. Debe verse solucion salina saliendo por el extremo proximal de la
vaina introductora.

22. Haga avanzar el sistema de liberacion y el implante en el lumen del
microcatéter hasta que el extremo proximal del sistema de liberacion sobrepase
aproximadamente en 30,5 cm (12”) el extremo proximal de la vaina introductora.
Afloje la VHR. Retraiga proximalmente la vaina introductora justo hasta que
salga de la VHR. Cierre la VHR alrededor del sistema de liberacion. Deslice
proximalmente la vaina introductora hasta que quede completamente fuera del
sistema de liberacion. Tenga cuidado de no torcer el sistema portador.

23. Deseche la vaina introductora. El sistema Azur no se puede volver a insertar en
la vaina una vez introducido en el microcatéter.

24.  Bajo orientacion fluoroscopica, haga avanzar lentamente el implante fuera
de la punta del catéter. Siga haciendo avanzar el implante hasta el lugar
deseado, hasta que el marcador radiopaco proximal del implante quede
alineado o ligeramente distal al marcador radiopaco de la punta distal del
catéter, colocando la zona de desacoplamiento justo fuera de la punta del
catéter. Consulte la figura 6. Reposicione en caso necesario. Si el tamafio del
implante no es adecuado, retirelo y sustitiyalo por otro dispositivo. Si observa
algun movimiento no deseado del implante bajo fluoroscopia después de la
colocacion y antes del desacoplamiento, saque el implante y sustitiyalo por otro
de tamafio mas adecuado. EI movimiento del implante puede indicar que este
podria moverse una vez desacoplado. NO gire el sistema de liberacion durante
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o después de colocar el implante en la vasculatura. La rotacién del sistema
de liberacion puede provocar dafios en el implante o un desacoplamiento
prematuro del sistema, lo que puede dar lugar a un desplazamiento del
implante. También debe realizarse una evaluacién angiogréafica antes del
desacoplamiento para garantizar que el implante no se extienda hacia una
vasculatura no deseada.

25.  Finalice el despliegue y reposicionamiento. Si el implante no se puede colocar
correctamente tras 3 intentos, retire a la vez el dispositivo y el catéter.

26. Apriete la VHR para evitar que el implante se mueva.

27. Compruebe que el eje distal del sistema de liberacion no esté sometido a
tension antes de desacoplar el implante. La compresion o tension axial pueden
hacer que la punta del catéter se mueva durante la colocacion del implante. El
movimiento de la punta del catéter puede perforar el vaso.

El marcador proximal esta alineado o ligeramente distal al i )
marcador radiopaco de la punta distal del microcatéter Microcatéter

/

Extremo distal del sistema de liberacion

—

Implante Marcador radiopaco en la punta distal del microcatéter

Figura 6. Posicion de las bandas as para el

DESACOPLAMIENTO DEL IMPLANTE

28.  El controlador de desacoplamiento Azur esta precargado con baterias y se
activa al conectar correctamente un sistema de liberacion. Si no hay un sistema
de liberacion conectado, se encuentra en modo “apagado”. No es necesario
pulsar el boton del lateral del controlador de desacoplamiento Azur para
activarlo.

29. Compruebe que la VHR esté bloqueada firmemente alrededor del sistema
de liberacion antes de acoplar el controlador de desacoplamiento Azur, para
garantizar que el implante no se mueva durante el proceso de conexion.

380. Aunque los conectores dorados del sistema de liberacion son compatibles con
la sangre y el medio de contraste, debe hacer todo lo posible para evitar el
contacto con estas sustancias. Si parece haber sangre o medio contraste en los
conectores, limpielos con agua estéril o solucién salina antes de conectarlos al
controlador de desacoplamiento Azur.

31.  Conecte el extremo proximal del sistema de liberacion al controlador de
desacoplamiento Azur; para ello, introduzca con firmeza el extremo proximal
del sistema de liberacion en la seccién de embudo del controlador de
desacoplamiento Azur. Consulte la figura 4.

32. Siel controlador de desacoplamiento Azur se conecta correctamente al sistema
de liberacion, sonara un tono audible y la luz pasara a verde, lo que indica que
esta preparado para desacoplar el implante. Si el boton de desacoplamiento no
se pulsa en 30 segundos, la luz verde fija parpadeara lentamente. La luz verde,
sea intermitente o fija, indica que el dispositivo esta listo para desacoplarse.

Si no se enciende la luz verde, compruebe que la conexién se ha realizado
correctamente. Si la conexion es correcta y la luz verde sigue sin encenderse,
sustituya el controlador de desacoplamiento Azur.

33.  Compruebe la posicién del implante antes de pulsar el botén de
desacoplamiento.

34. Pulse el boton de desacoplamiento. Al pulsar el botén, sonara un tono audible
y la luz parpadearé en verde.

85. Alfinal del ciclo de desacoplamiento, sonaran tres tonos audibles y
la luz parpadeara en amarillo tres veces. Esto indica que el ciclo de
desacoplamiento ha finalizado. Si el implante no se desacopla durante el ciclo
de desacoplamiento, deje el controlador de desacoplamiento Azur conectado al
sistema de liberacion e intente otro ciclo de desacoplamiento cuando la luz pase
averde.

86. Laluz pasara a roja una vez realizado el nimero de ciclos de desacoplamiento
especificado en la etiqueta del controlador de desacoplamiento Azur. NO
utilice el controlador de desacoplamiento Azur si la luz es roja. Si la luz es roja,
deseche el controlador de desacoplamiento Azur y sustitiiyalo por otro nuevo.

37.  Compruebe el desacoplamiento del implante; para ello, afloje primero la VHR,
tire hacia atras del sistema portador y verifique que el implante no se mueve.
Si el implante no se ha desacoplado, no intente desacoplarlo mas de dos veces
adicionales. Si no se desacopla después del tercer intento, retire el sistema
portador.

88.  Una vez confirmado el desacoplamiento, retraiga lentamente y retire el sistema
de liberacion. Si hace avanzar el sistema de liberacion una vez que el
implante se ha desacoplado, podria perforar el vaso. NO haga avanzar el
sistema de liberacién una vez que el implante se ha desacoplado.

39. Verifique la posicién del implante mediante angiografia.

El médico puede modificar la técnica de despliegue del implante para acomodarla a la

complejidad y variedad de los procedimientos de embolizacion. Cualquier modificacion

de la técnica debe tener en cuenta los procedimientos, advertencias, precauciones e

informacion de seguridad del paciente descritos previamente.

ESPECIFICACIONES DEL CONTROLADOR DE DESACOPLAMIENTO AZUR

¢ \Voltaje de salida: 8 + 1 VCC

¢ Limpieza, inspeccion preventiva y mantenimiento: el controlador de
desacoplamiento Azur es un dispositivo de un solo uso, precargado con baterias
y envasado estéril. No necesita limpieza, inspeccién ni mantenimiento. Si el
dispositivo no funciona segun se describe en la seccién de desacoplamiento de
estas instrucciones, deseche el controlador de desacoplamiento Azur y sustittiyalo
por una nueva unidad.

* El controlador de desacoplamiento Azur es un dispositivo de un solo uso. No lo
reutilice ni vuelva a procesarlo o esterilizarlo. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo
y/o provocar su fallo, lo que a su vez puede provocar lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
también pueden crear un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o provocar
la infeccién del paciente o una infeccion cruzada, lo que incluye, entre otras, la
trasmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion
del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

® Las baterias de los controladores de desacoplamiento Azur estan precargadas. No
intente extraer ni sustituir las baterias antes del uso.

* Después de su uso, deseche el controlador de desacoplamiento Azur de acuerdo
con las normativas locales.

ENVASE Y ALMACENAMIENTO

El sistema Azur se presenta dentro de un aro dispensador protector de plastico

y envasado en una bolsa y una caja de cartdn. El sistema Azur y el aro dispensador
se mantendran estériles a menos que el envase esté abierto o dafiado, o se haya
alcanzado la fecha de caducidad. Aimacénelo a temperatura ambiente controlada en
un lugar seco.

El controlador de desacoplamiento Azur va envasado por separado en una bolsa
protectora y una caja de cartén. El controlador de desacoplamiento Azur esta
esterilizado y se mantendra estéril a menos que el envase esté abierto o dafado,
o se haya alcanzado la fecha de caducidad. Aimacénelo a temperatura ambiente
controlada en un lugar seco.

VIDA UTIL
La vida util del dispositivo se especifica en la etiqueta del producto. No utilice el
dispositivo después de la vida Util indicada en la etiqueta.

INFORMACION SOBRE RM
Pruebas no clinicas han demostrado que el implante es condicionalmente
compatible con la RM. Un paciente se puede someter de forma segura a una
exploracion inmediatamente después de la implantacién si se cumplen las condiciones
siguientes:

* Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas tinicamente.

e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 2500 gauss/cm
(25 T/m).

* Tasa de absorcion especifica (SAR) méaxima promediada en cuerpo
entero e indicada por el sistema de RM de 4 W/kg durante 15 minutos
de exploracion (es decir, por secuencia de impulsos) en modo de
funcionamiento controlado de primer nivel.

Calentamiento relacionado con la RM

En las condiciones de exploracion definidas, se espera que el implante produzca un
aumento maximo de temperatura de 3,2 °C después de 15 minutos de exploracion
continua (es decir, por secuencia de impulsos).

Informacién sobre artefactos de imagen

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen provocado por el implante se extiende
aproximadamente 0,08 pulgadas (2 mm) desde el dispositivo cuando se obtienen
imagenes mediante una secuencia de impulsos de eco de gradiente en un sistema de
RM de 3 teslas.

Terumo Corporation recomienda que el paciente registre las condiciones de RM
indicadas en estas instrucciones de uso en MedicAlert Foundation o una organizacion
equivalente.

MATERIALES
El sistema Azur no contiene latex ni PVC.

GARANTIA

Terumo garantiza que el disefio y la fabricacion de este dispositivo se han llevado a
cabo con un cuidado razonable. Esta garantia sustituye y excluye todas las demas
garantias no especificadas expresamente en este documento, ya sean expresas

o implicitas por imperativo legal u otra figura, incluidas, entre otras, las garantias
implicitas de comerciabilidad o idoneidad para un propdsito concreto. El manejo, el
almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion del dispositivo, asi como los factores
relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, el procedimiento
quirdrgico y otros aspectos que estan fuera del control de Terumo, afectan
directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. La obligacion de
Terumo bajo esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo
hasta su fecha de caducidad. Terumo no sera responsable de ninguna pérdida,
dafio o gasto incidental o consecuente que surja directa o indirectamente del uso
de este dispositivo. Terumo no asume ninguna otra responsabilidad relacionada con
este dispositivo, ni autoriza a ninguna otra persona a hacerlo en su nombre. Terumo
no asume ninguna responsabilidad por dispositivos reutilizados, reprocesados o
reesterilizados, y no ofrece ninguna garantia ni expresa ni implicita, lo que incluye,
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entre otras, las de comerciabilidad o idoneidad para el uso indicado, en relacién con
dichos dispositivos.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden cambiar
sin previo aviso.

© Copyright 2023 Terumo Corporation. Todos los derechos reservados.

Todos los nombres de marca son marcas comerciales 0 marcas comerciales
registradas de TERUMO CORPORATION vy sus respectivos propietarios.
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Italiano

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Tappo vascolare Azur™
Istruzioni per I'uso

itano la vendita del
ione medica.

Attenzione: le leggi federali (Stati Uni
presente dispositivo ai medici o su prescri:

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il tappo vascolare Azur™ & un dispositivo di embolizzazione composto da un
wireframe modellabile, intrecciato in nitinolo autoespandibile che circonda una
membrana flessibile e occlusiva. Il tappo vascolare Azur € inserito in un vaso di
dimensioni appropriate per ridurre o bloccare il flusso ematico. L'impianto avra marker
radiopachi per fornire conferma visiva della posizione di rilascio durante il trattamento
interventistico. L'impianto & erogabile attraverso un microcatetere su un sistema di
rilascio staccabile. Lo spintore di posizionamento & alimentato da un controller di
distacco Azur per rilasciare I'impianto. Il microcatetere e il controller di distacco Azur
sono forniti separatamente.

INDICAZIONI PER L'USO
Il tappo vascolare Azur € indicato per ridurre o bloccare la portata ematica nelle arterie .
del sistema vascolare periferico.

Questo dispositivo va utilizzato solo da medici che abbiano ricevuto formazione .
sull’utilizzo del sistema Azur per le procedure di embolizzazione come prescritto da un
rappresentante di Terumo o di un distributore autorizzato da Terumo.

CONTROINDICAZIONI °
L'utilizzo del tappo vascolare Azur & controindicato in una qualsiasi delle seguenti
circostanze:
* Quando il paziente ha ipersensibilita nota al nichel-titanio.
* Quando le arterie terminali conducono direttamente ai nervi. M
* Quando le arterie che irrorano la lesione da trattare non sono abbastanza grandi

da accettare emboli.
* In presenza di grave patologia ateromatosa. .
* In presenza di vasospasmo (o di probabile insorgenza di vasospasmo).

COMPLICANZE POTENZIALI

Le complicanze potenziali includono, a titolo esemplificativo, ematoma al sito di

inserimento, perforazione del vaso, occlusione non prevista dell’arteria madre,

riempimento incompleto, trombosi vascolare, emorragia, ischemia, vasospasmo, .
edema, spostamento o posizionamento errato dell'impianto, distacco prematuro o
difficoltoso dell'impianto, formazione di coaguli, rivascolarizzazione, sindrome da post-
embolizzazione e deficit neurologici fra cui I'ictus e il possibile decesso.

I medico dovra essere consapevole di tali complicanze e istruire i pazienti laddove cio
sia indicato. Va presa in considerazione la gestione appropriata del paziente.

ELEMENTI AGGIUNTIVI NECESSARI

e Controller di distacco Azur

* Microcatetere rinforzato di DI 0,027 pollici (0,69 mm) per il posizionamento
del sistema Azur .
Catetere guida compatibile con il microcatetere
Filiguida orientabili compatibili con il catetere

2 valvole emostatiche rotanti (RHV) a Y
Rubinetto di arresto a 3 vie °
Iniezione di soluzione salina sterile e/o di soluzione lattata di Ringer

Fleboclisi di soluzione fisiologica sterile pressurizzata

Rubinetto di arresto a 1 via

Fare riferimento alle istruzioni fornite con tutti i dispositivi interventistici da
utilizzare con il tappo vascolare Azur per i relativi utilizzi previsti, controindicazioni
e complicanze potenziali.

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare

o risterilizzare. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono
compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il
malfunzionamento, il quale, a sua volta, puod provocare al paziente lesioni, malattie
o decesso. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono inoltre
dar luogo a un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare nei pazienti
infezioni o infezioni crociate, compresa, a titolo esemplificativo ma non esaustivo,
la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del
dispositivo puo provocare al paziente lesioni, malattie o decesso.

E richiesta angiografia per la valutazione pre-embolizzazione, il controllo operativo
e il follow-up post-embolizzazione.

Non fare avanzare lo spintore di posizionamento con una forza eccessiva.
Determinare la causa di eventuale resistenza insolita, rimuovere il sistema Azur e
controllare per rilevare eventuali danni.

Fare avanzare e ritirare il sistema Azur in maniera lenta e senza scosse. Rimuovere
I'intero sistema Azur se si nota un attrito eccessivo. Se si nota un attrito
eccessivo con un secondo sistema Azur, controllare il catetere per rilevare danni o
attorcigliamento.

Limpianto deve essere correttamente posizionato entro un massimo di 3 tentativi
di posizionamento. Se non € possibile posizionare correttamente I'impianto dopo
3 tentativi, rimuovere simultaneamente il dispositivo e il catetere.

Se & necessario il riposizionamento, prestare particolare attenzione a ritirare
I'impianto sotto fluoroscopia con un movimento 1:1 con lo spintore di
posizionamento. Se I'impianto non si sposta con un movimento 1:1 con lo
spintore di posizionamento, oppure se il riposizionamento ¢ difficile, rimuovere
delicatamente e scartare I'intero dispositivo.

La tortuosita o un’anatomia complessa dei vasi potrebbe influenzare I'accurato
posizionamento dell'impianto.

Leffetto a lungo termine di questo prodotto su tessuti extravascolari non & stato
stabilito, quindi va prestata attenzione a mantenere questo dispositivo nello spazio
intravascolare.

Assicurarsi sempre che almeno due controller di distacco Azur siano disponibili
prima di avviare una procedura del sistema Azur.

Non & possibile distaccare I'impianto con qualsiasi sorgente di alimentazione
diversa da un controller di distacco Azur.

NON posizionare lo spintore di posizionamento su una superficie metallica
scoperta.

Maneggiare sempre lo spintore di posizionamento con guanti chirurgici.
NON utilizzare insieme a dispositivi a radiofrequenza (RF).
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Azur si collega al controller di
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Di ioni del N. del Intervallo trattabile dei vasi
Piccolo 45-180500 2,5 mm - 4,5 mm
Medio 45-180800 4,5 mm - 6,5 mm
Grande 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm
Figura 3 - Di i del tappo Azur
PREPARAZIONE PER L’'USO
1. Fare riferimento alla Figura 1 per il diagramma di impostazione.
2. Collegare una valvola emostatica rotante (RHV) al raccordo del catetere guida.

Collegare un rubinetto di arresto a 3 vie al braccio laterale della RHV e quindi
collegare una linea per infusione continua di soluzione di risciacquo.

3. Collegare una seconda RHV al raccordo del microcatetere. Collegare un
rubinetto di arresto a 1 via al braccio laterale della seconda RHV e collegare il
tubo della soluzione di irrigazione al rubinetto di arresto.

4. Aprire il rubinetto di arresto e irrigare il microcatetere con soluzione di irrigazione
sterile, quindi chiudere il rubinetto d’arresto. Per ridurre al minimo il rischio di
complicanze tromboemboliche, & essenziale che sia mantenuta un’infusione
continua di soluzione appropriata sterile di irrigazione nel catetere guida, nella
guaina femorale e nel microcatetere.

CATETERISMO DELLA LESIONE

5. Accedere al vaso madre o alla lesione vascolare utilizzando procedure
interventistiche standard.

6. Dopo aver posizionato il catetere al sito target, rimuovere il filoguida.

SELEZIONE DELLA DIMENSIONE DELL'IMPIANTO
Eseguire la mappatura in fluoroscopia.

8. Misurare e valutare le dimensioni della lesione da trattare.

9. Selezionare una dimensione dell'impianto in base alla Figura 3.

10. La corretta selezione della dimensione dell'impianto aumenta I’efficacia e
la sicurezza del paziente. Per scegliere la dimensione ottimale dell'impianto
per qualsiasi lesione data, esaminare gli angiogrammi pre-trattamento.

La dimensione appropriata dell'impianto va scelta in base alla valutazione
angiografica del diametro e della lunghezza del vaso target.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA AZUR PER IL POSIZIONAMENTO

11.  Rimuovere il controller di distacco Azur dalla relativa confezione protettiva. Tirare
la linguetta di estrazione bianca dal lato del controller di distacco. Scartare la
scheda di estrazione e posizionare il controller di distacco nel campo sterile.
Il controller di distacco Azur & confezionato separatamente come dispositivo

sterile. Non alcuna gt di diversa dal controller
di di: Azur per Pimpi n di di: Azur

deve essere utili: per un solo Non tentare di risterilizzare

o altrimenti riutili: il di di: Azur.

12.  Aprire la busta del tappo vascolare Azur e rimuovere I'anello erogatore
dalla busta. Prima di utilizzare il dispositivo, rimuovere il cuneo dall’anello
di distributore. Tenendo in posizione I'impianto del tappo vascolare Azur
e I'introduttore, estrarre lo spintore dall’anello erogatore in modo tale che
I’estremita prossimale dello spintore di posizionamento sia esposta. Prestare
attenzione per evitare di contaminare questa estremita dello spintore di
posizionamento con sostanze estranee quali il sangue o il mezzo di contrasto.
Inserire saldamente I'estremita prossimale dello spintore di posizionamento
nella sezione a imbuto del controller di distacco Azur. Vedere la Figura 4.
Non pi il di di in questo

Indicatore luminoso

~

Pulsante di distacco

Imbuto

Spintore di/Y
posizionamento

Azur Direzione di inserimento

Figura 4 - Controller di distacco Azur

13.  Attendere tre secondi e osservare I'indicatore luminoso sul controller di distacco.
* Se non & visualizzata la spia verde o se € visualizzata una spia rossa,
sostituire il dispositivo.
* Se la spia diventa verde, poi si spegne in qualsiasi momento durante
I'osservazione di tre secondi, sostituire il dispositivo.
¢ Se la spia verde resta di colore verde fisso per I'intera osservazione di tre
secondi, continuare a utilizzare il dispositivo.
14.  Mentre I'impianto & ancora nella copertura di caricamento, esaminare I'impianto
per rilevare eventuali |rrego|ar|ta o dannl Se si osserva qualslasl danno
all i o allo spi di NON il
15.  Irrigare I'impianto riempiendo la copertura di caricamento con almeno
5 ml (0,017 once) di soluzione salina con una siringa o immergendola in una
ciotola riempita di soluzione salina. NON RIMUOVERE LA COPERTURA DI
CARICAMENTO DURANTE QUESTO PASSAGGIO.
16.  Con una mano che sostiene I'introduttore verde, afferrare lo spintore di
posizionamento e tirare delicatamente prossimalmente per iniziare il ritiro
dell'impianto, vedere Figura 5.

Tenere Pintroduttore in Tirare lo spintore di posizionamento

posizione qui

r Copertura di caricamento
riempita di soluzione salina

Figura 5 - Tirare lo spi di izi in direzi [s]
per ritirare 'impianto

17.  Ritirare completamente I'impianto nell’introduttore in modo tale che la punta
distale sia di circa 0,40 pollici (1 cm) all'interno dell’introduttore. SE LIMPIANTO
E TIRATO ECCESSIVAMENTE NELL'INTRODUTTORE, POTREBBE AUMENTARE
LA RESISTENZA DURANTE L’INTRODUZIONE NEL CATETERE DI RILASCIO.

18.  Una volta ritirato I'impianto di circa 0,40 pollici (1 cm) nell’introduttore, tirare
Iintroduttore fino a quando si stacca dalla copertura di caricamento. Continuare
a tirare prossimalmente fino a quando sia completamente rimosso dall’anello
erogatore. L'impianto dovra restare in iz allinterno delli
durante questo passaggio.

INTRODUZIONE E RILASCIO DEL SISTEMA AZUR

19.  Aprire la RHV sul catetere nella misura appena sufficiente ad accogliere la
guaina dell’introduttore del sistema Azur.

20. Inserire I'estremita distale della guaina dell’introduttore del sistema Azur
attraverso la RHV e nel raccordo del microcatetere fino a quando la guaina
sia saldamente alloggiata. Serrare la RHV leggermente attorno alla
guaina dell’'introduttore per fissare la RHV all’introduttore. Non serrare
eccessivamente la RHV attorno alla guaina dell’introduttore. Un serraggio

potrebbe i il di itivo.

21.  Verificare visivamente che la soluzione di irrigazione sia infusa normalmente.

La soluzione salina dovrebbe essere vista uscire dall’estremita prossimale della
guaina dell'introduttore.

22.  Fare avanzare lo spintore di posizionamento e I'impianto nel lume del
microcatetere fino a quando I'estremita prossimale dello spintore di
posizionamento si estende di circa 12 pollici (30,5 cm) dopo I'estremita prossimale
della guaina dell’introduttore. Allentare la RHV. Ritirare la guaina dell’introduttore
prossimalmente appena fuori dalla RHV. Chiudere la RHV attorno allo spintore di
posizionamento. Fare scivolare la guaina dell’introduttore prossimalmente fino
a quando sia completamente al di fuori dello spintore di posizionamento. Prestare
attenzione a non attorcigliare il sistema di posizionamento.

23.  Scartare la guaina dell’introduttore. Il sistema Azur non pud essere reinguainato
dopo I'introduzione nel microcatetere.

24.  Servirsi della fluoroscopia per fare avanzare lentamente I'impianto fuori dalla
punta del catetere. Continuare a fare avanzare I'impianto nel sito desiderato
fino a quando il marker radiopaco prossimale sull’impianto sia allineato o
leggermente distale dal marker RO della punta distale del catetere, posizionando
la zona di distacco appena al di fuori della punta del catetere. Vedere Figura 6.
Riposizionare se necessario. Se la dimensione dell'impianto non & adeguata,
rimuoverlo e sostituirlo con un altro dispositivo. Se si osserva un movimento
indesiderabile dell'impianto sotto fluoroscopia dopo il posizionamento e
prima del distacco, rimuovere I'impianto e sostituirlo con un altro impianto di
dimensioni piu appropriate. Lo spostamento dell'impianto potrebbe indicare
che I'impianto potrebbe migrare dopo il distacco. NON ruotare lo spintore di
posizionamento durante o dopo il posizionamento dell'impianto nel sistema
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vascolare. La rotazione dello spintore di posizionamento potrebbe comportare
danni all’impianto o il prematuro distacco dell'impianto dallo spintore di
posizionamento, il che potrebbe comportare lo spostamento dell'impianto.
Va anche eseguita una valutazione angiografica prima del distacco per
assicurare che I'impianto non si estenda nel sistema vascolare indesiderato.
25. Completare il rilascio e I'eventuale riposizionamento. Se non & possibile
izi impi entro 3 ivi, ri

cor I
il il di itivo e il

26. Serrare la RHV per impedire lo spostamento dell'impianto.

27.  Controllare che I'albero distale dello spintore di posizionamento non sia sotto stress
prima del distacco dell'impianto. La tensione o la compressione assiale potrebbero
causare lo spostamento della punta del catetere durante il posizionamento dell'impianto.
Lo spostamento della punta del catetere potrebbe causare la perforazione del vaso

Il marker prossimale & allineato o leggermente distale rispetto
al marker RO della punta distale del microcatetere

Microcatetere

/

Estremita distale dello spintore di posizionamento

Impianto

Marker RO della punta distale del microcatetere

Figura 6 - Posizione delle bande del marker per il distacco

DISTACCO DELLIMPIANTO

28. Il controller di distacco Azur € precaricato con alimentazione da batterie e si
attiva quando uno spintore di posizionamento viene collegato correttamente.
E in una modalita di “spegnimento” quando non & collegato alcuno spintore di
posizionamento. Non & necessario premere il pulsante sul lato del controller
di distacco Azur per attivarlo.

29. Verificare che la RHV sia saldamente bloccata attorno allo spintore di
posizionamento prima di collegare il controller di distacco Azur per garantire che
I'impianto non si sposti durante il processo di collegamento.

30. Anche se i connettori dorati dello spintore di posizionamento sono progettati in
modo da essere compatibili con il sangue e il mezzo di contrasto, va fatto ogni
sforzo per mantenere i connettori liberi da tali oggetti. Se sembra essere presente
sangue o mezzo di contrasto sui connettori, strofinare i connettori con acqua
sterile o soluzione salina prima del collegamento al controller di distacco Azur.

81.  Collegare I'estremita prossimale dello spintore di posizionamento al controller
di distacco Azur inserendo saldamente I'estremita prossimale dello spintore di
posizionamento nella sezione a imbuto del controller di distacco Azur. Vedere Figura 4.

82.  Quando il controller di distacco Azur & correttamente collegato allo spintore di
posizionamento, € emesso un singolo segnale acustico e la spia diventa verde
per segnalare che & pronto a rilasciare I'impianto. Se il pulsante di rilascio non
& premuto entro 30 secondi, la spia verde fissa lampeggia lentamente in verde.
Le spie verde lampeggiante e verde fissa indicano che il dispositivo & pronto al
distacco. Se la spia verde non € visualizzata, controllare per assicurarsi che la
connessione ¢ stata eseguita. Se la connessione & corretta e non & visualizzata
alcuna spia verde, sostituire il controller di distacco Azur.

33.  Controllare la posizione dell’impianto prima di premere il pulsante di distacco.

34. Premere il pulsante di distacco. Quando il pulsante & premuto, & emesso un
segnale acustico e la spia lampeggia in verde.

35. Allafine del ciclo di distacco, sono emessi tre segnali acustici e la spia
lampeggia in giallo tre volte. Cio indica che il ciclo di distacco & completo.
Se I'impianto non si stacca durante il ciclo di distacco, lasciare il controller di
distacco Azur collegato allo spintore di posizionamento e tentare un altro ciclo di
distacco quando la spia diventa verde.

36. La spia diventa rossa dopo il numero di cicli di distacco specificati
sull’etichettatura del controller di distacco Azur. NON utilizzare il controller
di distacco Azur se la spia € rossa. Scartare il controller di distacco Azur e
sostituirlo con uno nuovo quando la spia & rossa.

37.  Controllare il distacco dell'impianto allentando innanzitutto la valvola RHV, quindi
ritirando lentamente il sistema di posizionamento e verificando che I'impianto
non si sposti. Se I'impianto non & staccato, non tentare di staccarlo piu di altre
due volte. Se non si distacca dopo il terzo tentativo, rimuovere il sistema di
posizionamento.

38. Dopo che il distacco € stato confermato, ritirarlo lentamente e rimuovere lo
spintore di posizionamento. L’ dello spil di izi
una volta staccato 'impianto implica il rischio di perforazione di un vaso.
NON fare lo spil di izi una volta
Pimpianto.

39. Controllare angiograficamente la posizione dell’impianto.

I medico deve decidere se modificare la tecnica di rilascio dell'impianto per soddisfare
la complessita e le specificita delle procedure di embolizzazione. Ogni modifica della
tecnica deve essere conforme con le procedure descritte in precedenza, le avvertenze,
le precauzioni e le informazioni per la sicurezza del paziente.

SPECIFICHE PER IL CONTROLLER DI DISTACCO AZUR

¢ Tensione in uscita: 8 + 1 Vcc.

e Pulizia, ispezione preventiva e manutenzione: il controller di distacco & un
dispositivo monouso, precaricato con alimentazione da batteria e confezionato
sterile. Non & necessario pulirlo, ispezionarlo o sottoporlo a manutenzione. Se
il dispositivo non funziona come descritto nella sezione Distacco delle presenti
Istruzioni, gettare il controller di distacco Azur e sostituirlo con una nuova unita.

e |l controller di distacco Azur & un dispositivo monouso. Non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare. |l riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione
possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il
malfunzionamento, il quale, a sua volta, pud provocare al paziente lesioni, malattie
o decesso. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono inoltre
dar luogo a un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare nei pazienti
infezioni o infezioni crociate, compresa, a titolo esemplificativo ma non esaustivo,
la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del
dispositivo pud provocare al paziente lesioni, malattie o decesso.

* Le batterie sono precaricate nei controller di distacco Azur. Non tentare di
rimuovere o sostituire le batterie prima dell’uso.

e Dopo I'utilizzo, smaltire il controller di distacco Azur in maniera coerente con le
normative locali.

CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE

Il sistema Azur & posizionato all’interno di un anello erogatore protettivo, in plastica e
confezionato in una busta e una scatola dell’unita. Il sistema Azur e anello erogatore
rimarranno sterili a meno che la confezione non venga aperta, danneggiata o sia
superata la data di scadenza. Conservare a temperatura ambiente controllata in un
luogo asciutto.

Il controller di distacco Azur & confezionato separatamente in una busta protettiva e un
cartone. Il controller di distacco Azur & stato sterilizzato; restera sterile a meno che la
busta sia aperta, danneggiata o sia stata superata la data di scadenza. Conservare a
temperatura ambiente controllata in un luogo asciutto.

SCADENZA
Per la data di scadenza del dispositivo, fare riferimento all’etichetta del prodotto. Non
usare il dispositivo oltre la data di scadenza riportata sull’etichetta.

INFORMAZIONI SULLA RM A

Test non clinici hanno dimostrato che Iimpianto & a compatibilita RM condizionata.
Un paziente pud essere sottoposto in sicurezza a scansione, immediatamente dopo il
posizionamento nelle seguenti condizioni:

* Solo campi magnetici statici da 1,5 Tesla e da 3 Tesla.
* Campo magnetico massimo di gradiente spaziale di 2.500 gauss/cm (25 T/m)

* Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo del
sistema di RM di riferimento pari a 4 W/kg per 15 minuti di scansione (cioé
per sequenza di impulsi) in modalita operativa controllata di primo livello.

Riscaldamento indotto da RM

Nelle condizioni di scansione definite, I'impianto dovrebbe produrre un aumento
massimo della temperatura di 3,2 °C dopo 15 minuti di scansione continua (cioé per
sequenza di impulsi).

Informazioni sugli artefatti delle immagini

Nei test non clinici, I'artefatto d’immagine causato dall’impianto si estende
approssimativamente per 0,08 pollici (2 mm) dal dispositivo quando I'imaging viene
eseguito con una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM da 3 Tesla.
Terumo Corporation raccomanda che il paziente registri le condizioni di RM descritte in
queste IFU presso la MedicAlert Foundation o un’organizzazione equivalente.

MATERIALI
Il sistema Azur non contiene materiali a base di lattice o PVC.

GARANZIA

Terumo garantisce che la progettazione e la fabbricazione di questo dispositivo sono
state condotte con ogni ragionevole cura. La presente garanzia sostituisce ed esclude
tutte le altre garanzie non espressamente menzionate in questo documento, siano
esse esplicite o implicite, esecutive di diritto o altro, compresa, a titolo esemplificativo
ma non esaustivo, ogni garanzia implicita di commerciabilita o idoneita a un particolare
scopo. Manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione del dispositivo, oltre a
fattori riconducibili al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alla procedura chirurgica e
ad altre questioni fuori dal controllo di Terumo, influiscono direttamente sul dispositivo
e sui risultati ottenuti in rapporto al suo uso. Gli obblighi di Terumo nell’ambito della
presente garanzia si limitano alla riparazione o alla sostituzione del presente dispositivo
fino alla relativa data di scadenza. Terumo non deve essere ritenuta responsabile di
alcun danno accidentale o consequenziale né di alcuna spesa derivante direttamente
o indirettamente dall’utilizzo del dispositivo. In relazione a questo dispositivo, Terumo
non si assume altre o aggiuntive responsabilita, né autorizza terze parti ad assumerle
per suo conto. In relazione al presente dispositivo, Terumo declina ogni responsabilita
relativa a dispositivi riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati, e non concede alcuna
garanzia, espressa o implicita, incluse, a titolo non esaustivo, quelle di commerciabilita
o di idoneita in rapporto all’'uso previsto.

Prezzi, specifiche e disponibilita del modello sono soggetti a variazioni senza preavviso.
© Copyright 2023 Terumo Corporation. Tutti i diritti riservati.

Tutti i nomi dei marchi sono marchi commerciali o marchi registrati di
TERUMO CORPORATION e dei rispettivi proprietari.
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Portugués

Rolhao vascular Azur™
Instrucoes de utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O rolhdo vascular Azur™ é um dispositivo de embolizagdo composto por uma estrutura
de fio entrancado em nitinol moldavel e autoexpansivel, que reveste uma membrana
oclusiva flexivel. O rolhdo vascular Azur é implantado num vaso de tamanho adequado
para reduzir ou bloguear o fluxo de sangue. O implante tera marcadores radiopacos
para permitir a confirmagao visual da localizagdo de implantagao durante o tratamento
de intervencdo. O implante é administrado através de um microcateter num sistema de
administragdo separavel. O sistema de administragao é acionado por um controlador
de separagdo Azur para separar o implante. O microcateter e o controlador de
separacdo Azur sdo fornecidos separadamente.

INDICACOES DE UTILIZACAO
O rolhao vascular Azur destina-se a reduzir ou bloquear o débito de fluxo sanguineo
em artérias da vasculatura periférica.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos que tenham recebido formacdo
na utilizacé@o do sistema Azur para procedimentos de embolizagdo conforme prescrito
por um representante da Terumo ou um distribuidor autorizado pela Terumo.

CONTRAINDICACOES

A utilizagdo do rolhdo vascular Azur é contraindicada em qualquer uma das seguintes

circunstancias:

* Quando o paciente tem hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio.

* Quando as artérias de destino conduzem diretamente a nervos.

* Quando as artérias que abastecem a lesdo a ser tratada nao tém tamanho
suficiente para aceitar émbolos.

* Na presenga de doenca ateromatosa grave.

* Na presenga de vasospasmo (ou provavel inicio de vasospasmo).

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicacdes incluem, mas sem limitagdes: hematoma no local de
entrada, perfuragcdo de vaso, oclusdo indesejada da artéria principal, preenchimento
incompleto, trombose vascular, hemorragia, isquemia, vasospasmo, edema, migragao
ou mé colocacéo do implante, separacdo prematura ou dificil do implante, formacéo
de coagulo, revascularizacdo, sindroma pés-embolizagaoe défices neurolégicos,
incluindo acidente vascular cerebral, e possivel morte.

O médico deve estar atento a estas complicagdes e instruir os pacientes quando
indicado. Deve considerar-se a gestdo adequada dos pacientes.

ITENS ADICIONAIS NECESSARIOS

e Controlador de separagcdo Azur

* Microcateter reforgado com DI de 0,027 polegadas (0,69 mm) para administracdo
do sistema Azur

Cateter-guia compativel com microcateter

Fios-guia orientaveis compativeis com cateter

2 vélvulas hemostaticas rotativas (VHR) em Y

1 torneira de trés vias

Solugao salina estéril e/ou injecdo de lactato de Ringer
Solugéo salina estéril pressurizada

1 torneira de uma via

AVISOS E PRECAUCOES

Atencao: de acordo com a lei federal dos Estados Unidos, este dispositivo
s6 pode ser ido por médi ou i a ordem destes.

* Consulte as instrugdes fornecidas com todos os dispositivos de intervengéo
a utilizar com o rolhdo vascular Azur relativamente as respetivas utilizagées
previstas, contraindicagdes e potenciais complicagdes.

e Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua
falha, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doenca ou morte do paciente.
A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo pode também criar um risco
de contaminag&o do dispositivo e/ou provocar a infegao ou infegdo cruzada do
paciente, incluindo, mas sem limitagdes, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s)
de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode resultar em
lesdes, doenca ou morte do paciente.

o E necessaria angiografia na avaliagdo pré-embolizagao, no controlo operatério
€ no seguimento pés-embolizagao.

* Nao avance o sistema de administragdo com forca excessiva. Determine a causa
de qualquer resisténcia invulgar, retire o sistema Azur e verifique se existem danos.

e Avance e retraia o sistema Azur de forma lenta e suave. Retire todo o sistema Azur
caso se observe friccdo excessiva. Caso se observe fricgdo excessiva com um
segundo sistema Azur, verifique se existem danos ou dobras no cateter.

* O implante deve ficar devidamente posicionado com um maximo de 3 tentativas
de posicionamento. Se nédo for possivel posicionar devidamente o implante apés
3 tentativas, retire o dispositivo e o cateter em simultaneo.

* Se for necessario reposicionamento, tenha o especial cuidado de retrair o implante
sob fluoroscopia num movimento sincronizado com o sistema de administragéo.
Se o implante ndo se mover num movimento sincronizado com o sistema de
administracdo ou se o reposicionamento se revelar dificil, retire cuidadosamente
e elimine todo o dispositivo.

* Atortuosidade ou uma anatomia vascular complexa podera afetar a colocacdo
precisa do implante.

* O efeito a longo prazo deste produto em tecidos extravasculares nao foi
determinado, pelo que devera ter-se cuidado para manter este dispositivo no
espaco intravascular.

* Certifique-se sempre de que estdo disponiveis pelo menos dois controladores de
separacdo Azur antes de iniciar um procedimento com um sistema Azur.

* O implante ndo pode ser separado com outra fonte de alimentacao além de um
controlador de separagdo Azur.

e NAQ coloque o sistema de administragao sobre uma superficie metalica exposta.

* Manuseie sempre o sistema de administragdo com luvas cirlrgicas.

e NAQ utilize em conjunto com dispositivos de radiofrequéncia (RF).
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Torneira de Torneira Torneira
uma via de 3 vias de 3 vias

Linha para solugao / Linha para solugao

de irrigagio o £ de irrigacdo — Linha para solugéo S /

de irrigacao

. ) VHR
A extremidade proximal do )
sistema de administragao Cateter-guia ;
Azur liga-se ao controlador de \
separacao . |
parag Bainha femoral —‘.' [
J“.f’
Implante Microcateter
I = T
U : LR |
< 2ot tetetetes 2
O = e
Tira do marcador RO da ponta Vaso sanguineo

distal do microcateter

Figura 1 - Di: de i ¢ao do si Azur

Tampa de carregamento

Cunha ~\

Sistema de administracao

Aro dispensador

Introdutor

Figura 2 - Diag da do rolhao lar Azur
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Tamanho do sistema N.° do modelo Intervalo de vasos trataveis

Pequeno 45-180500 2,5 mm - 4,5 mm
Médio 45-180800 4,5 mm - 6,5 mm
Grande 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm

Figura 3 - Dimensées do rolhdo vascular Azur

PREPARAGAO PARA A UTILIZAGAO
1. Consulte na Figura 1 o diagrama de configuragéo.

2. Fixe uma vélvula hemostatica rotativa (VHR) no encaixe do cateter-guia. Fixe
uma torneira de 3 vias no brago lateral da VHR e, em seguida, ligue uma linha
de infusdo continua de solugéo de irrigagéo.

3. Fixe uma segunda VHR no encaixe do microcateter. Fixe uma torneira de 1 via no
brago lateral da segunda VHR e ligue a linha de solugédo de irrigagéo a torneira.

4. Abra a torneira, irrigue o microcateter com solugéo de irrigagao estéril
e, em seguida, feche a torneira. Para minimizar o risco de complicagoes
tromboembodlicas, é essencial manter uma infusdo continua de solugéo de
irrigagéo estéril adequada para o cateter-guia, a bainha femoral e o microcateter.

CATETERIZAGAO DA LESAO

5. Aceda ao vaso principal ou a lesdo vascular utilizando procedimentos de
intervengao padrao.

6. Apobs o microcateter ter sido posicionado no local alvo, retire o fio-guia.

SELE(;AO DO TAMANHO DO IMPLANTE
Realize um mapeamento do trajeto fluoroscopico.

8. Mega e calcule o tamanho da lesdo a ser tratada.
9. Selecione o tamanho de um implante com base na Figura 3.

10. A selegédo do tamanho correto do implante aumenta a eficécia e a seguranga
do paciente. Para escolher o tamanho ideal do implante para uma determinada
lesdo, examine os angiogramas pré-tratamento. O tamanho adequado do
implante devera ser escolhido com base na avaliagéo angiografica do diametro
e comprimento do vaso alvo.

PREPARACAO DO SISTEMA AZUR PARA ADMINISTRACAO

11.  Retire o controlador de separagdo Azur da respetiva embalagem protetora.
Puxe a patilha branca da parte lateral do controlador de separagéo. Elimine a
patilha e coloque o controlador de separagé@o no campo estéril. O controlador
de separagéo Azur € embalado separadamente como um dispositivo estéril.
Naéo utilize outra fonte de alil do além de um de
separacao Azur para separar o implante. O controlador de separagdo Azur
destina-se a ser utilizado num unico paciente. Nao tente reesterilizar ou de
alguma forma reutilizar o controlador de separagao Azur.

12.  Abra a bolsa do rolhao vascular Azur e retire o aro dispensador da bolsa.

Antes de utilizar o dispositivo, retire a cunha do aro dispensador. Mantendo
o implante de rolh&o vascular Azur e o introdutor no sitio, puxe o sistema de
administragéo para fora do aro dispensador de forma a expor a extremidade
proximal do sistema de administragéo. Tenha cuidado para evitar contaminar
esta extremidade do sistema de administragdo com substancias estranhas,
tais como sangue ou contraste. Insira firmemente a extremidade proximal do
sistema de administragé@o na secgao afunilada do controlador de separagdo
Azur. Consulte a Figura 4. Nao prima o botao de separagao nesta altura.

Luz indicadora

~

Botdo de separacdo

Secgao afunilada

Sistema /Y
de administragéo

Azur Diregdo de insercao

Figura 4 - Controlador de separacao Azur

13.  Aguarde trés segundos e observe a luz indicadora no controlador de separagao.

Se a luz verde n&o surgir ou se surgir uma luz vermelha, substitua o dispositivo.

Se a luz ficar verde e depois se desligar a qualquer altura durante o periodo
de observagéo de trés segundos, substitua o dispositivo.

Se a luz verde ficar fixa durante todo o periodo de observagao de trés

segundos, continue a utilizar o dispositivo.

14.  Com o implante ainda na tampa de carregamento, inspecione-o quanto a
qualsquer |rregular|dades ou danos Caso se observem quaisquer danos no

ou de a0, NAO utilize o dispositivo.

15.  Irrigue o implante enchendo a tampa de carregamento com pelo menos
5 ml (0,017 ongas) de solugdo salina através de seringa ou mergulhando numa
taga com solugéo salina. NAO RETIRE A TAMPA DE CARREGAMENTO
DURANTE ESTE PASSO.

16.  Segurando o introdutor verde com uma mao, agarre no sistema de
administragdo e puxe suavemente na diregdo proximal para comegar a retrair
o implante. Consulte a Figura 5.

Puxar o sistema de administracao

Manter o introdutor
no sitio aqui

'i— Tampa de carregamento
cheia com solugdo salina

Figura 5 - Puxar o si de acao na diregao pi
para retrair o implante

17.  Retraia por completo o implante para dentro do introdutor de forma que
a ponta distal fique aproximadamente 0,40 polegadas (1 cm) dentro do
introdutor. SE O IMPLANTE FOR PUXADO DEMASIADO PARA DENTRO
DO INTRODUTOR, PODERA AUMENTAR A RESISTENCIA DURANTE A
INTRODUGAO NO CATETER DE ADMINISTRAGAO.

18.  Quando o implante estiver retraido aproximadamente 0,40 polegadas (1 cm)
dentro do introdutor, puxe o introdutor até se desencaixar da tampa de
carregamento. Continue a puxar na direg@o proximal até ter sido completameme
retirado do aro dispensador. O i devera per na resp:
posicgéo no introdutor durante este passo.

INTRODUGAO E IMPLANTACAO DO SISTEMA AZUR
Abra a VHR no cateter apenas o suficiente para aceitar a bainha introdutora do
sistema Azur.

20. Insira a extremidade distal da bainha introdutora do sistema Azur pela VHR e no
encaixe do microcateter até a bainha ficar bem assente. Aperte ligeiramente a
VHR em redor da bainha introdutora para fixar a VHR no introdutor. Nao aperte
demasiado a VHR em redor da bainha introdutora. O aperto excessivo pode
danificar o dispositivo.

21.  Verifique visualmente se a solugéo de irrigagdo esta a ser normalmente infundida.
Deve ver-se sair solugéo salina pela extremidade proximal da bainha introdutora.

22.  Avance o sistema de administragdo e o implante para dentro do limen do
microcateter até a extremidade proximal do sistema de administragédo se estender
aproximadamente 12 polegadas (30,5 cm) para além da extremidade proximal da
bainha introdutora. Afrouxe a VHR. Retraia a bainha introdutora na diregdo proximal
para fora da VHR. Feche a VHR em redor do sistema de administragéo. Deslize
a bainha introdutora na diregao proximal até sair completamente do sistema de
administragdo. Tenha cuidado para ndo dobrar o sistema de administragao.

28.  Elimine a bainha introdutora. O sistema Azur ndo pode ser reembainhado apds a
introdugdo no microcateter.

24. Sob orientagao fluoroscopica, avance lentamente o implante para fora da
ponta do cateter. Continue a avangar o implante para o local pretendido até o
marcador radiopaco proximal do implante ficar alinhado ou ligeiramente distal
em relagdo ao marcador RO da ponta distal do cateter, posicionando a zona
de separagéo imediatamente fora da ponta do cateter. Consulte a Figura 6.
Reposicione se necessario. Se o tamanho do implante ndo for adequado, retire
e substitua por outro dispositivo. Caso se observe o movimento indesejado
do implante sob fluoroscopia apés a colocagéo e antes da separagao, retire
o implante e substitua por outro de tamanho mais adequado. O movimento
do implante pode indicar que este pode migrar assim que for separado. NAO
rode o sistema de administrag@o durante ou apoés a administragdo do implante
na vasculatura. A rotagdo do sistema de administragao pode resultar em
danos no implante ou na separagéo prematura deste em relagéo ao sistema
de administragdo, o que podera resultar na migragéo do implante. A avaliagdo
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angiografica também devera ser realizada antes da separagao para garantir que
o implante ndo se estende para vasculatura indesejada.

desempenho conforme descrito na secgao Separagao destas Instrucoes, elimine
o controlador de separagéo Azur e substitua-o por uma unidade nova.
¢ O controlador de separagdo Azur € um dispositivo de utilizagdo tinica. Nao

25.  Efetue a implantagéo e qualquer reposicionamento. Se nao for possivel o ~ oSt
ici i oli em 3 - retire o di itivo e o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagao, o reprocessamento ou a
cateter em simultaneo. reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doenga ou
26.  Aperte a VHR para impedir o movimento do implante. morte do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagéo pode
27.  Verifique se a haste distal do sistema de administragdo ndo esté4 sob tensédo também criar um risco de contaminag&o do dispositivo e/ou provocar a infegéo

antes da separacgado do implante. A compressao ou tensao axial pode fazer
com que a ponta do cateter se mova durante a administracdo do implante.

ou infegdo cruzada do paciente, incluindo, mas sem limitagdes, a transmisséo de
doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo

pode resultar em lesdes, doenga ou morte do paciente.
* As pilhas sao pré-carregadas nos controladores de separagdo Azur. Ndo tente
remover ou substituir as pilhas antes da utilizagdo.
Apos a utilizagéo, elimine o controlador de separacéo Azur de forma consistente
com os regulamentos locais.

O movimento da ponta do cateter pode provocar a perfuragao do vaso.

0 marcador proximal esta alinhado ou ligeiramente distal em

a i i Mi tett
relagéo ao marcador RO da ponta distal do microcateter crocateter .

/

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O sistema Azur esta colocado dentro de um aro dispensador protetor de plastico

e embalado numa bolsa e caixa de cartdo. O sistema Azur e o aro dispensador
permanecerao estéreis, a ndo ser que a embalagem seja aberta, danificada ou a data
de validade tenha passado. Armazene numa sala com temperatura controlada, num
local seco.

Extremidade distal do sistema de
administracdo
Marcador RO da ponta distal do microcateter

S
Implante O controlador de separagdo Azur é embalado separadamente numa bolsa protetora e
caixa de cartdo. O controlador de separagéo Azur foi esterilizado; permanecera estéril,
anao ser que a bolsa seja aberta, danificada ou a data de validade tenha passado.

Armazene numa sala com temperatura controlada, num local seco.

Figura 6 - Posicao das tiras marcadoras para separacao

SEPARACAO DO IMPLANTE VIDA UTIL

28. O controlador de separagao Azur é pré-carregado com pilhas e serd ativado Consulte no rétulo do produto a vida Util do dispositivo. N&o utilize o dispositivo
quando estiver corretamente ligado um sistema de administragao. Esta no depois da vida dtil indicada no rétulo.
modo “desligado” quando nao estiver ligado nenhum sistema de administragao.
Na&o é necessario premir o botdo na parte lateral do controlador de separacé@o
Azur para o ativar. N
29. Verifique se a VHR esta firmemente bloqueada em redor do sistema de INFORA’{AG/‘,Q SOBRE SEGURANCA EM RM ,
administragdo antes de fixar o controlador de separagao Azur para garantir que Testes nao clinicos demonstraram que o implante ¢ seguro em RM sob
o implante n&o se move durante o processo de ligagdo. _determlnadas cor,dlgoes. Um_paclente p(_Jde ser exe_lm_\nado com seguranca
. o " . imediatamente ap6s a colocagdo nas seguintes condigoes:
30. Embora os conectores dourados do sistema de administragéo tenham sido

concebidos para serem compativeis com sangue e contraste, devem ser ¢ Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, apenas.
envidados todos os esforgos para manter os conectores livres de tais substancias. .
Se parecer existir sangue ou contraste nos conectores, limpe-os com &gua estéril
ou solug&o salina antes de os ligar ao controlador de separagao Azur.

Campo magnético com um gradiente espacial maximo de 2500 gauss/cm
(25 T/m).

* Taxa de absorgéo especifica (SAR) méaxima média de corpo inteiro
reportada no sistema de RM de 4 W/kg durante 15 minutos de exame

(ou seja, por sequéncia de impulsos) no Modo de funcionamento controlado
de primeiro nivel.

Aquecimento relacionado com a IRM

31.  Ligue a extremidade proximal do sistema de administragdo ao controlador
de separacao Azur inserindo firmemente a extremidade proximal do sistema
de administracé@o na seccdo afunilada do controlador de separacao Azur.
Consulte a Figura 4.

82.  Quando o controlador de separagao Azur estiver devidamente ligado ao L . . .
sistema de administrag&o, sera emitido um sinal sonoro isolado e a luz ficara Nas condigbes de’e{(ame defln:das, E)reve-sg que o implante prod’uza um aurlnento
verde para assinalar que esta pronto para separar o implante. Se o botéo de ter:npleraturfa maéximo de 3,2°C apds 15 minutos de exame continuo (ou seja, por
de separagéo nao for premido em 30 segundos, a luz verde fixa muda para sequéncia de impulsos).
lentamente intermitente. Tanto a luz verde intermitente como a fixa indicam que Informacao sobre artefactos de imagem
o d\s_posmvo es_ta pror_1to p~ara a separagzao. Sg aluz verde na~o surgl!', verifique Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem provocado pelo implante estende-se
se foi estabelecl_da a ligagao. Se a ligagao estlver correta e nao surgir nenhuma aproximadamente 0,08 polegadas (2 mm) desde o dispositivo quando a imagem
luz verde, substitua o controlador de separagao Azur. é adquirida com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um sistema
33. Verifique a posi¢ao do implante antes de premir o botao de separagéo. de RM de 3 Tesla.
34. Prima o botdo de separagdo. Ao premir o botdo, sera emitido um sinal sonoro e A Terumo Corporation recomenda que o paciente registe as condigdes de RM
a luz ficara verde intermitente. enunciadas nas presentes Instrugdes de utilizagao junto da MedicAlert Foundation ou
35.  No final do ciclo de separagéo, serdo emitidos trés sinais sonoros e a luz ficara organizag&o equivalente.
amarela intermitente trés vezes. Isto indica que o ciclo de separagdo esta MATERIAIS
concluido. Se o implante n&o se separar durante o ciclo de separagéo, deixe N N R . )
o controlador de separagéo Azur ligado ao sistema de administragéo e tente O sistema Azur no contém materiais em latex ou PVC.
efetuar outro ciclo de separagéo quando a luz ficar verde. GARANTIA
36. A luz ficara vermelha apos o nimero de ciclos de separag&o especificado na A Terumo garante que foi utilizado cuidado razoavel na concegéo e fabrico
rotulagem do controlador de separagéo Azur. NAO utilize o controlador de deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias néo
separagdo Azur se a luz estiver vermelha. Elimine o controlador de separag&o estabelecidas expressamente no presente documento, sejam expressas ou implicitas
Azur e substitua-o por um novo quando a luz estiver vermelha. por execugio da lei ou de outra forma, incluindo, entre outras, qualquer garantia
37.  Verifique a separac@o do implante afrouxando primeiro a valvula VHR e, em implicita de comercializagdo ou de adequag&o a um fim especifico. O manuseamento,
seguida, recuando lentamente o sistema de administracédo e verificando se armazenamento, limpeza e esterilizagdo do dispositivo, assim como fatores relacionados
nao ha movimento do implante. Se o implante néo se tiver separado, néo tente com o paciente, diagndstico, tratamento, procedimento cirlrgico e outros assuntos
separa-lo mais de duas vezes adicionais. Se ndo se separar apos a terceira para além do controlo da Terumo, afetam diretamente o dispositivo e os resultados
tentativa, retire o sistema de administragao. obtidos com a sua utilizag&o. A obrigagdo da Terumo ao abrigo desta garantia esta
38. Depois de confirmada a separagao, retraia lentamente e retire o sistema de limitada ‘afepar@géo ou sgbstituicéo deste dispos?tivv.a até a sua data de valindade. A
administragéo. O avango do de " depois de sep ° Terumo nao sera respo.ns;?vel por qualquer perda |nc|q§nta[ou conseguengl;l, danos
implante implica o risco de perfuragao do vaso. NAO avance o sistema de ou despesa§ direta ou |nd|retamer)te resultantes da utilizagdo deste c#sposmvo.
administragao depois de separado o implante. A Terumo n&o assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, }
qualquer outra responsabilidade adicional associada a este dispositivo. A Terumo ndo
39. Verifique angiograficamente a posigéo do implante.

assume responsabilidade em relag&o aos dispositivos reutilizados, reprocessados ou
reesterilizados e ndo da garantias, expressas ou implicitas, incluindo, entre outras, a
comercializagdo ou adequagao a utilizagao pretendida em relagao a esse dispositivo.

Fica ao critério do médico modificar a técnica de implantagéo do implante consoante a
complexidade e variagdo dos procedimentos de embolizagdo. Todas as modificagoes
de técnicas devem ser consistentes com os procedimentos, avisos, precaugoes e

) -~ ! " ; Os pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estdo sujeitos a
informagdes de seguranga do paciente descritos previamente.

alteragdes sem aviso prévio.

ESPECIFICACOES DO CONTROLADOR DE SEPARACAO AZUR © Copyright 2023 Terumo Corporation. Todos os direitos reservados.

e Tensdo de saida: 8 + 1 VCC

* Limpeza, inspegéo preventiva e manutengéo: o controlador de separagdo Azur é um
dispositivo de utilizagdo tnica, pré-carregado com pilhas e embalado estéril. Ndo é
necessdria limpeza, inspe¢do ou manutengéo. Se o dispositivo ndo apresentar um

Todos os nomes de marcas s@o marcas comerciais ou marcas comerciais registadas
da TERUMO CORPORATION e respetivos proprietarios.
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Dansk

Azur™ karprop
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Azur™ karprop er en emboliseringsanordning, der bestéar af en bled, selvudvidende
nitinollegeret wire, som omgiver en fleksibel, aflukkende membran. Azur-karprop
benyttes i blodkar af passende storrelse til at reducere eller blokere for
blodtilstremning. Implantatet har radiodensitetsmarkerer, der giver visuel information
om indferselsstedet under behandlingen. Implantatet kan leveres gennem et
mikrokateter pa et aftageligt leveringssystem. Indferingsskubberen styres af en
Azur-frigerelsescontroller, som kan lesne implantatet. Mikrokateteret og Azur-
frigorelsescontroller leveres separat.

INDIKATIONER FOR BRUG
Azur-karproppen er indiceret til brug ved reduktion eller blokering af
blodgennemstremningen i arterier i den perifere vaskulatur.

Denne anordning ber kun benyttes af lzeger, der er blevet opleert i brugen af
Azursystemet til emboliseringsindgreb som beskrevet af en repraesentant fra Terumo
eller en Terumo-autoriseret distributer.

KONTRAINDIKATIONER

Brugen af Azur-karprop i felgende situationer:
Nar patienten er saerligt sensitiv overfor nikkel-titanium.

*  Nar endearterierne leder direkte til nerver.

*  Nar arterier, der skaber tilstremning til den behandlingskreevende laesion, ikke er
store nok til embolier.

* Ved forekomsten af sveer arterosklerose.

* Ved forekomsten af vasospasmer (eller begyndende vasospasmer).

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til: Heematomer ved
indgangen, blodkarperforering, utilsigtet aflukning af arterien, ufuldstaendig aflukning,
vaskulaer trombose, haemoragi, iskaemi, vasospasme, edem, forflyttelse eller forkert
placering af implantat, for tidlig eller svaer implantatlesning, blodpropformering,
revaskularisering, post-emboliseringssyndrom og neurologiske defekter inklusiv
slagtilfeelde og muligvis ded.

Leaegen ber veere opmeerksom pa disse komplikationer og informere patienter ved
indikationer herpé. Passende patienthandtering ber overvejes.

YDERLIGERE NODVENDIGE DELE

Azur-frigerelsescontroller

0,027 tommer (0,69 mm) ID-forstaerket mikrokateter til levering af Azur-systemet
Ledekateter, der er kompatibelt med mikrokateteret

Styrbare ledewire, der er kompatible med kateteret

To roterende haemostase-Y-ventiler (RHV)

En trevejs-stophane

Steril saltvandsoplesning og/eller ringer-laktat-injektion

Drop til steril saltvandsoplesning under tryk

Envejs-stophane

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Forsigtig: Ifolge amerikansk (USA) lovgivning ma salg af denne anordning kun
foretages af en lzege eller ifolge laegeordination.

Se instruktionerne for brug af alle intravenese anordninger, der benyttes
sammen med Azur-karprop, for korrekt brug, kontraindikationer og potentielle
komplikationer.

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Méa ikke genbruges,
genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere funktionsfejl,
som ydermere kan resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan ogsé medfere risiko for kontaminering af
anordningen og/eller resultere i patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men
ikke begraenset til, overforsel af smitsom(me) sygdom(me) fra én patient til en
anden. Kontaminering af anordningen kan resultere i patientskade, sygdom eller
dod.

Angiografi kreeves for pre-emboliseringsevaluering, operationsvurdering og post-
emboliseringsopfelgning.

For ikke indferingsskubberen ind med for stor kraft. Fastsl& arsagen til useedvanlig
modstand, fiern Azur-systemet, og kontroller for skader.

Indfer og tilbagetraek Azur-systemet langsomt og modstandsfrit. Fjern hele
Azur-systemet, hvis der opstar overdreven modstand. Hvis der opstar overdreven
modstand med et andet Azur-system, kontroller da kateteret for skader eller knaek.
Implantatet skal placeres ordentligt med maksimalt 3 placeringsforseg. Fjern
anordningen og kateteret, hvis implantatet ikke er placeret korrekt efter tre forseg.
Hvis omplacering er nedvendigt, veer da seerlig forsigtig ved udtraekning af
implantatet under fluoroskopi i en en-til-en-bevaegelse med indferingsskubberen.
Hvis implantatet ikke bevaeger sig ved en en-til-en-bevaegelse med
indferingsskubberen, eller hvis omplacering er sveer, fiern og kassér da hele
anordningen.

Tortuositet eller kompleks blodkaranatomi kan pévirke korrekt placering af
implantatet.

Den langsigtede virkning af dette produkt pa ekstravaskuleert vaev er ikke fastslaet,
s& der ber udvises omhu for at beholde anordningen intravaskuleert.

Sikr dig, at der er mindst to Azur-frigerelsescontrollere tilgaengelige for
pabegyndelse af et indgreb med Azur-systemet.

Implantatet kan ikke treekkes ud med et andet instrument end Azur-
frigorelsescontroller.

Placer IKKE indferingsskubberen pa en bar, metallisk overflade.

Handter altid indferingsskubberen med kirurgiske handsker.

Brug IKKE sammen med radiofrekvensenheder (RF-enheder).
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Envejs- Trevejs- Trevejs-
stophane stophane stophane
Rerabning til / Rerabning til / Rerabning til
vaeskeoplgsning ~ vaskeoplgsning —_— vaskeoplgsning B

3

St
RHV RHV /
Ledekateter ,

Azur-indfgringsskubberens

proksimale ende tilsluttes til
frigarelsescontrolleren
Femoralt hylster

Implantat Mikrokateter

|

Mikrokateters distale Blodkar

ende-RO-markerbéand

Billede 1 - Diagram over opszetning af Azur-systemet

AZUR-karprop-implantat

Ladehatte

T\

Skubber

Beholderbgjle

Indferer

Billede 2 - Diagram over Azur-karprop-emballage
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Behandlingsdygtig
blodkarstorrelse

relse

Lille 45-180500 2,5mm - 4,5 mm
Mellem 45-180800 4,5 mm - 6,5 mm
Stor 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm

Billede 3 - Azur karprop-storrelser

KLARGERING TIL BRUG
Se Billede 1 for diagram over opsaetning.

2. Tilslut en roterende hezemostaseventil (RHV) til muffen pa styrekateteret. Pafor
en trevejs-stophane til sidearmen pa RHV’en, og forbind en rerébning til
kontinuerlig infusion af vaeskeoplesning.

3. Fastgor en anden RHV til mikrokateterets muffe. Fastger en envejs-stophane til
sidearmen p& den anden RHV, og forbind rer&bningen med veeskeoplesningen
til stophanen.

4. Abn stophanen, og skyl mikrokateret med steril vaeskeoplosning, og luk derefter
stophanen. For at minimere risikoen for tromboemboliske komplikationer er
det afgerende, at der opretholdes en kontinuerlig infusion af den rette sterile
veeskeoplosning i styrekateret, det femorale hylster og mikrokateteret.

KATETERISERING AF L/ESIONEN
5. Tilga hovedkarret eller den vaskulaere lzesion med normale producerer for
indgreb.

6. Nér kateteret er placeret det enskede sted, fiernes ledetraden.

VALG AF IMPLANTATSTORRELSE

Udfer fluoroskopisk kortlaegning.
8. Mal og vurder storrelsen pa den leesion, der skal behandles.
9. Veelg en implantatsterrelse pa baggrund af Billede 3.

10.  Korrekt valg af implantatsterrelse eger effektiviteten og patientsikkerheden.
Undersog forbehandlings-angiografi for at veelge den optimale implantatstorrelse
til en given laesion. Den passende implantatsterrelse skal veelges pa baggrund af
en angiografisk undersogelse af diameter og laengde af det relevante blodkar.

FORBEREDELSE AF AZUR-SYSTEMET TIL LEVERING

11.  Fjern Azur-frigorelsescontrolleren fra dens beskyttende indpakning. Hiv i den
hvide traek-abning fra siden af frigerelsescontrolleren. Kasser traek-abningen,
og placer frigerelsescontrolleren i et sterilt miljo. Azur-frigerelsescontrolleren
er pakket separat som en steril enhed. Brug ikke et andet instrument
til at treekke implantatet ud end Azur-frigerelsescontrolleren. Azur-
frigorelsescontrolleren er beregnet til at blive brugt pa én patient.
Forsag ikke at gensterilisere eller pa anden made genbruge Azur-
frigerelsescontrolleren.

12, Abn posen med Azur-karprop, og fiern beholderbgjlen fra posen. Fjern kilen fra
indpakningsbgjlen fer brug af anordningen. Hold Azur-karprop-implantatet og
indfereren pa plads, og hiv skubberen ud af beholderbgjlen, s den proksimale
ende af indferingsskubberen er blotlagt. Veer omhyggelig med at undga
kontaminering af denne ende af indferingsskubberen med fremmedlegemer som
blod eller kontrast. Seet den proksimale ende af indferingsskubberen grundigt
fast i tragtdelen p& Azur-frigerelsescontrolleren.. Se Billede 4. Tryk ikke pa
frigerelsesknappen nu.

\ Frigorelsesknap

Tragt
Azur-ind-

foringsskub-
ber /Y

Angsretning

Billede 4 - Azur frigorelsescontroller

Vent tre sekunder, og tjek indikatorlyset p& frigerelsescontrolleren.

Udskift anordningen, hvis den ikke lyser grent, eller hvis den lyser rodt.

Udskift anordningen, hvis den lyser grent og sa slukker i lobet af tre sekunder.

Fortseet brugen af anordningen, hvis lyset bliver ved at veere grent i tre
sekunder.

Inspicer implantatet for uoverensstemmelser eller skader, mens det stadig

er i ladehzetten. BRUG IKKE anordnlngen, hvis der observeres skader pa
eller indferi

Skyl implantatet ved at fylde ladeheetten med mindst 5 ml (0,017 ounces)
saltvandsoplesning med en sprojte eller ved at saenke den i en skél med
saltvandsoplesning. FJERN IKKE LADEHATTEN UNDER DETTE TRIN.

Tag fat i indferingsskubberen mens du holder fast i den grenne indferer med den

ene hand, og treek den forsigtigt proksimalt for at begynde at treekke implantatet
ud. Se Billede 5.

Hold indfareren pa plads her

Treek i indferingsskubberen

'i— Tilferselsdaeksel fyldt
med saltvandsoplgsning

Billede 5 - Hiv indfori retning for at treekke

1p!
implantatet ud

Treek implantatet helt ind i indfereren, s& den distale ende er omtrent
0,40 tommer (1 cm) inde i indfereren. HVIS IMPLANTATET ER TRUKKET
FOR LANGT IND | INDF@REREN, KAN DET @GE MODSTANDEN UNDER
INDFORSEL | INDFORINGSKATETERET.

Treek i indfereren, nér implantatet er trukket omtrent 0,40 tommer (1 cm) ind

i indfereren, sa indfereren skiller sig fra ladeheetten. Fortsaet med at traekke
det proksimalt, til det er helt fri fra beholderbejlen. Implantatet ber blive i sin
position i indfereren under dette trin.

INDFORING OG ANLAEGGELSE AF AZUR-SYSTEMET

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Abn kun lige RHV’en pa kateteret nok til at tage imod indferingshylsteret fra
Azur-systemet.

Indsaet den distale ende af indferingshylsteret fra Azur-systemet gennem RHV’en
og i mikrokaterets muffe, indtil hylsteret sidder godt fast. Stram RHV’en let rundt
om indferingshylsteret for at fastspmnde RHV’en til indfereren. Stram |kke
RHV’en for meget rundt om indfor . O

beskadige anordningen.

kan

Bekreeft visuelt, at veeskeoplesningen tilferes normalt. Det burde kunne ses,
at saltvandsoplesningen leber ud af den proksimale ende af indferingshylisteret.

For indferingsskubberen og implantatet frem i &bningen af mikrokateteret,
indtil den proksimale ende af indferingsskubberen er omtrent 12 tommer
(30,5 cm) fra den proksimale ende af indferingshylsteret. Losn RHV’en.

Treek lige akkurat indferingshylsteret proksimalt ud af RHV’en. Luk RHV’en
omkring indferingsskubberen. Glid indferingshylsteret proksimalt, indtil det er
helt fri af indferingsskubberen. Pas pa ikke at beskadige indferingssystemet.

Kasser indferingshylsteret. Azur-systemet kan ikke genhylstres, efter det er
introduceret i mikrokateteret.

Under fluoroskopisk vejledning feres implantatet langsomt ud af enden af
kateteret. Fortsaet med at fore implantatet ind det enskede sted, indtil den
proksimale radiodensitetsmarker pa implantatet er lige med eller en smule distal
fra kateterets distale ende-RO-marker, sa frigerelsesomradet er lige uden for
kateterenden. Se Billede 6. Omplacer hvis nedvendigt. Fjern og udskift med en
anden anordningen, hvis implantatets storrelse ikke er passende. Hvis uonsket
bevaegelse for implantatet observeres under flouroskopi efter placering og for
frigorelse, fiernes og udskiftes det med et implantat af passende storrelse.
Beveegelse af implantatet kan veere tegn pa, at implantatet vil kunne migrere, nar
det er frigjort. ROTER IKKE indferingsskubberen under eller efter indferingen af
implantatet i vaskulaturen. Rotering af indferingsskubberen kan resultere i skade
pé implantatet eller for tidlig frigorelse af implantatet fra indferingsskubberen,
som kunne forarsage implantatmigrering. Der ber foretages angiografisk
undersegelse for frigorelse for at sikre, at implantatet ikke gar ind i uensket
vaskulatur.

Fuldﬁar anlaeggelsen og eventuel omplacering. Fjern anordningen og kateteret
igt, hvis i ikke kan pl igt inden for tre forseg.
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26. Stram RHV’en for at forhindre bevaegelse af implantatet.

27.  Verificer, at indferingsskubberens distale skaft ikke presses fer frigorelse af
implantatet. Aksial sammenpresning eller spaending kan forérsage, at enden
af kateteret bevaeger sig under anlaegning af implantatet. Bevaegelse af
kateterenden kan forérsage perforering af blodkarret.

Den proksimale marker er lige med eller en smule distal fra
mikrokateterets distale ende-RO-markor.

Mikrokateter

/

Distale ende af indfgringsskubberen

F)
Implantat Mikrokateters distale ende-RO-markor

Billede 6 - Placering af markerband ved frigerelse

FRIGORELSE AF IMPLANTATET

28.  Azur-frigerelsescontrolleren er forladet med batterier og aktiveres, nir en
indferingsskubber er korrekt tilsluttet. Den er i “slukket tilstand”, nar der ikke er
nogen indferingsskubber tilsluttet. Det er ikke nedvendigt at trykke pa knappen
pa siden af Azur-frigerelsescontrolleren for at aktivere den.

29. Verificer, at RHV’en er I&st fast omkring indferingsskubberen for paszetning
af Azur-frigerelsescontrolleren for at sikre, at implantatet ikke flytter sig under
tilslutningsprocessen.

30. Selvom indferingsskubberens guldforbindelsesenheder er designet til at veere
kompatible med blod og kontrast, bor man gere alt for at holde forbindelserne
fri for disse genstande. Tor forbindelsesenhederne af med sterilt vand eller
saltvandsoplesning for tilslutning til Azur-frigerelsescontrolleren, hvis der er blod
eller kontrast pa forbindelsesenhederne.

381.  Tilslut den proksimale ende af indferingsskubberen til Azur-
frigorelsescontrolleren ved at indszette den proksimale ende af
indferingsskubberen grundigt i tragtdelen af Azur-frigerelsescontrolleren.
Se Billede 4.

32.  Nér Azur-frigerelsescontrolleren er korrekt tilsluttet til indferingsskubberen, vil
der lyde en tone, og lyset vil blive grent for at signalere, at den er klar til at frigore
implantatet. Hvis frigerelsesknappen ikke trykkes pé inden for 30 sekunder, vil
den grenne lampe langsomt blinke grent. B&de blinkende grent og stabil gront
lys indikerer, at anordningen er klar til frigorelse. Kontroller, at forbindelsen er
oprettet, hvis lampen ikke lyser grent. Udskift Azur-frigerelsescontrolleren, hvis
forbindelsen er korrekt, og lampen ikke lyser grent.

33.  Verificer implantatets placering for der trykkes pa frigorelsesknappen.

34.  Tryk pé frigerelsesknappen. En tone lyder, og lampen lyser grent, nar der trykkes
pa knappen.

85.  Der lyder tre toner, og lampen lyser gult tre gange ved slutningen af
frigerelsescyklussen. Dette indikerer, at frigerelsescyklussen er fuldfert.
Hvis implantatet ikke frigeres under frigorelsescyklussen, skal Azur-
frigerelsescontrolleren efterlades fastgjort til indferingsskubberen, og der
forseges endnu en frigerelsescyklus, nér lampen lyser grent.

36. Lampen lyser radt efter et vist antal frigerelsescyklusser, der star
specificeret p meerkatet pa Azur-frigerelsescontrolleren. BRUG IKKE
Azur-frigerelsescontrolleren, hvis lampen lyser rodt. Kasser Azur-
frigorelsescontrolleren, og udskift den med en ny, nar lampen lyser rodt.

87.  Verificer frigorelse af implantatet ved forst at losne RHV’en, dernzest ved at
traekke langsomt tilbage i indferingssystemet og bekraefte, at implantatet ikke
bevaeger sig. Forsag ikke at frigore implantatet mere end to gange yderligere,
hvis det ikke blev frigjort forste gang. Fjern indferingssystemet, hvis implantatet
ikke blev frigjort under tredje forseg.

38.  Efter frigorelsen er bekraeftet, traekkes og fiernes indferingsskubberen langsomt.

indforil frem, efter i er frigjort, skaber det
ko for blodkarperforering. Skub IKKE indferingsskubberen frem, efter
implantatet er blevet frigjort.

89.  Verificer placeringen af implantatet angiografisk.

Leegen kan vurdere, om anleeggelsen af implantatet kreever en eendring i fremgangsméde
for at imedekomme kompleksiteten og variationen i emboliseringsindgreb. Enhver
eendring af fremgangsméade skal stemme overens med de tidligere beskrevne
procedurer, advarsler, forholdsregler og informationer om patientsikkerhed.

SPECIFIKATIONER FOR AZUR-FRIGORELSESCONTROLLER

* Udgangsspzending: 8 + 1 jeevnstrom

* Rengering, preeventiv inspicering og vedligeholdelse: Azur-frigerelsescontrolleren
er en anordning til engangsbrug, som er ladet med batterier og er pakket sterilt.
Rengering, inspicering eller vedligeholdelse er ikke nedvendigt. Kasser Azur-
frigorelsescontrolleren, og udskift den med en ny enhed, hvis anordningen ikke
fungerer som beskrevet i frigorelsesafsnittet i denne brugsvejledning.

¢ Azur-frigorelsescontrolleren er til engangsbrug. M4 ikke genbruges, genbehandles
eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere
anordningens strukturelle integritet og/eller medfere funktionsfejl, som ydermere
kan resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling eller
resterilisering kan ogsé& medfere risiko for kontaminering af anordningen og/eller
resultere i patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til,
overforsel af smitsom(me) sygdom(me) fra én patient til en anden. Kontaminering
af anordningen kan resultere i patientskade, sygdom eller dod.

e Batterier er forudinstalleret i Azur-frigerelsescontrollerne. Forseg ikke at fierne eller
udskifte batterierne for anvendelse.

e Kasser Azur-frigerelsescontrolleren efter brug i overensstemmelse med lokale
retningslinjer.

PAKNING OG OPBEVARING

Azur-systemet er placeret i en beskyttende beholderbgijle af plastik og er pakket

ned i en pose og emballagekasse. Azur-systemet og beholderboijlen forbliver steril,
medmindre pakken &bnes eller beskadiges, eller hvis udlebsdatoen er overskredet.
Opbevares pé et tort sted ved kontrolleret stuetemperatur.
Azur-frigerelsescontrolleren er pakket separat i en beskyttende pose og kasse. Azur-
frigorelsescontrolleren er blevet steriliseret, og den forbliver steril, medmindre posen
abnes, beskadiges, eller udlebsdatoen er overskredet. Opbevares pé et tort sted ved
kontrolleret stuetemperatur.

LEVETID
Se produktmeerkatet for oplysninger om anordningens levetid. Undlad at tage
anordningen i brug, hvis den anforte udlebsdato pé& produktmaerkaten er overskredet.

MR-INFORMATION
Ikke-kliniske tests har vist, at implantatet er MR-betinget. En patient kan scannes
sikkert umiddelbart efter placering under folgende betingelser:

*  Kun statisk magnetisk felt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla.
*  Magnetfelt med maksimalt, rumligt gradientfelt pa 2500 Gauss/cm (25 T/m)

* Maksimal MR-system rapporteret, gennemsnitlig specifik
absorptionshastighed (SAR) p& 4 W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr.
pulssekvens) i Forste niveau kontrolleret driftstilstand.

MR-relateret opvarmning

Under de beskrevne betingelser forventes det, at implantatets maksimale
temperaturstigning er 3,2 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr.
pulssekvens).

Information om billedartefakter

Ved ikke-kliniske tests kan billedartefakter forarsaget af implantatet udvides ca.
0,08 tommer (2 mm) fra anordningen, nér billedet er taget med et gradient-ekkos
pulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

Terumo Corporation anbefaler, at patienten registrerer de MR-forhold, der er fremlagt
i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation eller en tilsvarende organisation.

MATERIALER
Azur-systemet indeholder ikke latex eller PVC-materialer.

GARANTI

Terumo garanterer, at der er udvist passende omhu ved design og fremstilling af
denne anordning. Garantien erstatter og ekskluderer alle ovrige garantier, der ikke
udtrykkeligt er fremsat heri, hvad enten disse er udtrykte eller underforstaede ved
udovelse af lov eller andet, herunder, men ikke begreenset til, underforstdede garantier
for salgbarhed eller egnethed til et specifikt formal. Handtering, opbevaring, rengering
og sterilisering af anordningen, savel som faktorer, der vedrerer patient, diagnose,
behandling, kirurgisk indgreb og andre anliggender hinsides Terumos kontrol, pavirker
direkte anordningen og resultaterne opnaet ved dens brug. Terumos forpligtelse under
denne garanti er begraenset til reparation eller erstatning af denne anordning inden

for dens udlebsdato. Terumo er ikke ansvarlig for haendeligt eller pafelgende tab,
beskadigelse eller udgift, direkte eller indirekte opstaet som felge af brugen af denne
anordning. Terumo patager sig ikke og bemyndiger ikke andre til at patage sig andet
eller ekstra ansvar i forbindelse med denne anordning. Terumo patager sig intet ansvar
med hensyn til genbrugte, omarbejdede eller resteriliserede anordninger og giver ingen
garanti, udtrykt eller underforstaet, inklusive, men ikke begraenset til, salgbarhed eller
egnethed til bestemt anvendelse af en sadan anordning.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan aendres uden varsel.
© Copyright 2023 Terumo Corporation. Alle rettigheder forbeholdes.

Alle handelsnavne er varemaerker eller registrerede varemaerker tilherende
TERUMO CORPORATION og deres respektive ejere.
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WAARSCHU

EN VOORZOF ATREGELEN

Nederlands

Azur™-vaatplug
Gebruiksaanwijzing

Let op: Op grond van de federale wetgeving (VS) is verkoop van dit
i i i door of op ift van een arts.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Azur™-vaatplug is een embolisatiehulpmiddel dat bestaat uit een conformeerbaar,
zelf-expanderend frame van gevlochten nitinol rond een flexibel afsluitend membraan.
De Azur-vaatplug wordt ontplooid binnen een bloedvat met een passende omvang om
de bloedstroom te verminderen of te blokkeren. Het implantaat zal zijn voorzien van
radiopake markeringen om tijdens de interventie de plaats waar het hulpmiddel wordt
ontplooid visueel te kunnen controleren. Het implantaat kan via een microkatheter op
een afkoppelbaar inbrengsysteem worden ingebracht. Het plaatsingshulpmiddel is
voorzien van een Azur-ontkoppelregelaar om het implantaat te ontkoppelen van het
inbrengsysteem. De microkatheter en de Azur-ontkoppelregelaar worden apart geleverd.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De Azur-vaatplug is bedoeld om de bloedstroom in arterién van het perifere vaatstelsel
te verminderen of te blokkeren. .

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden toegepast door artsen die zijn getraind in het
gebruik van het Azur-systeem voor embolisatieprocedures zoals voorgeschreven door .
een vertegenwoordiger van Terumo of een door Terumo goedgekeurde distributeur.

CONTRA-INDICATIES
Gebruik van de Azur-vaatplug is gecontra-indiceerd in de volgende situaties:
e Wanneer bekend is dat de patiént hypersensitief is voor nikkel-titanium.
e Wanneer eindarterién rechtstreeks naar zenuwen leiden.
* Wanneer de arterién die bloed toevoeren naar de te behandelen laesie niet groot
genoeg zijn om emboli toe te laten. .
* Indien er sprake is van een ernstige atheromateuze ziekte.
* Bij de aanwezigheid van vasospasmen (of wanneer het ontstaan hiervan
waarschijnlijk is). .

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: hematoom op het

toegangspunt, perforatie van bloedvaten, onbedoelde occlusie van de hoger gelegen
slagader, niet volledig vullen, vaattrombose, hemorragie, ischemie, vasospasmen,

oedeem, migratie of verkeerde plaatsing van het implantaat, voortijdige of .
moeizame ontkoppeling van het implantaat, stolselvorming, revascularisatie, post-
embolisatiesyndroom en neurologische aandoeningen waaronder beroerte en mogelijk
overlijden.

De arts dient, zich bewust te zijn van deze complicaties en moet patiénten
aanwijzingen geven wanneer dit is geindiceerd. Passend patiéntmanagement moet
worden overwogen.

AANVULLENDE BENODIGDHEDEN .
e Azur-ontkoppelregelaar
* Versterkte microkatheter met een binnendiameter van 0,027 inch (0,069 mm) voor .

het inbrengen van het Azur-systeem

Voor informatie over het beoogde gebruik, contra-indicaties en potentiéle
complicaties van alle interventionele hulpmiddelen die bedoeld zijn voor gebruik in
combinatie met de Azur-vaatplug, wordt verwezen naar de instructies voor deze
hulpmiddelen.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten
en/of leiden tot een defect het hulpmiddel, met als mogelijk gevolg letsel, ziekte

of overlijden van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan ook
een risico van besmetting van het hulpmiddel vormen en/of infectie of kruisinfectie
veroorzaken bij de patiént, inclusief onder andere de overdracht van besmettelijke
ziekten van patiént op patiént. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént.

Angiografie is vereist voor de beoordeling voorafgaand aan de embolisatie,
operatieve controle en follow-up na de embolisatie.

Het plaatsingshulpmiddel niet met overmatige kracht opvoeren. Bepaal de oorzaak
van eventuele ongebruikelijke weerstand, verwijder het Azur-systeem en controleer
dit op beschadiging.

Het Azur-systeem langzaam en gelijkmatig opvoeren en terugtrekken. Verwijder het
gehele Azur-systeem als bovenmatige frictie wordt ondervonden. Als bovenmatige
frictie wordt ondervonden met een tweede Azur-systeem, moet de katheter worden
gecontroleerd op beschadiging of de aanwezigheid van een knik.

Het implantaat moet na maximaal drie plaatsingspogingen correct zijn geplaatst.
Als het implantaat niet correct kan worden gepositioneerd na drie pogingen,
moeten het implantaat en de katheter gelijktijdig worden verwijderd.

Als herpositionering noodzakelijk is, moet er vooral op worden gelet dat het
implantaat onder fluoroscopie met het plaatsingshulpmiddel met een één-op-één
beweging wordt teruggetrokken. Als het implantaat niet één-op-één met het
plaatsingshulpmiddel mee beweegt, of als herpositionering moeizaam is, moet het
gehele implantaat voorzichtig worden verwijderd en weggeworpen.

Tortuosis of een complexe anatomie van het bloedvat kunnen van invioed zijn op
een correcte plaatsing van het implantaat.

Het effect van dit product op extravasculaire weefsels op lange termijn is niet
vastgesteld; er moet daarom zorgvuldig op worden gelet dat het hulpmiddel
binnen de intravasculaire ruimte blijft.

Zorg er altijd voor dat er ten minste twee Azur-ontkoppelregelaars beschikbaar zijn
voordat wordt begonnen met een procedure met het Azur-systeem.

Het implantaat kan niet worden ontkoppeld met een andere krachtbron dan een
Azur-ontkoppelregelaar.

Plaats het plaatsingshulpmiddel NIET op een onbedekt metalen opperviak.
Draag bij het hanteren van het plaatsingshulpmiddel altijd chirurgische

* Geleidekatheter die compatibel is met de microkatheter handschoenen

e Stuurbare voerdraad die compatibel is met de katheter .

* Twee draaiende Y-hemostasekleppen (DHK) e NIET gebruiken in combinatie met radiofrequente (RF) instrumenten.

e Eén driewegkraan

* Injectie met steriele zoutoplossing en/of Ringer-lactaat

e Drukinfuus met zoutoplossing

* Eén eenwegkraan

MicroVention 32 IFU100074 Rev. D



Eenwegkraan Driewegkraan Driewegkraan

Lijn naar / Lijn naar

Lijn naar )
spoeloplossing —— . spoeloplossing g

spoeloplossing

OO D

/

DHK
Proximaal uiteinde .
Azur-plaatingshulpmiddel Geleidekatheter \
wordt verbonden met de I\
)
ontkoppelregelaar Femorale huls ‘,' I
Implantaat Microkatheter of

"‘.'
82 ,c\to:o:¢:..
XX

XXX

A

Radiopake markeringsband Bloedvat
distale tip microkatheter

g llling A

AZUR-vaatplugimplantaat

Aansluitkapje

\

Wig

Plaatsingshulpmiddel

Houderspoel

Introducer

Afbeelding 2 - ische weergave ing A

IFU100074 Rev. D 33 MicroVention



Afmetingen van Modelnr. Minimale en maximale afmeting
het systeem behandelbaar bloedvat
Klein 45-180500 2,5 mm - 4,5 mm
Medium 45-180800 4,5 mm - 6,5 mm
Groot 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm
3- i A

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK
Zie afbeelding 1 voor de schematische weergave van de samenstelling.

2. Bevestig een draaibare hemostaseklep (DHK) aan het koppelstuk van de
geleidekatheter. Bevestig een driewegafsluitkraan aan de zijarm van de DHK en
sluit hierop een lijn aan voor continue infusie van spoeloplossing.

3. Bevestig een tweede DHK aan het koppelstuk van de microkatheter. Bevestig
een eenwegkraan aan de zijarm van de tweede DHK en sluit op deze afsluitkraan
de lijn met spoeloplossing aan.

4. Open de afsluitkraan om de microkatheter te kunnen doorspoelen met steriele
spoeloplossing en sluit vervolgens de afsluitkraan. Om het risico van trombo-
embolische complicaties zoveel mogelijk te beperken, is het essentieel dat een
continue infusie van de juiste steriele spoelvloeistof in de geleidekatheter, de
femorale huls en de microkatheter in stand wordt gehouden.

KATHETERISATIE VAN DE LAESIE
5. Verkrijg toegang tot het hoger gelegen bloedvat of de vaatlaesie door middel van
standaard interventionele procedures.

6. Verwijder de voerdraad nadat de microkatheter in de laesie is geplaatst.

SELECTEREN FORMAAT IMPLANTAAT

7. Maak een fluoroscopische weergave van het doelgebied.
8. Meet en schat de afmetingen van de te behandelen laesie.
9. Selecteer het formaat van het implantaat aan de hand van afbeelding 3.

10.  Het selecteren van het juiste formaat implantaat vergroot de effectiviteit en de
veiligheid van de patiént. Om het optimale formaat implantaat te kiezen voor een
bepaalde laesie, moeten de angiogrammen die voorafgaand aan de behandeling
zijn gemaakt worden beoordeeld. Het juiste formaat van het implantaat moet
worden gekozen op basis van angiografische beoordeling van de diameter en
lengte van het doelbloedvat.

HET AZUR-SYSTEEM VOORBEREIDEN VOOR PLAATSING

11.  Verwijder de Azur-ontkoppelregelaar uit de beschermende verpakking. Trek aan
het witte treklipje vanaf de kant van de ontkoppelregelaar. Werp het treklipje weg
en plaats de ontkoppelregelaar in het steriele veld. De Azur-ontkoppelregelaar
wordt afzonderlijk verpakt als steriel hulpmiddel. Gebruik geen andere

kr dan de A g voor het
i De A g is voor gebruik bij één
patiént. Probeer de A g niet opni

anderszins te hergebruiken.

12.  Maak de zak met de Azur-vaatplug open en verwijder de houderspoel uit de
zak. Verwijder voor gebruik van het hulpmiddel de wig uit de houderspoel.
Trek terwijl u de Azur-vaatplug en de introducer op hun plaats houdt, het
plaatsingshulpmiddel uit de houderspoel, zodat het proximale uiteinde van
het plaatsingshulpmiddel vrij komt. Zorg ervoor dat dit uiteinde van het
plaatsingshulpmidel niet besmet raakt met vreemd materiaal, zoals bloed of
contrastmateriaal. Duw het proximale uiteinde van het plaatsingshulpmiddel
stevig in het trechtervormige gedeelte van de Azur-ontkoppelregelaar. Zie
afbeelding 4. Druk op dit niet op de

Indicatorlampje

\ Ontkoppelknop

Trechter

Azur-
plaalsings/

hulpmiddel Invoerrichting

4-A gel

13.  Wacht drie seconden en kijk of het indicatorlampje op de ontkoppelregelaar gaat
branden.

* Als het groene lampje niet gaat branden of als er een rood lampje gaat
branden, moet het hulpmiddel worden vervangen.

¢ Als het lampje groen wordt en vervolgens tijdens de wachttijd van drie
seconden uitgaat, moet het hulpmiddel worden vervangen.

¢ Als het groene lampje continu groen blijft gedurende de wachttijd van drie
seconden, kunt u het hulpmiddel blijven gebruiken.

14.  Onderzoek het implantaat op onregelmatigheden of beschadiging terwijl het zich
nog in het aanslultkaple bevindt. Als een b iging van het i of
het wordt mag het
worden gebruikt.

NIET

15.  Spoel het implantaat door het aansluitkapje met een injectiespuit te vullen met
ten minste 5 ml (0,017 ounces) zoutoplossing of door het onder te dompelen
in een kom met zoutoplossing. VERWIJDER HET AANSLUITKAPJE NIET
TIJDENS DEZE STAP.

16.  Houd met één hand de groene introducer vast, pak het plaatsingshulpmiddel
vast en trek voorzichtig proximaal om het implantaat terug te trekken. Zie

afbeelding 5.
Houd introducer hier op Azur-plaatsingshulpmiddel
zijn plaats
r Aansluitkapje gevuld met
zoutoplossing
5-Trekp aan het om het i

terug te trekken.

17.  Trek het implantaat volledig terug in de introducer, totdat de distale tip zich
ongeveer 0,40 inch (1 cm) binnen de introducer bevindt. ALS HET IMPLANTAAT
TE VER DE INTRODUCER IN WORDT GETROKKEN KAN DIT DE WEERSTAND
TIJDENS HET INVOEREN IN DE PLAATSINGSKATHETER VERGROTEN.

18.  Wanneer het implantaat ongeveer 0,40 inch (1 cm) de introducer in is getrokken,
trekt u aan de introducer totdat deze loskomt van het aansluitkapje. Blijf
proximaal trekken totdat de introducer volledig uit de houderspoel is verwijderd.
Het implantaat zou tijdens deze stap op deze plaats moeten blijven
binnen de introducer.

INBRENGEN EN ONTPLOOIEN VAN HET AZUR-SYSTEEM
19.  Open de DHK op de microkatheter zodat de introducerhuls kan worden
ingebracht.
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20.  Voer het distale uiteinde van de introducerhuls van het Azur-systeem via de DHK
in tot in het koppelstuk van de microkatheter, tot de huls stevig op zijn plaats zit.
Draai de DHK licht vast rond de introducerhuls om de DHK aan de introducer
te bevestigen. Draai de DHK niet te vast rond de introducerhuls. Overmatig
vastdraaien kan het hulpmiddel beschadigen.

21.  Controleer visueel of de infusie van de spoelvloeistof normaal verloopt. U moet
zoutoplossing uit het proximale uiteinde van de introducerhuls zien komen.

22.  Duw het plaatsingshulpmiddel en het implantaat vooruit in het lumen van de
microkatheter, tot het proximale uiteinde van het plaatsingshulpmiddel zich
ongeveer 30,5 cm (12 inch) voorbij het proximale uiteinde van de introducerhuls
bevindt. Draai de DHK los. Trek de introducerhuls een klein stukje proximaal uit
de DHK. Sluit de DHK rond het plaatsingshulpmiddel. Schuif de introducerhuls
proximaal tot deze volledig van het plaatsingshulpmiddel af is geschoven. Zorg
ervoor dat het plaatsingssysteem niet knikt.

23.  Gooi de introducerhuls weg. Het Azur-systeem kan nadat het in de
microkatheter is ingevoerd niet opnieuw in de huls worden ingebracht.

24.  Voer het implantaat onder fluoroscopische geleiding langzaam op uit de tip
van de katheter. Blijf het implantaat opvoeren naar de gewenste locatie, tot de
proximale radiopake markering op het implantaat in lijn is met of zich iets distaal
bevindt van de radiopake markering op de distale tip van de katheter, zodat de
ontkoppelzone zich net buiten de tip van de katheter bevindt. Zie afbeelding 6.
Herpositioneer indien nodig. Als het formaat van het implantaat niet geschikt is,
verwijder het dan en vervang het door een ander hulpmiddel. Als na plaatsing en
voor ontkoppeling onder fluoroscopie ongewenste beweging van het implantaat
wordt geconstateerd, moet het implantaat worden verwijderd en worden
vervangen door een implantaat met een meer geschikt formaat. Beweging van
het impantaat kan erop wijzen dat het implantaat kan gaan migreren nadat het is
losgekoppeld. Het plaatsingshulpmiddel NIET roteren tijdens of na het plaatsen
van het implantaat in het vaatstelsel. Roteren van het plaatsingshulpmiddel kan
het implantaat beschadigen of ertoe leiden dat het implantaat voortijdig losraakt
van het plaatsingshulpmiddel, wat kan leiden tot migratie van het implantaat.
Tevens moet voor het ontkoppelen angiografisch worden gecontroleerd dat het
implantaat niet uitsteekt in vaten waar dit niet wenselijk is.

25.  Voltooi het ontplooien en eventuele herpositionering. Als het implantaat
niet correct kan worden itil d na drie i moeten het
implantaat en de katheter gelijktijdig worden verwijderd.

26. Draai de DHK dicht om beweging van het implantaat voorkomen.

27.  Controleer of de distale schacht van het plaatsingshulpmiddel niet onder
spanning staat voordat het implantaat wordt losgekoppeld. Axiale compressie of
spanning kan tot gevolg hebben dat de tip van de katheter tijdens het plaatsen
van het implantaat beweegt. Beweging van de tip van de katheter kan perforatie
van het bloedvat tot gevolg hebben.

Proximale markering is in lijn met of iets distaal van de
radiopake markering op de distale tip van de mi

o

iop: ing distale tip

Distaal uiteinde van het plaatsingshulpmiddel

Afbeelding 6 - Positie van markeri voor

ONTKOPPELEN VAN HET IMPLANTAAT

28.  De Azur-ontkoppelregelaar is vooraf reeds voorzien van batterijen en wordt
geactiveerd wanneer het plaatsingshulpmiddel goed is aangesloten. De regelaar
staat “uit” wanneer deze niet is verbonden met een plaatsingshulpmiddel. Het
is niet nodig om op de knop aan de zijkant van de Azur-ontkoppelregelaar te
drukken om deze te activeren.

29. Zorg ervoor dat de DHK stevig is vergrendeld rond het plaatsingshulpmiddel
voordat u de Azur-ontkoppelregelaar bevestigt om er zeker van te zijn dat het
implantaat tijdens het aansluiten niet beweegt.

80. Hoewel de gouden connectoren van het plaatsingshulpmiddel ontworpen zijn
om compatibel te zijn met bloed en contrastmateriaal, moet alles in het werk
worden gesteld om te voorkomen dat de connectoren hiermee in aanraking
komen. Als er zich bloed of contrastmateriaal op de connectoren lijkt te
bevinden, moeten de connectoren worden afgeveegd met steriel water of
zoutoplossing voordat deze worden verbonden met de Azur-ontkoppelregelaar.

81, Verbind het proximale uiteinde van het plaatsingshulpmiddel met de Azur-
ontkoppelregelaar door het proximale uiteinde van het plaatsingshulpmiddel
stevig in het trechtervormige gedeelte van de Azur-ontkoppelregelaar te steken.
Zie afbeelding 4.

32.  Wanneer de Azur-ontkoppelregelaar correct is verbonden met het
plaatsingshulpmiddel, klinkt er één hoorbare toon en gaat het lampje groen
branden om aan te geven dat het implantaat kan worden ontkoppeld. Als de
ontkoppelknop niet binnen 30 seconden wordt ingedrukt, gaat het continu
brandende groene lampje langzaam knipperen. Zowel een knipperend als

een continu brandend groen lampje geeft aan dat het hulpmiddel kan worden
ontkoppeld. Als het groene lampje niet gaat branden, moet u controleren of de
verbinding wel tot stand is gekomen. Als de verbinding in orde is en er geen
groen lampje gaat branden, moet de Azur-ontkoppelregelaar worden vervangen.

33.  Controleer de positie van het implantaat voordat u op de ontkoppelknop drukt.

34.  Druk op de ontkoppelknop. Wanneer het knopje wordt ingedrukt, klinkt er een
hoorbare toon en gaat het lampje groen knipperen.

35.  Aan het eind van de ontkoppelcyclus klinken er drie hoorbare tonen en gaat
het lampje drie maal geel knipperen. Dit geeft aan dat de ontkoppelcyclus
voltooid is. Als het implantaat niet loslaat tijdens de ontkoppelcyclus, moet de
Azur-ontkoppelregelaar verbonden blijven met het plaatsingshulpmiddel en moet
u wanneer het lampje weer groen wordt opnieuw een ontkoppelcyclus proberen
uit te voeren.

36. Het lampje wordt rood na het aantal ontkoppelcyclussen dat staat aangegeven
op het etiket van de Azur-ontkoppelregelaar. De Azur-ontkoppelregelaar NIET
GEBRUIKEN als het lampje rood is. Gooi de Azur-ontkoppelregelaar weg en
vervang deze door een nieuwe wanneer het lampje rood is.

37.  Controleer of het implantaat ontkoppeld is door eerst de DHK los te draaien, het
plaatsingssysteem vervolgens langzaam terug te trekken en te bevestigen dat
er geen beweging in het implantaat zit. Als het implantaat niet is ontkoppeld,
doe dan niet meer dan twee extra pogingen om het implantaat los te koppelen.
Als het implantaat na de derde poging niet loslaat, moet het plaatsingssysteem
worden verwijderd.

38. Nadat de ontkoppeling is bevestigd, moet het plaatsingshulpmiddel langzaam
worden teruggetrokken en verwijderd. Als het plaatsingshulpmiddel verder

wordt nadat het i is is het risico van
perforatie van het ig. Het i NIET
verder op nadat het i is

39. Controleer de positie van het implantaat angiografisch.

Het is aan het oordeel van de arts om de ontplooiingstechniek voor het implantaat

aan te passen aan de complexiteit van en variatie in embolisatieprocedures. Elke
technische aanpassing moet consistent zijn met de eerder beschreven procedures,
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en informatie betreffende de patiéntveiligheid.

SPECIFICATIES VAN DE AZUR-ONTKOPPELREGELAAR

¢ Uitgangsspanning: 8 + 1 VDC

* Reiniging, preventieve inspectie en onderhoud: de Azur-ontkoppelregelaar is
een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, batterijen zijn bij levering al geplaatst
en het hulpmiddel is steriel verpakt. Geen reiniging, inspectie of onderhoud
vereist. Functioneert de ontkoppelregelaar niet zoals beschreven in de paragraaf
Ontkoppeling van deze gebruiksaanwijzing, gooi de Azur-ontkoppelregelaar dan
weg en vervang deze door een nieuw exemplaar.

e De Azur-ontkoppelregelaar is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten
en/of leiden tot een defect van het hulpmiddel, met als mogelijk gevolg letsel,
ziekte of overlijden van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
kan ook een risico besmetting van het hulpmiddel opleveren en/of infectie of
kruisinfectie veroorzaken bij de patiént, inclusief onder andere de overdracht van
besmettelijke ziekten van patiént op patiént. Besmetting van het hulpmiddel kan
leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

* In de Azur-ontkoppelregelaars zijn vooraf reeds batterijen geplaatst. Probeer de
batterijen voor gebruik niet te verwijderen of te vervangen.

* Na gebruik moet de Azur-ontkoppelregelaar worden weggeworpen volgens de
lokale regelgeving.

VERPAKKING EN OPSLAG

Het Azur-systeem is in een beschermende plastic houderspoel geplaatst en verpakt
in een zak in een doos. Het Azur-systeem en de houderspoel blijven steriel tenzij

de verpakking is geopend of beschadigd of wanneer de vervaldatum is verstreken.
Bewaren op gecontroleerde kamertemperatuur op een droge plaats.

De Azur-ontkoppelregelaar is afzonderlijk verpakt in een beschermende zak en doos.
De Azur-ontkoppelregelaar is gesteriliseerd en blijft steriel tenzij de zak is geopend
of beschadigd of de uiterste houdbaarheidsdatum is verstreken. Bewaren op
gecontroleerde kamertemperatuur op een droge plaats.

HOUDBAARHEID
Raadpleeg het etiket van het product voor de houdbaarheid van het hulpmiddel.
Gebruik het hulpmiddel niet na de houdbaarheidsdatum op het etiket.

INFORMATIE BETREFFENDE MRI
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het implantaat onder bepaalde
voorwaarden MR-veilig is. Een patiént kan direct na plaatsing veilig worden gescand
onder de volgende voorwaarden:

*  Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5 Tesla en 3 Tesla.

e maximale ruimtelijke gradiént van het magnetisch veld van 2500 gauss/cm
(25 T/m)

* maximaal gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) over het gehele
lichaam van het MR-systeem van 4 W/kg gedurende 15 minuten scannen
(d.w.z. per pulssequentie) in de gecontroleerde gebruiksmodus Level 1.
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MRI-gerelateerde verwarming

Onder de hierboven bepaalde scanvoorwaarden produceert een implantaat naar
verwachting een maximale temperatuurstijging van 3,2 °C na 15 minuten continu
scannen (d.w.z. per pulssequentie).

Informatie over artefacten

Tijdens niet-klinische tests strekt het beeldartefact dat wordt veroorzaakt door het
implantaat zich uit tot ongeveer 0,08 inch (2 mm) buiten het hulpmiddel wanneer
het beeld wordt gevormd met behulp van een gradiént-echopulssequentie en een
MRI-systeem van 3 Tesla.

Terumo Corporation beveelt aan dat de patiént de MR-voorwaarden vermeld in deze

gebruiksaanwijzing registreert bij de MedicAlert Foundation of vergelijkbare organisatie.

MATERIALEN
Het Azur-systeem bevat geen latex of PVC-materialen.

GARANTIE

Terumo garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de fabricage
van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt alle andere garanties die niet uitdrukkelijk
hierin zijn beschreven, hetzij uitdrukkelijk of impliciet door de werking van de wet of op
andere wijze, inclusief zonder beperking alle impliciete garanties van verkoopbaarheid
of geschiktheid voor een bepaald doel, en sluit deze andere garanties uit. Hantering,
opslag, reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel alsmede factoren in verband met
de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingreep en andere zaken die buiten
de controle van Terumo zijn, hebben rechtstreeks invloed op het hulpmiddel en de
resultaten die verkregen worden met het gebruik ervan. De verplichting van Terumo
onder deze garantie is beperkt tot de reparatie of vervanging van dit instrument tot
aan de vervaldatum. Terumo is niet aansprakelijk voor incidenteel verlies of voor
vervolgverlies, schade of kosten direct of indirect voortvloeiend uit het gebruik van

dit instrument. Terumo neemt geen enkele andere of bijkomende aansprakelijkheid

of verantwoordelijkheid op zich in verband met dit hulpmiddel en machtigt ook

geen anderen dit te doen. Terumo neemt geen enkele aansprakelijkheid op zich met
betrekking tot hulpmiddelen die opnieuw gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd zijn en
doet geen garanties, uitdrukkelijk of impliciet, inclusief zonder beperking garanties
aangaande verhandelbaarheid of geschiktheid voor beoogd gebruik met betrekking
tot een dergelijk hulpmiddel.

Prijzen, specificaties en verkrijgbaarheid van modellen kunnen zonder kennisgeving
worden gewijzigd.

© Copyright 2023 Terumo Corporation. Alle rechten voorbehouden.

Alle merknamen zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van
TERUMO CORPORATION en de respectieve eigenaren.
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VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Suomi

Azur™-suonitulppa itus: Y in liittovaltion lain mukaan timén valineen saa myydé
vain ladkari tai 1adkarin maarayksesta.

Kayttéohjeet

* Lue kaikkien Azur-suonitulpan kanssa kéytettavien interventiolaitteiden mukana
toimitetuista ohjeista niiden kéyttotarkoitukset, vasta-aiheet ja mahdolliset
komplikaatiot.

LAITTEEN KUVAUS
Azur™-suonitulppa on embolisaatiolaite, joka koostuu muotoutuvasta, itsestaan
laajenevasta nitinol-punoksisesta lankakehikosta, jota ympardi joustava, tukkiva

kalvo. Azur-suonitulppa otetaan kayttéon asianmukaisen kokoisessa verisuonessa * Témé laite on tarkoitettu vain kertakéyttdon. Ei saa kéyttaa, kasitelld tai steriloida
verenvirtauksen vihentamiseksi tai pysayttamiseksi. Implantissa on réntgenpositiiviset uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi saattaa heikentaa laitteen
merkit, joilla asetuskohta voidaan varmistaa visuaalisesti intervention aikana. Implantti rakennetta ja/tai johtaa laitteen vikaan, mikd puolestaan saattaa johtaa potilaan
voidaan asettaa mikrokatetrin kautta irrotettavalla asetusjarjestelmalla. Asetustyénninta vammaan, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi
kayttaa Azur-irrotusohjain, jolla implantti irrotetaan jarjestelmésta. Mikrokatetri ja saattaa my0s aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran ja/tai potilaan infektion tai
Azur-irrotusohjain toimitetaan erikseen. risti-infektion, kuten tarttuvan taudin tai tautien siirtymisen potilaasta toiseen.
Laitteen kontaminoituminen saattaa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
KAYTTOAIHEET kuolemaan.
Azur-suonitulppa on tarkoitettu kéytettavéksi dareisverisuoniston valtimoiden e Angiografia on tarpeen embolisaatiota edeltdvaan arviointiin, kdytén ohjaukseen ja
verenvirtauksen vahentdmiseen tai estdmiseen kokonaan. embolisaation jalkeen tapahtuvaan seurantaan.
Tété laitetta saa kéyttaa vain l&dkéri, joka on suorittanut Azur-jérjestelmén o A4 liikuta asetustyénninta liialla voimalla. Selvita epatavallisen vastuksen syy,
embolisaatiotoimenpiteisiin annetun kéyttékoulutuksen, kuten Terumo tai Terumon poista Azur-jérjestelma ja tarkista vahingot.

valtuuttama edustaja on masrannyt. e Liikuta Azur-jarjestelméé eteen- ja taaksepain hitaasti ja sujuvasti. Poista

Azur-jérjestelma kokonaan, jos huomataan liiallista kitkaa. Jos toisessakin Azur-
jarjestelméssa havaitaan liiallista kitkaa, tarkista, ettei katetri ole vaurioitunut tai

VASTA-AIHEET
Azur-suonitulpan kéytté on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:

e Kun potilaalla on tunnettu yliherkkyys nikkeli-titaanille. litistynyt.

e Kun paatevaltimot johtavat suoraan hermoihin. * Implantti on saatava sijoitettua oikein enintéan 3 sijoitusyritykselld. Jos implanttia
e Kun hoidettavaa vammaa huoltaviin valtimoihin ei mahdu emboluksia. ei voida asettaa oikein 3 yrityksen jalkeen, poista laite ja katetri samanaikaisesti.

* Vaikean valtimoa rasvoittavan sairauden esiintyminen. e Jos siirtaminen on tarpeen, veda erittain huolellisesti implanttia takaisin

*  Suonispasmin esiintyminen (tai todennékdinen alkava suonispasmi). lapivalaisussa asetustyéntimell, jotta se likkuu yhden suhteessa yhteen. Jos
MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT implantti ei liiku tasmalleen asetustyontimen suhteen tai jos siirtdminen on vaikeaa,
Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa: sisaanmenokohdan hematooma, irrota varovasti ja havita koko laite.

verisuonen perforaatio, epétarkoituksellinen suuren valtimon tukos, epatéydellinen * Suonen mutkaisuus tai kompleksinen anatomia saattaa vaikuttaa implantin

téytto, verisuonen trombi, verenvuoto, iskemia, suonispasmi, turvotus, implantin tarkkaan sijoitukseen.

siirtyminen tai vaarin sijoittuminen, ennenaikainen tai vaikea implantin irrottaminen, .

Tamaén tuotteen pitk&aikaisvaikutusta verisuonien ulkopuolisiin kudoksiin ei ole

tukoksen muodostuminen, revaskularisaatio, embolisaation jélkeinen oireyhtyma seka selvitetty, joten tama laite tulee pitaa huolellisesti suonensisaisessa tilassa.

neurologiset haitat, mukaan lukien aivohalvaus ja kuolema. i i . . o o L
e Varmista aina ennen Azur-jarjestelmalla tehtévaa toimenpidettd, ettd kaytettavissa

on vahintéan kaksi Azur-irrotusohjainta.

Laakarin pitaa olla tietoinen naista komplikaatioista ja neuvoa potilasta
asianmukaisesti. Potilasta tulee hoitaa asianmukaisesti. . - N o . .
e Implantin irrotuksen virtaldhteené voi kéyttaa ainoastaan Azur-irrotusohjainta.

TARVITTAVAT LISATARVIKKEET o ALA laita asetustydnninté paljaalle metallipinnalle.
*  Azur-irrotusohjain

* 0,027 tuumaa (0,069 mm) s.h:n vahvistettu mikrokatetri Azur-jérjestelman L
asettamiseen e ALA kéyté yhdessa radiotaajuuslaitteiden (RF) kanssa.
Mikrokatetrin kanssa yhteensopiva ohjainkatetri

Katetrin kanssa yhteensopivia ohjainlankoja

2 pyorivaa hemostaattista Y-venttiilia (RHV)

1 kolmitieventtiili

Steriilid suolaliuosta ja/tai Ringerin injektioliuosta

Paineistettu steriili suolaliuostiputus

1 yksitieventtiili

* Kaésittele asetustyonninta aina leikkauskésineet kadessa.
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Yksitieventtiili 3-tieventtiili
Huuhteluliuokseen / Huuhteluliuokseen Huuhteluliuokseen
johtava letku ) johtava letku —— . johtava letku

4,

-

L Pydriva hemostaasiventtiili Pyorivd hemostaasiventtiili
Azur-asetustyontimen
proksimaalipa liittyy
irrotusohjaimeen

Reisiholkki

Implantti Mikrokatetri

N
&S5 !
RS
RS '\

»’-.@,

Mikrokatetrin distaalikérjen Verisuoni
rontgenpositiivinen merkkirengas

3-tieventtiili

D e Oy

Ohjainkatetri

Kuva 1 - Azur-jarj an kaytt6o

AZUR-suonitulppaimplantti

Lataussuojus

Tydnnin

Annostelukela

Sydéttolaite

Kuva2-A
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Jérjestelméan koko Mallinro Hoidettavien suonien koko
Pieni 45-180500 2,5mm - 4,5 mm
Keskikoko 45-180800 4,5 mm - 6,5 mm
Suuri 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm
Kuva 3 - Azur-suonitulpan mitat
KAYTON VALMISTELU
Katso kayt ottokaavio kuvasta 1.

2. Kiinnita pyoriva hemostaasiventtiili (RHV) ohjainkatetrin keskiéon. Kiinnita
3-tieventtiili RHV:n sivuhaaraan ja liita sitten huuhteluliuoksen jatkuvaa infuusiota
antava letku.

3. Liitd toinen RHV mikrokatetrin keskioon. Kiinnité 1-tieventtiili toisen RHV:n
sivuhaaraan ja liitd huuhteluliuosletku venttiiliin.

4. Avaa venttiili, huuhtele mikrokatetri steriililld huuhteluliuoksella ja sulje sitten
venttiili. Tromboembolisten komplikaatioiden riskin minimoimiseksi on
olennaista, etta ohjainkatetriin, reisiholkkiin ja mikrokatetriin syotetéén jatkuvasti
asianmukaista steriilid huuhteluliuosta.

VAMMAN KATETROINTI
5. Avaa padsy runkosuoneen tai suonen vammaan tavallisilla
interventiotoimenpiteilla.

6. Kun katetri on sijoitettu kohteeseen, poista ohjainlanka.

IMPLANTIN KOON VALINTA

7. Tee |&pivalaisun etenemissuunnitelma.

8. Mittaa ja arvioi hoidettavan vamman koko.
9. Valitse kuvan 3 perusteella implantin koko.

10.  Implantin koon oikea valinta lisd& tehoa ja potilasturvallisuutta. Jotta vammaan
voidaan valita optimikokoinen implantti, tarkastele ennen hoitoa otettuja
angiogrammeja. Asianmukainen implantin koko pitda valita kohdesuonen
halkaisijan ja pituuden angiografisen arvioinnin perusteella.

AZUR-JARJESTELMAN VALMISTELU ASETTAMISTA VARTEN

11.  Poista Azur-irrotusohjain suojapakkauksestaan. Veda irrotusohjaimen kyljessa
olevaa vetokielekettd. Havité vetokieleke ja laita irrotusohjain steriilille
alueelle. Azur-irrotusohjain on pakattu erikseen steriilind laitteena. Implantln

irrotuksen virtalahteend saa kayttaa Azur-ir n
Azur-irrotusohjain on tarkoitettu kay i yhdelle Ala yrita
steriloida tai kayttaa Azur-ir j muuten

12.  Avaa Azur-suonitulpan pussi ja ota annostelukela pussista. Poista ennen laitteen
kayttoa kiila annostelukelasta. Samalla, kun pidat Azur-suonitulppaimplantin
ja sisdanviejan paikoillaan, vedé tydnnin annostelukelasta ulos niin, ettd
asetustyontimen proksimaalipaa paljastuu. Varo kontaminoimasta asetustyéntimen
tata paata vierasaineilla, kuten verelld tai varjoaineella. Tydnna asetustydntimen
proksimaalipa lujasti Azur-irrotusohjaimen suppilo-osaan. Katso kuva 4. Ala paina
vield irrotuspainiketta.

Merkkivalo

\ Irrotuspainike

Suppilo

Azur-

asetustyonnin -
o Tyontosuunta

Kuva 4 - Azur-irrotusohjain

13.  Odota kolme sekuntia ja tarkkaile irrotusohjaimen merkkivaloa.

Jos vihred valo ei syty tai jos punainen valo syttyy, vaihda laite.

Jos valo muuttuu vihredksi mutta sammuu kolmen sekunnin tarkkailuaikana,
vaihda laite.

Jos vihred valo palaa koko kolmen sekunnin tarkkailuajan, jatka laitteen
Kayttoa.
14.  Kun implantti on vield lataussuojuksessa, tarkasla ettei |mp|an!|ssa ole
epasaanndllisyyksia tai vaurioita. Jos il tai
havaitaan vaurioita, laitetta El SAA kaytta

15.  Huuhtele implantti tayttamalla lataussuojus véahintaan 5 ml (0,017 tuumaa) lla
suolaliuosta ruiskulla tai suolaliuoksella taytettyyn maljaan upottamalla. ALA
IRROTA LATAUSSUOJUSTA TAMAN VAIHEEN AIKANA.

16.  Pitele toisella k&della vihre&a siséanviejaa, tartu asetustyontimeen ja vedéa
varovasti proksimaalisesti implantin sisd@nvetamisen aloittamiseksi, katso
kuva 5.

Pidé siséanvieja tassa Vedé asetustydnninta
paikallaan

'i— Suolaliuoksella taytetty
lataussuojus

Kuva 5 - Veda

p
sisdanvetamiseksi

17.  Veda implantti kokonaan siséanviejaan niin, etta sen distaalikarki on noin
0,40 tuumaa (1 cm) siséanviejan sisalla. JOS IMPLANTTI VEDETAAN LIIAN
SYVALLE SISAANVIEJAAN, ASETUSKATETRIIN VIENNIN AIKANA ESIINTYVA
VASTUS SAATTAA LISAANTYA.

18.  Kun implantti on vedetty noin 0,40 tuumaa (1 cm) sisaanviejan sisélle,
vedé sisaanviejaa, kunnes se |rtoaa lataussuojuksesta. Jatka vetamista
proksimaalisesti, kunnes se unut kokonaan annostelukelasta. Implantin
tulee pysya paikallaan sis: ssd tdman vaiheen aikana.

AZUR-JARJESTELMAN SISAANVIENTI JA LAAJENNUS
19.  Avaa katetrin RHV:ta sen verran, ettd Azur-jarjestelméan sisaanvientiholkki
mahtuu lapi.

20. Tyoénna Azur-jarjestelmén sisdanvientiholkin distaalipaata RHV:n lapi
mikrokatetin keskioon, kunnes holkki on asettunut pitévasti. Kirista RHV
kevyesti sisaanvientiholkin ymparille RHV:n kiinnittamiseksi sisaéanviejaan.
kiristd RHV:ta liian tiukkaan sisdanvientiholkin ympdrille. Liika kiristys voi
vahingoittaa laitetta.

21.  Varmista silmavaraisesti, ettd huuhteluliuoksen tiputus sujuu normaalisti.
Suolaliuosta pitdisi nékya tulevan sisaanvientiholkin proksimaalipaasta.

22.  Vie asetustyonninta ja implanttia mikrokatetrin luumeniin, kunnes asetustyontimen
proksimaalip&a ulottuu noin 12 tuumaa (30,5 cm) sisaanvientiholkin
proksimaalipaén ohi. Loysaa RHV. Veda sisaanvientiholkkia takaisin niin, etta se
on proksimaalisesti juuri ja juuri RHV:n ulkopuolella. Sulje RHV asetustyéntimen
ymparille. Liu'uta sisaénvientiholkkia proksimaalisesti, kunnes se on kokonaan
asetustyontimestd irti. Varo litistdméasté asetusjarjestelmaa.

28. Havita sisaanvientiholkki. Azur-jarjestelmaa ei voi laittaa holkkiin takaisin
mikrokatetriin viennin jalkeen.

24. Vie lapivalaisuohjauksessa implantti hitaasti katetrin kérjesta ulos. Jatka implantin
viemista kohteeseen, kunnes implantin proksimaalinen réntgenpositiivinen
merkki on katetrin distaalikérjen rontgenpositiivisen merkin kohdalla tai hieman
distaalisella puolella, ja asemoi irrotusvydhyke heti katetrin karjen ulkopuolelle.
Katso kuva 6. Siirré tarvittaessa. Jos implantti ei ole sopivan kokoinen, poista ja
vaihda toiseen laitteeseen. Jos ldpivalaisussa havaitaan epatoivottavaa implantin
liiketté asettamisen jalkeen ja ennen irrotusta, poista implantti ja vaihda toiseen
sopivamman kokoiseen implanttiin. Implantin like saattaa olla merkki
implantti voi liikkua paikaltaan irrotuksen jalkeen. ALA kierra asetustydnninta
implantin verisuonistoon asettamisen aikana tai jalkeen. Asetustyontimen
kiertaminen voi vahingoittaa implanttia tai irrottaa implantin ennenaikaisesti
asetustyontimesta, misté voi aiheutua implantin siirtymisté. Ennen irrotusta pitaa
myos tehdd angiografinen arviointi sen varmistamiseksi, ettei implantti ulotu
epétoivottaviin suoniin.

25.  Suorita asetus ja siirto loppuun. Jos implanttia ei voida asettaa oikein
3 yritykselld, poista laite ja katetri samanaikaisesti.

IFU100074 Rev. D 39

MicroVention



26.
27.

Esta implantin liike kiristamalla RHV.

Varmista ennen implantin irrotusta, ettei asetustyéntimen distaalivarteen
kohdistu rasitusta. Aksiaalinen puristuminen tai jannitys voi saada katetrin kérjen
siirtymé&an implantin asettamisen aikana. Katetrin kérjen liike voi puhkaista
verisuonen.

F i ikérjen
rontgenpositiivisen merkin kohdalla tai hieman distaalipuolella

merkki on
Mikrokatetri

/

Asetustyontimen distaalipaé

e

Implantti

merkki

Kuva 6 - Merkkirenkaiden sijainti irrotusta varten

IMPLANTIN IRROTUS

28.

29.

30.

31.

32.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.

Azur-irrotusohjaimeen on ladattu valmiiksi akkuvirtaa ja ohjain aktivoituu, kun
asetustyonnin on kytketty oikein. Sen “virta on pois p&alta”, kun asetustyénninta
ei ole kiinnitetty. Azur-asetusohjaimen kyljessa olevaa painiketta ei tarvitse
painaa ohjaimen aktivoimiseksi.

Varmista ennen Azur-irrotusohjaimen kiinnittdmisté, ettd RHV on lukittu pitavasti
asetustyontimen ymparille, jotta estetddn implantin liikkuminen kytkemisen
aikana.

Vaikka asetustyontimen kultaliittimet on suunniteltu veren ja varjoaineen kanssa
yhteensopiviksi, littimet tulee pita& kaikin keinoin puhtaina tallaisista aineista.
Jos liittimissa nakyy verta tai varjoainetta, pyyhi liittimet steriililla vedella tai
suolaliuoksella ennen Azur-irrotusohjaimeen liittdmista.

Liita asetustydntimen proksimaalipaa Azur-irrotusohjaimeen tyéntamalla
asetustyontimen proksimaalipdéd Azur-irrotusohjaimen suppilo-osaan. Katso
kuva 4.

Kun Azur-irrotusohjain on liitetty asetustyéntimeen oikein, kuuluu yksi &animerkki
ja valo muuttuu vihredksi iimoittaen, ettd se on valmis irrottamaan implantin. Jos
irrotuspainiketta ei paineta 30 sekunnissa, tasainen vihrea valo alkaa vilkkua
hitaasti. Seka vilkkuva ettd tasainen vihreé valo osoittavat, etté laite on valmis
irrotukseen. Jos vihreda valoa ei ndy, varmista, etta liitos on tehty. Jos liitos on
kunnossa mutta vihredd valoa ei ndy, vaihda Azur-irrotusohjain.

Varmista implantin sijainti ennen irrotuspainikkeen painamista.

Paina irrotuspainiketta. Kun painiketta painetaan, kuuluu &animerkki ja valo
vilkkuu vihredna.

Irrotusjakson lopuksi kuuluu kolme @&nimerkkia ja valo vilkkuu keltaisena
kolme kertaa. Tama osoittaa, etté irrotusjakso on valmis. Jos implantti ei irtoa
irrotusjakson aikana, jata Azur-irrotusohjain asetustyéntimeen kiinni ja yrita
irrottaa uudelleen, kun valo muuttuu taas vihredksi.

Valo muuttuu punaiseksi sen jélkeen, kun Azur-irrotusohjaimen
pakkausmerkinndissa ilmoitettu irrotusjaksojen lukumaara on saavutettu. ALA
kayta Azur-irrotusohjainta, jos valo on punainen. Havita Azur-irrotusohjain ja
vaihda se uuteen, kun valo on punainen.

Varmista implantin irrotus 16ys&d@malld ensin RHV:t4, vetamalla sitten hitaasti
asetusjdrjestelmaa takaisin ja tarkistamalla, ettei implantti liiku. Jos implantti ei
ole irronnut, sen saa yrittaa vield irrottaa enintaén kaksi kertaa. Jos se ei irtoa
kolmannenkaan yrityksen jélkeen, poista asetusjarjestelma.

Veda irrotuksen toteamisen jalkeen asetustydnnin hitaasti takaisin ja poista se.
A onti iemil ain i i jalkeen aiheuttaa

iskin. ALA vie

veri:
irrotuksen jalkeen.

Varmista implantin sijainti angiografialla.

Laakari voi omalla harkinnallaan muuttaa implantin aktivointitekniikkaa
embolisaatiotoimenpiteen monimutkaisuuden ja tyypin mukaan. Kaikkien muutosten
on vastattava edelld kuvattuja toimenpiteitd, varoituksia, varotoimenpiteita ja
potilasturvallisuustietoja.

AZUR-IRROTUSOHJAIMEN TEKNISET TIEDOT

L&htojannite: 8 + 1 VDC

Puhdistus, ehkaiseva tarkastus ja huolto: Azur-irrotusohjain on steriilisti pakattu
kertakayttolaite, jossa on valmiiksi ladatut paristot. Puhdistusta, tarkastusta tai
huoltoa ei tarvita. Jos laite ei toimi ndiden ohjeiden Irrotus-kohdassa kuvatulla
tavalla, hévita Azur-irrotusohjain ja korvaa se uudella yksikolla.
Azur-irrotusohjain on kertakdyttolaite. Ei saa kéyttaa, kasitelld tai steriloida
uudelleen. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi saattaa heikent&a laitteen
rakennetta ja/tai johtaa laitteen vikaan, mika puolestaan saattaa johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi
saattaa my0s aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran ja/tai potilaan infektion tai
risti-infektion, kuten tarttuvan taudin tai tautien siirtymisen potilaasta toiseen.
Laitteen kontaminoituminen saattaa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan.

Paristot on ladattu Azur-irrotusohjaimeen valmiiksi. Al4 yrité irrottaa tai vaihtaa
akkuja ennen kayttoa.

e Havita kayton jalkeen Azur-irrotusohjain pail Ila tavalla.

PAKKAUS JA VARASTOINTI

Azur-jérjestelma on sijoitettu suojaavaan, muoviseen annostelukelaan ja pakattu
pussiin ja laatikkoon. Azur-jarjestelmé ja annostelukela pysyvat steriileind, jos
pakkausta ei avata tai vahingoiteta tai viimeinen kéyttdpaiva ei ole umpeutunut.
Sailyta valvotussa huoneenlammassé ja kuivassa tilassa.

maérayksid

Azur-irrotusohjain on pakattu erikseen suojapussiin ja pahvilaatikkoon. Azur-
irrotusohjain on steriloitu; se pysyy steriiling, jos pakkausta ei avata tai vahingoiteta
tai viimeinen kayttopéiva ei ole umpeutunut. Sailytd valvotussa huoneenlammassa ja
kuivassa tilassa.

SAILYTYSAIKA

Katso viimeinen kayttopaiva tuotteen merkinndista. Ala kayta tuotetta, jonka
varastointiaika on paattynyt.

MAGNEETTIKUVAUSTIEDOT
Ei-kliiniset testit osoittivat, ettd implantti on MK-ehdollinen. Potilasta voidaan kuvata
turvallisesti heti implantoinnin jalkeen seuraavilla ehdoilla:

* vain 1,5 teslan ja 3 teslan staattinen magneettikenttd

* suurin sallittu magneettikentan spatiaalinen gradientti 2 500 gaussia/cm
(25 T/m)
* MK-jarjestelman ilmoittama suurin koko kehon keskimaarainen

ominaisabsorptio (SAR) on 4 W/kg 15 minuutin kuvauksen aikana (eli
pulssisekvenssia kohti) ensimmaisen tason hallitussa toimintatilassa.

Magneettikuvaukseen liittyva kuumeneminen
Méaritellyissa kuvausolosuhteissa implantin odotetaan tuottavan enintéan 3,2 °C:n
lampétilan nousun 15-minuuttisen jatkuvan kuvauksen jélkeen (eli pulssisekvenssia
Kohti).

Kuva-artefaktitietoja

Ei-kliinisissa kokeissa implantin aiheuttama kuva-artefakti ulottui noin 0,08 tuumaa
(2 mm) laitteesta, kun kuvauksessa kéaytettiin gradienttikaikupulssisekvenssia ja
3 teslan MK-jarjestelmaa.

Terumo Corporation suosittelee, etta potilas rekisteréi naissa kayttéohjeissa ilmoitetut
magneettikuvauksen ehdot MedicAlert Foundationiin tai vastaavaan jarjestoon.

MATERIAALIT
Azur-jérjestelma ei sisalla lateksia tai PVC-materiaaleja.

TAKUU

Terumo takaa, etté laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu
kohtuullista huolellisuutta. Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki takuut, joita

ei tdssa ole erikseen, nimenomaisesti tai epasuorasti, lain nojalla tai muuten,

esitetty. Naihin sisaltyvéat niihin kuitenkaan rajoittumatta kaikki epasuorat takuut
myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Laitteen késittelylld,
séilytyksella, puhdistuksella ja steriloinnilla seka potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon,
leikkaustoimenpiteeseen ja muihin asioihin liittyvilla tekij6ill4, joihin Terumo ei voi
vaikuttaa, on suora vaikutus laitteen toimintaan ja sen kaytosta saataviin tuloksiin.
Terumon velvollisuus tdméan takuun alaisesti on rajoitettu taman laitteen korjaukseen
tai vaihtoon sen viimeiseen kayttopaivaan asti. Terumo ei ole vastuussa satunnaisista
tai valillisistd menetyksisté eika vaurioista tai kustannuksista, joita tamén laitteen
kaytosta aiheutuu suoraan tai epasuorasti. Terumo ei ota vastuuta eiké oikeuta ketaan
muuta asettamaan sita mink&anlaiseen tahan tuotteeseen liittyvaan lisdvastuuseen tai
-velvoitteeseen. Terumo ei ota vastuuta uudelleen kaytettavistd, uudelleen kasitellyista
tai uudelleen steriloiduista laitteista eikd myonna sellaisille laitteille takuita. Naihin
sisaltyvét niihin kuitenkaan rajoittumatta kaikki nimenomaiset tai epasuorat takuut
myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta kayttétarkoitukseen.

Hintoja, teknisia yksityiskohtia ja mallien saatavuutta voidaan muuttaa ilman erillista
ilmoitusta.

© Copyright 2023 Terumo Corporation. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Kaikki tuotenimet ovat TERUMO CORPORATIONIN ja niiden vastaavien omistajien
tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja.
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Svenska

Azur™ kérlplugg
Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING

Azur™ karlplugg &r en emboliseringsanordning som bestar av en formbar,
sjalvexpanderande nitinolflatad tradram runt ett flexibelt, ocklusivt membran.
Azur kérlplugg placeras i ett karl av lamplig storlek for att minska eller blockera
blodflédet. Implantatet har rontgentéta markorer som ger visuell bekréftelse om
placeringsstalle under interventionsbehandlingen. Implantatet férs in genom en
mikrokateter pa ett avtagbart inféringssystem. Inféringspéskjutaren drivs av en
Azur avskiliningskontrollenhet for att avskilja implantatet. Mikrokatetern och Azur
frigéringskontrollenhet séljs separat.

INDIKATIONER
Azur kérlplugg &r indikerad for att reducera eller blockera blodflédets hastighet i artérer
i det perifera kérlsystemet.

Den hér enheten far endast anvandas av ldkare som har fatt utbildning i hur
Azur-systemet anvands vid emboliseringsingrepp enligt foreskrift av en representant
fran Terumo eller en distributér som auktoriserats av Terumo.

KONTRAINDIKATIONER
Anvandnlng av Azur kérlplugg &r kontraindicerat under féljande omstandigheter:

Nér patienten har kand 6verkanslighet mot nickeltitan.

Nér slutartérerna leder direkt till nerver.

Nér artarer som forser lesionen ska behandlas inte &r tillrackligt stora for att
acceptera emboli.

| nérvaro av svar ateromatos sjukdom.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSANVISNINGAR

Férsiktighet: Enligt federal lag (USA) fir denna anordning endast siljas av

eller pa ordination av likare.

e Seinstruktionerna som medféljer alla interventionsenheter som ska anvandas
med Azur karlplugg for deras avsedda anvandning, kontraindikationer och
komplikationsrisker.

e Denna anordning ar endast avsedd fgr engangsbruk. Den far inte ateranvandas,
rekonditioneras eller omsteriliseras. Ateranvandning, rekonditionering eller
omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till
funktionsfel pa anordmngen, vilket i sin tur kan resultera i skador, sjukdom eller
dodsfall hos patienten. Ateranvandning, rekonditionering eller omsterilisering kan
&ven medfora en risk for kontaminering av anordningen och/eller orsaka infektion
hos patienten eller korsinfektion, inklusive men inte begransat till, Gverféring av
infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan
leda till skador, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

* Angiografi kravs for utvardering av férembolisering, operativ kontroll och
uppfdljning efter embolisering.

®  For inte fram inféringspaskjutaren med for stor kraft. Avgér orsaken till ovanligt
motsténd, avlagsna Azur-systemet och kontrollera om det finns skador.

e For fram och dra tillbaka Azur-systemet langsamt och forsiktigt. Avlagsna hela
Azur-systemet om stor friktion observeras. Om stor friktion observeras med ett nytt
Azur-system, kontrollera om katetern &r skadad eller veckad.

¢ Implantatet maste sitta korrekt med hogst 3 placeringsférsék. Om implantatet inte
kan placeras korrekt efter 3 forsok, ta ut enheten och katetern samtidigt.

* Om omplacering ar nédvandig, var sarskilt noga med att dra tillbaka implantatet
under fluoroskopi med en-till-en-rérelse med inféringspaskjutaren. Om implantatet

* | narvaro av vasospasm (eller troligtvis uppkomst av vasospasm).

KOMPLIKATIONSRISKER
Komplikationsrisker inkluderar, men &r inte begransade till, féljande: hematom vid .
ingangsstéllet, perforering av kérl, oavsiktlig moderkérlsocklusion, ofullstandig fylining,
karltrombos, blédning, ischemi, vasospasm, 6dem, migrering eller felplacering

av implantatet, for tidig eller svar avskiljning av implantatet, koagulationsbildning,
revaskularisering, post-emboliseringssyndrom och neurologiska underskott inklusive
slaganfall och dédsfall.

inte flyttas med en-till-en-rorelse med inforingspaskjutaren eller om det &r svart att
omplacera, ska hela enheten tas ut forsiktigt och kasseras.

Slingrande karl eller komplex kérlanatomi kan paverka korrekt placering av
implantatet.

e Den langsiktiga effekten av den har produkten pé extravaskuléra vavnader har inte
faststéllts s& man bor se till att enheten hélls kvar i det intravaskuléra utrymmet.

e Se alltid till att det finns minst tv& Azur avskiljningskontrollenheter innan ett ingrepp

" " - . . . med ett Azur-system pabdrijas.
Lékaren bor vara medveten om dessa komplikationer och instruera patienterna vid

indikation. Lamplig patienthantering bor évervégas. * Implantatet kan inte avskilias med en annan strémkalla &n en Azur

avskiljningskontrollenhet.
NODVANDIG EXTRAUTRUSTNING .
e Azur avskiljningskontrollenhet
*  Forstarkt mikrokateter med en innerdiameter pa 0,027 tum (0,69 mm) fér inféring
av Azur-systemet °
Styrkateter kompatibel med mikrokateter
Styrbara ledare kompatibla med kateter
2 roterande hemostatiska Y-ventiler (RHV)
1 trevagsstoppkran
Steril saltiésning och/eller lakterad Ringers injektion
Dropp med trycksatt steril saltlésning
1 envégs stoppkran

Placera INTE inféringspaskjutaren pa en bar metallyta.
* Hantera alltid inféringspéskjutaren med kirurgiska handskar.
Anvand INTE i samband med radiofrekvensenheter (RF).
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Figur 1 - Diagram &ver Azur-systemets konfiguration

AZUR Kérlpluggsimplantat

Laddningsskydd
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Paskjutare

Ringdispenser

Introducer

Figur 2 - Diagram 6ver Azur-karlpluggsférpackningen
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Systemstorlek Modelnr Behandlingsbart karlomrade
Small 45-180500 2,5mm -4,5mm
Medium 45-180800 4,5mm-6,5mm
Large 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm

Figur 3 - Matt for Azur karlplugg

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

Se figur 1 for konfigurationsdiagram.

Fast en roterande hemostasventil (RHV) i styrkateterns fattning. Fast en 3-vags
stoppkran till den roterande hemostasventilens arm och anslut sedan en
kontinuerlig spolningslésningsinfusion.

Fast en till roterande hemostasventil i mikrokateterns fattning. Féast en 1-vags
stoppkran i sidoarmen p& den andra roterande hemostasventilen och anslut
spollésningsledningen till stoppkranen.

Oppna stoppkranen och spola mikrokatetern med steril spolldsning. Stang
sedan stoppkranen. For att minimera risken fér tromboemboliska komplikationer
ar det viktigt att en kontinuerlig infusion med Iamplig steril spollsning kan
bibehéllas i styrkatetern, den femorala hylsan och mikrokatetern.

KATETERISERING AV LESIONEN

5. N& moderkérlet eller karllesionen med interventionsingrepp av standardtyp.
6. Ta bort ledaren nar katetern har placerats vid mélstallet.
VAL AV IMPLANTATSTORLEK
Utfor fluoroskopisk road mapping.
8. Mét och uppskatta storleken pa lesionen som ska behandlas.
9. Vélj en implantatstorlek baserat pé figur 3.
10.  Ratt implantatstorlek okar effektiviteten och patientsakerheten. Undersok

angiogrammen fore behandling for att vélja den optimala implantatstorleken
fér en given lesion. LA&mplig implantatstorlek ska véljas utifran angiografisk
beddmning av mélkérlets diameter och langd.

FORBEREDELSE AV AZUR-SYSTEMET FOR INFORING

11.

Ta ut Azur avskiliningskontrollenhet ur den skyddande férpackningen. Dra

i den vita dragfliken frén sidan av avskiljningskontrollenheten. Kassera
dragfliken och placera avskiljningskontrollenheten i det sterila faltet. Azur
avskiljningskontrollenhet ar forpackad separat som en steril anordning. Anvand
inte ndgon annan strémkalla &n Azur avskiljningskontrollenhet fér att
avskilja i Azur ar avsedd att

f6r en patient. Férsok inte omsterilisera eller pa annat sétt ateranvanda
Azur avskiljningskontrollenhet.

Oppna pasen med Azur kérlplugg och ta ut dispenserringen ur pasen.

Ta bort kilen fran férpackningséglan innan enheten anvénds. Hall Azur
kérlpluggsimplantat och introducer pa plats samtidigt som du drar ut paskjutaren
ur dispenserringen s att dess proximala &nde exponeras. Var forsiktig sa att inte
den har &nden av inféringspaskjutaren kontamineras med frammande &mnen,
t.ex. blod eller kontrastmedel. Fér stadigt in inféringspaskjutarens proximala
ande i trattdelen av Azur avskiljningskontrollenhet. Se figur 4. Tryck inte pa
avskiljningsknappen den hér gangen.

Azur
infdrings—/

péskjutare

Indikatorlampa

\ Avskiliningsknapp

AN

Tratt

Inféringsriktning

Figur 4 - Azur avskiljningskontrollenhet

Vénta i tre sekunder och observera indikatorlampan pa
avskiljningskontrollenheten.

* Om den gréna lampan inte syns eller om en réd lampa syns ska enheten
bytas ut.

Om lampan lyser grén och slécks ndr som helst under den tre sekunder l&nga
observationen ska enheten bytas ut.

Fortsatt anvénda enheten om den gréna lampan férblir grén under hela den
tre sekunder l&nga observationen.
Undersok implantatel medan det fortfarande &r i laddningsskyddet och se om

del finns nagra avvwkelser eller skador Anvind INTE enheten om skador pa
eller inforil observeras.

Spola implantatet genom att fylla laddningsskyddet med minst 5 ml (0,017 onzas)
saltiosning med en spruta eller genom att sénka ned det i en skél fylld med
saltlésning. AVLAGSNA INTE LADDNINGSSKYDDET UNDER DETTA STEG.

Hall i den gréna introducern med ena handen och fatta tag i inféringspéskjutaren
och dra forsiktigt proximalt for att bérja dra tillbaka implantatet, se figur 5.

Hall introducern pé plats har

Dra i inforingspéskjutaren

Laddningsskydd fyllt
r med saltlésning

Figur 5 - Dra inféringspéskjutaren i proximal riktning for att dra tillbaka
implantatet

Dra in implantatet helt i introducern s att den distala spetsen &r cirka 0,40 tum (1 cm)
inuti introducern. OM IMPLANTATET DRAS FOR LANGT IN | INTRODUCERN KAN
MOTSTANDET OKAS UNDER INFORINGEN | INFORINGSKATETERN.

Nar implantatet dragits in cirka 0,40 tum (1 cm) i introducern, dra i introducern
tills det avskiljs fran laddningsskyddet. Fortsatt dra proximalt tills det ar

helt avlagsnat ur dispenserringen. Implantatet ska forbli i sin position

i introducern under det héar steget.

INFORING OCH PLACERING AV AZUR-SYSTEMET

19.
20.

21.

22.

23.

24.

Oppna RHV pa katetern for att ta emot Azur-systemets introducerhylsa.

For in den distala &nden av introducerhylsan pa Azur-systemet genom RHV
och in i mikrokateterns fattning tills hylsan sitter stadigt. Spann &t RHV latt
runt introducerhylsan fér att fasta fast RHV i introducern. Spann inte &t RHV
f6r mycket runt introducerhylsan. Enheten kan skadas om du drar t for
mycket.

Bekrafta visuellt att spolningslosningen infunderar normalt. Man ska kunna se att
saltlésning kommer ut ur introducerhylsans proximala dnde.

For in inforingspaskjutaren och implantatet i lumen p& mikrokatetern tills
inféringspaskjutarens proximala ande sticker ut cirka 12 tum (30,5 cm) forbi
introducerhylsans proximala dnde. Lossa den roterande hemostasventilen.
Dra tillbaka introducerhylsan proximalt precis sa att den kommer ut ur den
roterande hemostasventilen. Stang den roterande hemostasventilen runt
inféringspaskjutaren. For introducerhylsan proximalt tills den ar helt ute ur
inforingspaskjutaren. Var forsiktig sa att inte inféringssystemet veckas.

Kassera introducerhylsan. Azur-systemet kan inte hylsas om efter inféring
i mikrokatetern.

For under fluoroskopisk véagledning sakta fram implantatet ut ur spetsen pa
katetern. Fortsatt att féra fram implantatet in i 6nskat stalle tills den proximala
réntgentata markéren pa implantatet &r inriktat eller nagot distalt om den
réntgentata markdren pa kateterns distala spets och placera avskiljningszonen
precis utanfér kateterns spets. Se figur 6. Omplacering vid behov. Om
implantatets storlek inte &r lamplig ska det avlagsnas och ersattas med en
annan enhet. Om odnskad rorelse av implantatet observeras under fluoroskopi
efter placering och fore avskiljning ska implantatet avidgsnas och ersattas med
ett annat implantat av lampligare storlek. Roérelse av implantatet kan indikera att
det kan migrera nér det avskilts. Rotera INTE inféringspaskjutaren under eller
efter inforingen av implantatet i vaskulaturen. Om inféringspéskjutaren roteras
kan det leda till skador pa implantatet eller att implantatet avskiljs for tidigt

fran inféringspaskjutaren, vilket kan leda till implantatmigrering. Angiografisk
bedémning ska ocksé utféras fére avskiljining for att sakerstélla att implantatet
inte sticker ut i odnskad vaskulatur.
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25.  Slutfor utplaceringen och eventuell omplacering. Om implantatet inte kan
placeras korrekt efter 3 forsok, ta ut enheten och katetern samtidigt.

26. Dra &t den roterande hemostasventilen fér att férhindra att implantatet rubbas.

27. Bekréfta att inféringspéskjutarens distala skaft inte belastas innan implantatet
avskiljs. Axiell kompression eller spanning kan leda till att kateterns spets rubbas
nar implantatet fors in. Om kateterspetsen rubbas kan det leda till att karlet
perforeras.

Den proximala markdren &r inriktad eller négot distal om den

rontgentta markdren pa mikrokateterns distala spets. Mikrokateter

/

Inféringspaskjutarens distala ande

Implantat Rontgentat markdr pa mikrokateterns distala spets

Figur 6 - Position av markdrbanden f6r avskiljning

AVSKILJNING AV IMPLANTATET

28.  Azur avskiliningskontrollenhet &r férladdad med batterier och den aktiveras
nér inféringspéskjutaren &r korrekt ansluten. Den &r i “avsténgt lage” nér ingen
inféringspaskjutare &r ansluten. Man behdver inte trycka pa knappen pa sidan
av Azur avskiljningskontrollenhet for att den ska aktiveras.

29. Kontrollera att den roterande hemostasventilen &r ordentligt I&st runt
inféringspaskjutaren innan du ansluter Azur avskiljningskontrollenhet s& att
implantatet inte rubbas under anslutningsprocessen.

30. Aven om inforingspaskjutarens guldkontakter ar konstruerade for att vara
kompatibla med blod och kontrastmedel ska alla anstdngningar vidtas
for att halla kontakterna fria frdn dessa amnen. Om det verkar finnas blod
eller kontrastmedel pé kontakterna ska de torkas av med sterilt vatten eller
saltlésning fére anslutning till Azur avskiljningskontrollenhet.

31.  Anslut inféringspaskjutarens proximala énde till Azur avskiljningskontrollenhet
genom att stadigt féra in inféringspéskjutarens proximala énde i trattdelen av
Azur avskiljiningskontrollenhet. Se figur 4.

32.  Nér Azur avskiliningskontrollenhet &r ordentligt ansluten till inféringspaskjutaren
hérs en signal och lampan lyser grén for att signalera att den &r redo att avskilja
implantatet. Om avskiljningsknappen inte trycks in inom 30 sekunder bérjar
den gréna lampan att sakta blinka grént. Bade blinkande grént och fast grént
sken anger att enheten ar redo for avskiljning. Om den gréna lampan inte syns,
kontrollera att anslutningen har gjorts. Om anslutningen &r ratt och ingen grén
lampa syns ska Azur avskiliningskontrollenhet bytas ut.

33. Kontrollera implantatets position innan du trycker pa avskiljningsknappen.

34.  Tryck péa avskiliningsknappen. Nar knappen trycks in hérs en signal och lampan
blinkar grén.

85.  Islutet av avskiliningscykeln hérs tre signaler och lampan blinkar gult tre
ganger. Detta anger att avskiljningscykeln &r klar. Om implantatet inte avskiljs
under avskiljningscykeln ska Azur avskiljningskontrollenhet férbli ansluten till
inféringspaskjutaren och en ny avskiliningscykel ska provas nér lampan blir grén.

36. Lampan blir réd efter det antal avskiljningscykler som specificerats pa etiketten
pa Azur avskiljningskontrollenhet. Anvéand INTE Azur avskiliningskontrollenhet
om lampan &r réd. Kassera Azur avskiljningskontrollenhet och ersatt den med en
ny nér lampan &r rod.

37.  Kontrollera implantatets avskiljning genom att férst lossa den roterande
hemostasventilen och sedan sakta dra tillbaka inféringspaskjutaren och
kontrollera att implantatet inte rubbas. Om implantatet inte avskiljs, férsok inte
avskilja det mer &n tva ganger till. Om det inte avskiljs efter det tredje férsoket
ska inféringssystemet avlidgsnas.

88.  Nar avskilining har bekréftats, dra sakta tillbaka och avldgsna
inféringspaskjutaren. Om inféringspaskjutaren fors fram nar implantatet
har avskilts innebér det risk for karlperforering. For INTE fram

ori askj nar i har avskilts.

39. Bekréfta implantatets position angiografiskt.

Lékaren fér lov att modifiera implantatets utplaceringsteknik utifrdn komplexiteten
och variationen av emboliseringsprocedurer. Alla modifieringar av teknik

maste dverensstdmma med de tidigare beskrivna procedurerna, varningarna,
férsiktighetsatgérderna och patientsikerhetsinformationen.

SPECIFIKATIONER FOR AZUR AVSKILJNINGSKONTROLLENHET

e Utspanning: 8 + 1 VDC

* Rengdring, férebyggande inspektion och underhall: Azur avskiliningskontrollenhet
ar en engangsprodukt, férladdad med batterier och sterilt férpackad. Ingen
rengéring, inspektion eller underhéll krdvs. Om Azur avskiljningskontrollenhet inte
fungerar enligt beskrivningen i avsnittet Avskiljning i den hér bruksanvisningen ska
den kasseras och bytas ut mot en ny enhet.

e Azur avskiljningskontrollenhet &r en engéngsprodukt. Den far inte &teranvandas,
rekonditioneras eller omsteriliseras. Aleranvéindning. rekonditionering eller
omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till
funktionsfel pa anordningen, vilket i sin tur kan resultera i skador, sjukdom eller
ddodsfall hos patienten. Ateranvéndning. rekonditionering eller omsterilisering kan
aven medfora en risk for kontaminering av anordningen och/eller orsaka infektion
hos patienten eller korsinfektion, inklusive men inte begransat till, dverféring av
infektionssjukdom(ar) fr&n en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan
leda till skador, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

* Det sitter redan batterier i Azur avskiljningskontrollenhet. Férsok inte ta ut eller byta
batterierna fére anvandning.

e Efter anvéndning ska Azur avskiljningskontrollenhet kasseras pé ett satt som
overensstdmmer med lokala bestdmmelser.

FORPACKNING OCH FORVARING

Azur-systemet &r placerat inuti en skyddande ringdispenser av plast, vilken férpackas

i en pase och en kartongférpackning. Azur-systemet och ringdispensern kommer att
forbli sterila om inte férpackningen dppnas, skadas eller utgéngsdatumet har passerat.
Forvaras torrt i kontrollerad rumstemperatur.

Azur avskiliningskontrollenhet &r férpackad separat i en skyddande pése och kartong.
Azur avskiliningskontrollenhet har steriliserats. Den forblir steril om inte pasen

6ppnas, skadas eller utgdngsdatumet har passerat. Férvaras torrt i kontrollerad
rumstemperatur.

HALLBARHET
Se produktetiketten fér enhetens héllbarhetstid. Enheten fr inte anvéndas efter
angivet utgangsdatum.

INFORMATION GALLANDE MRT
Icke-klinisk testning har visat att implantatet &r sékert under vissa férhéllanden vid
MRT. En patient med enheten kan undersdkas utan risk omedelbart efter placering
under féljande férhallanden:

*  Statiskt magnetfalt p& 1,5 Tesla och 3 Tesla, enbart
* Maximal spatial gradient for magnetfaltet pa 2500 Gauss/cm (25 T/m)

* Maximal rapporterad specifik absorptionshastighet fér hela kroppen (SAR)
pa 4 W/kg under 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i laget for
kontrollerad drift p& forsta nivan.

MRT-relaterad uppvérmning

Under de angivna skanningsférhallandena férvantas implantatet alstra en hogsta
temperaturékning pa 3,2 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per
pulssekvens).

Artefaktinformation

Vid icke-klinisk testning breder bildstérningen som orsakas av implantatet ut sig cirka
0,08 tum (2 mm) fran enheten vid bildatergivning med en gradientekopulssekvens och
ett MR-system pa 3 Tesla.

Terumo Corporation rekommenderar att patienter registrerar de MR-férhallanden som
ges i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation eller liknande organisation.

MATERIAL
Azur-systemet innehaller inte latex eller PVC-material.

GARANTI

Terumo garanterar att rimlig omsorg har tillampats vid utformning och tillverkning av
denna anordning. Denna garanti géller istallet fér och utesluter alla andra garantier
som inte uttryckligen framlagts héri, vare sig uttryckliga eller underférstadda enligt
lag eller annorledes, inklusive men ej begréansat till alla underférstadda garantier
betraffande séljbarhet eller Iamplighet fér ett sérskilt &andamal. Hantering, férvaring,
rengdring och sterilisering av anordningen samt andra faktorer relaterade till patienter,
diagnoser, behandlingar, operationsférfaranden och 6vriga férhallanden som

ligger utom Terumos kontroll paverkar direkt anordningen samt resultaten av dess
anvandning. Terumos skyldighet enligt denna garanti &r begrénsad till reparation

eller utbyte av denna anordning fram till dess utgangsdatum. Terumo skall inte hallas
ansvarig for indirekta skador eller foljdskador, skada eller kostnad som direkt eller
indirekt harrér fran anvandningen av denna anordning. Terumo varken &tar sig eller
auktoriserar ndgon annan person att & dess vagnar ata sig andra eller ytterligare
skadestandsskyldigheter eller ansvar relaterade till denna anordning. Terumo &tar

sig ingen skadestandsskyldighet betraffande anordningar som &teranvands, rengérs
och desinficeras eller omsteriliseras, och utfardar inga garantier, uttryckliga eller
underférstadda, inklusive men ej begréansat till séljbarhet eller Iamplighet fér ett sarskilt
andamal, med avseende pa sadana anordningar.

Priser, specifikationer och modelltillganglighet kan komma att &ndras utan féregdende
varning.

© Copyright 2023 Terumo Corporation. Alla rattigheter férbehalina.

Alla markesnamn &r varumérken eller registrerade varumarken hos
TERUMO CORPORATION och dess respektive &gare.
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Norsk

Azur™-karplugg
Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVELSE

Azur™-karpluggen er en emboliseringsenhet som bestar av en foyelig,
selvekspanderende flettet nitinolvaierramme omgitt av en fleksibel, okklusiv membran.
Azur-karpluggen brukes i et blodkar av tilsvarende sterrelse for & redusere eller
blokkere blodstremmen. Implantatet har rentgentette markerer som bekrefter
utlesningsstedet visuelt under den intervensjonelle behandlingen. Implantatet fores inn
gjennom et mikrokateter montert pa et frigjorbart innferingssystem. Innferingsdriveren
styres av en Azur-frigjeringskontroll for & frigjere implantatet. Mikrokateteret og Azur-
frigjeringskontrollen leveres separat.

INDIKASJONER FOR BRUK
Azur vaskuleer plugg er indisert for reduksjon eller blokkering av blodstremmen i
arterier i perifer vaskulatur.

Denne enheten skal bare brukes av leger som er oppleert i bruken av av Azur-systemet
for emboliseringsprosedyrer som foreskrevet av en representant fra Terumo eller en
Terumo-autorisert forhandler.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av Azur-karpluggen er kontraindisert i folgende situasjoner:
Nar pasienten har kjent hypersensitivitet overfor nikkel-titan.

* Nar arteriene leder direkte til nerver.

*  Nar arteriene forsyner lesjonen som skal behandles, ikke er store nok til & tale
emboli.

* Ved forekomst av alvorlig ateromates sykdom.

* Ved forekomst av vasospasme (eller mulig vasospasmedebut).

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer blant annet felgende: hematom ved
inngrepsstedet, karperforering, utilsiktet okklusjon av morarterie, ufullstendig

fylling, vaskulaer trombose, bladning, iskemi, vasospasme, implantatmigrering eller
feilplassering av enhet, prematur eller vanskelig frigjering av implantat, proppdannelse,
revaskularisering, post-emboliseringssyndrom og nevrologisk funksjonsnedsettelse,
inkludert slag og mulig dedsfall.

Legen ber veere klar over disse komplikasjonene og instruere pasientene nar dette er
indisert. Nedvendig pasientkontroll ber vurderes.

NODVENDIG TILLEGGSUTSTYR

e Azur-frigjeringskontroll

*  Forsterket mikrokateter med indre diameter p& 0,027 tum (0,69 mm) for fremfering
av Azur-systemet

Ledekateter, kompatibelt med mikrokateter
Styrbar ledevaier, kompatibel med kateter

2 roterende hemostaseventiler med Y-kobling

1 treveis stoppekran

Sterilt saltvann og/eller Ringers losning til injeksjon
Trykksatt, sterilt saltvannsdrypp

1 enveis stoppekran

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Reseptpliktig: Foderal lov (USA) begrenser at denne enheten selges av eller
pa ordre fra en lege.

* Les instruksjonene som medfolger alle intervensjonsenheter som skal
brukes sammen med Azur-karpluggen, for informasjon om tilsiktet bruk,
kontraindikasjoner og potensielle komplikasjoner.

e Denne enheten er kun ment for engangsbruk. Den ma ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan skade enheten og/eller fore til at enheten svikter, noe som igjen kan
fore til at pasienten blir skadet, syk eller der. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan ogsé medfere risiko for kontaminering av enheten og/eller fore
til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert (men ikke begrenset til) overfering
av infeksjonssykdom(mer) fra én pasient til en annen. Kontaminering av enheten
kan fore til at pasienten blir skadet, syk eller dor.

e Det kreves angiografi for en evaluering for embolisering, kontroll under
operasjonen og oppfelging etter embolisering.

*  Bruk ikke mye kraft pa innferingsdriveren under fremfering. Finn ut hva arsaken til
eventuell uvanlig motstand kan vaere, ta Azur-systemet ut og kontroller for skade.

* For Azur-systemet frem og trekk det ut sakte og jevnt. Fjern hele Azur-systemet
hvis det merkes for stor friksjon. Hvis det merkes ualminnelig stor friksjon med et
nytt Azur-system, skal kateteret kontrolleres med tanke pé skade eller knekk.

e Implantatet ma plasseres riktig innen maksimalt 3 plasseringsforsok. Hvis
implantatet ikke kan plasseres riktig etter 3 forsok, skal enheten og kateteret
fiernes samtidig.

* Hvis implantatet ma flyttes, skal du serge for at det trekkes ut under fluoroskopi
i en samsvarende bevegelse med innferingsdriveren. Hvis implantatet ikke flyttes
med samme bevegelse som innferingsdriveren, eller hvis flytting er vanskelig, skal
du trekke ut og kassere hele enheten.

e Buktet eller kompleks karanatomi kan pavirke noyaktig plassering av implantatet.

e Langtidsvirkningen av dette produktet pa ekstravaskuleert vev er ikke establert.
Det méa derfor utvises forsiktighet slik at denne enheten holdes i det intravaskulaere
rommet.

*  Sorg alltid for at minst to Azur-frigjeringskontrollere er for handen, for en prosedyre
med Azur-systemet pabegynnes.

e Implantatet kan ikke frigjores med en annen stremkilde enn en Azur-
frigjeringskontroll.

e Plasser IKKE innferingsdriveren p& en bar metalloverflate.

e Handter alltid innferingsdriveren med kirurgiske hansker.

* Ma IKKE brukes sammen med radiofrekvensenheter (RF).
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Enveis Treveis Treveis
stoppekran stoppekran stoppekran
Slange for / Slange for Slange for_
skyllelgsning skyllelgsning i skyllelgsning 2
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) ; ) Roterende hemostaseventil Roterende hemostaseventil
Azur-innfgringsdriverens
proksimale ende kobles til Ledekateter
frigjeringskontrollen \
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Mikrokatgter.ets rentgentette Blodkar
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Figur 1 - Skjema for oppsett av Azur-systemet

AZUR-karpluggimplantat

Pésettingsdeksel

N\

Driver

Dispenserlgkke

Innfaringsdel

Figur 2 - Skjema over pakken med Azur-karplugg
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T G
Liten 45-180500 2,5mm -4,5mm
Middels 45-180800 4,5 mm - 6,5 mm
Stor 45-181000 6,5 mm — 8,0 mm
Figur 3 - Azur-|
KLARGJﬂHING FOR BRUK

Se figur 1 for skjema over oppsett.

2. Fest en roterende hemostaseventil til muffen pa ledekateteret. Fest en treveis
stoppekran til sidearmen til den roterende hemostaseventilen, og koble deretter
til en slange for kontinuerlig infusjon av skyllelesning.

3. Fest en ekstra, roterende hemo: til til navet pa mikrol . Festen
enveis stoppekran til sidearmen p& den andre roterende hemostaseventilen,
og koble slangen med skyllelosning til stoppekranen.

4. f\pne stoppekranen og skyll mikrol med steril ing. Lukk
deretter stoppekranen. For & redusere risikoen for tromboemboliske
komplikasjoner er det uhyre viktig at kontinuerlig infusjon av passende
skyllelesning opprettholdes gjennom ledekateteret, femurhylsen og
mikrokateteret.

KATETERISERING AV LESJON
5. Opprett tilgang til morkaret eller den vaskuleere lesjonen med standard
intervensjonsinngrep.

6. Etter at kateteret er plassert ved mélstedet, fiernes ledevaieren.

VALG AV IMPLANTATSTORRELSE

7. Utfor fluoroskopisk kartlegging.

8. Mal og estimer storrelse pé lesjonen som skal behandles.
9. Velg implantatstorrelse basert pa opplysningene i figur 3.

10.
Undersok det angiografiske bildet for behandlingen for & velge optimal
implantatsterrelse for en gitt lesjon. Riktig implantatsterrelse skal velges pa
grunnlag av angiografisk vurdering av mélkarets diameter og lengde.

KLARGJORING AV AZUR-SYSTEMET FOR INNFORING

11.  Fjern Azur-frigjeringskontrollen fra den beskyttende innpakningen. Trekk
i den hvite trekkfliken p& siden av frigjeringskontrollen. Kast trekkfliken, og
plasser frigjoringskontrollen i det sterile feltet. Azur-frigjeringskontrollen er
pakket separat som en steril enhet. Bruk ingen annen stmmkllde enn Azur—
frigjor til & frigjore i Azui
ment for bruk pa én pasient. Forsok ikke & resterlllsere eller pé noen méte
gjenbruke Azur-frigjeringskontrollen.

Trekk dpen posen med Azur-karpluggen, og ta dispenserlokken ut av

posen. For enheten brukes, mé kilen fiernes fra dispenseren. Mens
Azur-karpluggimplantatet og innferingdelen holdes pé plass, trekkes
innferingsdriveren ut av dispenserlokken slik at den proksimale enden kommer
til syne. Utvis forsiktighet for & unngd at denne enden av innferingsdriveren
kontamineres med fremmede stoffer som blod eller kontrastmiddel. Fer den
proksimale enden pé innferingsdriveren inn i den traktformede delen p& Azur-
frigjeringskontrollen. Se figur 4. Trykk ikke pa frigjeringsknappen pa dette
tidspunktet.

Riktig valg av implantatsterrelse gir bedre virkningsgrad og okt pasientsikkerhet.

Indikatorlampe

\ Frigjeringsknapp

Trakt

Innsettingsretning

Figur 4 - Azur-frigjeringskontroll

Vent i tre sekunder, og observer indikatorlampen pa frigjeringskontrollen.

* Hvis det grenne lyset ikke tennes eller hvis lampen lyser radt, m& enheten
skiftes ut.

Hvis lampen lyser grent, men slukker nar som helst under tresekunders-
testen, mé& enheten skiftes ut.

Hvis lampen lyser grent kontinuerlig gjennom hele tresekunders-testen, kan
du fortsette & bruke enheten.

Inspiser implantatet mens det fortsatt sitter i pasettingsdekselet, for eventuelle
uregelmesslgheter eller skader. Hvis implantatet eller innforingsdriveren
er skadet, ma IKKE brukes.

Skyll implantatet ved 4 fylle paset‘lingsdekselel med minst 5 ml (0,017 ounces)
saltvann, enten ved bruk av sproyte eller ved 4 legge det ned i et skyllekar fylt
med saltvann. FJERN IKKE PASETTINGSDEKSELET PA DETTE TIDSPUNKTET.
Hold den grenne innferingsdelen fast med den ene handen, og grip tak

i innferingsdriveren. Trekk den varsomt i proksimal retning for & begynne 4 trekke
tilbake implantatet. Se figur 5.

Hold innferingsdelen pa Trekk i innfgringsdriveren

plass her

Pasettingsdeksel fylt med
saltvann

Figur 5 - Trekk innforingsdriveren i proksimal retning for & trekke tilbake
implantatet

Trekk implantatet helt inn i innferingshylsen, slik at den distale tuppen er omtrent
0,40 tum (1 cm) inne i innferingsdelen. HVIS IMPLANTATET TREKKES FOR
LANGT INN | INNFORINGSDELEN, KAN DET FORE TIL @KT MOTSTAND NAR
DET FORES INN | INNFORINGSKATETERET.

Nar implantatet er trukket ca. 0,40 tum (1 cm) inn i innfaringsdelen, skal du
trekke pa innferingsdelen til det frigjeres fra pasettingsdekselet. Fortsett & trekke
i proksimal retning til det er fiernet fullstendlg fra dlspenserlvzkken Implantatet
skal forbli i denne it i pa dette ti

INNFORING OG UTLOSNING AV AZUR-SYSTEMET
19. Apne den roterende hemostaseventilen pé kateteret akkurat nok til at det er
mulig & fere inn Azur-systemets innferingshylse.

20. For den distale enden pa innferingshylsen til Azur-systemet gjennom den
roterende henr tilen og inn i mikrol muffe, til hylsen er satt
godt inn. Stram den roterende hemostaseventilen lett til rundt innferingshylsen
for & feste den roterende hemostaseventilen rundt innferingshylsen. Stram
ikke den roterende hemostaseventilen for hardt til rundt innferingshylsen.
Strammes den for hardt til, kan det skade enheten.

21.  Kontroller visuelt at skylleopplesning infunderes normalt. Du skal kunne se at

saltvann kommer ut av den proksimale enden av innferingshylsen.

22.  For innforingsdriveren og implantatet inn i mikrokateterets lumen, til den
proksimale enden av innferingsdriveren stikker omtrent 12 tommer (30,5 cm)
ut av den proksimale enden av innferingshylsen. Lesne den roterende
hemostaseventilen. Trekk innferingshylsen i proksimal retning til den kommer
ut av den roterende hemostaseventilen. Lukk den roterende hemostaseventilen
rundt innferingsdriveren. Skyv innferingshylsen i proksimal retning til den

er fort helt av innferingsdriveren. Veer forsiktig for ikke & lage knekk pa
innforingssystemet.

23.  Kast innferingshylsen. Azur-systemet kan ikke settes inn i hylsen igjen etter at

det er fort inn i mikrokateteret.

24.  For forsiktig implantatet ut av tuppen pé kateteret under fluoroskopisk
veiledning. Fortsett a fore implantatet inn til tiltenkt sted, til den proksimale
rentgentette markeren pa implantatet er pa hoyde med eller noe distalt for

den rontgentette markeren pa kateterets distale tupp, og frigjeringssonen er

like utenfor kateterets tupp. Se figur 6. Plasser pa nytt om nedvendig. Hvis
implantatstoerrelsen ikke passer, skal du fierne implantatet og skifte det ut med et
annet. Hvis uonsket bevegelse av implantatet observeres under fluoroskopi etter
det er plassert og for frigjering, skal du fierne implantatet og skifte det ut med

et annet i riktig storrelse. Bevegelse av implantatet kan angi at det kan migrere
nar det er frigjort. IKKE roter innferingsdriveren mens eller etter implantatet fores
inn i vaskulaturen. Hvis innferingsdriveren roteres, kan det resultere i skade pa
implantatet eller for tidlig frigjering av implantatet fra innferingsdriveren, som
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kan fore til migrering av implantatet. Angiografisk vurdering ber ogsé utferes for
frigjeringen for & sikre at implantatet ikke stikker inn i uensket vaskulatur.

25.  Fullfer utlesningen og utfer eventuell justering av plasseringen. Hvis implantatet
ikke kan plasseres riktig etter 3 forsok, skal enheten og kateteret fijernes
samtidig.

26. Stram den roterende hemostaseventilen for & forhindre at implantatet beveger
seg.

27. Bekreft at det distale skaftet pa innferingsdriveren ikke er under belastning for
implantatet frigjores. Aksial kompresjon eller belastning kan fore til at tuppen
pa ledekateteret beveger seg under innfering av implantatet. Bevegelser
i katetertuppen kan forarsake karperforering.

Proksimal marker er pa hayde med eller noe distalt for den

rentgentette markeren pa mikrokateterets distale tupp Mikrokateter

/

o

Distal ende pa innferingsdriveren

Implantat Rentgentett marker pa mikrokateterets distale tupp
Figur 6 - Plassering av markerband ved frigjoring
FRIGJORING AV IMPLANTAT

28.  Azur-frigjeringskontrollen har forh&ndsinnsatte batterier og aktiveres nér en
innferingsdriver er riktig tilkoblet. Den er “avslétt” nér ingen innferingsdriver
er tilkoblet. Det er ikke nedvendig & trykke pa knappen pé siden av Azur-
frigjeringskontrollen for & aktivere den.

29. Bekreft at den roterende hemostaseventilen er I&st godt rundt innferingsdriveren
for Azur-frigjeringskontrollen festes, for & sikre at implantatet ikke beveger seg
under tilkoblingen.

30. Selv om innferingsdriverens gullfargede koblinger er ment & vaere kompatible
med blod og kontrastmiddel, ber tiltak tas for & holde koblingene rene for disse
vaeskene. Hvis det viser seg at det er blod eller kontrastmiddel p& koblingene,
bor de torkes av med sterilt vann eller saltvann for Azur-frigjeringskontrollen
tilkobles.

31.  Koble den proksimale enden av innferingsdriveren til Azur-frigjeringskontrollen
ved & sette den proksimale enden pa innferingsdriveren hardt inn i den
traktformede delen pé& Azur-frigjeringskontrollen. Se figur 4.

32.  Nér Azur-frigjeringskontrollen er riktig koblet til innferingsdriveren, vil det
heres en enkelt tone, og lampen vil lyse grent for & signalisere at kontrollen er
Klar il & frigjere implantatet. Hvis frigjeringsknappen ikke er trykket inn innen
30 sekunder, vil den kontinuerlig lysende grenne lampen begynne 4 blinke grent
langsomt. Bade en blinkende og kontinuerlig lysende lampe angir at enheten er
Klar til frigjering. Hvis det grenne lyset ikke tennes, kontroller forbindelsen for &
sikre at det er kontakt. Hvis kontakten er riktig sluttet og den grenne lampen ikke
lyser, ma Azur-frigjeringskontrollen skiftes ut.

33.  Bekreft implantatets posisjon fer du trykker pé frigjeringsknappen.

34.  Trykk pa frigjeringsknappen. N&r knappen er trykket inn, vil det heres en tone, og
lampen vil blinke gront.

35. P& slutten av frigjeringssyklusen vil det heres tre toner, og lampen vil blinke gult
tre ganger. Dette angir at frigjeringssyklusen er fullfort. Hvis implantatet ikke
frigjores under frigjeringssyklusen, skal du la Azur-frigjeringskontrollen veere
festet til innferingsdriveren, og forseke en ny frigjeringssyklus nar lampen lyser
gront.

36. Lampen vil bli red etter antallet frigjeringsykluser som er oppgitt pa etiketten til
Azur-frigjeringskontrollen. Bruk IKKE Azur-frigjeringskontrollen hvis lampen lyser
rodt. Kast Azur-frigjeringskontrollen og skift den ut med en ny hvis lampen lyser
rodt.

37.  Bekreft frigjoring av implantatet ved & forst losne den roterende
hemostaseventilen. Trekk deretter innforingssystemet sakte tilbake, og bekreft
at implantatet ikke beveger seg. Hvis implantatet ikke ble frigjort, skal du
ikke forseke 4 frigjere det mer enn to ganger til. Fjern innferingssystemet hvis
implantatet ikke frigjores pé det tredje forseket.

38.  Etter at frigjering er bekreftet, trekker du innferingsdriveren sakte ut og fierner
den. Fores innferingsdriveren inn etter at implantatet er frigjort, vil dette
medfore risiko for perforasjon av karet. For IKKE innferingsdriveren inn
etter at implantatet er frigjort.

39. Bekreft implantatets posisjon med angiografi.

Legen kan etter eget skjonn modifisere innferingsteknikken for implantatet, for tilpasning
i forhold til inngrepets kompleksitet og saeregenhet. Eventuelle modifikasjoner i teknikk
ma veere i trdd med tidligere beskrevne prosedyrer, advarsler, forholdsregler og
pasientsikkerhetsinformasjon.

SPESIFIKASJONER FOR AZUR-FRIGJORINGSKONTROLL
e Utgangsspenning: 8 + 1V likestrom

* Rengjoring, forebyggende inspeksjon og vedlikehold: Azur-frigjeringskontrollen
er en enhet til engangsbruk, forhandsklargjort med batteristrom og sterilt
pakket. Rengjering, inspeksjon og vedlikehold er ikke nedvendig. Hvis Azur-
frigjeringskontrollen ikke fungerer som beskrevet i delen Frigjering i denne
bruksanvisningen, ma enheten kasseres og erstattes med en ny.

e Azur-frigjeringskontrollen er en enhet til engangsbruk. Den mé ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan skade enheten og/eller fore til at enheten svikter, noe som igjen kan
fore til at pasienten blir skadet, syk eller der. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan ogsé& medfere risiko for kontaminering av enheten og/eller fore
til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert (men ikke begrenset til) overfering
av infeksjonssykdom(mer) fra én pasient til en annen. Kontaminering av enheten
kan fore til at pasienten blir skadet, syk eller dor.

e Batterier er allerede satt inn i Azur-frigjeringskontrollene. Ikke prov 4 fierne eller
skifte batteriene for bruk.

e Etter at Azur-frigjeringskontrollen er brukt, skal den kasseres i samsvar med lokale
forskrifter.

INNPAKNING OG LAGRING

Azur-systemet er plassert i en beskyttende dispenserlokke av plast, og pakket i en
pose og en eske for hver enhet. Azur-systemet og dispenserlokken vil forbli sterile med
mindre pakken er dpnet eller skadet eller holdbarhetsdatoen har utlept. Oppbevares
ved kontrollert romtemperatur pa et tort sted.

Azur-frigjeringskontrollen er pakket separat i en beskyttende pose og eske. Azur-
frigjeringskontrollen er sterilisert, og den vil forbli steril med mindre pakken er
apnet eller skadet eller holdbarhetsdatoen har utlept. Oppbevares ved kontrollert
romtemperatur pé et tort sted.

HOLDBARHET
Enhetens holdbarhetsdato er oppgitt pa produktetiketten. Ikke bruk enheten hvis
holdbarhetsdatoen har utlopt.

MR-INFORMASJON A

Ikke-kliniske tester har vist at implantatet er MR-sikkert under visse forhold. En
pasient kan trygt skannes rett etter plassering under felgende forhold:

* Statisk magnetfelt p& kun 1,5 Tesla eller 3 Tesla
*  Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 2500 gauss/cm (25 T/m)

* Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk
absorbsjonshastighet (SAR) for hele kroppen pé 4 W/kg i 15 minutter med
skanning (dvs. per pulssekvens) pa et kontrollert driftsnivé tilsvarende forste
niva.

MR-relatert oppvarming

Under de beskrevne skanneforholdene forventes et implantat & produsere en maksimal
temperaturstigning pé 3,2 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per
pulssekvens).

Informasjon om bildeartefakter

| ikke-klinisk testing gar bildeartefaktet som forarsakes av implantatet, ca. 0,08 tum
(2 mm) ut fra enheten nar den avbildes med gradientekko-pulssekvens og et MR-
system pa 3 Tesla.

Terumo Corporation anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne
bruksanvisningen, hos MedicAlert Foundation eller tilsvarende organisasjon.

MATERIALER
Azur-systemet inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

GARANTI

Terumo garanterer at rimelig forsiktighet er utvist i utforming og produksjon av denne
enheten. Denne garantien gjelder i stedet for og utelukker alle andre garantier som
ikke uttrykkelig er fremsatt her, uansett om de er uttrykt eller underforstatt i lov eller p&
annen mate, inkludert blant annet eventuelle underforstatte garantier om salgbarhet
eller egnethet for et bestemt forméal. Handtering, lagring, rengjering og sterilisering av
enheten, samt faktorer som er knyttet til pasienten, diagnosen, behandlingen, kirurgisk
prosedyre og andre anliggender utover Terumos kontroll pavirker enheten direkte, og
resultatene som skriver seg fra dens bruk. Terumos forpliktelse under denne garantien
er begrenset til reparasjon eller erstatning av denne enheten i holdbarhetsperioden.
Terumo er ikke ansvarlig for eventuelle utilsiktede eller konsekvensielle tap, skader
eller utgifter som direkte eller indirekte har oppstétt gjennom bruk av denne enheten.
Terumo patar seg ikke, og gir heller ingen andre tillatelse til & pata seg pa selskapets
vegne, noe annet eller ekstra ansvar eller erstatningsplikt i forbindelse med denne
enheten. Terumo péatar seg ikke noe ansvar nar det gjelder enheter som gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen garanti, verken implisert eller uttrykt,
inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal, nar
det gjelder slike enheter.

Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.
© Copyright 2023 Terumo Corporation. Med enerett.

Alle merkenavn er varemerker eller registrerte varemerker for TERUMO CORPORATION
og deres respektive eiere.
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EAAnvika

TMPOEIAOMOIHZEIZ KAl TPODYAAZEIX

Ayyeiako Booua Azur™
Oényiec xpriong

Npocoxn: H op | vop ia (H.M.A.) mepopilel tnv mdAnon g
GUOKEUNG AUTHG OF 1AaTPO 1) KATOMV EVIOARG latpoU.

MEPITPA®H THE XYSKEYHE

To ayyetaké Buopa Azur” givat pia cuokeun euBOAGHOU, N omoia anoTeAeiTat and éva
QUTOEKTTTUGCOUEVO TTAEYHEVO CUPHATIVO TIAQICIO TIPOCUPHUOGIHOU OXIHATOG A6 VITIVOAN
TT0U TIEPIBAANEL pIa EVKAPTTT, ATOQPAKTIKA pepBpavn. To ayyelakd Buopa Azur eKTTUCOETAL
Héoa o€ éva ayyeio KatdANAou HEYEBOUC YIa VAl HEWWOEL 1) VA TTAPEUTOSITE! TV AUATIKY
pon. To EHPUTEVA PEPEL AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG TapExovTag omTikn emPBeBaiwon tng 6£ong
€KmTUEnG Katd tn S1dpketa T emepBartikig Oepaneiac. To pgUuTevpa TomoBeTeital péow
£VOG MIKPOKABETAPA OE éva amooTIwpEVO cUOTNHA TomoBétnong. O wbntrpag TomoBétnong
KIVEITaL amo éva epyaleio ENéyXOU anmdomaong Azur yia Ty andonacr) Tou EUPUTEURATOG.
AUTOG 0 HIKPOKABETHpag Kat To epyaleio eEAéyxou amdomacng Azur apéxovTal EExwpLoTa.

ENAEIZEIX XPHEHZ

To ayyetaké Buopa Azur evSeikvuTal yla Xprion yia T Heiwon 1 Tov armokAEIoHS Tou puBpol
QAIHATIKAG POKC OTIC APTNPIEG TOU TTEPIPEPIKOU AYYEIAKOU CUOTHHATOG.

AAUTH| ) GUOKEUN TIPETTEL VA XPNOIHOTIOLETAL HOVO aTTd 1aTPOoUG 01 OTIOIOL £XOUV EKTTAISEVTEL
0N XPION TOU CUCTAHATOC Azur yia TiG KaBoplopéveg Sladikacieg pPoNIGHOU, amod évav
avtimpoéowro g Terumo 1 évav Slavopéa eouctodotnuévo and Ty Terumo. .

ANTENAEIZEIX

H xprjon tou ayyeiakou Bucpatog Azur avtevdeikvuTal G€ OmoladrmoTe amo Tig akOAoubeg
KATAOTACEIG:

* ‘Otav o acBevrig éxel YVwOoTH UMEPELAICONTIA OTO VIKEMO-TITAVIO.

* ‘Otav ol TEPHATIKES apTnpieg 0dnyouv ameubeiag oe vevpa.

* ‘Otav ol aptnpieg mou tpogodotouv tn BAGRN mpog Bepaneia Sev eival apKeTd peyaleg .
yia va SexBouv éufola.

* Yné v mapoucia Baptag abnpwuaTIkhG vOoou.

® Yné v mapoucia ayyeldoonacpou (1 mBavig EHPAEVIONG ayyEIOOTIACHOU). .

MIOANEX EMINMAOKEX

O18uvNTIKEC EMITAOKEG TTEPINAUBAVOUV, EVEEIKTIKA: AIHATWHA OTO CNUEIO EI0AYWYNG,
S1dtpnon ayyeiou, pn OKOMOUHEVN AMOPPAgN YOVIKAG apTnpiag, ater MRpwon, ayyelakn
Bpoppwon, alpoppayia, IOXAIHIC, ayYEIOOTTACHO, 0idNua, HETATOMON 1) AavBaopévn
TOMOBETNON TOU EMPUTEVHATOC, TPOWPN 1} SUCKOAN AMOCTIACT TOU EUPUTEVUATOG, .
oxnUatiopd BpouBou, emavayyeiwon, GUVEPOHO HETE amd EPBOMOUO Kot VEUPONOYIKA
eM\eippata, oupn at OHEVOU TOU €Y U €MEICOS{0U Kat SuvnTiKd Tou Bavdtou.

O 1atpd¢ Ba mpémel va AapBAavel umdPn aUTEC TIC EMITAOKEG KAL VA EVIHEPWVEL TOUG AOOEVE(
otav evdeikvutal. Oa mpémet va e§etdletat n KataAnAn Staxeipton Twv acBeviv.

AMAITOYMENA TPOXOETA XTOIXEIA

*  Epyaleio eNéyxou anoomaong Azur

®  EVIOXUPEVOG MIKPOKABETApag e0wTePIKG Stapétpou (ID) 0,027 ivtoeg (0,69 mm) yia tnv
TOMoBETNON TOU CUCTAHATOG AZur

08nyd¢ KaBeTrPag CUUBATOC PE HIKPOKABETAPA .
KateuBuvopeva odnyd cvppata cupBatd pe kabetpa

2 MEPIOTPOPIKEG apooTatikég BarBideg oxnpatog Y (MAB)
1 tpiodn oTpoPIyya .
‘Eveon oTeipou guatohoyikol opou ri/kat yahakTikol Stahupartog Ringer

ZTEIPOG PUOIOAOYIKOG OPOC UTIO TTEDN Yla OTAYSNV Xopriynon

1 povodpoun oTpo@Iyya

AVATPEETE OTIG OSNYIEC TTOU TIAPEXOVTAI E ONEG TIC EMEPBATIKEG CUOKEVEG TIOU TTPOKEITaL
Va XpnotpomoinBouy pe To ayyelakd BUcua Azur yia TiG IPOoPI{OHEVES XPROELS, TIG
QVTEVSEIEELS Kal TIG OAVEG EMTAOKEG TOUG.

To MPOoidV auTtd oLVICTATAL HOVO YIa pia Xprion. Mnv emavaypnoIHOTIOLETE,

Hnv enaveneepyaleote oUTe va TEPWVETE. H inon,

N eMavene€epyacia 1 n eNavamooTeipwon evaExeTal va SlakuBeloouy Tn SopIKr
AKEPAIOTNTA TNG GUOKEUNG 1/Kal va 08NyRooLY 6TV aoToia TnG, TpAypa o He

TN GE1pd TOU UTOPE( Va TIPOKAAETEL TPAUHATIOHO, aaBévela fi Bavato Tou acBevoug.
H emavaypnotporoinon, n emavene€epyacia 1y n NAvamooTeipwaon Pmopei emiong

va SnuoupyRoouy Kivduvo HOALVONG TG CUOKEUNG f/Kal va TPOKaAéToLV Aoipwén
Tou aoBevoug 1y SlacTaupoupevn Aoipwén, oupmepapBavopévng, HETagy GAwy, Kat
NG HETAS00NG AoIHOS0UG VOoOU(wV) amd Tov éva acBevri aTov aMov. H empoiuvon
TNG OUOKEUIG EVOEXOHEVWG VA 08NYNOEL O TPaUUATIONO, aoBévela iy Tov BGvato Tou
acBevouc.

Anaiteital ayygloypagia yia Ty agloAdynaon mptv Tov epBOAIHO, TOV EYXEIPNTIKG EAeyXO
Kal TNV TapakoAouBnon HeTd Tov euBoNapo.

Mnv mipowBeite Tov wBNnTrpa TomobETnang pe unepPoAikr Suvapn. Mpoadiopiote Tv
aitia omolacSHMoTE AoLVABIOTNG AVTIOTACNG, APAIPESTE TO GUOTNHA AZUr Kal ENEYETE
yia {npua.

Mpowbeite kat aMOCUPETE To GUGTNHA AZur Apyd Kat opald. A@aipéaTe oOANOKANPO To
ovotnpa Azur v mapatnpnOsi uriepBolikr) TPIRA. EGv mapatnpenBei unepBolikn TPIBR
e éva SeUTepo ovoTNHaA Azur, eENéYETE TOV KaBETrpa yia {NHId 1} TOAKIopa.

To ep@UTELA TTPEMEL va TOMOBETNOEI OWOTA EVTAC TO TOAU 3 IpooTabEelwY TOmoBETONG.
Edv To epputeupa Sev propei va TomobetnBei owoTtd HeTd ano 3 mpoomabeleg,
APAIPECTE TAUTOXPOVA TN GUOKEUT Kall TOV KABETHpa.

Edv gival amapaittn emavatonoBETnon, mpooEETe 181aiTepa va anmocUPETE TO EHPUTEVUA
UTTO AKTIVOOKOGTINGN HE pia Kivon éva-ipog-€va pe Tov wlntripa tonoBétnong. Eav

TO EHQUTEVPA eV KIVEITAL LE pia Kivon €va-Tipog-éva pe Tov wntripa TomoBetnong,

1 €4V n emavatonoB£Tnon eivat SUCKOAN, AQaIPECTE anald Kat amoppite ONGKANPN T
OUOKEUN.

EAikwon i mepimlokn avatopia Twv ayyeiwv Propei va ennpedoet Tnv akpiPn
TOMOBETNON TOU EPPUTEVNATOG.

H pakpoxpévia emiépacn autol Tou MPOIGVTOG GTOUG E§WayYEIaKOUG I0TOUG Sev €xel
TEKUNPIWOE(, EMOPEVWG amalTeital MPooox £T0L WOTE N GUOKEUN va SlatnpenBei eviog
TOU EVE0ayYEIAKOU XWPOU.

Alaopailete mavta 6T eivar Slabéoipa Touhdxiotov SUo epyaleia eAéyxou amdomaong
Azur pwv TV évapén piag Sladikaoiag pe To ouoTnpa Azur.

To epUTELHA SV UMOPET VA amooTaoTE( e Kapia Ty 1oX00G eKTOG and éva epyaheio
ehéyxou amoomaocng Azur.

MHN TomoBeTeite Tov wBNTpa TOMOBETNONG EMAVW OE YURVE METAANIKI EMQAVELD.
XelpileoTe mavta Tov wlNTPa TOMOBETNONG KE XEIPOUPYIKA YavTIa.

MH xpnoipomolite To Poidv G& GUVSUAGHO HE CUOKEVEG PASIOCUXVOTATWV.

IFU100074 Rev. D 49

MicroVention



Movodpopn

0TpoQIyya 3-06n 0TPOQIYYa

/

Ly
N

Tpaypr mpog Siahupa Tpappn mpog

ékmuong —— .

Tpappn mpog Sidhupa
ékmuong

5

=

L ) NAB MAB
To eyyuc dkpo Tou wBnTApa

TonoBétnong Azur suvdéetal oto 08nyoc kabetipag !
epyaheio eNéyxou améomaong W\
|
Mnpuaio Onkdpt ‘,'l‘
.“"‘I ,"‘

. /l ff

Engurevpa MixpokaBetripag //

|
0 I )

s
PRI IC KL
SIS

Tawia aktvookiepou (RO) Seiktn oto
TEPIPEPIKO AKPO TOU pIKpOKaBETTpa

didhvpia ékmwong S

o Oe————— B}H =} s

Apogodpo ayyeio

3-00n 0TPOQLYYa

{7 ‘;{.

o &,

Ewova 1 - Aidypappa S1apoép@wone cuotiparog Azur

Epgitevpa ayyelakol Boopato AZUR

Kdhuppa goptwong

Tofva ~\

Q6nuipag

Ttegdvi Slavopng

Eloaywyéag

Azur

Eikéva 2 -

MicroVention 50

IFU100074 Rev. D



m"v';?::;< Ap. HOVTEA £0pog ayyeiov
Mikpo 45-180500 2,5mm-4,5mm
Meoaio 45-180800 4,5mm - 6,5 mm
Meyéaro 45-181000 6,5mm - 8,0 mm

Ewkéva 3 - AlaoTdoelg ayyslakol Buoparog Azur

ITPOETOIMAZIA TIA XPHEH
Avatpé€te otnv Eikéva 1 yia o Sidypappa Slapépewong.

2. TUVSEOTE pia TIEPIOTPOPIKN atpooTatikr BaABida (MAB) oTov opgalo Tou odnyou
KaBeTrpa. ZuvSEaTe pia 3-08n 0TPOPLYya 0TO TAEUPIKO OKENOG TNG MAB Kat 0T
OUVEXELO OLVEEDTE Hia Ypapur ouvexoUg éyxuong SIaAlpaTog éKmuong.

3. TuvdéoTe pia Sevtepn MAB 0TOV OPPANS TOU MIKPOKABETAPA. ZUVSEDTE pia 1-6popn
OTPOPLyYa 0TO TIAEUPIKS OKENOG TNG SeUTEPNG MAB Kal GUVGEDTE TN Ypapur
SIAOHATOG EKTTAUCNG OTN OTPOPLYYA.

4. AvOIi€Te TN OTPOPIYYa Kal EKTAUVETE TOV MIKPOKABETHPa pe 0TElpo SidAupa éKmAuong
KAl 0T CUVEXELD KAEIOTE TN 0TPOPLyya. MNa TNV EAaxIoTOmoiNon Tou Kivduvou
BpopBoeuBolikwy eMMAOKWY, Eival KpioIUNG onuaciag va Slatnpeital cuvexng éyxuon
Tou KatdAAnAou oTeipou SlaAlpaTog EKMAUONG péoa 0ToV 08nY6 KABETHPa, TO pNPLaio
BnKapt kat Tov HIKpokabeTrpa.

KAOETHPIAXMOZX THX BAABHZ

5. MpoomeAAOTE TO YOVIKO ayyeio A TNV ayyelakr BAGBN XpNOIHOTOIDVTAG TUTTIKES
emepPatikég Sladikaoiec.

6. Agou emitevyBei n owoTr Béon Tou kabeTrpa oTn BE0N-0TOXO, APaIPECTE TO 08NYO
olpua.

EITI/IOI'H MEFE@OYX EMOYTEYMATOX
AlevepyHOTE AKTIVOOKOTIIKN 08IKN Xaptoypdgnan.

8. METPrOTE Kal UMTOAOYIOTE KaTtd TPooéyyion To péyebog g BAAPNG mou mpoopiletat
yia Bepaneia.
9. EmAé€Te éva péyeBog eputelpaTtog pe Baon Ty Eikéva 3.

10.  HowoTh emhoyn peyéBoug ppUTELUATOC AUEAVEL TNV AMTOTEAECHATIKOTNTA KAl TNV
ao@ahela Tov acBevouc, Mpokelpévou va emAEEETE TO Be)\num HéyeBog zutpursuumvx
yia orroladnmote Sedopévn PAABN, EEETACTE Ta ayyEIOYPAPAPATA TIPIV TN 5
To katdAAno péyeBoG eUPUTELUATOC TTPEMEL va EMAEYETAL LE BACN TNV AYYEIOYPAPIKT
a€loAéynon TG SIAETPOU Kal TOU MAKOUG TOU ayyeiou-oTéxou.

MPOETOIMAZIA TOY £ YETHMATOX AZUR TA TOINOGETHEH

1. Agaipéote To pyaleio eAéyxou amdomaong Azur amoé TV TPOOTATEUTIKA CUCKEUadia
Tou. TpaPr&te To Aeukd yAwooidt amd tnv meupd Tou epyaleiov ENéyxou amoéomaong.
AmoppiTe To YAwOoiS1 kat TOTOBETHOTE To pyaleio EAéyxou amdomacng oTo OTEipo
nedio. To epyaleio ENéyxou amoomaong Azur gival GUOKEUAOHEVO EEXWPIOTA WG
anooTelpwpévn oLoKeu. Mn Xpnotponoteite kapia My 1oxvoc ektég ané To

pyaleio eEAéyxou Azur yia tnv ané 1 TOU EpQ M To
gpyaleio eAéyxou andéomacng Azur npoopiletal yia xprion os £vav acBevi). Mnv
1] va nva Xpn aAwg To

gpyaleio eAéyxou anéomacng Azur.

12.  Avoi&te Tn 0akoUAa Tou ayyelakol BUoUATOG Azur Kat aQalpéoTe TO OTEQAVI SIavopig
aré T oakoUAa. Mpw T XProN TG CUCKEVAC, APAIPEDTE TN GPAVA AT TO OTEPAVL
Slavopric. Evw Slatnpeite To eugUTtELpa ayyelakol BUoATOG Azur Kal TOV ElCaywyéa
oTn Béon Toug, TPAPRETE Tov WBNTHPA £§w amod To OTEPAVL SIAVOG, £T0L WOTE va
amokahuBE( To eyyU¢ kpo Tou wBNTHPa TomoBéTnong. Amatteital TPOoOXH yia va
HN HOALVOET auTo To dKpo Tou WBNTHPa TOMOBETNONG HE EEVEG Ouaieg, OMWE aipa ry
oKlaypa@iké péco. Elcaydyete otabepd to yyUg dkpo Tou wlntripa TonoBétnong
Héoa oTo THApA Xoavng Tou epyaleiou eNéyxou amdomacng Azur. BA. Eikéva 4. Mnv
TIATAOETE TO KOUMTT QmOOTacng auti Th GTypr.

EvBewtiki hoyvia

~

Kovpmi anoonaong

Xodvn

QBntipac
ToroBémong
Azur
KatevBuvon eioaywyrg

Eik6va 4 - Epyaleio eAéyxouv anéomacng Azur

13, Mepipévete yia Tpia SEUTEPONENTA Kal TTAPATNPNOTE TNV EVOEIKTIKA Auxvia oTo
£pyaleio eEAéyxou amoéomacng.

Eav 8ev eppavioTei n mpdotvn Auxvia 1y €4v p@avioTel pia KOKkivn Auyvia,
QVTIKATAOTAOTE T CUOKEUN.

Edv n huyvia yivel Tpaotvn kat oTn cuvéxela oBroEL OTTOIASHTOTE OTIYHN KATA TN
BIGPKEIA TNG TAPATAPNONG TPIWY SEUTEPOAETTWY, AVTIKATACTHOTE Tr) CUOKEUN.

Eav n mpacivn Auxvia mapapével 0TaBepd avappévn e PAcivo Xpwua kad' oAn

N SIAPKELD TG TTAPATHPNONG TPIWV SEUTEPONETTTWY, GUVEKITTE VO XPNOIHOTIOIEITE

TN OUOKEUH.

14.  EVW TO EUQUTEVHA BPICKETAI OKOHA HECQ OTO KAAUHHA QOPTWONG, EMBEWPNOTE TO
EUPUTEVHA YIa TUXOV avwpahieg i {nuid. Edv mapatnpnBzi onowadimote {npia oto

HpUTELpA ) oTOV WBNTYP ¢ MH xpn foete i\

15, EKMAUVETE TO EpQUTEVHA YERICOVTAG TO KAAUHHA POPTWONG HE TOUAGXIOTOV
5ml (0,017 ouyyiéc) puatoloyikol opou pe oUptyya 1y epBubifovtag o€ pia Aekavn
YERATN HE QUGIONOYIKG 0p6. MHN AQAIPEITE TO KAAYMMA OOPTQIHE KATATH
AIAPKEIA AYTOY TOY BHMATOX.

16.  Me TO €va XEpI VOl GUYKPOTEL HE AOQANELT TOV TIPACIVO EI0AYWYEQ, KPATHOTE OTABEPG
Tov wBnTrpa TomobETNong Kat TpaBr&Te amald eyyug yia va apxiceTe TNV anéoupaon
Tou gpguTELPATOE, BA. Eova 5.

Kpatjote tov ei0aywyéa ot TpaBrgre Tov wbntripa TomoBémong

B¢on Tou €661

r Kahvppa poptwong yepdrn pe
Sidhupa guatohoytkol 0pod

Ewéva 5 - Tpapri§te Tov wbntipa tomoBétnong mpog v eyyus katevBuvon yia va
QAMOCUPETE TO EUPUTEVHA

17.  ATOGUPETE TO EUPUTEVHA TENEIWG PECA OTOV EIGAYWYEQ, ETOL WOTE TO TIEPIPEPIKO
dkpo va Bpioketal epimou 0,40 ivToeC (1 cm) 0To EWTEPIKO To elcaywyéa. EAN TO
EMOYTEYMA TPABHXTEI YMEPBOAIKA MEZA STON EIZATQrEA, MMOPEI NA AY=ZHOEI
H ANTIZTAZH KATA TH AIAPKEIA THX EIZATQIHY STON KAGETHPA TOMOGETHEHX.

18. MO 10 gppUTeLpa anocupbei mepimou 0,40 ivtoeg (1 cm) péoa aTov el0aywy£a,
TPAPAETE TOV El0aywyéa PEXPL VA AMTOSECHEUTEL AMO TO KANUHHA POPTWONG.
Zuvexiote va TpaBarte eyyug, pHéxpt va apatpebei TEAEIWG armd To OTEPAVI SIavourG.
To ep@uTevpa Ba mpémet va ivel oTn B£0n Tou EVTOG TOU El0aywyéa Katd
™ Sidpkela autol Tou Briparoc.

EIZATQrH KAl EKNTY=H TOY XYSTHMATOX AZUR
19.  Avoite v MAB emi Tou KaBeTrpa pévo TOG0 60O €ival ApKeTO yia va SexBei To Bnkdpt
E10aYWY£Q TOU CUOTAHATOG AZur.
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

EI00YAYETE TO MEPIPEPIKO AKPO TOL BNKAPIOU EI0AYWYEA TOU OUCTAHATOG AZur
Stapécou TnG MAB Kat Péoa GToV OHPANS TOU MIKPOKABETPA péXPL TO BNkdapt va
edpaotei oTaBepd. Zei€te TV NAB eEha@pa yupw amd To BnKap! el0aywyEa yia va
aogalioete Tnv MAB otov ywyéa. Mn o@iete atnv NAB yUpw amé
70 Bnkapt elcaywyéa. To umepBoliké oifipo Ba pmopovoe va KataoTpéPel T
GUOKEUN.

EmaAnBe0oTe OMTIKA 6T TO StaAupa EKTAUGNG EYXEETAL KAVOVIKA. O QUOIOAOYIKOG 0pOG
Ba mpénel va mapatnenBei va eE€pxeTal amd To eyyug kPO Tou BnKaploy el0aywyEa.
MpowBnoTe Tov wBNTAPA TOTIOBETNONG KAl TO EPPUTEVHA HECTA OTOV AUAG TOU
HIKPOKABETIpa HEXP! TO EYYUG AKPO TOU wBNTAPA TOMOBETNONG VA EKTEIVETAL TIEPITTOU
12 ivtoeg (30,5 cm) Tépa amo To eyyUg AKPo Tou Bnkaplol loaywyéa. XaAapwoTe Ty
MAB. AmocUpETE To BnKap!t elaywyng eyyug, akpiBwe é§w amd Ty MAB. Kheiote Thv
MNAB yUpw amo Tov wBntripa Tomobétnang. OMoBnoTe To Bnkdpt el0aywyéa eyyug,
HEXPL Va amopakpuVBED TEAEIWG armé Tov wBnTrpa TomobETnonc. Amaiteital pocoxr|
WOTE VA NV TOAKIOE! TO GUOTNWA TOTOBETNONG.

AmoppiTe To Bnkdp! el0aywyéa. To cuoTNpa Azur Sev pmopei va KaAu@BEi ek vEou pe
TO BNKAP! HETA TV E10AYWYT) OTOV HIKPOKABETpaL.

Y716 aKTVOOKOTTIKN KaBoSrynan, mpowBnoTe apyd To eppUTELNA £§w a6 TO GKPO Tou
KaBETrpa. TUVEXIOTE va TTPOWBEITE TO EPPUTEVHA OTNV EMBUUNTA BECN, HEXPL O EYYUG
OKTIVOOKIEPOG SEIKTNG OTO EPPUTEVHA VA EVBUYPAUUIOTE 1} Va BPITKETAl ENAPPWE
TIEPIPEPIKA TOU AKTIVOOKIEPOL (RO) SEIKTN OTO TEPIPEPIKO AKPO TOL KABETHPA,
Bétovtag T {wvn andomaonc akpiBwe E§w amd To dkpo Tou kabeTrpa. BAéme Eikéva 6.
Mpocappdote T B€on eav eivat anapaitnto. Eav 1o péyebog Tou eppuTEDHATOG

Sev eival KaTAMNAO, APAIPECTE KAl AVTIKATACTAOTE UE pia GAAN ouokeun. Eav
TIapatneEnO&i aveEMBOUNTN HETAKIVNON TOU EPPUTEVHATOC UTTO OKTIVOOKOTINGN

HETA TNV TOTIOBETNON KAl TIPIV TV AmGOTIAcn, AQaAlPECTE TO EUPUTEVHA KAl
QVTIKATACTHOTE TO HE éva GANO EPQUTEVHA KATAANAGTEPOL pEYEBOUG. H petakivnon
TOU EUPUTEVHATOG EVEEXETAL VA UTIOSEIKVUEL OTI TO EPPUTEVA UTTOPE( VOl LETATOMOTEL
agotou anoomactei. MHN mepIoTPEPETE TOV wBNTPa TOMOBETNONG KATd TN SIdpKEla
1) HETA TNV TOMOBETNON TOU EUPUTEVHATOC PEDA OTO AYYEIAKO 0UOTNHA. H TIEpIoTpOo@n
TOU WONTAPA TOMOBETONG HITOPE( va TPOKAAETEL {NHIG OTO EPPUTEVHA ) TIPOWPN
QMOOTIACH TOU ERPUTEVHATOG arTd ToV wBNTAPA TOTTOBETNONG, TO 0TToio Ba UMoPOUCE
Va £XEL WG AMOTENECHA UETATOTIION TOU EPQUTEVHATOC. Mpémel va Sievepyeitat
ayyeloypa@Ikr afloAdynon mpv Ty andomacn 10t WOTE va Slao@aNoTEl 6Tt To
EHQUTEVHA SEV TIPOEEEXEL PEDQA OE AVEMOUUNTO AYYEIOKO CUCTNHA.

ONOKANPWOTE TNV £KTITUEN Kal TUXGV TIPOCAPHOYN e 6éonc. Eav T zmputwuu Sev
Mmopei va TomoBeTnBei owaTa evog 3 mp: paipéoTe XP ™m
GUCKEUH Kat Tov KaBetrpa.

S¢i&te TV MAB yla va QMOTPEWPETE Tr) HETAKIVNON TOU EUQUTEVATOG.

EnaAnBeUote 0TI 0 MEPIPEPIKOG AEovag Tou wbNTrpa TomoBétnanc Sev Ppioketal uno
TAON TPV TV andomacn Tou eppuTELPaTog. H afovikr oupmieon fy Tdon pmopei va
TIPOKAAECEL HETAKIVAON TOU AKPOU TOU KABETAPa KaTd Tn SidpKela TG TomoBétnong
TOU EUPUTEVPATOG. H HETAKIVON TOU AKPOU TOu KABETAPA UMOPE( va TPOKAAECEL
S1atpnon Tou ayyeiou.
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7L cuoKewn gival €Tolpn yia andonaon. Edv Sev epgavioTei n mpaaivn Auyvia,
eNéyETe yia va BePaiwbeite oL €xel vivel n cuvdeon. Eav n ovvSeon gival owoth kat Sev
eppaviletal pAactvn Auyvia, avTIKAaTaoTAoTe To epyaleio eAéyxou andamaonc Azur.

EmoAnBevoTe Tn 6£0N TOU EPPUTEVHATOG TIPIV TIATHOETE TO KOUTT AMOOTIACNG.

Matote 1o koupni anoonaong. Otav matnBei to Koupri, 6a mapaxBei £va nxNTIkG
onpa kat n Avxvia 6a avaBooBrvel Pe TIPAGIVO XpWHa.

370 TENOG TOU KUKAOU améomacng, Ba mapaxBouv Tpia nXNTIKG orpata kai n Avgvia
Ba avaBooPrioel TPEIC POPEC HE KITPIVO XpWHA. AUTO UTIOSEIKVUEL 0TI 0 KUKAOG
anéomaong éxel OAOKANPwOEL. EGV To ep@uTeLpa Sev amoomaoTei katd T Sidpkeia
TOU KUKAOU QmooTIacng, a@rioTe To Epyaleio EAEyXou amdoTmaong Azur TPOCAPTNHEVO
oToV WONTPa TOMOBETNONG Kat EMYEIPHOTE £vav GANo KUKAO améomacng otav

n Auyvia yivet mpacivn.

H Auxvia Ba yivel KOKKIVR HETA amo Tov aptBpo KUKAwY andamaong mou kabopiletat
TNV EMOAHAVON TOU EPYaAEiOU ENEYXOU 1¢ Azur. MH xpnoiy ite To
epyaleio eEAéyxou amoomacng Azur v n Auyvia givat KOKKIVN. AToppidTe To epyaleio
£Aéyxou amoomacng Azur Kat QvTIKATAOTHOTE TO HE £Va KavoUplo 6Tav n Auxvia givat
KOKKIVN.

EmaAnBeuoTe TN améonacn Tou eRQUTELHATOC XaAapwvovTag mpwta T BaABida

[MAB Kal, 0T GUVEXELD, TPARWVTAG ApYA TTPOG Ta TTioW TO CUCTNHA TOMTOBETNONG KAl
€emaAnBevovVTag OTL SeV UTIAPXEL KIVNON TOU EPPUTELUATOC. EAV TO gppUTELHA SEv
QTOOTIACTNKE, HNV ETIXEIPIOETE VO TO AMOCTIACETE TAVW amd Vo emmAéov Qopéc. Eav
Sev Tl HETA TNV TPiTN TP ¢ , AQPAIPECTE TO CUOTNHA TOMOBETNONG.

Aol emBeBaiwbei n amdomacn, anooUpeTe GPYA KAl AQAIPEDTE Tov wenmpu
TonoBétnang. H mpowBnon tov wlntipa 10NG APOU TO ERPUTEVHA EXEL
anoonacTei evéxel Tov Kivéuvo Blutpncn( Tou ayyeiou. MHN mpowBsite Tov

1€ AQOU TO EPPUTEVHA EXEL tei.

EmaAnBeuoTe Tn B€0N TOU EUQUTEVHATOC AYYEIOYPAPIKA.

Emagietal aTnv Kpion Tou 10TPOU va TPOTTOTIONOEL TNV TEXVIKN £KTTTUENG TOU ERQUTEVHATOG

avahoya pe TV

OTNTA Kal T S1aopoTioinon Twv oV EUBONOHOU.

OTIoIEGSNTIOTE TPOTIOMIOITEIG TNG TEXVIKIAG TIPETE VA EVAL CUVETTEIG HE TIG S1adIKasie Tou
TIEPYPAPNKAV TIPONYOUHEVWG, TIG TTPOEISOTTOINTELS, TIG TPOPUAGEELG Kall TIG TTANPOPOPIES Yial
TNV a0PANEIa Tou aoBevoue.

TMPOAIATPA®EX A TO EPTANEIO EAEFXOY ATNOZMAZHE AZUR

Taon e§6dou: 8 +1VDC

KaBapiopdg, mpoAnmtikr emBewpnon kat outripnon: To epyaleio eAéyxou amoéomacng
Azur gival GUGKEUR Hiag XPRONG, TPOPOPTWHEVN HE IOXU UITaATApiag KAl CUCKEUAOHEVN
amooTelpwpEVN. Agv anarteital kaBaplopog, mBewpnon r cuvtripnon. Eav n cuckeur
ev amodidel 6TIwG TEPIYPAPETAL OTNV EVOTNTA «ATIOOTIACT» AUTWY TWV 08NYIWY,
aAmoPPIYTE TO EPYANEIO ENEYXOU AMOOTIAGNG AZUr KAl QVTIKATAOTHOTE TO HE Jia VEQ
Hovada.

To epyaleio eAéyyou amdomaong Azur ival GUOKeuN piag xpriong. Mnv
E7QVOXPNOILOTIOIEITE, PNV EMAVETEEEPYALETTE OUTE VOl EMAVATIOOTEIDWVETE.

H enavaxpnaionoinon, n emavenegepyacia i n ENAvanooTeipwan evSéxeTal va

0 ey detin eiva evBuypaypopévoc f Bpiokerar Ehagpu nepigzpikd
Tou aKTVooKIEpos (RO) SEIKTN 0TO MEPIPEPIKG dkpo Tou

Mepigepiko axpo whTipa TomoBémong

66 (RO) eikrng 0 dkp

Epgiteupa

Eik6va 6 - O£on Twv Taviwv S€ikTn yia andéonaocn

AMOZMAZH TOY EMOYTEYMATOX

28.

29.

30.

31

32.

570 epyaleio EAéyxOU amOOTACNG £XEl TPOTOMOBETNBE 10XUG Umatapiag Kat

Ba evepyoroinBei 6Tav 0 wBNTAHpag TomoBémaong ouvdedei owotd. Bpioketat

O€ KATAOTAON «QMEVEPYOTTOINaNG» 6Tav Sev UTApXEl ouVEESEPEVOG WBNTHPAG
TomoBETnoNG. Agv ival amapaiTATo va MATHOETE TO KOUKTT 0NV MAEUPE TOU epyaleiou
£\éyXoL améomacnq Azur yia va T EVEPYOTIOIOETE.

Ej 10e00TE OTI N MAB £€xel aog OPIKTA YUpW amod Tov wBnTpa TomoBétnong
TIpIV OLVS£OETE To epyaleio eENéyxou andomaong Azur, €101 WOTe va SlacaNioeTe OTt
TO @UTELHA Sev Kiveital Katd T Sidpkeia TG Sladikaciag ovvEeong.

AV Kal 0l XpUOoi GUVSEEGHOL TOU WONTHPA TOMOBETNONG Eival OXESINOHEVOL YIa VA
eival oupBatoi e aipa Kai oKiaypagikod péco, Ba mpémel va kataBaMetal kabe
Suvat PooTIAbEIa yia va TTapapévouy ol cUVSEGHOL EAEVBEPOL AMO AUTEG TIG OUTIEC.
EAV UTTAPXEL aipial 1) OKIAYPAPIKO HECO EMTAVL OTOUG CUVSEGHOUG, GKOUTTIOTE TOUG
OUVSECHIOUG pE OTEIPO VEPO 1} SIGAUHA YUOIONOYIKOU 0POU TIPIV TN CUVEEDN OTO
epyaleio eENéyxou amoomacng Azur.

v TN SOUIKN AKEPAIOTNTA TNG CUOKEURG 1/Kal va 08NyRO0OLV 0TV aoToxia
TNG, TIPAYHA TTOU HE T GEIPA TOU MITOPEL val TTp £0€1 TpaUpATIONS, acbévela fy Bavato
Tou aoBevoug. H emavaypnotpomnoinan, n enavenegepyacia fj n ENAVAnooTeipwon Umopei
EMMiONG VA SNHIOUPYHTOLV KivEUVO HONUVONG TNG CUGKELNG /KAl Va TTIPOKAAEGOLV
Aoipwén Tou acBevouig 1y SlacTtavpolpevn Aoipwén, cupnepAapBavopévng, HETagy
GAWV, Kat TG HETAS00NG AoIHOSE0UG VOTOU(wV) ard Tov éva acBevi) GTov AAov.

H empodAuvon TG oUoKeUNG evEEXOUEVWE va 08NYNOEL OE TPAUHATIONO, ACBEVELD 1) TOV
Bavaro Tou acBevous.

O pmatapieg givat TpotonoBeTnuéveg oTa epyaleia eNéyxou andomaong Azur. Mnv
ETTIXEIPEITE VA APAIPETETE 1 VA AVTIKATACTAOETE TIG UMATAPIES TTPIV ammd TN XpAON.

Meta ) xprion, amoppiyte To epyaleio eNéyxou andomaonc Azur e TPOTIO COHPWVO HE
TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG,

ZYZKEYAZIA KAl ATOOHKEYEH

To cUoTnpa Azur gival TOMOBETNHEVO HECQ OE £Va TIPOCTATEUTIKO, TAAOTIKO OTEQAVE
S1aVOPIG Kal CUOKEVAOHEVO OE GAKOUAA Kall XApTIvo KouTi povadag. To cuotnua Azur kat

TO OTEQAVI Slavoprg Ba TAPAPEIVOUV AMTOCTEIPWHEVA, EKTOG EAV ) CUCKEUATIA AVOIXTEI,
umooTei {npid 1 éxet MapéNdel n nuepopnvia Agnc. GuacoeTal o eAeyxopeVN Beppokpacia
Swuartiov, og ENPo PéPoc.

To epyaleio eéyxou anmdomacng Azur GUKeVLATETal EEXWPIOTA OF TPOOTATEVTIKY GAKOUAA
Kal Xaptivo KouTi. To epyaleio eAéyxou amdomaonc Azur £xel anooTelpwBei kat Ba mapapeivel
OTTOCTEIPWHEVO, EKTOG EAV ) GAKOUAQ QVOIXTE], UTIOOTEL {Npid 1} £Xel MapéABEeL N nuEPOPNVia
MEnc. Dulaooetal o eAeyxOpeVn Beppokpacia Swpatiov, oe ENpo PEPOG.

AIAPKEIA ZOHX
la tn Siapketa {wrig TNG CUOKEUN, SETE TV ETIKETA TOU TIPOIGVTOG. Mn XPNOIOTIOIEITE TO
TIPOiOV TMépa a6 TN Sidpkela {wig TTov monpaiveTal.

MAHPO®OPIEE XETIKA ME TH MATNHTIKH TOMOTPA®IA

Mn KAWVIKE SOKIPEG KATESEIEQV OTI TO EPPUTEVHA Eival AOPANEG OF MAYVNTIKY) Topoypagia

uné

SUVS£OTE TO £YYUG AKPO TOL WBNTAPA TOTTOBETNONG 0TO £pyaleio EAéyxou amd 16

‘Evag aoBevri¢ umopei va umoBANBE pe ao@alela o€ 0APWON KETA TV

Azur, 10GyovTag 0Tabepd To eyyUg AKpo Tou wnTHpa TomoBETNONG PECT OTO TURHA
Xoavng tou epyaleiou eAéyxou andomacng Azur. BA. Eikova 4.

‘Otav o epyaleio EAéyxou amoamaong Azur ouvSeBei owota otov wlnTpa
TomoB£tnong, Ba mapayBei éva HEHOVWHEVO NXNTIKG Orjpa kat n Auxvia 6a yivel
TIPACIVN UTTOSEIKVUOVTAG OTI TO CUCTNHA Eival £TOILO VA AMOOTIACEL TO EUPUTEVHA.
Edv To Koupri amoomaong Sev matnBei vtog 30 SeUTEPOAEMTWY, N OTABEPA avappévn
Tipdaivn Auxvia Ba apxioet va avaBoaPrivel apyd pe mpacivo Xpwpa. Tooo n mpdoivn
Auyvia mou avaBoaPrivel 600 Kal n oTabepd avappévn mpdactvn Auxvia umodeikviouv

TomoBETNON UTTO TIG £€1G CUVONKEC:

®  STatiko payvnTiko medio 1,5 Tesla kat 3 Tesla povo.

*  Méyioto payvntiko medio xwpikrig Babuidwong 2.500 gauss/cm (25 T/m)

®  MEYIOTOG, QVa@ePOHEVOC MO UAYVNTIKO TOHOYPAPO, HECOTIUNMUEVOG PUBUOG
£181knG amoppoenang (SAR) yia 6Ao 1o owpa 4 W/kg yia 15 Aemtd odpwong

(8nAadn, avd akohoubia MTaAPGV) GToV TPOTTO AerToupyiag EAEYXOU TIPWTOU
emméSou.

MicroVention
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©épuavon nou oxeti(eTal pe TN LAyVNTIKA Topoypagia

Y116 TIG KaBopI{OpEVEG CUVBNKEG TAPWONG, TO EPPUTEVHA AVAUEVETAL VO TIAPAYAYEL HEYIOTN
avénon Beppokpaaciag ion pe 3,2 °C PeTd ano 15 Aemtd ouvexoug odpwaong (Snhadn, ava
akohoubia TaApwV).

MAnpogopiec yia Texvipata eikévag

T& pn KAVIKEC SOKIHEG, TO TEXVNA EIKOVAG TIOU TIPOKAAEITAL ATTd TO EPPUTEVHA EKTEIVETAL
Katd mpoogyyton 0,08 ivToeg (2 mm) amd Tn GUCKEUN OTav anelkoviletal pe akohouBia
mahuwv gradient echo kai 6UGTNHA HayvnTIKAG Topoypagiag 3 Tesla.

H Terumo Corporation ouvIOTd va KaTtaxwproel 0 aoBEVRG TIC CUVBNKES HAYVNTIKYG
TOHOYPAPIag TTOU yVwaoTomolovvTal oTI; Tapouces Odnyieg xpriong oto idpupa MedicAlert
Foundation 1 16080vapo opyaviopo.

YAIKA
To cUoTnpa Azur Sev mepiéxel A\até€ 1y UAika amo PVC.

EFTYHEH

HTerumo eyyuartat 6Tt £xouv An@Bsi Ta bAoya PETPA KATA TOV OXESIACUO KAl TNV KATACKELT
TOU TIPOIOVTOC AUTOU. AUTH 1 €yyUNON avVTIKABIOTA Kol AITOKAE(EL ONEG TIG AANEG EYYUNTELG
Tov Sev TPOBAEMOVTAL OTO TTAPGY, PNTEG I} CIWTTNPEEG EK TOU VOHOU 1 ke GANO TPOTTO,
OUUTTEPINAPBAVOLEVWY, EVEEIKTIKG, TUXOV OLwINEWY EYYUACEWY EUMOpEVOIHGTTaC

1) KATAMNAGTNTAG Y1a £VaV GUYKEKPIUEVO OKOTIO. O XEIPIOUOG, N 1.0

Kat N anmooTeipwan Tou MPOIGVTOC auTtol, KaBWG Kat GAAoL nupuvovrsc oy cxsn(ovml ps Tov
aoBevn, T Sidyvwon, Tn Bepareia, TIG XEIPOUPYIKEC EMEPBATELS Kat GAAa BEpata Tépav Tou
eléyxou TG Terumo emnpealouvV APECA TO TIPOIGV KAl TA AMOTENEGHATA TTOU TTPOKUTTTOLV and
™ xprion tou. H umoxpéwon ¢ Terumo ota maiota Tng mapovoag eyyunaong meplopiletat
0TV EMOKELN /) QVTIKATAGTAON AUTHG TNG GUOKEUNG UEXPL TNV NUEPOUNVia AENG TNC.
HTerumo Sev @épet kapia euBVVN yia OTIOIASHTOTE CUUMTWHATIKI I TAPEMOPEVN ATWAELQ,
{npian damavn, ou Ba PHMopPoLsE va TPOKUPEL AUEDA 1 EMESA TG TN XPHON AUTAC TNG
ouokeunc. H Terumo Sev a uBavel, 0UTE €& €l dnmote GA\o mpoowmo

va avaraBet yia Aoyaplacpd tng, omotadimote GAAN 1y mpdoBetn ubuvn 1y urioxpéwon oe
0Oxéon pe auto To TPoidv. H Terumo Sev pépel Kapia euBuvn 6OV APopd Ta TTPoIGVTA TTOU
emavaypnotpomnololvTal, umoBAaANovTal Oe EMAVETEEEPYATIa 1) EMaVANOCTEIPWON Kat Sev
TIaPEXEL Kapia eyyonon, pnT 1 lwmnen, cupmepIAapuBavopévmwy, ald Xwpic TEPIOPIOS Oe
QUTEG, TNG EPMOPEVCINOTNTAG 1} KATAMNAGTATAG Yial TV TTPOPBAEMOMEVN XPHON, OE OXE0N HE
QauTé TO TIPOIdV.

OLTIpEG, Ol TTPOSIAYPAPEG Kal N SIABECIHOTNTA TwV HOVTEAWV eVEEXETAL VA AANGEOLV XWPIG
mpogidoroinon.

© Copyright 2023 Terumo Corporation. Me Tnv m@UAagn mavtog SIKAHATOC.

‘ONEG Ol EUTTOPIKEG EMWVUMIEG EIVAL EUTOPIKA CUATA ) OAHATA KATATEDEVTA TG
TERUMO CORPORATION Kat Twv avTioToIXwV KAaTOXwV TOUG.
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Tiirkce

Azur™ Vaskiiler Tikac
LOEuERE R E]

CIHAZ TANIMI

Azur™ Vaskiiler Tikag, esnek ve tikayici bir zari gevreleyen bir uyumlu ve kendinden
genisleyen nitinol 6rglili tel gergeveden olusan embolizasyon cihazidir. Azur Vaskuler
Tikag, kan akigini azaltmak veya engellemek igin uygun boyuttaki bir damara
yerlestirilir. Girisimsel tedavi sirasinda tikacin yerinin gézle dogrulanabilmesi igin,
implantin tizerine radyoopak isaretler yerlestirilmistir. Implant, ¢ikarilabilir bir dagitim
sistemi tizerine yerlestirilen mikrokateter yoluyla uygulanir. implant itici, implanti
ayirmak lzere Azur Ayirma Kontrol Cihazi yoluyla hareket ettirilir. Mikrokateter ve Azur
Ayirma Kontrol Cihazi ayr olarak tedarik edilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Azur Vaskdler Tikag, periferik damarlardaki kan akisi hizini azaltmak veya engellemek
igin kullanilmak Uizere endikedir.

Cihaz yalnizca, Terumo'nun veya Terumo tarafindan yetkilendirilmis bir distribltorin
temsilcisi tarafindan belirtilen embolizasyon prosediirleri igin Azur sistemini kullanma
konusunda egitim almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Azur Vaskiiler Tikacin kullanimi asagidaki durumlarda uygun degildir:
Hastanin nikel-titanyuma hipersensitivitesi oldugu bilindiginde.

e Ugctaki arterler dogrudan sinirlere gittiginde.

* Tedavi edilecek lezyonu besleyen arterler, emboliyi kabul edecek kadar bilylik
olmadiginda.

* Ciddi ateromat6z hastalik mevcudiyetinde.

* Vazospazm (veya olasl bir vazospazm baslangici) mevcudiyetinde

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar siralananlarla sinirl olmamak tizere sunlari igerir: giris bélgesinde

hematom, damar perforasyonu, istenmeyen ana arter okliizyonu, eksik dolum,

vaskdiler tromboz, hemoraji, iskemi, vazospazm, 6dem, implantin yer degistirmesi veya

yanlis yerlesmesi, implantin erken ayrilmasi veya ayrilmada guiclik, pihti olusumu,
revaskilerizasyon, embolizasyon sonrasi sendrom ve inme ve olasi 6lim dahil
norolojik defisitler.

Hekim, bu komplikasyonlarin farkinda olmali ve komplikasyon belirtisi gértilmesi
halinde hastalari uyarmalidir. Hasta yonetimi uygun bir sekilde gergeklestiriimelidir.

GEREKLI EK BILESENLER

e Azur Ayirma Kontrol Cihazi

®  Azur sisteminin iletiminde kullanilan 0,027 ing (0,69 mm) numarali gl¢lendiriimis
mikrokateter

Mikrokateter ile uyumlu kilavuz kateter

Kateter ile uyumlu yonlendirilebilir kilavuz teller
2 adet doner hemostatik Y valfi (RHV)

Bir adet (i¢ yollu musluk

Steril salin ve/veya laktatli Ringer enjeksiyonu
Basingli steril salin damlatma

1 adet tek yollu musluk

UYARILAR VE ONLEMLER

Dikkat: ABD federal yasasu bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya
sekilde

Azur Vaskdler Tikag ile kullanilacak ttim girisimsel cihazlar ile birlikte verilen
talimatlardaki kullanim amaglarina, kontrendikasyonlara ve olasi komplikasyonlara
bakiniz.

Bu cihaz sadece bir kez kullanilacak sekilde tasarlanmistir. Cihazi tekrar
kullanmayin, tekrar isleme sokmayin ve tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim,
tekrar isleme sokma ve tekrar sterilize etme hasta yaralanmasina, hastaliga veya
6liime neden olabilecek sekilde cihazin yapisal bittinliglint bozabilir ve/veya cihaz
hasarina neden olabilir. Tekrar kullanim, tekrar isleme sokma ve tekrar steriliz
etme ayrica cihaz kontaminasyonu riski olusturabilir ve/veya bir hastadan ébtriine
enfeksiy6z hastalik(lar) gegmesi dahil ama bununla sinirli olmamak lizere hastada
capraz enfeksiyon veya enfeksiyon riskine yol agabilir. Cihaz kontaminasyonu
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.

Anjiyografi; embolizasyon éncesinde yapilacak degerlendirme, operasyonun
kontrolli ve embolizasyon sonrasi takip igin gereklidir.

implant iticiyi agin giic kullanarak ilerletmeyin. Olagan disi bir direng gériilmesi
durumunda bunun nedenini belirleyin, Azur sistemini ¢ikarin ve hasar olup
olmadigini kontrol edin.

Azur sistemini yavasca ve herhangi bir sorunla karsilasmadan ilerletin ve geri gegin.
Asin stirtiinme fark ederseniz, Azur sisteminin tamamini gikarin. ikinci bir Azur
sistemi ile de asin strtlinme fark ederseniz, kateterde hasar veya kivrilma olup
olmadigini kontrol edin.

implant maksimum 3 konumlandirma girisimi sonunda dogru sekilde
konumlandirimalidir. 3 deneme sonucunda implant diizgtin bir sekilde
yerlestirilemez ise, cihazi ve kateteri ayni anda ¢ikarin.

Bunlarin tekrar yerlestiriimeleri gerekir ise, implanti implant itici ile birlikte bire bir
hareket ettirerek floroskopi altinda geri gekmeye 6zen gésterin. implantin itici ile
bire bir hareket etmemesi veya bunlarin tekrar yerlestiriimesinde zorluk yasanmasi
durumunda, cihazin tamamini yavasca gikarin ve cihazi ¢épe atin.

Damar anatomisindeki egrilik veya karmasiklik, implantin dogru bir sekilde
yerlestirilmesini &nleyebilir.

Bu Urliniin ekstravaskdler dokular tizerindeki uzun siireli etkileri hentiz
belirlenmediginden, cihazin intravaskiiler alanda tutulmasina dikkat edilmelidir.

Azur sistemi ile ylritiilecek prosediire baslamadan 6nce daima iki adet Azur
Ayirma Kontrol Cihazinin mevcut oldugundan emin olun.

implant, Azur Ayirma Kontrol Cihazi haricindeki herhangi bir giig kaynagi ile
ayrilamaz.

implant iticiyi ASLA giplak bir metal y(izey (izerine koymayin.
implant iticiyi daima cerrahi eldivenle tutun.
Radyo frekans (RF) cihazlari ile bir arada KULLANMAYIN.

MicroVention
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Tek yollu musluk 3 yollu musluk

Yikama sollisyonu Yikama

hatti

Yikama soliisyonu
hath ——4

Mikrokateter Uzak Ug RO

isaret bandi Kan damari

sollisyonu hatti —

0
Azur implant iticinin yakin ucu,
ayirma kontrol cihazina baglidir Kilavuz kateter
Femoral kilif
implant Mikrokateter

3 yollu musluk

Sekil 1 - Asur Sisteminin Kurulum $Semasi

AZUR Vaskiiler Tikag implanti

Yiikleme Kapagi

Kama ~\

itici

Dagitim Halkasi

introdiiser

Sekil 2 - Azur Vaskiiler Tikag Ambalajinin Semasi
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Sistem Buyuklugu Model No. Tedavi Edilebilir Damar Arahig:
Kiigiik 45-180500 2,5mm - 4,5 mm
Orta 45-180800 4,5mm -6,5mm
Biiyiik 45-181000 6,5 mm — 8,0 mm
Sekil 3 - Azur Vaskiiler Tikag Biiyiikliikleri
KULLANIM HAZIRLIGI
1. Kurulum semasi igin Sekil 1'e bakiniz.

2. Kilavuz kateterin gébegine bir doner hemostatik valf (RHV) takin. RHV'nin yan
koluna 3 yollu bir musluk takin ve daha sonra kesintisiz ylkama soliisyonu
inflzyonu igin bir hat baglayin.

3. Mikrokateterin gébegine ikinci bir RHV takin. ikinci RHV'nin yan koluna 1 yollu bir
musluk takin ve yikama soliisyonti hattini musluga baglayin.

4. Mikrokateterin steril yikama soliisyonu ile yikanmasini saglamak igin muslugu
acgin ve daha sonra kapatin. Tromboembolik komplikasyon riskini en aza
indirmek igin kilavuz kateter, femoral kilif ve mikrokatetere stirekli olarak uygun
steril ylkama sollisyonu dékiilmesi 6nemlidir.

LEZYON KATETERIZASYONU

5. Standart girisimsel proseddrleri uygulayarak ana damara veya vaskuler
lezyona ulasin.

6. Kateter hedef alana yerlestirildikten sonra kilavuz teli ¢ikarin.

IMPLANT BUYUKLUGUNUN SECIMi

7. Floroskopik yol haritasini gikarin.

8. Tedavi edilecek lezyonun boyutunu &lgiin ve tahmin edin.

9. Sekil 3'e bakarak bir implant biyukligi secin.

10.  Dogru implant buyGklugu segimi etklnllgl ve hasta gtvenligini arttirir. Belirli bir
lezyonun ideal implant by U segmek igin, 6n tedavi anjiyogramlarini
inceleyin. Uygun implant by hedef damarin ¢api ve uzunlugunun
anjiyografik degerlendirmesine gore segilmelidir.

AZUR SISTEMININ ILETIM iCiN HAZIRLANMASI

11.  Azur Ayirma Kontrol Cihazini koruyucu ambalajindan ¢ikarin. Ayirma kontrol
cihazinin yan tarafindaki beyaz agma kulagini gekin. Agma kulagini ¢ope atin
ve ayirma kontrol cihazini steril bir alana yerlestirin. Azur Ayirma Kontrol Cihazi,
steril bir cihaz olarak ayr bir sekilde ambalajlanir. implanti ayirmak igin, Azur
Ayirma Kontrol Cihazi haricinde bir giic kaynagi kullanmayin. Azur Ayirma
Kontrol Cihazi tek sekilde tasar Azur Ayirma
Kontrol Cihazini tekrar sterilize etmeye ve tekrar kullanmaya galismayin.

12.  Azur Vaskiler Tikacin posetini agin ve dagitim halkasini posetten ¢ikarin. Cihazi
kullanmadan 6nce, kamayi dagitim halkasindan gikarin. Azur Vaskiler Tikag
implanti ve introdiser yerindeyken, implant iticinin yakin ucu agikta kalacak
sekilde iticiyi iterek dagitim halkasindan gikarin. implant iticinin bu ucunun kan
ve kontrast maddeler gibi yabanci maddeler ile kontamine olmamasina dikkat
edin. implant iticinin yakin ucunu, Azur Ayirma Kontrol Cihazinin huni bolimiine
saglam bir sekilde takin (Bkz. Sekil 4). Ayirma diigmesine simdi basmayin.

Gosterge Isigi

\ Ayirma Diigmesi

Huni

13.  Ug saniye bekleyin ve ayirma kontrol cihazinda bulunan gésterge isigini
gozlemleyin.

* Yesil 1sik yanmazsa veya kirmizi isik yanarsa, cihazi degistirin.

« Ug saniyelik gézlem sirasinda yesil 1sik yanar ve daha sonra sénerse,
cihazi degistirin.

« Ug saniyelik gézlem boyunca yesil isik siirekli yanarsa, cihazi kullanmaya
devam edin.

14.  implant hala yiikleme kapaglndaykgn, implantta herhangi bir olagan disi durum
veya hasar olup olmadigina bakin. Implantta veya implant iticide herhangi bir
hasar gozlemlenir ise cihazi KULLANMAYIN.

15, implanti, bir sinnga yardimiyla en az 5 ml (0,017 ons) salini yiikleme kapagina
doldurarak veya salin dolu bir kaseye daldirarak yikayin. BU ADIM SIRASINDA
YUKLEME KAPAGINI GIKARMAYIN.

16.  Bir elinizle yesil introdUseri sabitleyin ve diger elinizle implant iticiyi tutun.
Implant geri gekmeye baslamak igin, iticiyi yana dogru yavasca gekin
(Bkz. Sekil 5).

introdiiseri burada tutun Implant iticiyi ekin

Salin Soliisyonu ile
doldurulan Yikleme
Gukuru

Sekil 5 - implanti Geri Gekmek icin implant iticiyi Yana Dogru Gekin

17.  Uzak ug introdiserin yaklasik 0,40 ing (1 cm) igerisinde olacak sekilde implantin
tamamini introdiisere dogru geri gekin. IMPLANTIN INTRODUSERE DOGRU
GOK FAZLA GEKILMESIi HALINDE, ILETIM KATETERINE GIRIS SIRASINDA
KARSILASILAN DIRENG ARTABILIR.

18.  implant introdiisere dogru yaklasik 0,40 ing (1 cm) geri gekildiginde, introdiiseri
ylikleme kapagindan ayrilana kadar gekin. Dagitim halkasindan tamamen
ayrilana kadar yana dogru gekmeye devam edin. implant, bu adimin
uygulanmasi sirasinda kendi pozisyonunda kalmalidir.

AZUR SISTEMININ YERINE SOKULMASI VE YERLESTIRILMESI

19.  Azur sisteminin introdser kilifini igine almasi igin kateter tizerindeki RHV'yi agin.

20.  Azur sisteminin introdiser kilifinin uzak ucunu, kilif saglam bir sekilde yerine
oturana kadar RHV boyunca ve mikrokateterin gébegine dogru sokun. RHV'yi
introdisere sabitlemek igin, RHV'yi introdtiser kilifi gevresinde hafifce sikin.
RHVYyi i 1] kilfi il cok fazla RHV'nin asiri
sikilmasi cihaza zarar verebilir.

21, Yikama soliisyonunun normal bir sekilde do
introdser kilifinin yakin ucundan ¢iktigr gériimelidir.

(i gozle dogrulayin. Salinin,

22.  implant iticinin yakin ucu introdser kilifinin yakin ucunu yaklasik 12 ing (30,5 cm)
gegecek sekilde uzayana kadar, iticiyi ve implanti mikrokateterin bosluguna dogru
ilerletin. RHV'yi gevsetin. introdtser kilifi RHV'den biraz gikacak sekilde geri
gekin. implant iticiyi gevreleyen RHV'yi kapatin. introdiiser kilifini, implant iticiden
tamamen gikana kadar yana dogru kaydirin. iletim sisteminin dolasmamasina
dikkat edin.

23. intriidiser kilifini ¢dpe atin. Mikrokatetere giren Azur sisteminin kilifi tekrar
kullanilamaz.

24.  Floroskopi rehberliginde, implanti kateterin ucundan yavasca disari ilerletin.
implantin yakin ucundaki radyoopak isaret kateterin uzak ucundaki RO isareti
ile ayni hizaya veya bu RO isaretinden biraz uzaga gidene kadar implanti
istediginiz alana dogru ilerletin ve ayrima bélgesini kateter ucunun hemen
disina yerlestirin (Bkz. Sekil 6). Gerekirse tekrar yerlestirin. implant buyklugu
uygun degil ise, ilgili implanti gikararak baska bir cihaz ile degistirin. implantin
yerlestirimesi sonrasinda ve ayrilmasi éncesinde yapilan floroskopide implantin
istenmeyen bir sekilde hareket ettigi gézlemlenir ise, implanti gikarin ve daha
uygun byklikteki bir implant kullanin. implantin hareket etmesi, implantin
ayridiginda yer degistirebileceginin bir géstergesi olabilir. Implantln damarlara
iletimi sirasinda veya sonrasinda implant iticiyi DONDURMEYIN. implant
iticinin donduriilmesi, implantin zarar gérmesine veya iticiden erken ayrimasina
ve dolayistyla implantin yer degistirmesine yol agabilir. implantin istenmeyen
damarlara dogru uzanmadigindan emin olmak i¢in, implantin ayrilmasi éncesinde
anjiyografik degerlendirme yapiimalidir.

25.  implanti yerlestirmeyi ve gerekirse tekrar yerlestirmeyi tamamlayin. 3 deneme

sonucunda implant diizgiin bir sekilde yerlestirilemez ise, cihazi ve kateteri
ayni anda cikarin.

Azur implant
itici P Takma Yonii
Sekil 4 - Azur Ayirma Kontrol Cihazi
MicroVention 56
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26. implantin hareket etmesini engellemek igin RHV'yi sikin.

27.  implant aynimadan &nce, implant iticinin uzak saftinin baski altinda olmadigindan
emin olun. Eksenel basing veya gekme, implantin iletimi sirasinda kateter
ucunun hareket etmesine neden olabilir. Kateter ucunun hareket etmesi, damar
perforasyonuna yol agabilir.

Yakin isaret, Mikrokateter Uzak Ug RO Isareti ile

hizalanir veya bundan biraz uzakta tutulut Mikrokateter

/

o

Mikrokateter Uzak Ug RO Isareti

implant iticinin uzak ucu

implant

Sekil 6 - Ayirmada Kullanilan isaret Bantlarinin Pozisyonu

IMPLANTIN AYRILMASI

28.  Piller Azur Ayirma Kontrol Cihazina 6nceden takilmistir ve bir implant itici
dogru sekilde baglandigi zaman kontrol cihazi etkinlesir. Bir implant itici takil
olmadiginda, “gli¢ kapali” modu etkindir. iticiyi devreye almak igin Azur Ayirma
Kontrol Cihazinin yaninda bulunan diigmeye basilmasina gerek yoktur.

29. Baglanti islemi sirasinda implantin hareket etmemesi igin, Azur Ayirma Kontrol
Cihazini takmadan énce RHV'nin implant iticiyi iyice sardigindan emin olun.

30. implant iticinin altin konektérleri kan ve kontrast madde ile uyumlu olarak
tasarlanmis olsa da, konektérleri bunlardan uzak tutmaya gayret edilmelidir.
Konektorler izerinde kan veya kontrast madde gériilir ise, Azur Ayirma Kontrol
Cihazini baglamadan 6nce konektorleri steril su veya salin ¢ozeltisi ile silin.

31.  implant iticinin yakin ucunu Azur Ayirma Kontrol Cihazinin huni kismina
saglam bir sekilde yerlestirerek bu ucu Azur Ayirma Kontrol Cihazina baglayin
(Bkz. Sekil 4.)

32.  Azur Ayirma Kontrol Cihazi implant iticiye dogru bir sekilde baglandiginda tek
bir duyulabilir ses isitilir ve i1sik yesile déner. Bu da, implantin ayriimaya hazir
oldugunun isaretidir. 30 saniye iginde ayirma diigmesine basiimaz ise, surekli
yesil yanan 1sik yavasca yanip sonmeye baslar. Hem yanip sénen hem stirekli
yanan yesil 1sik, cihazin ayrilmaya hazir oldugunun isaretidir. Yesil isik yanmaz
ise, baglantinin yapildigindan emin olun. Baglanti dogru bir sekilde yapilmis
ancak yesil 1sik yanmiyor ise, Azur Ayirma Kontrol Cihazini degistirin.

83.  Ayirma diigmesine basmadan énce implantin pozisyonunun dogru oldugundan
emin olun.

34.  Ayirma diigmesine basin. Bu diigmeye basildiginda, duyulabilir bir ses isitilir ve
isik yesil renkte yanip sénmeye baslar.

85.  Ayirma dongsiiniin sonunda, duyulabilir ses ¢ kez isitilir ve isik sari renkte t¢
kez yanip séner. Bu da, ayirma déngustiniin tamamlandiginin isaretidir. Ayirma
donglsu sirasinda implant ayrilmaz ise, Azur Ayirma Kontrol Cihazini implant
iticiye takili bir sekilde birakin ve 1sik yesile déndtgiinde islemi tekrar deneyin.

36. Azur Ayirma Kontrol Cihazinin etiketinde belirtilen ayirma déngtist sayisina
ulasildiginda isik kirmiziya déner. Isik kirmiziya dénmiis ise Azur Ayirma Kontrol
Cihazini KULLANMAYIN. Isik kirmiziya déndigiinde Azur Ayirma Kontrol Cihazini
cope atin ve yenisiyle degistirin.

37.  Oncelikle RHV'yi gevsetip sonra iletim sistemini yavasca geri gekerek ve
implantin hareket etmediginden emin olarak implantin ayrildigini dogrulayin.
implant aynimamis ise, en fazla iki kez daha ayirmayi deneyin. Ugiincii deneme
sonrasinda implant ayrilmiyor ise, iletim sistemini ¢ikarin.

388.  Ayirmanin gergeklestigini dogruladiktan sonra, implant iticiyi yavasca geri
cekerek cikarin. implant ayrildiktan sonra implant iticiyi ilerletmeye devam
etmek, damar perforasyonu riski tagir. implant ayrildiktan sonra implant
iticiyi ilerletmeye DEVAM ETMEYiN.

89.  Anjiyografi yoluyla, implantin dogru pozisyonda oldugundan emin olun.

Hekim, implant yerlestirmede uyguladigi teknigi embolizasyon proseddirlerinin
karmasikligina ve gesitliligine gére degistirme takdirine sahiptir. Yapilan teknik
degisiklikler nceden tanimlanan prosediirlere, uyarilara, 6nlemlere ve hasta gvenligi
bilgilendirmesine uygun olmalidir.

AZUR AYIRMA KONTROL CIHAZININ GZELLIKLERI

*  Cikis gerilimi: 8 + 1 VDC

* Temizleme, 6nleyici inceleme ve bakim: Azur Ayirma Kontrol Cihazi tek kullanimlik
bir cihazdir, icinde pillerle birlikte tedarik edilir ve steril bir sekilde ambalajlanir.
Temizleme, inceleme ve bakim gerektirmez. Cihaz bu talimatlarda yer alan Ayirma
boélumiinde tanimlanan sekilde galismaz ise, Azur Ayirma Kontrol Cihazini ¢épe atin
ve yeni bir Unite ile degistirin.

*  Azur Ayirma Kontrol Cihazi tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
sokmayin ve tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, tekrar isleme sokma ve tekrar
sterilize etme hasta yaralanmasina, hastaliga veya 6lime neden olabilecek sekilde
cihazin yapisal butiinliigiinii bozabilir ve/veya cihaz hasarina neden olabilir. Tekrar
kullanim, tekrar isleme sokma ve tekrar sterilize etme ayrica cihaz kontaminasyonu
riski olusturabilir ve/veya bir hastadan ébiiriine enfeksiy6z hastalik(lar) gegmesi
dahil ama bununla sinirh olmamak lizere hastada ¢apraz enfeksiyon veya
enfeksiyon riskine yol agabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.

®  Piller Azur Ayirma Kontrol Cihazina 6nceden takilmistir. Kullanimdan &nce pilleri
cikarmaya veya degistirmeye galismayin.

e Kullandiginiz Azur Ayirma Kontrol Cihazini, yerel yénetmeliklere uygun bir sekilde
bertaraf edin.

AMBALAJLAMA VE SAKLAMA

Azur sistemi, koruyucu bir plastik dagitim halkasinin igine yerlestirilir ve bir poset ve
birim kartonu ile ambalajlanir. Ambalaj agilimadigi, hasar gérmedigi veya son kullanma
tarihi gegmedigi stirece Azur sistemi ve dagitim halkasi steril kalir. Kuru bir yerde,
kontrol edilen oda sicakliginda saklayin.

Azur Ayirma Kontrol Cihazi, koruyucu poset ve karton icinde ayri olarak ambalajlanir.
Azur Ayirma Kontrol Cihaz sterilize edilmistir; poset agilmadigi, hasar gérmedigi ve son
kullanma tarihi gegmedigi stirece steril kalir. Kuru bir yerde, kontrollii oda sicakliginda
saklayin.

RAF OMRU
Cihazin raf 6mri igin Griin etiketine bakin. Cihazi raf dmrii dolduktan sonra kullanmayin.

MR HAKKINDA BILGI
Klinik olmayan testler, implantin MR kosullu oldugunu géstermistir. Bir hasta,
yerlestirme isleminden hemen sonra asagidaki kosullar altinda gtivenle taranabilir:

* Sadece 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan
* 2.500-gauss/cm (25 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

* Birinci Seviyede Kontrollii Calistirma Modunda yapilan 15 dakikalik tarama
icin (yani, puls sekansi basina) MR sistemi tarafindan raporlanan maksimum
4 W/kg ttim viicut ortalamali 6zgiil sogurma orani (SAR)

MRG'ye Bagl Isinma
Tanimlanan tarama kosullari altinda, implantin 15 dakikalik kesintisiz tarama (yani puls
sekansi basina) ardindan maksimum 3,2°C'lik bir sicaklik artigi Gretmesi beklenmektedir.

Gorlintl Artefakti Hakkinda Bilgi

Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls dizisi ve 3-Tesla MR sistemi ile yapilan
goriintilemede implantin neden oldugu goriintii artefaktinin cihazdan yaklasik 0,08 in¢
(2 mm) 6teye uzadigr goriimistir.

Terumo Corporation, hastanin bu kullanim talimatlarinda agiklanan MR kosullarini
MedicAlert Foundation veya esdegeri bir organizasyona kaydettirmesini énermektedir.

MATERYALLER
Azur sistemi, lateks veya PVC materyaller icermez.

GARANTI

Terumo, bu cihazin tasarim ve Uretiminde gereken 6zenin gosterildigini garanti

eder. Bu garanti, herhangi bir pazarlanabilirlik veya belli bir amaca uygunluk zimni
garantisi dahil ama bunlarla sinirli olmamak tizere kanunen veya baska sekillerde
ifade edilen veya ima edilen ve burada agik olarak belirtiimeyen tiim diger garantilerin
yerine geger ve bunlari harig birakir. Cihazin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi

ve sterilizasyonunun yani sira hasta, tani, tedavi ve cerrahi iglemle ilgili faktorler ve
Terumo'nun kontrolli disindaki diger konular cihazi ve kullanimindan elde edilen
sonuglart dogrudan etkiler. Terumo'nun bu garanti altindaki ytkimllugd, son kullanma
tarihine kadar bu cihazin onarimi ya da degistirilmesi ile siniridir. Terumo, bu cihazin
kullanimindan dogrudan ya da dolayli olarak gelisen higbir tesadlifi ya da sonugsal
kayiptan, hasardan veya masraftan sorumlu olmayacaktir. Terumo, bu cihazla ilgili
olarak bagka herhangi bir ek yiikumliliik veya sorumluluk tistlenmez ve bagkasinin
kendi adina Ustlenmesine izin vermez. Terumo, tekrar kullanilan, tekrar isleme konan
ve tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili bir sorumluluk tstlenmez ve béyle bir cihaz ile
ilgili olarak pazarlanabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama bunlarla sinirli olmamak
Uzere agik veya zimni higbir garanti vermez.

Ucretler, spesifikasyonlar ve saglanan modeller haber verilmeden degistirilebilir.
© Telif Hakki 2023 Terumo Corporation. Tum haklari saklidir.

Tum markalar, TERUMO CORPORATION ve ilgili sahiplerinin ticari markalar veya
tescilli ticari markalaridir.
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Bbwnzapcku

BackynapHa 3anywanka Azur™
UHcmpykyuu 3a ynompe6a

OIMUCAHUE HA U3JEJTUETO

BackynapHarta 3anywanka Azur™ e ycTpoOiiCTBO 32 eM60NM3aLys, KOETO Ce CbCTOoM OT
CbBMECTIMA, CaMOPa3rbBallia Ce HUTWHOMOBA MfIEHETa PaMKa, KOATO 06rpax/aa rbeKasa,
oKny3uBHa MembpaHa. BackynapHarta 3anyuwarnka Azur ce pasnosnara B Nofixoaauio
Opa3smepeH KPbBOHOCEH Cbfl, 3a 1a HAMAN UK 1 6710KIMPa NPUTOKA Ha KPbB. MIMMnaHTLT
LLje VMa PEHTIEHOHENPO3PaYHI MapKep, 3a f1a Ce OCUTypY BI3yaiHO NOTBbPXACHME Ha
MACTOTO Ha pasroarawe fo Bpeme Ha MHTEPBEHLIMOHHOTO leyeHie. IMNNaHTLT ce focTass
upes MUKPOKaTeTbp Ha 0CBOGOXK/aBalLa ce CCTeMa 3a JoCTaBAHe. BbeexaalloTo 6yTano ce
3axpaHBa OT KOHTPO/IEp 3a 0CBOBGOXKAaBaHe AZur, Ypes KOITO Ce 0CBOBOX/aBa MMMIAHTLT.
MUKpOKaTeTbPBT 1 KOHTPONEPT 3a 0CBOGOXAaBaHe AZur ce NPejoCTaBAT OTENHO.

MOKA3AHUA 3A YITOTPEBA
BackynapHarta 3anywanka Azur e npefjHasHayeHa 3a HamansaBsaHe Uy 610KMpaHe Ha NpuToKa
Ha KpbB B apTepuunTe OT nepudepHata Backynatypa.

Tosa nspenvie TpAbBa Aa ce M3NONI3Ba CaMO OT JleKapy, KOUTO ca NpemMuHany npes obyyeHune
3a pa6oTa Cbc cucTemata Azur 3a NpoueAypy No eM60nM3aLys, KakTo e NPenmMcaHo ot
npeAcTasuTen Ha Terumo unu oTopusupat ot Terumo AMCTpUBYTOp.

MPOTUBOINOKA3AHUA

V13non3BaHeTo Ha BacKynapHarta 3anyuanka Azur e poTUBOMOKAa3HO Npu ClegHnTe

obcToaTencrea:

*  KoraTo nauveHTBbT Ma N3BECTHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM HUKEN-TUTAHMeBa CrNaB.

*  KoraTo KpaiiHuTe apTepuu BOAAT AUPEKTHO KbM HEPBM.

*  Korato cHabasBaluTe fie3nATa apTepuin 3a IeUeHIe He Ca IOCTaTbUHO roNemMu 3a npuem
Ha embonus.

*  Tpu Hannume Ha TexKa aTepoMaTosHa 6onect.

*  Tpu Hannune Ha Ba30CNasbm (1N BEPOATHO Bb3HMKBAHE Ha Ba30CMasbM).

NMOTEHYUAJIHUN YCIIOXKHEHUA

MoTeHyManHnTe YCNOXHEHUA BK/IOUBAT, HO He Ca OrPaHIUYeHN 10 XeMaToM Ha MACTOTO Ha
BbBeX/jaHe, nepdopaLna Ha Cbjl, HenpeaHamepeHa OK/y3UA Ha OCHOBHa apTepus, HEMbHO
3anbnBaHe, BackynapHa ToomM603a, KpbBOW3NNB, NCXeMIAs, Ba30CNa3bM, OTOK, MUTpupaHe
Ha IMNNaHTa W HeNpaBUIHO NOCTaBAHE, NPEXAEBPEMEHHO UK TPYIHO 0CBOBOXAaBaHe
Ha nMnnaxTa, o6pasyBaHe Ha CbCHpeK, peBacKynapusalus, NocT-eMGonM3npall CMHAPOM 1
HEBPONOTUYHN AePULUTH, BKIIIOUNTENHO VHCYT U MOTEHLMANHO CMbPT.

JlekapAT TpAGBa a 6bAe HAACHO C Te3U YCIOXKHEHNA 11 1a MHCTPYKTUPa NaLyueHTuTe no
CbHOTBETHMA HAUMH, KOraTo e nokasHo. TpaGsa fia ce 06MMCNIM NOAXOAALLO HanpaBneHne Ha
nateHTuTe.

HEOBXO4UMU JOMbJIHUTESIHU APTUKYIIN
*  KoHTponep 3a ocBoboxaaBaHe Azur

Moacunen MukpokateTsp ¢ B ot 0,027 nHua (0,69 mm) 3a gocTaBKa Ha cuctemara Azur
HacouBaly KaTeTbp, CbBMECTIM C MUKPOKaTETbpa

Ynpasnsiemu BOAaum, CbBMECTMIA C KaTeTbpa

2 BbPTALWM Ce XeMoCTaTnyHM Y-06pasHu knanu (BXK)

1 TPUNOCOYEH CrpaTeneH KpaH

CrepuneH Gr3MoNoriyeH pasTeop W/ NaKTaTHO MHXeKTPpaHe Ha PuHrep

KarnkoBo BinBaHe Ha CTepuneH G13MONornyeH pasTeop Mo HanAraHe

1-nocoyeH crmpateneH KpaH

NPEAYNPEXAEHUA U NMPEAMA3HU MEPKU

BHumanne: Oepepantute 3akonu (Ha CALL) orpannyaBar ToBa nsgenue fa ce
npogasa camo OT NIeKap AN Mo NPenopbKa Ha TaKbe.

Mperneparite NHCTPYKUMUTE, KOWUTO Ca IOCTABEHI C BCUYKMN UHTEPBEHLIMOHHI U3ENVS,
KOWTO Lije Ce M3M0N13BaT C BacKyNapHaTa 3anyluasnka Azur, 1 ce 3ano3Haiite ¢ TAXHOTO
npeg , MPO’ 1 no YCNOXKHEHNA.

Tosa nsgenue e np 0 camo 3a Ha ynoTpeba. [la He ce ynoTpebasa,
06paboTBa UM cTepununpa NoBTOpHO. MosTopHata ynoTpeba, 06paboTtka nnn
CTepUAN3aLMA MOXKe f1a HapyLaT CTPYKTYpHaTa LiANIOCT Ha U3/IeNneTo 1/unu 4a foseaar
710 NOBPE/ja Ha 3/1eNNETO /AN Ha CBOV Pefj MOXe f1a I0BE/AAT 10 HapaHABaHe,
3abonABaHe UM CMbPT Ha NayueHTa. CbLuo Taka NOBTOpHaTa ynoTpeba, obpaboTka unu
CTepUnN3aLMA MOXe fla Cb3AafaT ONacHOCT OT 3aMbpCABaHE Ha U3AeneTo n/wnm aa
MPUYNHAT NHGEKLMA UK KPBCTOCaHa MHOEKLMA Ha NaLMEHTa, BKIIOUUTENHO, HO 6e3 Aa
ce orp por Ha HpeKL 6onect(1) OT eAVH NaLMeHT Ha Apyr.
3amMbpPCABAHETO Ha U3/IENINETO MOXe A1a I0Be/ie 10 HapaHABaHe, 3a6onABaHe N CMbPT
Ha nauueHTa.

HyxHa e aHrnorpadua 3a oueHka npeau embonmsaumaTa, onepaTMBeH KOHTPOS, KakTo 1
npocneassaHe cnes embonnsaumaTa.

He npuasuxeaiite BbBexaaLLoTo 6yTano, npunaraiikv ronama cuna. Onpepenete
npuYnHaTa 3a BCAKO HEOBUUAHO CHNPOTUBAEHNE, U3BajeTe CUCTeMaTa Azur
orflefjaiiTe 3a yBpexaaHus.

MpuasuxeTe Hanpen 1 u3TerneTe cuctemara Azur 6asHo 1 nNnasHo. V3BazeTe Lanata
cnctema Azur, ako n| HO TpueHe. AKo i

TpueHe C BTOpa cicTeMa Azur, poBepeTe KaTeTbpa 3a NOBPEAN UM NPerbBaHnA.

VIMnNaHTBT TpAGBa fla Gb/ie NO3ULMOHMPaH NPaBUHO B PaMKWTE Ha Hali-MHOTO 3 onuTa.
AKO MMMNIAHTBT HEe MOXe f1a Ce NO3WLMOHIMPa NPaBUHO A0 3 ONWTa, U3BAZETE U3AENNETO
Vi KaTeTbpa eIHOBPEMEHHO.

AKO € HY)XXHO NPEeno3nUMOHNPaHe, OTAeNeTe CneunanHo BHIUMaHNe, 3a ia UsTernuTe
VIMNNaHTa Nof GnyopOCKOMCKo HabsiofeHue B eJHO OBLIO ABUKEHNE 3aefHO C
BbBEX/AULOTO GyTano. AKO MMMAHTBT He Ce IBUXM eJHOBPEMEHHO C BbBEX/ALLOTO
6yTano 1 ako NPeno3nUMOHNPaHETO e TPYAHO, BHIMATENHO U3BaJeTe U 13XBbpreTe
LANIOTO YCTPOWCTBO.

W3B1TaTa UM CIOXKHa aHaTOMUA Ha KPBBOHOCHWA Cb/l MOXE /13 NOBANAE BbPXY TOYHOTO
nocTaBAHe Ha UMMNaHTa.

[IbNroCPOUHNAT eGeKT OT TO3U NPOAYKT BbPXY EKCTPaBaCKyNapHUTE ThKaHM He e
YCTaHOBeH, Nopajy KoeTo TpAGBa U3eNNeTO Aa Ce 3aMa3il B MHTPaBaCKyNapHOTO
NPOCTPaHCTBO.

Mpeav Aa 3anouHeTe Npoleaypa CbC cucTeMa Azur, BUHary TpAbBa Aa ce yepuTe,

e pa3nonarate C MOHe A1Ba KOHTPO/IEPa 3a 0CBOGOX/AaBaHe Azur.

VIMANaHTBT He MOXe fia Ce 0CBOBOAN UPe3 N3TOUHNK Ha 3aXpaHBaHe, pasnnyeH ot
KOHTpONep 3a 0cBOGOXjaBaHe Azur.

HE nocTassiiTe BbBEX/alLj0T0 GyTano BbPXY rofa MeTaHa NoBbPXHOCT.

TpAbBa BUHArK Aa paboTUTe C BLBEXAALLOTO 6yTano C XMPypPriuueck pbKasuLi.

HE u3nonsgaiite B cbuetaHue ¢ paamoyectotHu (PY) ycTpoiicTsa.
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3-nocoueH

EnHonocouen
CcnupareneH Kpa

CnupateneH KpaH

JInHuA 33 npomuBaLy / JInkuA 3a

JInHnA 33 npomuBaLy
NpOMYBALL pa3TBOp

pasTBop

x, —
/ =T TN
MpoKcMManHuaT kpaii Ha /
BbBex/aLLoTo OyTano Azur ce Bbp3Ba Bogew karerbp
KbM KOHTpOJIepa 3a 0CBO60X JaBaHETo W\
|
(emopanHo sesune —
|

VimMnnaxt MukpokateTbp

R
(R ‘
907

PH mapkep Ha aucTanHua Bpbx Ha KpbBoHoceH cb
MIKpOKaTeTbpa

3-nocoveH
cnupateneH KpaH

A,

AN
P

@urypa 1 - inarpama Ha HacTpolikaTa Ha cuctemara Azur

ImnnaxTHa BackynapHa 3anywanka AZUR

KynnyHr 3a 3apexaane

Knun

BbBexpallo byrano

Xanka Ha gucnencepa

WnTpoptocep

@urypa 2 - inarpama Ha naketa BacKynapHa sanywanka Azur
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Pa3amep Ha Homep Ha 06xBaT Ha noAnexawure Ha
Ta TpeTMpaHe KPbBOHOCHMU CbAOBe

Manbk 45-180500 2,5 mm - 4,5 mm

CpeneH 45-180800 4,5mm -6,5mm

Fonam 45-181000

6,5 mm - 8,0 mm

Qurypa 3 - Pa: p1 Ha Bac Azur

MOAroTOBKA 3A YIOTPEBA

1.
2.

3a guarpama Ha noaroToskata BixTe Gurypa 1.

MpuKpeneTe BbpTALLa Ce XemocTaTuYHa Knana (BXK) kbm xb6a Ha BoaeLnaA KaTeTbp.
MpuikpeneTe 3-NocoUeH CnnpaTenieH KpaH KbM CTPaHNYHOTO PaMo Ha BbpTALLaTa ce
XemocTaTuyHa knana (BXK) v cnep Tosa CBbpieTe IMHIA 3a HeNpeKbCHaTO BNVBaHe
Ha pa3TBOP 3a NPOMMBaHE.

MpuKkpeneTe BTOpa BbPTALLa Ce XeMoCcTaTuyHa Knana (BXK) kbm xbba Ha
MUKpOKaTeTbpa. MpuKkpeneTe 1-NocoYeH CNupaTeNieH KpaH KbM CTPAHUYHOTO PaMo Ha
BTOpaTa BbPTALa Ce XeMOCTaT4Ha knana (BXK) v cBbpxeTe nuHMATa C npomMMBalLms
PasTBOP KbM CpaTeNHIA KPaH.

OTBOpeTe CNMpaTeNHNA KpaH 1 npomuiiTe Tbpa CbC CTep P
asTBOp, Cief} KOETO 3aTBOPETe CIMPATENHNA KPaH. 3a A1 CBEAETE 10 MHIMYM
pPUCKa OT TPOMGOEMBONMUHM YCTIOKHEHNS, € ChIIeCTBEHO BaXHO f1a Ce NoaAbpXKa
HenpeKbCHaTOo BINBaHe Ha CcTepunieH np pasTeop BbB
KaTeTbp, HeMOpasHOTO Aie3unse n MUKPOKaTeTbpa.

KATETEPU3ALUA HA IE3UATA

5.

6.

OcblyecTBETE 4OCTH 10 OCHOBHIA Cb/l MW BaCKyNapHaTa ie3ua C nomoLyTa Ha
CTaHAaPTHU VIHTEPBEHLIMOHHM NPOLIelypU.

Cnep KaTo KaTeTbpbT € NOCTaBeH B LieNieBaTa 1e3uns, MaxHeTe Bofjava.

U3B60P HA PASMEP HA UMITJIAHTA

7.
8.
9.
10.

HanpaseTe dpnyopockoncko Tpacupate.

M3mepete 1 npeLieHeTe pasmepa Ha ie3nsTa, KOATo e 6bAe TpeTupaHa.

U36epete pasmep Ha umnnaHTa cnopes durypa 3.

MpaBUNHNAT pa3mep Ha MNNaHTa yBennyasa epeKTUBHOCTTa 11 6e30MacHoCTTa

Ha nauveHTa. 3a la u36epeTe ONTUMaNHNA Pa3Mep Ha MMN/aHTa 3a AafeHa nesus,
npoyyeTe aHrorpamuTe oT NPeAV edeHneTo. MOAXOAALMAT pa3mep Ha UMMNaHTa
TpA6Ba Aa ce n3bepe Bb3 0CHOBA Ha aHMMOrPaGCKITE OLEHKM Ha AnameTbpa i
Ab/XKMHATa Ha LENEeBUA KPbBOHOCEH CbA.

NoAroToBKA HA CUCTEMATA AZUR 3A BbBEX/JAHE

1.

I 3a OCBC Azur OT 3aWMTHATa My ONaKOBKa.
W3gbpnaiite GANOTO yleHLe OTCTPaHW Ha KOHTPONepa 3a oTensHe. 3xsbpnete
YLWEHLETO 1 NOCTaBeTe KOHTPOsiepa 3a 0CBOGOX/AaBaHe B CTEPUIHOTO nofie.
KoHTponepwT 3a 0ocBoGOX/AaBaHe Azur e OnakoBaH OTAENHO KaTo CTePUITHO
u3genue. 3a oc Ha He 7] UM Ha

p or 3a0c Azur.
3a ocl Azure 3a npn eavH He
ce onuTBaiiTe Aa CTepUNM3MpPaTE NOBTOPHO A NO APYT HAYMH Aa U3Non3Bare
noseuye ot 3a0c Azur.

OtBopeTe TOp6UUKaTa Ha BacKyniapHaTa 3aryuianka Azur 1 MaxHeTe Xaskara Ha
Ancnencepa ot Top6uykata. Mpe/aun Aa U3non3sare U3fENMETO, MaXHETe KNMHA OT XaskaTa
Ha cniencepa. Kato IbpxuTe MMNNaHTHaTa BacKyniapHa 3anyLuasnka AZur 1 MHTpOAlocepa
Ha MACTO, N3[IbpriaiiTe BbBEX/IALLIOTO GyTasno U3BbH Xaskata Ha UCTIeHCepa Taka, Ye
MPOKCUMANHVAT Kpali Ha BbBEX/1ALLOTO ByTano 4a e OTKpuT. BHMasaiite, 3a ia He
[loNyCHeTe 3aMbPCABAHETO Ha TO3 Kpaii Ha BbBEX/IALLIOTO ByTasno C Uy BeluecTsa,
HanpvmMep KpbB U KOHTPaCTHO BeLLeCTBO. PewwTenHo EKapaﬁTE NPOKCUManHua Kpal?l
Ha BbBEX/JALLIOTO ByTasno BbB GyHIATa Ha KOHTPOSEpa 3a 0CBOGOXAaBaHe Azur. BuxTe
Durypa 4. KbM T0311 MOMEHT He iTe GyToHa 3a

Bbeexaawo

6yrano Azur, /

(BeT/MHEH UHAUKaTOp

~

ByTon 3a ocBoBoxaBane.

OyHua

MMocoka Ha BbBeXAaHe

Ourypa 4 - Koutponep 3a ocBo6oxpaaBaHe Azur

Vi3uaKaitte Tpu ceKyHam 1 HabnioAaBaiiTe CBETAMHHNA UHANKATOP Ha KOHTpOnepa
3a oTAensAHe.

AKO 3efleHaTa laMninyKa He CBETHE WM aKo CBETHE YepBeHa laMnuyKa, CMeHeTe
YCTPOIACTBOTO.

AKO CBETHe 3efleHaTa lamMninyKa, HO Cief} TOBa TA Ce M3KAI0UM N0 Bpeme Ha TpuTe
CeKyHAN HabnlofieHIe, CMeHeTe yCTPOICTBOTO.

AKO 3efleHaTa lamMninyKa CBETHE 11 NPOBLIVKIA f1a CBETY Mpes LienA nepros 3a
Hab1lofleH1e OT TPY CeKYHAW, MPOAbIIKETE /4a M3M0M3BaTe YCTPONCTBOTO.

[lokaTo MMMNaHTBT e BCe Ole B KyNAYHra 3a 3apex/aaHe, ro ornefaiiTe 3a KakBuTo v aa
6uno HepeaHoCTV U nospeau. AKo p no

nnu ebBexAawoTo 6yrano, HE nsnonssaiite usgenverto.

MpomwiiTe UMNNaHTa, KaTo HaMbAHWTE KYMAyHra 3a 3apex/aHe ¢ noHe 5 ml

(0,017 yHuuu) pusnonoruyeH pasteop C NOMOLYTa Ha CNPUHLIOBKa WA KaTo ro
noTonuTe B Hamb/HeHa C pusmonornyeH pasteop kyna. MO BPEME HA TA3U CTBIMKA
HE CBAJIAVTE KYMYHTA 3A 3APEXJAHE.

[lokaTo C ejHa pbKa CTe XBaHa/M 3eMIeHNA NHTPOAIOCEP, XBaHETE BbBEX/ALLOTO
6yTasno 1 NIeKo APbIIHETE NPOKCMMASHO, 33 /13 3aMOUHETE U3BAINYAHETO Ha UMMaHTa.
BuxTte Ourypa 5.

3appbKTe MHTPOAKCEpA HA V3mbpnaiiTe BbBex /010 yTano

MACTOTO My TYK

r [TbAeH ¢ pu3onoruyeH pasteop
KyNAYHT 32 3apexfatxe

OQurypa 5 - ip 6yTano B

3a fja U3BNeyeTe UMNNaHTa

nocoka,

W3Bnevete umnnaHTa U3UANO B UHTPOAIOCEPa, Taka Ye ANCTANTHUAT BPbX Aa ce
Hamupa Ha npnu6nansuTento 0,40 nHua (1 cm) B uHTpoptocepa. AKO UMMTAHTBT
BbAE APbMHAT TBbPAE HAMPEA B UHTPOLKOCEPA, TOBA MOXE 1A YBEINYM
CbMPOTUB/EHMETO NO BPEME HA BbBEXXAHE B JOCTABHWA KATETbP.

Cnep KaTo UMNNAHTBT 6bAe n3BnedeH Ha npubnusutento 0,40 nxya (1 cm)

B MHTPO/I0CEPa, APBHETE UHTPOAIOCEPA, JOKATO HE Ce 0CBOBOAY OT KynyHra 3a
Mpo, NpoKci VM3bPMIBALLO ABUXKEHNE, OKATO TOIM He ce

OTAENN M3UANO OT Xankara Ha AncnexHcepa. Mo BpeMe Ha Tasu CTbNKa UMNIaHTbT

TpA6Ba Aa OCTaHe Ha NO3NLNATA CU B NHTPOAIOCEPa.

BBBEXAAHE U PA3MOJIATAHE HA CUCTEMATA AZUR

19.

20.

21.

22.

23.

24.

OTBopeTe BbpTALIaTa Ce XeMoCTaT4Ha Knana (BXK) Ha kaTeTbpa TOUHO TONKOBa, Ye fa
npvieme Ae3nETO Ha MHTPOAIOCEPa Ha cucTemara Azur.

BbBefeTte ancTanHuA Kpaii Ha 1e31NeTo Ha MHTPOAICepa Ha cuctemata Azur npes
BXK v B xb6a Ha MUKPOKaTETbPa, IOKATO AE3UNETO HE € PA3MONOKEHO MITBTHO.
Jleko 3aterHeTe BXK okoso fe3uneto Ha UHTpoAlocepa, 3a Aa pukcmpare BXK kbm
nHTpoatocepa. He n BXK okono Ha

n Moxe fa

YBepere ce, 4e NPOMUBALLMAT Pa3TBOP CE BIINBA HOPMANHO. DU3NONOTUYHUAT
pasTBOp TPAGBaA A1a N31113a OT NPOKCUMAITHUA KPail Ha MIHTPOJIOCEPHOTO Ae3ure.

MpuaswxeTe Hanpep BbBEXAALWOTO GyTano 1 UMMNAHTa B lyMeHa Ha
MUKPOKaTeTbpa, JOKAaTO NPOKCUMAHUAT KPai Ha BbBEXAALLOTO GyTasno He ce
pasrbHe Ha NpnbaM3NTenHo 12 nHua (30,5 cm) OTBbA NPOKCUMANHUA Kpar Ha
VHTPOAOCEPHOTO fe3une. Pa3BuiiTe BbpTALLATa Ce XeMoCTaTuiHa Knana (BXK).
MprbepeTe MHTPOAKCEPHOTO Ae3une NPOKCUMANHO CbBCEM MasIKo M3BbH BbpTALaTa
ce xemocTaTuyHa knana (BXK). 3ateopete BbpTALaTa ce xemocTatuuHa knana (BXK)
0KO/I0 BbBEX/AALLOTO ByTano. [Nb3HeTe MHTPOAIOCEPHOTO Ae31Ne NPOKCUMAIHO,
[I0KaTo He Ce HaMMpa U3LANO 13BbH BbBEXAALLOTO GyTano. BHmaBanTe aa He
nperbHeTe BbBeXaallata cucrema.

W3xebpneTe nHTpoatocepHoTo Aesunne. Cuctemara Azur He Moxe Aa ce obopyasa
NOBTOPHO C Ae3une cnej BbBeXAAaHETO B MUKPOKaTeTbpa.

Moa pnyopocKomnckmn KOHTPON 6aBHO NPUABMKETE MMMIAHTa M3BbH BbpPXa Ha KaTeTbpa.
Mp Te Aa Teé UMNNaHTa B 0 MACTO, JOKATO NPOKCUMANHUAT
PeHTreHoHenpo3payeH Mapkep Ha MMNNaHTa He Ce M3PaBHMN UMK He e NeKO ANCTaneH ¢
PEeHTreHOHenpo3payH1A MapKep Ha AUCTanHUA BPbX Ha KaTeTbpa, KaTo pasnonoxure
30HaTa 3a 0cB0o60XAaBaHe TOUHO N3BbH BbpXa Ha KaTeTbpa. Buxte Ourypa 6. Mpu
HyX[1a Npeno3nLoHnpaiiTe. AKO pasmepbT Ha UMMNaHTa He e NoAXOAALL, Fo u3Bajerte
1 cmeHeTe ¢ apyro nsaenve. Ako nog Gpayopockoncko HabntoaeHne ce Habnogasa
HeXenaHo ABVXKeHNe Ha UMNNaHTa cnepf nocTaBaHe u npean 0CBO60>K‘]EEHHE, unssagere
VIMNNaHTa 1 ro CMeHeTe C pyr C NO-NOAXoAALY pa3mep. [IBUKEHNETO Ha UMMNnaHTa
MOXe [la 03HauaBa, Ye UMMNAHTBT 61 MOrb/l 1a MUTpUpPa Cnef 0cBo6oXKAABAHETO
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wmy. HE BbpTeTe BbBEX/1ali|0TO GyTano No Bpeme Ha BbBEX/aHETO Ha MMMaHTa

BbB BaCky/aTyparta WM Cfief) TOBa. BbpTeHeTo Ha BbBEX/alL0TO ByTano Moxe aa
noBefie /10 Nosp Ha VA1 NPeABapyUTenHoTO My OC

OT BbBEX/1aWIOTO GyTano, KOeTo A4a 4oBe/e 10 MUrPUPaHe Ha uMnnaHTa. Mpeau
0CBO6OXAaBAHETO TPAGBA CHLLO TaKa 1a Ce Hanpasy aHrMorpadcka OLeHKa, 3a 4a ce
rapaHTV1pa, Ye UMMNIaHTLT He Ce NPOCTIPa B HEXefaHa BacKynaTypa.

25.  3aBbplueTe pa3nofaraHeTo 1 BCAKO eBEHTYaNHO NPeno3uLnoHnpaHe. AKo
VIMNNAHTBT He MOXe fAa ce Bp Ha 3 onuTa,
nKateTbpa

26.  3aTerHeTe BbpTAllaTa ce xeMocTaTuuHa knana (BXK), 3a a npepoTspatute ABUXKeHNe
Ha umnnaHTa.

27.  Mpeav oTAeNAHETO Ha MMMNNaHTa ce yBepeTe, Ye INCTaNIHUAT BaN Ha BbBEX/all|oTo GyTano
He ce HamVpa Nof HaTUCK. AKCMaIHOTO KOMMPecHpaHe U HaTUCKaHe MoXe /:la HaKapa
BbpXa Ha KaTeTbpa la ce NPemecT No Bpeme Ha 0 Ha o
Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa MoXe /1a ioBefie 10 nepdoprpaHe Ha KPbBOHOCHNA cw:l.

TPOKCUMANHUAT MapKep € U3paBHeH WM NeKO AUCTaeH CIPAMO

pemreuuuenpoxpawm MapKep Ha MCTaHUA BPbX Mukpoxatersp

[lvctanen Kpait Ha BbBeXAALI0TO byTano

—

PH mapkep Ha AMCTaHNA BPbX Ha MIKpOKaTETbpa

Umnnant

®urypa 6 - Mo3uyua Ha MapKepuTe 3a ocBo6oXAaBaHe

OCBOBOXABAHE HA UMIJIAHTA

28.  KoHTponepwsT 3a oc e Azur e np PUTENHO 3apefieH ¢ GaTepun 1 Lije ce
aKTUBMPa, KOTaTo BLBEX/ALLOTO ByTano ce CBbpXKe NPaBuHO. Korato HAmMa cBbp3aHo
BbBEXAALLO ByTano, KOHTPONEPDT € B,U3KNIUeH” pexum. He e Heobxoanmo aa
HaTiCKaTe 6yTOHa OTCTPaHI Ha KOHTPO/IEPa 3a BbBEX/AaHe Azur, 3a 4a ro akTuBMpare.

29.  TpoBseperte Aanu BbpTAL|aTa Ce XeMOCTaTYHa Knana (BXK) e 3apaBo 3aTBopeHa okono
BbBEX/aLLOTO 6yTasno, npeau 4a NPUKPENnUTE KOHTPOePa 3a 0CBO6OX/AaBaHETO, 3a 4a
Ce rapaHTUPa, Ye UMMNAHTBT He Ce [ABVXKV MO BPeMe Ha NpoLieca Ha CBbp3BaHe.

30.  Bbnpeku ye 3naTHITE KOHEKTOPU Ha BbBEXAALLOTO GYTano ca NpefiHasHayeHu fa He
ce BANAAT OT KPbB 1 KOHTPACTHO BELLECTBO, TPAGBA A Ce MONOXAT BCUYKM yCuams
3a OMa3BaHETO MM OT TE3V efleMeHT. AKO BbPXY KOHEKTOPUTE NonajHe KpbB i
KOHTPACTHO BeWeCTBO, M1 3abbplueTe CbC CTepUHA BOAA UM GI3MONOTMYEH Pa3TBOp,
npea aa CBbPXETE KOHTPOsEPa 3a 0CBOGOXAaBaHe Azur.

31, CBbpXeTe NPOKCUMaNHNA Kpai Ha BbBEXAALLOTO 6yTano KbM KOHTpoepa 3a
0CBOGOX/JaBaHe AZUr, KaTo MTBTHO BKapaTe MPOKC Kpait Ha o
6yTano BbB dyHMATa Ha KOHTpoNepa 3a ocBoboxaaBaHe Azur. Buxte Qurypa 4.

32, KoraTo KOHTPOnep®T 3a 0cBOGOXAaBaHe AZur € HafIeXXHO CBbP3aH KbM
BbBEX/aLLOTO byTano, Lje ce Yye efUHNYEeH 3BYKOB TOH, a MHAMKATOPHaTa NaMnnyka
e cBeTHe B 3eN1eH0, 3a 1a 0T6enexu, Ye yCTPOICTBOTO @ roTOBO 3a 0CBOGOX/JaBaHe
Ha nmnnaHTa. AKo ByTOHBT 3a 0CBO6OXAaBaHe He Gbjie HaTUCHAT B paMKiTe Ha
30 ceKyHaM, 3eNEHUAT MHANKATOP LLe 3anoyHe Aa Mura 6aBHO. KakTo Hemurawmat
3€e/1eH MHAMKATOP, Taka 1 MUTaLLMAT TaKbB yKa3BaT, ye yCTPOICTBOTO € roToBO 3a
ocBoboxaaBaHe. AKO 3eIeHUAT MHANKATOP He CBETHE, Ce yBepeTe, Ue e OCbllecTBeHa
BPb3Ka. AKO CBbP3BAHETO € HA/INEXHO U3BbPLIEHO 1 BbNPEKM TOBa He CBETBA 3e/eH
WNHAMKATOP, CMeHeTe KOHTPOsepa 3a 0CBOGOXjaBaHe Azur.

33.  lposepeTe NO3MUMATa Ha UMNNAHTa, NPeAN Aa HaTUCHeTe 6yToHa 3a 0cBOGOXKAaBaHe.

34.  HatucHete 6yToHa 3a ocBoboxjaBaHe. KoraTo 6yToHBT 3a ocBobOXjaBaHe 6bae
HaTUCHaT, e Ce uye 3BYKOB TOH 1 MHAVKATOPBT Le CBETHE B 3eNeHO.

35. B Kpas Ha LUMKbia No 0CBO6OX/AaBaHe Lie Ce YYAT TPU CUrHanNa U MHAVKATOPBT We
MUrHe B bATO TpU NbTY. ToBa MNOCOYBA, Ye LMKBABT M0 0CBOG0X/1aBaHETO e 3aBbpLUeH.
AKO MMNIaHTBT He ce 0cBO60AVM NO BPeMe Ha LMKb/a Mo 0cBo6oXaaBaHeTo, ocTaBeTe
KOHTpOnepa 3a ocBoboxaaBaHe Azur CBbp3aH KbM BbBEXaLioTo GyTano n onuTaiTe
/12 HanpaBuTe HOB 0CBOGOX/AaBaLL LMK, KOraTo UHANKATOPBT CBETHE B 3€/1EHO.

36.  MHAWKATOP®DT Lije CBETHE B YePBEHO CNefj AOCTUraHe Ha 6POA LMK, IOCOYeH Ha
eTuKeTa Ha KoHTponepa 3a oceoboxpaasaHe Azur. HE n3nonssaiite koHTponepa 3a
0CBOGOX/JaBaHe AZUr, aKO UHAWNKATOPBT € YePBEH. AKO NHAUKATOPBT CBETH B YEPBEHO,
u3XBbPAeTe KOHTPONEpa 3a 0CBOGOX/JaBaHe AZUr 1 TO CMEHETe C HOB.

37.  lposepeTe 0cBO60X/AaBAHETO Ha MM/aHTa, KaTo MbPBO pa3BueTe BbpTALLaTa ce
xemocTaTyHa knana (BXK), cnep Tosa 6aBHO ApbnHeTe Ha3aj MMNNaHTa 1 ce ysepuTe,
Ye TOi He ce ABMXMN. AKO MMTaHTBT He ce e ocBo6oaws, He ce onuTBaliTe 4a ro
oceoboxaaBaTe NoBeye OT 4Ba AOMbIHNTENHM MbTU. AKO He ce 0cBoboau cref TpeTus
onuT, U3BajeTe BbBEXAaLaTa cucTema.

38.  Crnennotebp; € Ha oC 0 6aBHO u3TerneTe 1 N3BageTe
BbI >T0 6yTano. M| Hanpep Ha BbBeXAawoTo 6yrano
cnep Ha pucK oT nepd Ha
p cba. Cnep Ha HE n

Hanpep BbBeXAaWoTo 6yTano.
39.  TMoTebpaeTe Ypes aHrMorpadus PasnonoKeHNETo Ha MMMNaHTa.
Mo npetjeHka Ha nekaps Ha oC Ha MoXe Aa ce
CMPAMO CNIOKHOCTTa 1 BapuaLuuTe B MPOLieAypUTe 3a eMGONN3ALNA. BCUUKM TEXHUKM
3a NPOMeH TpA6Ba 1a GbAaT CbOTBETCTBALLY C PEAXOAHO ONMCaHITE MPoLeAYPY,
npeaynpexaeHnA, NPeAnasH MepKu 1 IHGOPMaLVATa 3a 6e30MacHOCTTa Ha NaLeHTa.

CNEYNOUKALNN HA KOHTPOJIEPA 3A OCBOBOXJABAHE AZUR

®  Vi3xopHo HanpexeHue: 8 + 1VDC

®  TMouncTBaHe, NPeBaHTMBHA MHCMEKWNA 1 NOA/PBXKKa: KOHTPONEPBT 33 0CBOBOXKAaBaHe
Azur e n3envie 3a eJHOKPATHO M3MON3BaHE, KOETO € NPeaBapUTENHO 3apeaeHo ¢
6aTepuA 1 ce JOCTaBA CTEPUNHO. He e M31CKBa NOYNCTBaHE, NPOBEPKa UM NOAAPBXKKa.
AAKO KOHTPONepT 3@ 0CBOGOX/1aBaHe AZur He PaGoTV Mo ONNCaHIA B pasaen
,OCBOGOX/JaBaHe" Ha T3 MHCTPYKLNM HAUH, FO 3XBbPAIETE 1 FO CMEHETe C HOB.

*  KoHTponepwT 3a 0cBo6OX/aaBaHe Azur e u3fienve 3a eHOKpaTHa ynotpeba. [la He ce
ynotpe6asa, 06paboTea nin CTepunn3npa noBTopHo. MoBTopHaTa ynotpe6a, obpaboTka
Unu cTepunu3aynAa MoXe fia Hapywar CTPyKTypHaTa UANnocT Ha usgenneto w/vnn Aa
[I0BE/JaT 710 NOBPE/ja Ha 3/IeNNETO U/WAM Ha CBOW PEfj MOXe A I0BEfIaT 10 HapaHABaHe,
3a60nABaHe MM CMBPT Ha NauvenTa. Cbiulo Taka NOBTOPHaTa ynoTpeba, 06paboTka unm
CTepUnN3aLMA MOXe fla Cb3AafaT ONacHOCT OT 3aMbpCABaHE Ha U3aenneTo n/wim aa
NPUYVHAT MHOEKLMA UM KpbCTOCaHa MHGEKUVA Ha NaLueHTa, BKNIOUNTENHO, Ho 6e3 Aa
ce orp: Ao np: Ha UH}eKL 6onect(1) oT euH NaLWEHT Ha APYr.
3amMbpCABAHETO Ha M3/1eINETO MOXKe A1a I0Befie 10 HapaHABaHe, 3a6onABaHe N CMbPT
Ha nauyeHTa.

*  BatepuuTe ca NpeBapuUTENHO MOCTaBEHI B KOHTPOMEPa 3a 0cBOGOXaaBaHe Azur. He ce
onuTBaiiTe 4a U3Bax/aaTe UM CMeHATe 6atepunTe Npeay ynotpeba.

*  CnepnynoTpeba n3xsbpreTe KOHTPO/EPa 3a 0CBOGOX/AaBaHe AZUr CbriacHo MeCTHUTE
pernameHT.

OINAKOBKA Y CbXPAHEHUE

Cuctemata Azur ce NoCTaBA B 3alMTHA MN1aCTMacoBa Xasika Ha AUCneHcepa 1 ce onakosa

8 TOp6MUKa 1 KapTOHeHa KyTuA. CucTemata AZur v AUCNIeHCepHaTa Xaska e 3anasat
CTEPUAHOCTTa CIN 4O OTBAPAHE AN YBPEX/JaHe Ha OMaKoBKaTa U 10 N3TUYaHe Ha CPOKa Ha
roaHoCT. [la ce CbxpaHsABa Npu KOHTPO/MPaHa CTaiiHa TemMnepaTypa Ha CyXxo MACTO.

KoHTponepbT 3a 0cBOGOXAaBaHe Azur e OMaKoBaH OTAENHO B NpeAnasHa Top6uyKa 1
KapToHeHa KyTuA. KoHTponepsT 3a ocl Azurec ToW wwe ocTaHe
CTepuneH, OCBEH ako Top6uyKaTa He Gbie OTBOPeHa, NOBPEAEHa UM aKo HE U3TeYe CPOKBT
Ha rofHOCT. [la ce CbxpaHABa NpY KOHTPONMPaHa CTailHa TeMnepaTypa Ha Cyxo MACTO.

CPOKHATOAQHOCT
BuKTe eTuKeTa Ha NPOo/lyKTa OTHOCHO CPOKA Ha rOfIHOCT Ha u3fienneTo. He ynotpebasaiTe
u3fenneTo cnej 06ABEHUA CPOK Ha FOHOCT.

UHOOPMALUA 3A AMP
HeknuHunuHo TecTBaHe e AEMOHCTPUPano, 4e UMNNAaHTLT € YCNOBHO CbBMECTUM B Cpefla Ha
AMP. MaueHTHT MOXe fja Ce CKaH1Pa 6e30MacHo HeMoCPEAICTBEHO Crief MOCTaBAHe My Npu
cnepHuTe ycnosua:

*  Camo CTaTMyHO MarHuTHO nosnte ot 1,5 Tesla u 3 Tesla
®  MaKcuManHo MarHUTHO Nose C NPOCTPAHCTBEH rpaamneHT ot 2500 rayca/cm (25-T/m)

®  MaKcumanHa oTyeTeHa oT cucTemara 3a AMP ocpeaHeHa LenotenecHa
cneyudnyHa norbaHaTa MOWHOCT (SAR) ot 4 W/kg 3a 15 MUHYTU cKaHupaHe (T.e.
Ha UMMy/ICHa NOPEANLA) B KOHTPONMPaH PEXIM Ha PaboTa OT MbPBO HUBO

Harpssate, cebp3aro ¢ AMP

Mpy febuHMpaHNTe YCNoBWA 3a CKaHMPaHe MMMNAHTBT Ce OYakBa Aa Npousseae
MaKCKManHo nosuLLeHe Ha Temnepatypata ot 3,2 °C cnel 15 MUHYTI HenpeKbcHaTo
CKaHMpaHe (T.e. Ha UMNyNCHa nopeanLa).

Vndopmauma 3a o6pashu apTedaktn

Mpyn HEKANHMYHO TecTBaHe apTedaKTbT B M306PAKEHNETO, MPUUMHEH OT UMMNAHTA, Ce
npocTupa Ha npubnusutenHo 0,08 nHua (2 mm) oT n3aenneTo Npu 13obpasaBaHe C MMNYNCHa
nopeauLa C rpaAueHTHo exo 1 cuctema 3a AMP ot 3 Tesla.

Terumo Corporation npenopbysa NaUMeHTT Aa peructpupa ycnosuata 3a AMP, nocoueHn
B HACTOALIOTO PBbKOBOACTBO 3a ynoTtpe6a, 8 MedicAlert Foundation unu gpyra nogo6Ha
opraHu3aLua.

MATEPUATIN
Cucremarta Azur He Cbabpia natekc unu PVC matepumanu.

TAPAHUUA

Terumo rapaHTipa, Ye Npu pa3paboTkaTa v NPOU3BOACTBOTO Ha TOBA U3fENNE Ca BIOXEHN
rPVXKN B pasyMHuW rpaHunLu. Tasu rapaHLus 3amMecTsa U U3KNI0YBa BCUYKM APYrU rapaHuvi,
KOWTO He Ca 3aABEHV U3PUYHO C HACTOALLOTO, 6€3 3HaUeHMe Jani Npeki, KOCBEHH, 3aKOHOBM
W1 Apyrn, BKNIOYUTENHO, HO HE CaMO BCAKAKBWN KOCBEHW rapaHLUnK 3a NnpojaBaemocTt

VNN rOAHOCT 32 uen. M p 0, C 0, NOYNCTBAHETO 1
CTEPUNN3NPAHETO Ha U3AENNETO, KaKTO 1 GaKTOpM, CBbP3aHN C NalneHTa, AMarHosata,
NeyeHuneTo, XvpypruyHaTa npoleaypa 1 Apyru Hellla U3BbH KOHTpona Ha Terumo, IVPeKTHO
3acArart U3genneTo n pesyntaTute, NONyYeH OT HEroBOTO U3NoN3BaHe. 3ﬂﬂbﬂ>KeHVIﬂTa Ha
Terumo B CbOTBETCTBYIE € Ta3u rapaHLNA Ce OrpaHNYaBaT 0 PEMOHTA N 3aMEHAHETO

Ha TOBa U3/leine B paMKITe Ha CPOKa My Ha FOAHOCT. Terumo HAMa 4a HOCK OTFOBOPHOCT

32 BCAKAKBN UHUNAEHTHN NN NOC 3ary6bu, WNK Pa3HOCKM, Bb3HMKBALLN
NpAKO MM KOCBEHO OT ynoTpe6ara Ha ToBa 13aenue. Terumo He roema 1 He YMbHOMOU|aBa
HWKOe nuue fa noema ot HelHo ume APYrv Nnu AONBAHUTENHN OTTOBOPHOCTU U 3aAb/IKEHUA
B8bB BPb3Ka C TOBa u3fienme. Terumo He noema OTTOBOPHOCT M0 OTHOWIEHWE Ha U3AeNA,
KOWTO Ca M3MON13BaHI NOBTOPHO, 06p MOBTOPHO MAM C MOBTOPHO, 1
He jaBa HUKaKBW rapaHymn, U3puyHu nnu nonpa36v|pauw| e, BKNIYNUTENHO, HO He CaMo 3a
NpoAaBaemMoCT UM rOAHOCT 33 KOHKpeTHa ynmpeﬁa, NO OTHOLWEHWNEe Ha TaknBa usgenua.

LleHurte, "
npegussecTme.

TTa Ha MOA T Ha npomsAHa 6e3

© Copyright 2023 r. Terumo Corporation. Bcuku npasa 3anasexu.

BcuyKM MMeHa Ha MapKu ca TbProBCKM MapKun UK perncTprupaHi TbproBCKU MapKu Ha
TERUMO CORPORATION 1 TexHWTe CbOTBETHW COBCTBEHNLIM.
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Hrvatski

Vaskularni cep Azur™
Upute za uporabu

OPIS UREDAJA

Vaskularni ¢ep Azur™ je uredaj za embolizaciju koji se sastoji od savitljivog,
samoprosiruju¢eg okvira koji je ispleten od nitinolske Zice i okruzen fleksibilnom,
okluzivnom membranom. Vaskularni ¢ep Azur se postavlja u krvnu Zilu odgovarajuc¢e
veli¢ine kako bi se smanjio ili zaustavio protok krvi. Implantat ima rendgenski

vidljive markere kako bi se osigurala vizualna provjera mjesta postavljanja tijekom
intervencijskog lije¢enja. Implantat se uvodi kroz mikrokateter koji se nalazi na
odvojivom sustavu za uvodenje. Regulator odvajanja Azur pokrece potiskivaca

za uvodenije kako bi se implantat odvojio. Mikrokateter i regulator odvajanja Azur
isporu¢uju se zasebno.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Vaskularni ¢ep Azur indiciran je za smanjenije ili zaustavljanje protoka krvi u krvnim
arterijama periferne vaskulature.

Ovaj uredaj smiju upotrebljavati isklju¢ivo lije¢nici koji su prosli obuku za uporabu

sustava Azur u embolizacijskim postupcima koju je propisao predstavnik tvrtke Terumo

ili ovlasteni dobavlja¢ tvrtke Terumo.

KONTRAINDIKACIJE
Uporaba vaskularnog ¢epa Azur kontraindicirana je u sliede¢im okolnostima:
Kada je poznato da je pacijent osjetljiv na nikal-titanij.
* Kada krajnje arterije vode izravno do Zivaca.
* Kada arterije koje opskrbljuju leziju koja se lijeci nisu dovoljno velike da prihvate
embolus.
e U prisutnosti teke ateromatozne bolesti.
e U prisutnosti vazospazma (ili moguéeg pocetka vazospazma).
POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE
Potencijalne komplikacije izmedu ostalog uklju¢uju: hematom na mjestu uvodenja,
perforaciju Zile, nenamjerno zatvaranje nadredene arterije, nepotpuno ispunjavanje,
vaskularnu trombozu, krvarenje, ishemiju, vazospazam, edem, promjenu poloZzaja ili

pogresan polozaj implantata, prerano ili teSko odvajanje implantata, stvaranje ugruska,

revaskularizaciju, postembolizacijski sindrom i neuroloske probleme, ukljuéujuci
mozdani udar i smrt.

Lijecnik treba biti svjestan ovih komplikacija i uputiti pacijente kada postoje indikacije.
Potrebno je razmotriti kako se na odgovarajuci na¢in pobrinuti za pacijenta.

POTREBNA DODATNA OPREMA

* regulator odvajanja Azur

* pojac¢ani mikrokateter unutarnjeg promjera 0,027 inc¢a (0,69 mm) za uvodenje
sustava Azur

vodedi kateter kompatibilan s mikrokateterom

Zica vodilica kojom se moze upravljati, kompatibilna s kateterom

dva rotiraju¢a hemostatska Y-ventila (RHV)

jedan trosmjerni zaporni ventil

sterilna fizioloska otopina i/ili Ringerova otopina s laktatom za injekciju
infuzija sterilne fizioloske otopine pod tlakom

jedan jednosmijerni zaporni ventil

UPOZORENJA | MUERE OPREZA

Oprez: savezni zakon (SAD-a) ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo na
lije¢nika ili po njegovu nalogu.

Namjenu, kontraindikacije i potencijalne komplikacije svih interventnih uredaja koji
se koriste s vaskularnim ¢epom Azur potrazite u uputama isporu¢enima uz njih.

Ovaj uredaj je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno
upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili
ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili uzrokovati
kvar uredaja, $to moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna
uporaba, obrada ili ponovna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od
kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju u pacijenata,
ukljucujuci izmedu ostaloga prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.
Angiografija je potrebna za procjenu prije embolizacije, operativnu kontrolu

i pra¢enje nakon embolizacije.

Nemojte umetati potiskiva¢ za uvodenje prekomjernom silom. Odredite uzrok bilo
kakvog neuobic¢ajenog otpora, uklonite sustav Azur i provjerite ostecenje.

Uvodite i povlacite sustav Azur polako i glatko. Uklonite cijeli sustav Azur ako
primijetite prekomjerno trenje. Ako primijetite prekomjerno trenje s drugim
sustavom Azur, provjerite je li kateter ostecen ili savijen.

Implantat mora biti pravilno postavljen nakon najvise 3 pokusaja pozicioniranja.
Ako se implantat ne moze pravilno postaviti nakon 3 pokusaja, istodobno uklonite
uredaj i kateter.

Ako je potrebno premjestanje, obratite posebnu pozornost na to da se implantat
pod fluoroskopijom ujednac¢eno povuce s potiskivacem za uvodenje. Ako se
implantat ne pomice ujednacenim pomicanjem s potiskivaéem za uvodenje ili ako
je premjestanje tesko, pazljivo uklonite i bacite cijeli uredaj.

Zavojitost ili slozena anatomija krvnih Zila moze utjecati na to¢no smjestanje
implantata.

Dugoroéni u¢inak ovog proizvoda na ekstravaskularno tkivo nije utvrden pa treba
voditi racuna da se uredaj zadrzi u intravaskularnom prostoru.

Uvijek se pobrinite da najmanje dva regulatora odvajanja Azur budu dostupna prije
zapocinjanja zahvata sa sustavom Azur.

Implantat se ne moze odvojiti s pomoéu nekog drugog izvora napajanja osim

s pomocu regulatora odvajanja Azur.

NE stavljajte potiskiva¢ za uvodenje na golu metalnu povrsinu.

Potiskivacem za uvodenje uvijek rukujte u kirurskim rukavicama.

NEMOJTE upotrebljavati zajedno s radiofrekvencijskim (RF) uredajima.

MicroVention
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Jednos'mjerr]i Trosmjerni Trosmijerni
zaporni ventl zaporni ventil zaporni ventil
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Vod za otopinu

za ispiranje s />

Proksimalni kraj potiskivaca za
uvodenje Azur za spajanje na
regulator odvajanja

Vodeci kateter

Femoralna ovojnica

Implantat Mikroka/teter

—
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Rendgenski vidljiva markerska oznaka Krvna Zila
na distalnom vrhu mikrokatetera

Slika 1 - Dijagram postavljanja sustava Azur

Implantat vaskularnog ¢epa AZUR

Zastitni omotac

Klinasti umetak ~\

Potiskivac

Namotaj dispenzera

Uvodnica

Slika 2 - Dij pakiranja nog ¢epa Azur
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na sustava Br. modela Raspon lijeene zile

Mala 45-180500 2,5mm -4,5mm
Srednja 45-180800 4,5 mm - 6,5 mm
Velika 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm

Slika 3 - Dimenzije vaskularnog ¢epa Azur

PHIPHEMA ZA UPORABU
Pogledajte dijagram postavljanja na slici 1.

2. Pricvrstite rotiraju¢i hemostatski ventil (RHV) na ¢voriste vodecéeg katetera.
Pri¢vrstite trosmjerni zaporni ventil na pistolj RHV-a i zatim povezite vod za
neprekidnu infuziju otopine za ispiranje.

3. Pri¢vrstite drugi RHV na ¢voriste mikrokatetera. Priévrstite jednosmjerni zaporni
ventil na pistolj drugog RHV-a i povezite vod otopine za ispiranje na zaporni ventil.

4. Otvorite zaporni ventil i isperite mikrokateter sterilnom otopinom za ispiranje,
a potom ga zatvorite. Da bi se rizik od tromboembolijskih komplikacija sveo
na najmanju mogucéu mjeru, vazno je da se odrzava neprekidna infuzija
odgovarajuce sterilne otopine za ispiranje u vode¢em kateteru, femoralnoj
ovojnici i mikrokateteru.

KATETERIZACIJA LEZIJE

5. Pristupite nadredenoj Zili ili vaskularnoj leziji pomocu standardnog interventnog
postupka.

6. Nakon $to postavite kateter na ciljino mjesto, uklonite Zicu vodilicu.

ODABIR VELICINE IMPLANTATA
Provedite fluoroskopsko mapiranje staza.

8. Izmierite i procijenite veli¢inu lezije koju treba tretirati.

9. Odaberite veli¢inu implantata na temelju slike 3.

10.  Ispravan odabir veli¢ine implantata povecava njegovu uéinkovitost i sigurnost
za pacijenta. Da biste odabrali optimalnu veli¢inu implantata za bilo koju leziju,
pregledajte angiograme napravljene prije lije¢enja. Odgovarajuéu veli¢inu
implantata treba odabrati na temelju angiografske procjene promjera i duljine
ciline Zile.

PRIPREMA SUSTAVA AZUR ZA UVOBENJE

11.  lIzvadite regulator odvajanja Azur iz zastitnog pakiranja. Povucite bijeli jezi¢ac za
povlacenje na bo¢noj strani regulatora odvajanja. Bacite jezi¢ac za povlacenje
i stavite regulator odvajanja u sterilno podrucje. Regulator odvajanja Azur
pakira se zasebno kao sterilan uredaj. Za odvajanje implantata ne korlstlte

drugi izvor osim Azur. F
Azur namijenjen je za uporabu na jednom pacijentu. Ne pokusavajte
ponovno sterilizirati ili na neki drugi nacin p P

odvajanja Azur.

12.  Odlijepite vrecicu s vaskularnim ¢epom Azur i izvadite namotaj dispenzera iz
vredice. Prije uporabe uredaja uklonite klinasti umetak iz namotaja pakiranja. Dok
implantat vaskularnog ¢epa Azur i uvodnicu drzite na mjestu, izvucite potiskivac
iz namotaja dispenzera tako da proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje viri.
Pazite da ne dode do kontaminacije ovog kraja potiskivaca za uvodenje stranim
tvarima kao &to su krv ili kontrastno sredstvo. Cvrsto umetnite proksimalni kraj
potiskivaca za uvodenije u ljevkasti dio regulatora odvajanja Azur. Pogledajte
sliku 4. U ovom trenutku nemojte pritiskati gumb za odvajanje.

Svjetlo indikatora

\ Gumb za odvajanje

Lijevak

Potiskivas_—7

za uvodenje

Azur Smjer umetanja

Slika 4 - Regulator odvajanja Azur

13.  Pricekajte tri sekunde i promatrajte svjetlosni indikator na regulatoru odvajanja.

Ako se zeleno svjetlo ne pojavi ili se pojavi crveno svjetlo, zamijenite uredaj.

Ako svjetlo postane zeleno, a zatim se u roku od tri sekunde iskljuci,
zamijenite uredaj.

Ako zeleno svjetlo svijetli tri sekunde bez prekida, moZete nastaviti
s koristenjem uredaja.
14. Dok se implantat jo$ uvijek nalazi u zastithom omotacu, provjerite ima li na

|mplantatu bllo kakvih nepravnnostl ili ostecenja Ako uodite bilo kakvo
nai ili za je, NEMOJTE kori:

uredaj.

15.  Isperite implantat tako da zastitni omota¢ napunite s najmanje 5 ml (0,017 unci)
fizioloSke otopine pomocu $trcaljke ili uranjanjem u posudu napunjenu
fizioloSkom otopinom. TWWEKOM OVOG KORAKA NEMOJTE UKLANJATI
ZASTITNI OMOTAC.

16. Dok jednom rukom pridrzavate zelenu uvodnicu, uhvatite potiskiva¢ za uvodenje
i lagano ga povladite u proksimalnom smijeru da biste zapoceli s izvlacenjem
implantata. Pogledajte sliku 5.

Ovdje drZite uvodnicu Povucite potiskivac za uvodenje

Zatitni omota¢ napunjen
ir fizioloSkom otopinom

Slika 5 - éite potiskivac za je u pi
da biste izvukli implantat

smjeru

17.  lzvucite implantat do kraja u uvodnicu tako da je di§talni vrh priblizno 0,40 inca
(1 cm) unutar uvodnice. AKO SE IMPLANTAT UVUCE PREDALEKO U UVODNICU,
MOZE SE POVECATI OTPOR TIJEKOM UVOBENJA U KATETER ZA UVOBENJE.

18.  Nakon $to uvucete implantat otprilike 0,40 in¢a (1 cm) u uvodnicu povlacite
uvodnicu dok se ne odvoji od zastitnog omotaca. Nastavite je povlaciti
proksimalno dok potpuno ne izade iz namotaja dispenzera. Tijekom ovog
koraka implantat treba ostati na svom mjestu u uvodni

UVODENJE | POSTAVLJANJE SUSTAVA AZUR

19.  Otvorite RHV na kateteru dovoljno za prihvacanje uvodne ovojnice sustava Azur.

20. Umecite distalni kraj uvodne ovojnice sustava Azur kroz RHV i u ¢voriste
mikrokatetera dok se ovojnica ¢vrsto ne smjesti. Lagano zategnite RHV oko
uvodne ovojnice kako blste prlcvrstlll RHV na uvodnicu. Nemojte previse zatezati
RHV oko uvodne je moze ostetiti uredaj.

21.  Vizualno provjerite prolazi li otopina za ispiranje normalno. Treba se vidjeti da
fizioloSka otopina izlazi iz proksimalnog kraja uvodne ovojnice.

22. Uvodite potiskiva¢ za uvodenje i implantat u lumen mikrokatetera sve dok se
proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje ne proteze otprilike 12 in¢a (30,5 cm)
iza proksimalnog kraja uvodne ovojnice. Otpustite RHV. Povucite uvodnu
ovojnicu malo proksimalno izvan RHV-a. Zatvorite RHV oko potiskivaca za
uvodenje. Potisnite uvodnu ovojnicu proksimalno dok se potpuno ne ukloni s
potiskivaca za uvodenje. Pazite da ne savijate sustav za uvodenje.

23.  Bacite uvodnu ovojnicu. Sustav Azur ne smije se vracati u ambalazu nakon
uvodenja u mikrokateter.

24. Uz pomo¢ fluoroskopskog navodenja polako gurajte implantat izvan vrha katetera.
Nastavite uvoditi implantat prema Zeljenom mjestu sve dok se proksimalni
rendgenski vidljivi marker na implantatu ne poravna ili dok ne dode malo distalno
u odnosu na rendgenski vidljivi marker na distalnom vrhu katetera, postavljajuci
zonu odvajanja izvan vrha katetera. Pogledajte sliku 6. Premjestite ako je
potrebno. Ako veli¢ina implantata nije odgovarajuca, uklonite uredaj i zamijenite
ga drugim. Ako se, nakon postavljanja i prije odvajanja, pod fluoroskopijom uogi
nezelieno pomicanje implantata, izvadite implantat i zamijenite ga implantatom
prikladnije veli¢ine. Pomicanje implantata moze dovesti do promjene njegova
polozaja nakon odvajanja. NEMOJTE zakretati potiskiva¢ za uvodenije tijekom
ili nakon uvodenja implantata u vaskulaturu. Zakretanje potiskivaca za uvodenje
moze dovesti do oStecenja implantata ili prijevremenog odvajanja implantata od
potiskivaca za uvodenje, $to moze rezultirati promjenom poloZaja implantata.
Prije odvajanja treba provesti angiografsku procjenu kako bi se osiguralo da se
implantat ne prosiri na nezeljenu krvnu Zilu.

25.  Dovrsite implantaciju i eventualno promijenite poloZaj. Ako se implantat ne moze
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26.
27.

i nakon 3

uredaj i kateter.
Pritegnite RHV kako bi se sprijecilo pomicanje implantata.

Prije odvajanja implantata provjerite da distalna osovina potiskivac¢a za uvodenje
nije napeta. Aksijalni pritisak ili napetost mogu uzrokovati pomicanje vrha
katetera tijekom uvodenja implantata. Pomicanje vrha katetera moze dovesti do
perforacije krvne Zile.

Proksimalni marker je poravnat ili malo distalno od
distalnog vrha rendgenski vidljive markerske oznake

Mikrokateter

/

o

Rendgenski vidljiva markerska oznaka na distalnom
vrhu mikrokatetera

Distalni kraj potiskivaca za uvodenje

Implantat

Slika 6 - Polozaj markerskih oznaka prije odvajanja

ODVAJANJE IMPLANTATA

28.

29.

30.

31.

32.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.

Baterije su prethodno postavljene u regulator odvajanja Azur koji ¢e se aktivirati
kada je potiskiva¢ za uvodenje pravilno priklju¢en. Ako potiskiva¢ za uvodenje
nije prikljuen, nalazi se u na¢inu rada “isklju¢eno”. Nije potrebno pritisnuti gumb
na bocnoj strani regulatora odvajanja Azur kako biste ga aktivirali.

Provjerite je li RHV Evrsto blokiran oko potiskivaca za uvodenje prije nego
pricvrstite regulator odvajanja Azur kako biste osigurali da se implantat ne
pomice tijekom postupka priklju¢ivanja.

lako su zlatni prikljuéci potiskivaca za uvodenje dizajnirani da budu kompatibilni
s krvlju i kontrastnim sredstvom, potrebno je uloZiti trud da prikljuéci ne dodu

s njima u kontakt. Ako se na prikljuécima pojavljuje krv ili kontrastno sredstvo,
prije spajanja na regulator odvajanja Azur obrisite priklju¢ke sterilnom vodom: ili
fizioloskom otopinom.

Povezite potiskiva¢ za uvodenje Azur s regulatorom odvajanja tako da
proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje évrsto umetnete u ljevkasti dio
regulatora odvajanja Azur. Pogledajte sliku 4.

Kada je regulator odvajanja Azur ispravno spojen na potiskiva¢ za uvodenije,
oglasava se jedan zvuéni signal, a svjetlo postaje zeleno kao znak da je uredaj
spreman za odvajanje implantata. Ako se gumb za odvajanje ne pritisne u
roku od 30 sekundi, neprekidno zeleno svijetlo ¢e polako treperiti. | treperavo

i neprekidno zeleno svjetlo oznacavaju da je uredaj spreman za odvajanje. Ako
se zeleno svjetlo ne pojavljuje, provijerite je li veza uspostavljena. Ako je veza
ispravna a zeleno se svjetlo ne pojavljuje, zamijenite regulator odvajanja Azur.

Provjerite polozaj implantata prije pritiska na gumb za odvajanje.

Pritisnite gumb za odvajanje. Kada se gumb pritisne, oglasit ¢e se zvuéni signal,
a zeleno svjetlo ¢e zasvijetliti.

Na kraju ciklusa odvajanja, ¢ut ¢e se tri zvu¢na signala, a Zuto svjetlo ce tri

puta zatreptati. To znaci da je ciklus odvajanja zavren. Ako se implantat ne
odvoji tilekom ciklusa odvajanja, ostavite regulator odvajanja Azur pri¢vrséen na
potiskiva¢ za uvodenije i pokusajte provesti drugi ciklus odvajanja kada zasvijetli
zeleno svjetlo.

Nakon izvjesnog broja ciklusa odvajanja, koji je naveden na oznaci regulatora
odvajanja Azur, pojavit ¢e se crveno svjetlo. NEMOJTE koristiti regulator
odvajanja Azur ako svijetli crveno svjetlo. Kada je svjetlo crveno, bacite regulator
odvajanja Azur i zamijenite ga novim.

Odvajanje implantata provjerite tako da prvo otpustite RHV ventil, zatim polako
povucite sustav za uvodenje i provjerite da se implantat ne pomice. Ako se
implantat nije odvojio, ne pokusavajte ga odvajati viSe od dva dodatna puta. Ako
se ne odvoji nakon tre¢eg pokusaja, izvadite sustav za uvodenje.

Nakon $to se uvjerite da je doslo do odvajan]a polako povucite i uklonite
potiskivac za uvodenije. F i za je naprijed nakon
odvajanja implantata stvara rizik od perforacije krvne zile. NEMOJTE gurati
naprijed potiskivaé za uvodenje nakon $to se implantat odvoji.

Angiografski provjerite polozaj implantata.

Lije¢nik po vlastitom nahodenju moze izmijeniti tehniku postavljanja implantata sukladno
kompleksnosti i varijacijama u postupcima embolizacije. Sve izmjene u tehnici rada
moraju biti u skladu s prethodno opisanim postupcima, upozorenjima, mjerama opreza

i informacijama o sigurnosti pacijenta.

SPECIFIKACIJE ZA REGULATOR ODVAJANJA AZUR

|zlazni napon: 8 + 1V istosmjerne struje

Ciéc’enje, preventivni pregled i odrzavanje: regulator odvajanja Azur je uredaj za
jednokratnu uporabu, s prethodno postavljenim baterijskim napajanjem

i u sterilnom pakiranju. Ciééenje, pregled ili odrzavanje nisu potrebni. Ako
ucinkovitost uredaja nije u skladu s opisom iz odjeljka Odvajanje u ovim uputama,
bacite regulator odvajanja Azur u otpad i zamijenite ga novim uredajem.

* Regulator odvajanja Azur je uredaj za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno
upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili
ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili uzrokovati
kvar uredaja, $to moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna
uporaba, obrada ili ponovna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od
kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju u pacijenata,
ukljucujudi, izmedu ostaloga, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na
drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.
ije su prethodno postavljene u regulator odvajanja Azur. Nemojte pokusavati
izvaditi ili zamijeniti baterije prije uporabe.
* Nakon uporabe, zbrinite regulator odvajanja Azur u skladu s lokalnim propisima.

PAKIRANJE | SKLADISTENJE

Sustav Azur nalazi se unutar zastitnog, plastiénog namotaja dispenzera i pakiran je
u vrecicu i pojedinacni karton. Sustav Azur i namotaj dispenzera su sterilni ako je
ambalaza neotvorena, neostecena ili ako nije prosao rok trajanja. Cuvajte u prostoriji
s kontroliranom temperaturom, na suhom mjestu.

Regulator odvajanja Azur pakira se zasebno u zastitnu vreéicu i kartonsku kutiju.
Regulator odvajanja Azur je steriliziran; bit ¢e sterilan samo ako se vrecica ne

otvori, ne osteti i ako ne istekne rok trajanja. Cuvajte u prostoriji s kontroliranom
temperaturom, na suhom mjestu.

ROK VALJANOSTI
Rok valjanosti uredaja potrazite na naljepnici proizvoda. Ovaj proizvod nemojte
upotrebljavati izvan oznacenog roka valjanosti.

SIGURNOSNE INFORMACIJE U POGLEDU MR-A
Neklinicko ispitivanje pokazalo je da se implantat moze uvjetno koristiti u okruzenju
MR-a. Pacijent se moze sigurno snimati neposredno nakon postavljanja u sliedeéim
uvjetima:

* Staticno magnetsko polie samo od 1,5 tesla ili 3 tesla

* Najveci prostorni gradijent magnetskog polja od 2 500 gauss/cm (25 T/m)

* Maksimalni prijavljeni MR sustav, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije
cijelog tijela (SAR) od 4 W/kg za 15 minuta snimanja (tj. kod pulsne
sekvence) u prvom stupnju kontroliranog nacina rada.

Zagrijavanje povezano sa snimanjem MR-om
Kod definiranih uvjeta snimanja o¢ekuje se da implantat razvije maksimalno povisenje
temperature od 3,2 “C nakon 15-minutnog stalnog snimanja (tj. kod pulsne sekvence).

Podaci o artefaktima slike

Tijekom neklini¢kog ispitivanja, artefakt slike uzrokovan implantatom $iri se oko
0,08 in¢a (2 mm) od uredaja, pri snimanju s pulsnom sekvencom gradijentnog eha i
sustavom magnetske rezonancije (MR) od 3 tesla.

Tvrtka Terumo Corporation preporucuje da pacijenti uvjete snimanja MR-om navedene
u ovim uputama za uporabu (IFU) registriraju pri MedicAlert Foundation ili istovjetnoj
organizaciji.

MATERIJALI
Sustav Azur ne sadrZi lateks ili PVC materijale.

JAMSTVO

Tvrtka Terumo jamci da je prilikom dizajniranja i proizvodnje ovog uredaja primijenjena
odgovarajuca paznja. Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje
nisu izri¢ito navedena, bilo izre¢ena ili implicirana primjenom zakona ili na drugi nacin,
ukljuéujuci izmedu ostalog, bilo kakva implicirana jamstva utrZivosti ili primjerenosti za
odgovarajué¢u namjenu. Rukovanije, skladiStenje, ¢is¢enje i sterilizacija uredaja kao i
¢imbenici u vezi s pacijentom, dijagnozom, lije¢enjem, kirurkim zahvatom i ostali izvan
kontrole tvrtke Terumo izravno utjecu na uredaj i na rezultate koji se dobivaju njegovom
primjenom. Obveza tvrtke Terumo prema ovom jamstvu je ograni¢ena na popravak

i zamjenu uredaja do njegovog datuma prestanka vazenja. Tvrtka Terumo nece biti
dogovorna za bilo kakve slu¢ajne ili posljedi¢ne gubitke, Stete ili troskove nastale
izravno ili neizravno primjenom ovog uredaja. Tvrtka Terumo ne pretpostavlja niti
ovla$éuje niti jednu drugu osobu za preuzimanje druge ili dodatne odgovornosti u vezi
s ovim uredajem. Tvrtka Terumo ne preuzima nikakvu odgovornost u slu¢aju ponovne
uporabe, ponovne obrade ili ponovne sterilizacije uredaja te ne daje nikakva jamstva,
izricita ili implicitna, koja se izmedu ostalog odnose na trzisnu kakvocu ili prikladnost
za namjenu takvog uredaja.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlijeZzu promjenama bez prethodne najave.
© Autorsko pravo 2023, tvrtka Terumo Corporation. Sva su prava pridrzana.

Svi nazivi proizvoda zastitni su znakovi ili registrirani zastitni znakovi tvrtke
TERUMO CORPORATION ili njihovih viasnika.
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Cesky

Cévni zatka Azur™
Pokyny k pouzZiti

POPIS PROSTREDKU

Cévni zatka Azur™ je embolizacni prostredek sestavajici z prizplsobitelné,
samorozvijeci, nitinolem opredené dratové konstrukce obklopuijici flexibilni okluzni
membranu. Cévni zatka Azur se rozvine v cévé o vhodném priiméru a snizuje

nebo zastavuje pritok krve. Implantat nese rentgenkontrastni znacky, které zajisti
vizudlni kontrolu polohy rozvinuti béhem intervenéniho zakroku. Implantat se zavadi
pomoci mikrokatétru a na odpojitelném zavadécim systému. Posunovac je pohanén
ovlada¢em odpojeni Azur, ktery zajisti odpojeni implantatu. Mikrokatétr a ovlada¢
odpojeni Azur se dodavaji zvlast.

INDIKACE PRO POUZITI

Cévni zatka Azur je indikovana pro pouZiti ke snizeni nebo zablokovani pritoku krve
tepnami periferni cévni soustavy.

Tento prostfedek smi pouZivat pouze Iékati, ktefi byli vyskoleni v pouzivani systému
Azur k embolizaénim zékrokdim, podle pokyn(i zastupce spole¢nosti Terumo nebo
distributora autorizovaného spole¢nosti Terumo.

KONTRAINDIKACE

F'ouzm cévni zatky Azur je kontraindikovano v jakémkoli z nasleduijicich pfipadd:
Pacient ma znamou hypersenzmwtu na nikl-titan.

e Koncové tepny vedou pfimo k nerviim.

* Tepny zasobuijici Iézi nejsou dostatecné velké, aby mohly embolizaéni zatku
prijmout.

e Pfitomnost zavazného ateromatézniho onemocnéni.

*  Pfitomnost vazospazmu (nebo pravdépodobny nastup vazospazmu).

MOZNE KOMPLIKACE

Potencialni komplikace zahrnuji mimo jiné: hematom v misté vstupu, perforace

cévy, nezamyslena okluze hlavni tepny, netiplné naplnéni, cévni trombéza, krvaceni,
ischemie, vazospazmus, edém, migrace nebo zména umisténi implantatu, pfedc¢asné
nebo obtizné odpojeni implantatu, tvorba srazeniny, revaskularizace, postembolizaéni
syndrom a neurologické deficity véetné mozkové ptihody a mozného umrti.

Lékar si musi byt téchto komplikaci védom a v pfislusnych pfipadech na né upozornit
pacienta. Méla by nasledovat vhodna léba pacienta.

DALSi POTREBNE SOUCASTI

Ovlada¢ odpojeni Azur

0,027 palcti (0,69 mm) ID zesileny mikrokatétr pro zavedeni systému Azur
Zavadéci katétr kompatibilni s mikrokatétrem

Riditelné vodici draty kompatibilni s katétr

2 rotacni hemostatické ventily Y (RHV)

1 trojcestny uzaviraci kohout

Sterilni fyziologicky roztok a/nebo laktatovy Ringertiv roztok

Natlakovany pfivod sterilniho fyziologického roztoku

1 jednocestny uzaviraci kohout

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pozor: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostredku pouze
na lékare nebo na Iékarsky predpis.

Projdéte si pokyny dodavané se vSemi intervenénimi prostredky, které se budou
pouzivat spole¢né s cévni zatkou Azur, a prostuduijte jejich zamyslena pouziti,
kontraindikace a mozné komplikace.

Tento prostfedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Opétovné nepouzivejte,
opétovné nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opétovné pouziti, opétovné
zpracovani nebo resterilizace mohou ohrozit konstrukéni pevnost prostfedku
a/nebo vést k selhani prostfedku, coZ obratem m(iZe vést k poranéni, onemocnéni
nebo Umrti pacienta. Opétovné pouziti, opétovné zpracovani nebo resterilizace
také predstavuji riziko kontaminace prostfedku a/nebo mohou zplsobit infekci
pacienta nebo kiizovy prenos infekce, mimo jiné véetné prenosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku méze vést
k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

K predembolizanimu vysetteni, peroperaéni kontrole a postembolizaénimu
sledovani je zapottebi angiografie.

Nezasouvejte posunovac priliSnou silou. Zjistéte pficinu jakéhokoli ne¢ekaného
odporu, vyjméte systém Azur a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

Posouvejte a zatahujte systém Azur pomalu a plynule. Pokud si povSimnete
prilisného treni, cely systém Azur vyjméte. Pokud si povsimnete pilisného tfeni

i u druhého systému Azur, zkontrolujte, zda neni katétr poSkozeny nebo zalomeny.
Implantat se musi spravné umistit v rdmci maximalné tfi pokust o umisténi.
Pokud nelze implantat spravné umistit na 3 pokusy, vytahnéte soucasné
prostredek i katétr.

Pokud je nezbytné implantat pfemistit, opatrné jej za skiaskopické kontroly
zatahujte soubézné s posunova¢em. Pokud nelze implantatem posunout soubézné
s posunovacem nebo pokud je premisténi obtizné, opatrné vyjméte a zlikvidujte
cely prostiedek.

Zakroucené cévy nebo slozita cévni anatomie mohou mit negativni vliv na
umistovani implantatu.

Dlouhodoby uginek tohoto produktu na mimocévni tkané nebyl stanoven, vénujte
tedy péci udrzeni prostfedku uvnitf cévniho prostoru.

Zajistéte, aby pred kazdym zakrokem se systémem Azur byly k dispozici nejméné
dva ovladace odpojeni Azur.

Implantét nelze odpojit pomoci zadného jiného napajeciho zdroje, nez je ovlada¢
odpojeni Azur.

NEPOKLADEJTE posunovaé na nekryty kovovy povrch.

Se zavadécem vzdy manipulujte s nasazenymi chirurgickymi rukavicemi.
NEPOUZIVEJTE spole&né s vysokofrekvenénimi (VF) prostiedky.
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Jednpce§tny Trojcestny Trojcestny
uzaviraci kohout uzaviraci kohout uzaviraci kohout

. Linka pro Linka pro
Linka pro A / p / proplachovaci — /
2 ‘:6\ 3

‘ . proplachovaci roztok —
proplachovaci roztok s roztok

Proximalni konec posunovace L

Azur se pripojuje k ovladai Vodici katétr
odpojeni

)

Femoralni pouzdro —.' |

Implantét Mikrokatétr

A

Rentgenkontrastni prouzek na Céva
distalnim hrotu mikrokatétru

Obrazek 1 - Nakres nastaveni systému Azur

Implantaéni cévni zatka AZUR

Kryt pro pinéni

Zaklinéni \

Posunovac

Aplikaéni prstenec

Zavadéc

Obrazek 2 - Nakres zabalené cévni zatky Azur
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Velikost systému €. modelu Rozsah osetfovanych cév
Mala 45-180500 2,5mm - 4,5 mm
Stiedni 45-180800 4,5 mm - 6,5 mm
Velka 45-181000 6,5 mm — 8,0 mm
Obrazek 3 - Rozméry cévni zatky Azur
PHIPHAVA K POUZITI

Nakres nastaveni najdete na obrazku 1.

2. K hrdlu vodiciho katétru pripojte rota¢ni hemostaticky ventil (RHV). K bo&nimu
ramenu RHV pfipojte trojcestny uzaviraci kohout a poté pripojte linku pro
nepretrzitou infuzi proplachovaciho roztoku.

3. Pfipojte druhy RHV k hrdlu mikrokatétru. Pfipojte jednocestny uzaviraci kohout
k boénimu ramenu druhého RHV a pfipojte k uzaviracimu kohoutu linku
s proplachovacim roztokem.

4. Oteviete uzaviraci kohout a proplachnéte mikrokatétr sterilnim proplachovacim
roztokem a poté kohout zavfete. Kvili minimalizaci rizika tromboembolickych
komplikaci je nezbytné udrzovat ve vodicim katétru, femoralnim pouzdre
a mikrokatétru nepfetrzitou infuzi vhodného sterilniho proplachovaciho roztoku.

KATETRIZACE LEZE
5. Standardnim intervenénim postupem ziskejte pfistup do hlavni cévy nebo
cévni léze.

6. Jakmile umistite katétr na cilové misto, vytahnéte vodici drat.

VYBER VELIKOSTI IMPLANTATU

Pomoci skiaskopie provedte mapovani trasy.
8. Zmérte a odhadnéte rozméry osetiované léze.
9. Vyberte velikost implantatu podle obrazku 3.

10.  Spravnym vybérem velikosti implantatu zvysite G¢innost a pacientovu
bezpecnost. Abyste mohli zvolit optimalni velikost implantatu pro danou Iézi,
prostuduijte angiogramy ziskané pred zakrokem. Vhodna velikost implantatu
vychazi z angiografického zhodnoceni priméru a délky cilové cévy.

PRIPRAVA SYSTEMU AZUR NA ZAVEDENI

11.  Vyjméte ovlada¢ odpojeni Azur z ochranného obalu. Zatahnéte za bilé poutko
na strané ovladace odpojeni. Poutko zlikvidujte a umistéte ovlada¢ odpojeni
do sterilniho pole. Ovladac odpo]enl Azur j je balen samostatne jako sterilni

adny i zdroj

prostiedek. K
nez ovladaé odpcuenl Azur. Ovladaé odpojeni Azur je uréen k pou:
u j Ovladaé jeni Azur znovu nesterilizujte ani jinak
znovu nepouzivejte.

12.  Oteviete pouzdro s cévni zatkou Azur a vyjméte aplikacni prstenec. Pred
pouzitim prostfedku odstrarite ze svinutého prstence zaklinéni. Cévni zatku Azur
a zavadé¢ udrzujte na misté a soucasné vytahnéte posunovac z aplikaéniho
prstence tak, aby se odhalil proximalni konec posunovace. Dbejte, abyste
predesli kontaminaci tohoto konce posunovace cizimi latkami, jako je krev nebo
kontrastni barvivo. Pevné zasurite proximalni konec posunovace do nalevkovité
Casti ovladace odpojeni Azur. Viz obrazek 4. Jesté nemackejte tlacitko
pro odpojeni.

Kontrolka

\ Tlagitko pro odpojeni

Nalevka

Posunova(":/

Azur
Smér zavadéni

Obrazek 4 - Ovladaé odpojeni Azur

13.  Pockejte tfi sekundy a mezitim pozoruijte kontrolku na ovladaci odpojeni.

¢ Pokud se nerozsviti zelena kontrolka nebo se rozsviti ¢ervena kontrolka,
vymeérite prostredek.

Pokud se rozsviti zelena kontrolka a béhem tfi vtefin zhasne, vymérte
prostiedek.

Pokud kontrolka sviti zelen& po dobu celych tfi vtefin, mizete prostredek

déle pouzivat.

14.  Implantat, ktery je stéle v krytu pro pInéni, Zkonlrolujte zda na nem nespa!nte
neprawdelnostl nebo poskozeni. Pokud si §
na atu nebo p &i, prost NEPOUZIVEJTE.

15.  Proplachnéte implantat napInénim krytu pro pInéni nejméné 5 ml (0,017 unce)
fyziologického roztoku injekéni stfikatkou nebo ponofenim do misky naplnéné
fyziologickym roztokem. V TOMTO KROKU NEODSTRANUJTE KRYT PRO
PLNENI.

16.  Jednou rukou zajistéte zeleny zavadé¢ a druhou uchopte posunovac a opatrné
zatahnéte proximalnim smérem, aby se za¢al implantat vtahovat, viz obrazek 5.

Zde pidrzte zavadét Zatéhnéte za posunovat

Plnici komdrka napInéna
ir fyziologickym roztokem

Obrazek 5 - Tahnéte p ¢ v proximalnim sméru a vtahné

17.  Vtahnéte implantat zcela do zavadéce tak, aby byl distalni hrot priblizné
0,40 palcti (1 cm) od konce zavadéée. POKUD VTAHNETE IMPLANTAT PRILIS
HLUBOKO DO ZAVADECE, MUZE SE TiM ZVYSIT ODPOR V PRUBEHU
ZAVADEN] DO ZAVADECIHO KATETRU.

18.  Jakmile je implantat vtazeny pfiblizné 0,40 palct (1 cm) do zavadéce, zatahnéte
za zavadé¢, aby se odpojil od krytu pro plnéni. Tahnéte proximalnim smérem,
dokud se zcela neodpoji od aplikacniho prstence. Implantat musi v tomto
kroku ziistavat na svém misté uvnitf zavadéce.

ZAVEDENI A ROZVINUTI SYSTEMU AZUR

19.  Na katétru oteviete RHV natolik, aby jim prosel plast zavadéce systému Azur.

20. Distalni konec plasté zavadéce systému Azur protahnéte skrz RHV a zavedte
do hrdla mikrokatétru, aby byl plast pevné usazen. Lehce utdhnéte RHV kolem
plasté zavadéce a upevnéte tak RHV k zavadéci. Neutahujte RHV kolem plasté
zavadéce prilis. PFiliSnym byste mohli prosti

21.  Pohledem ovéfte normalni infuzi proplachovaciho roztoku. Z proximalniho konce
plasté zavadéce by mél vychazet fyziologicky roztok.

22. Posunujte posunova¢ a implantat do lumenu mikrokatétru, dokud proximalni
konec posunovace nedosahne pfiblizné 12 palct (30,5 cm) za proximalni konec
plasté zavadéce. Uvolnéte RHV. Vytahnéte plast zavadéce proximalné, tésné za
RHV. Uzaviete RHV kolem posunovace. Stahujte plast zavadéce proximalné,
dokud neni zcela mimo posunovac. Postupujte opatrné, abyste zavadéci systém
nezalomili.

28.  Zlikvidujte plast zavadéce. Systém Azur neni mozné po zavedeni do
mikrokatétru znovu oplastit.

24.  Za skiaskopické kontroly pomalu vysunujte implantat z hrotu katétru. Pokracujte
v posouvani implantatu do pozadovaného mista, dokud se proximalni
rentgenkontrastni znacka na implantatu nevyrovna nebo neni mirné distalné
oproti rentgenkontrastni zna¢ce na distalnim hrotu katétru, tim se zéna pro
odpojeni dostane tésné za hrot katétru. Viz obrazek 6. V pfipadé potieby
zmérite polohu. Pokud neni velikost implantatu vhodna, vyjméte jej a pouzijte
jiny prostiedek. Pokud skiaskopicky sledujete nezadouci pohyb implantatu
po umisténi a pfed odpojenim, vyjméte implantat a pouzijte misto néj jiny
implantat o vhodnéjsi velikosti. Pohyb implantatu mize byt varovnym znamenim
migrace implantatu po odpojeni. NEOTACEJTE posunovagem béhem zavadéni
implantatu do vaskulatury ani poté. Otacenim posunovace mizete zplsobit
poskozeni implantatu nebo pred¢asné odpojeni implantatu z posunovace, coz
by mohlo vést k migraci implantéatu. Pfed odpojenim provedte angiografické
zhodnoceni a ujistéte se, Ze implantat nepresahuje do nezadouci vaskulatury.

25. Dokoncete rozvinuti a provedte prlpadne zmeny polohy Pokud nelze implantat
spravné umistit do 3 pokustl, vyta p! {{ i katétr.

26. Utahnéte RHV, aby se implantat nemohl hybat.
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27.  Pred odpojenim implantatu zkontrolujte, Ze distélni dfik posunovace neni pod
tlakem. Axidlni stlageni nebo napéti by mohlo zplisobit pohyb hrotu katétru
béhem zavadéni implantatu. Pohyb hrotu katétru by mohl vést k perforaci cévy.

Proximalni znacka je zarovnana nebo je mirné distalné od

rentgenkontrastni znacky na distalnim konci mikrokatétru Mikrokatétr

o

Distdlni konec posunovace

Rentgenkontrastni znacka na distalnim hrotu mikrokatétru

Implantat
Obrézek 6 - Umisténi prouzkd pred odpojenim
ODPOJENI IMPLANTATU

28.  Ovladac¢ odpojeni Azur ma predem vloZenou baterii a aktivuje se po spravném
pripojeni posunovace. Dokud neni posunovac pfipojen, je ovlada¢ odpojeni
“vypnuty”. K aktivaci ovladace odpojeni Azur neni tieba stisknout tlacitko na
jeho strané.

29. Pred pripojenim ovladace odpojeni Azur zkontrolujte, Ze je RHV pevné obemknuty
kolem posunovace a Ze se implantat béhem pripojovani nebude hybat.

30.  Zlaté konektory posunovace maji byt kompatibilni s krvi a kontrastnim barvivem,
presto vak je tfeba pokusit se zabranit jakémukoli kontaktu konektort s témito
latkami. Pokud se na konektorech objevi krev nebo kontrastni barvivo, omyjte
je pred pripojenim k ovladaci odpojeni Azur sterilni vodou nebo sterilnim
fyziologickym roztokem.

31.  Pripojte proximalni konec posunovace k ovladaci odpojeni Azur tak, ze
proximalni konec posunovace pevné zasunete do nalevkovité ¢asti ovladace
odpojeni Azur. Viz obrazek 4.

382.  Po spravném pfipojeni ovladace odpojeni Azur k posunovaci zazni jediny tén
a rozsviti se zelena kontrolka oznacujici, Ze je implantat pfipraven k odpojeni.
Pokud neni tlaéitko pro odpojeni stisknuto do 30 sekund, zelené svitici kontrolka
za¢ne pomalu blikat. NepferuSované svitici i blikajici zelena kontrolka oznaduii,
Ze je prostiedek pfipraven k odpojeni. Pokud se zelena kontrolka nerozsviti,
ovérte, Ze je pripojeni spravné a tplné. Pokud je pfipojeni spravné a zelena
kontrolka se presto nerozsviti, pouzijte jiny ovlada¢ odpojeni Azur.

33.  Pred stisknutim tlacitka pro odpojeni zkontrolujte pozici implantatu.

34. Stisknéte tlacitko pro odpojeni. Po stisknuti tlacitka zazni ton a kontrolka bude
blikat zelené.

385.  Na konci cyklu odpojeni zazni tfi tony a kontrolka zablika tfikrat zluté. To znaci,
Ze je cyklus odpojeni dokonéen. Pokud se implantat béhem cyklu odpojeni
neodpoji, nechte ovlada¢ odpojeni Azur pfipojeny k posunovaci, a az kontrolka
zacne svitit zelené, provedte dalsi pokus o odpojeni.

36. Po uplynuti po&tu cykld odpojeni uvedenych na $titku ovladace odpojeni Azur
bude kontrolka svitit cervené. NEPOUZIVEJTE ovlada¢ odpojeni Azur, pokud
kontrolka sviti Cervené. Pokud kontrolka sviti Gervené, zlikvidujte ovlada¢
odpojeni Azur a pouzijte novy.

37.  Oveéfte odpojeni implantatu: oteviete ventil RHV, pomalu zatahnéte za zavadéci
systém a ovéite, Ze se implantat nehybe. Pokud se implantat neodpojil,
nepokousejte se jej odpojit vice nez dvéma dal$imi pokusy. Pokud se neodpoji
ani po tfetim pokusu, zavadéci systém odstrarite.

38.  Po potvrzeni odpojeni pomalu vytahnéte a odstrarte posunovac. Posunovani
p ¢e vpied i po odpojeni i atu s sebou nese riziko perforace
cévy. NEPOSOUVEJTE p jeni i 4

39.  Angiograficky zkontrolujte pozici implantatu.

¢ vpred po

Je v pravomoci lékafe pozménit zplsob rozvinuti implantatu, pokud to emboliza&ni
zakrok vzhledem ke své sloZitosti a proménlivosti vyzaduje. Pfipadné technické zmény
musi odpovidat vy$e popisovanym postup(im, varovanim, bezpe&nostnim opatfenim
a informacim o bezpecénosti pacienta.

TECHNICKE PARAMETRY OVLADACE ODPOJENI AZUR

*  Vystupni napéti: 8 + 1V DC

o Cisténi, preventivni kontrola a tdrzba: Ovlada& odpojeni Azur je jednorazovy
prostredek, do kterého je pfedem vloZena baterie a ktery je balen sterilni. Neni
potieba jej Cistit, kontrolovat ani udrzovat. Pokud ovlada¢ odpojeni Azur nefunguije,
jak je popsano v ¢asti Odpojeni v tomto navodu, zlikvidujte jej a pouZijte novy.

* Ovlada¢ odpojeni Azur je jednorazovy prostiedek. Opétovné nepouzivejte,
opétovné nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opétovné pouZiti, opétovné
zpracovani nebo resterilizace mohou ohrozit konstrukéni pevnost prostredku
a/nebo vést k selhani prostiedku, coz obratem mlZe vést k poranéni, onemocnéni
nebo umrti pacienta. Opétovné pouZiti, opétovné zpracovani nebo resterilizace
také predstavuji riziko kontaminace prostfedku a/nebo mohou zpisobit infekci
pacienta nebo kfizovy pfenos infekce, mimo jiné véetné prenosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku mize vést
k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

* Baterie jsou jiz vlozené do ovladace odpojeni Azur. Nepokousejte se baterie pred
pouzitim vyjmout nebo vymeénit.

* Po pouziti zlikvidujte ovlada¢ odpojeni Azur v souladu s mistnimi predpisy.

BALENI A SKLADOVANI

Systém Azur je balen v ochranném plastovém aplikacnim prstenci, ktery je zabalen

v pouzdfe a krabici. Systém Azur a aplikaéni prstenec z(istanou sterilni do otevieni
baleni, jeho poskozeni nebo uplynuti data spotieby. Skladuijte pfi kontrolované
pokojové teploté na suchém misté.

Ovlada¢ odpojeni Azur je balen samostatné v ochranném pouzdre a krabici. Ovlada¢
odpojeni Azur je sterilizovan a zdstane sterilni do otevieni ¢i podkozeni pouzdra nebo
uplynuti data spotfeby. Skladuijte pfi kontrolované pokojové teploté na suchém misté.

SKLADOVATELNOST
Skladovatelnost prostfedku je uvedena na $titku vyrobku. NepouZivejte prostiedek po
uvedené dobé skladovatelnosti.

INFORMACE O MR A

Neklinické testovani prokazalo, Ze implantat je éné kompatibilni s
MR. Pacient miize byt bezpe&né sniman ihned po umisténi prostfedku za nasledujicich
podminek:

* Pouze statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla.
* Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 2 500 gausst/cm (25 T/m).

*  Maximalni celot&lova prdmérna specificka mira absorpce (SAR) uvadéna
pro systém MR ¢ini 4 W/kg pfi 15 minutach snimani (tj. na pulzni sekvenci)
v provoznim rezimu s kontrolovanou prvni hladinou.
Zahtivani spojené se snimanim pomoci MR
Pfi vy$e definovanych podminkach snimani se pfedpoklada, Ze implantat bude
zpUsobovat maximalni teplotni nardist o 3,2 °C po 15 minutach nepfetrzitého snimani
(tj. na pulzni sekvenci).

Informace o obrazovych artefaktech

PFi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplisobeny implantatem rozsiil piblizné
0,08 palcti (2 mm) od prostiedku pfi zobrazeni za pouziti pulzni sekvence pro rezim
gradientniho echa a systému magnetické rezonance s indukci 3 T.

Spolecnost Terumo doporucuje, aby pacient zaregistroval podminky snimani
magnetickou rezonanci uvedené v tomto navodu k pouZziti u organizace MedicAlert
Foundation nebo podobné organizace.

MATERIALY
Systém Azur neobsahuije latex ani PVC.

ZARUKA

Spole¢nost Terumo zarucuje, Ze prostfedek byl navrzen a vyroben s vynaloZzenim
primérené péce. Tato zaruka nahrazuje a vylu€uje v8echny ostatni zaruky, které zde
nejsou vyslovné uvedeny, vyslovné ¢i odvozené, dané zakonem ¢i jinak, mimo jiné
jakékoli odvozené zaruky prodejnosti nebo vhodnosti k ur¢itému tcelu. Manipulace,
skladovani, ¢isténi a sterilizace prostiedku i faktory tykajici se pacienta, diagnozy,
|écby, chirurgického zakroku a dalsi aspekty mimo kontrolu spole¢nosti Terumo maji
primy vliv na zafizeni a vysledky jeho pouZivani. Povinnost spole¢nosti Terumo v ramci
této zaruky je omezena na opravu ¢i vyménu tohoto zafizeni v dobé do uplynuti data
spotieby. Spole¢nost Terumo neodpovida za nahodnou ¢i naslednou ztratu, $kodu
nebo vydaje pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouzivani tohoto zafizeni. Spole¢nost
Terumo nepfebird Zzadnou jinou nebo dal$i odpovédnost v souvislosti s timto
prostiedkem, ani v tomto smyslu neopravriuje Zadnou osobu. Spole¢nost Terumo
neprebira Zadnou odpovédnost za prostiedky, které byly opakované pouzivany,
zpracovany nebo sterilizovany, a k takovym prostiedkim neposkytuje zadné

zaruky, vyslovné ¢i odvozené, mimo jiné zaruku jejich prodejnosti nebo vhodnosti

k ur¢itému ucelu.

Ceny, specifikace a dostupnost modelu se mohou zménit bez pfedchoziho oznameni.
© Copyright 2023 spole¢nosti Terumo. V8echna préava vyhrazena.

V8echny obchodni znacky jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné znamky
spoleénosti TERUMO CORPORATION ajejich prislusnych viastnikd.
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Eesti

Azur™-i vaskulaarne pistik
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Azur™-i vaskulaarne pistik on emboliseerimisseade, mis koosneb elastset
oklusiivset membraani Umbritsevast painduvast nitinoolist punutud traatraamist.
Azuri vaskulaarne pistik paigaldatakse sobiva suurusega veresoonde verevoolu
vahendamiseks voi blokeerimiseks. Implantaadil on réntgenlédbipaistvad markerid,
mis voimaldavad kasutuselevotu asukohta sekkumisravi ajal visuaalselt kinnitada.
Implantaat on paigaldatav eemaldataval paigaldusstisteemil oleva mikrokateetri
kaudu. Paigaldustdukur saab implantaadi eemaldamisel toidet Azuri eemaldamise
juhtseadiselt. Mikrokateeter ja Azuri eemaldamise juhtseadis tuleb osta eraldi.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Azuri vaskulaarne pistik on ette nahtud verevoolu kiiruse vdhendamiseks voi
blokeerimiseks perifeerse vaskulatuuri arterites.

Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on labinud Azuri stisteemi kasutuse
vallas koolituse emboliseerimisprotseduuride tegemiseks Terumo esindaja v6i Terumo
volitatud edasimiilija eeskirjade kohaselt.

VASTUNAIDUSTUSED

Azun vaskulaarse pistiku kasutamine on vastunaidustatud jargmistel juhtudel:
kui patsiendil on teada Ulitundlikkus nikkel-titaani suhtes;

e kui Idpparterid viivad otse nérvidesse;

e kui ravitavat kahjustust varustavad arterid pole embolite vastuvotmiseks piisavalt
suured;

* raske ateromatoosse haiguse olemasolul;

e vasospasmi olemasolul (voi vasospasmi tdendolisel iimnemisel).

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Voimalike tusistuste hulka kuuluvad (muu hulgas): sisenemiskoha hematoom,
veresoone perforatsioon, peaarteri tahtmatu ummistumine, mittetaielik taitmine,
venoosne tromboos, hemorraagia, isheemia, vasospasm, édeem, implantaadi likumine
vOi valesti paigaldamine, enneaegne voi raskendatud implantaadi eraldumine, trombi
moodustumine, revaskularisatsioon, emboliseerimisjérgne stindroom ja neuroloogilised
defitsiidid, sh insult ja véimalik surm.

Arst peab neist tisistustest olema teadlik ja patsiente juhendama, kui see on
naidustatud. Kaaluda tuleb patsientide asjakohast ravi.

NOUTAVAD LISAESEMED

* Azuri eemaldamise juhtseadis

e 0,027 tollise (0,69 mm) siselabimdoduga tugevdatud mikrokateeter Azuri stisteemi
palgaldamlseks

las iga Uhilduv jut

kateetriga Uhilduvad juhitavad juhtetraadid

kaks poorlevat hemostaatilist Y-klappi (RHV)

liks kolmesuunaline korkkraan

steriilne soolalahus ja/voi lakteeritud Ringeri siist
survestatud steriilne soolalahuse tilguti
ihesuunaline korkkraan

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

USA foder lubab seadet miiiia vaid arstil vai arsti loal.

* Vt Azuri vaskulaarse pistikuga kasutatavate interventsiooniseadmetega kaasas
olevaid juhiseid nende ettendhtud otstarbe, vastunaidustuste ja véimalike
komplikatsioonide kohta.

e Seade on ette nahtud vaid iihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage,
taastoodelge ega resteriliseerige. Korduskasutamine, taastéétlemine voi
resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset puutumatust ja/véi tingida
seadme rikke, mis omakorda voib kaasa tuua patsiendi vigastamise, haiguse voi
surma. Korduskasutamine, taastootlemine voi resteriliseerimine voib kaasa tuua
ka seadme saastumise ohu ja/voi patsiendi nakatamise voi ristnakatamise, muu
hulgas nakkushaigus(t)e tilekande Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine
vOib kaasa tuua patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

* Angiograafia on vajalik emboliseerimiseelseks hindamiseks, operatiivseks
juhtimiseks ja emboliseerimisjérgseks jarelkontrolliks.

o Arge likake paigaldustoukurit edasi (leliigse jouga. Tehke kindlaks ebahariliku
takistuse pohjus, eemaldage Azuri siisteem ja kontrollige seda kahjustuste suhtes.

e Liigutage Azuri slisteemi aeglaselt ja sujuvalt edasi ning tagasi. Kui taheldate
tlemaarast hodrdumist, eemaldage kogu Azuri stisteem. Kui teise Azuri
susteemiga téheldatakse ligset hdordumist, kontrollige kateetrit kahjustuse voi
véaandumise suhtes.

* Implantaat peab olema korralikult paigaldatud maksimaalselt kolme paigutuskatse
jooksul. Kui implantaat ei saa pérast kolme katset digesti paigutatud, eemaldage
samal ajal seade ja kateeter.

e Kui imberpaigutamine on vajalik, olge eriti ettevaatlik implantaadi
tagasitombamisel fluoroskoopia abil tikstihese liigutusega. Kui implantaat ei
liigu paigaldustukuri tkstihese liigutamisega voi kui selle imberpaigutamine on
keeruline, eemaldage kogu seade ettevaatlikult ja kdrvaldage see.

* Kdverus voi veresoone keeruline anatoomia voib mojutada implantaadi tapset
paigutust.

e Selle toote pikaajalist toimet ekstravaskulaarsetele kudedele ei ole kindlaks tehtud,
seetdttu tuleb selle seadme hoidmisel intravaskulaarses ruumis olla ettevaatlik.

* Enne Azuri stisteemiga protseduuri alustamist veenduge alati, et saadaval oleks
vahemalt kaks Azuri eemaldamise juhtseadist.

* Implantaati ei saa eraldada tihegi muu toiteallikaga peale Azuri eemaldamise
juhtseadise.

o ARGE asetage paigaldustoukurit katmata metallpinnale.

* Kaésitsege paigaldustdukurit alati kirurgiliste kinnastega.

* ARGE kasutage koos raadiosageduslike (RF) seadmetega.
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Uhesuunaline Kolmesuunaline
korkkraan korkkraan

Loputuslahuse Loputuslahuse

o . ) Poorlev hemostaatiline
Azuri paigaldustoukuri klapp klapp
proksimaalne ots lihendatakse
eemaldamise juhtseadisega

Implantaat Mikrokateeter

—

. = ,"rg ToIo0
VoZ 2Dy
( O\

Mikrokateetri distaalse otsa
rontgenlabipaistev markerriba

Pdorlev hemostaatiline

Loputuslahuse

Juhtkateeter

Femoraalkest ——— [

Veresoon

Kolmesuunaline
korkkraan

Joonis 1 - Azuri siisteemi seadistamise skeem

Vaskulaarne pistikimplantaat AZUR

Taitmiskate
Kiil ~\
Toukur

Jaotusrongas

Sisestaja

Joonis 2 - Azuri vaskulaarse pistiku pakendi skeem
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Siisteemi suurus Mudeli nr Ravitava veresoone vahemik
Viike 45-180500 2,5-4,5 mm
Keskmine 45-180800 4,5-6,5 mm
Suur 45-181000 6,5-8,0 mm

Joonis 3 - Azuri vaskulaarse pistiku méétmed

ETTEVALMISTUS KASUTUSEKS
Seadistusskeemi leiate jooniselt 1.

2. Kinnitage juhtkateetri jaoturi kiilge kolmesuunaline pddrlev hemostaatiline klapp
(RHV). Kinnitage kolmesuunaline korkkraan RHV kiilghoova kiilge ja seejérel
uhendage loputuslahuse pideva infusiooni voolik.

3. Kinnitage teine RHV mikrokateetri jaoturi kiilge. Kinnitage Gihesuunaline
korkkraan teise RHV kiilghoova kiilge ja tihendage loputuslahuse voolik
stoppkraaniga.

4. Avage korkkraan ja loputage mikrokateetrit steriilse loputuslahusega ning
seejarel sulgege korkkraan. Trombembooliliste komplikatsioonide riski
minimeerimiseks on oluline, et juhtkateetrisse, femoraalkesta ja mikrokateetrisse
oleks tagatud pidev sobiva steriilse loputuslahuse infusioon.

KAHJUSTUSE KATETERISEERIMINE
5. Juurdepéas pohiveresoonele voi vaskulaarsele kahjustusele standardse
sekkumisprotseduuriga.

6. Kui kateeter on paigaldatud sihtkohta, eemaldage juhtetraat.

IMPLANTAADI SUURUSE VALIK

7. Kaardistage fluoroskoopia abil.

8. Mbatke ja hinnake ravitava lesiooni suurust.
9. Valige implantaadi suurus joonise 3 jérgi.

10.  Implantaadi 6ige suuruse valimine suurendab efektiivsust ja patsiendi ohutust.
Mis tahes kahjustuste jaoks optimaalse suurusega implantaadi valimiseks uurige
ravieelset angiogrammi. Sobiva suurusega implantaat tuleb valida sihtveresoone
labimdodu ja pikkuse angiograafilise hindamise pohjal.

AZURI SUSTEEMI PAIGALDAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

11.  Eemaldage Azuri eemaldamise juhtseadis selle kaitsepakendist. Tommake
eemaldamise juhtseadise kiiljel olevat valget tdmbsakki. Korvaldage tdmbesakk
ja asetage eemaldamise juhtseadis steriilsesse kohta. Azuri eemaldamise
juhtseadis tarnitakse eraldi steriilse seadmena. Arge kasutage implantaadi
eraldamiseks muud toiteallikat peale Azuri eemaldamise juhtseadise.
Azuri is on md i uhel i
Arge p ige Azuri ise j uuesti steriliseerida ega muul
viisil uuesti kasutada.

12.  Avage Azuri vaskulaarse pistiku kott ja votke sellest vélja jaotusrongas. Enne
seadme kasutamist eemaldage jaotusrongalt kiil. Hoides Azuri vaskulaarse
pistiku implantaati ja sisestajat paigal, tommake toukur jaotusrongast vélja
nii, et paigaldustéukuri proksimaalne ots oleks paljastatud. Olge ettevaatlik,
et véltida selle paigaldustéukuri otsa saastumist voérkehade, néiteks vere
voi kontrastainega. Sisestage paigaldustoukuri proksimaalne ots kindlalt
Azuri eemaldamise juhtseadise lehtriossa. Vt joonis 4. Arge vajutage sel ajal
eraldamisnuppu.

Margutuli

\ Eraldamisnupp

Lehter

Azuri

paigaldustoukur Sisestussuund

Joonis 4 - Azuri eemaldamise juhtseadis

13.  Oodake kolm sekundit ja jalgige eemaldamise juhtseadise margutuld.
* Kui roheline tuli ei sttti voi kui sittib punane tuli, vahetage seade vélja.

* Kui tuli siittib roheliselt ja Illitub seejérel kolmesekundilise vaatluse jérel iga
kord vélja, vahetage seade vélja.
* Kui roheline tuli jadb kogu kolme sekundi jooksul piisivalt pdlema, jatkake
seadme kasutamist.
14.  Kui implantaat on endiselt téitmiskattes, kontrollige implantaati volmallke
ebakorrapérasuste ja kahjustuste suhtes. Kui i VoI
on kahjustatud, ARGE kasutage seadet.

15.  Loputage implantaati, téites taitmiskatte ststla abil vdhemalt 5 ml (0,017 untsi)
soolalahusega voi kastes selle soolalahusega taidetud kaussi. ARGE
EEMALDAGE SELLE SAMMU AJAL TAITMISKATET.

16.  Haarake Uihe kdega rohelisest sisestajast kinni hoides paigaldustdukurist
ja tdmmake seda implantaadi tagasitmbamise alustamiseks ettevaatlikult
proksimaalses suunas, vt joonis 5.

Hoidke sisestajat siin paigal Tommake paigaldustdukurit

Soolalahusega tdidetud
téitmiskate

Joonis 5 -

proksimaalses suunas

17. Tommake implantaat taielikult sisestajasse, et distaalne ots oleks sisestaja sees
umbes 0,40 tollise (1 cm) ulatuses. KUl IMPLANTAAT TOMMATAKSE LIIGA
SUGAVALE SISESTAJASSE, VOIB SEE SISESTUSKATEETRISSE SISESTAMISE
AJAL SUURENDADA TAKISTUST.

18.  Kui implantaat on umbes 0,40 tollise (1 cm) ulatuses sisestajasse tommatud,
tommake seda, kuni see eraldub taitmiskattest. Jatkake tombamist
proksimaalses suunas, kuni see on jaotusrongast téielikult eemaldatud. Selle
sammu jooksul peab implantaat jadma sisestajas oma kohale.

AZURI SUSTEEMI SISESTAMINE JA ERALDAMINE

19.  Avage kateetri RHV tépselt nii palju, et votta vastu Azuri stisteemi sisestushillss.

20. Sisestage Azuri sisteemi sisestushtilsi distaalne ots labi RHV ja mikrokateetri
jaoturisse, kuni hiilss on kindlalt paigas. Pingutage RHV-d kergelt iimber
sisestushlilsi, et kinnitada RHV sisestaja kiilge. Arge pingutage RHV-d
sisestushiilsi tmber liiga palju. Liigne pil ine voib seadet

21.  Kontrollige visuaalselt, et loputuslahus infundeeruks normaalselt. Soolalahus
peaks valjuma sisestushlilsi proksimaalsest otsast.

22.  Liigutage paigaldustéukur ja implantaat edasi mikrokateetri luumenisse, kuni
paigaldustdukuri proksimaalne ots ulatub umbes 12 tollise (30,5 cm) ulatuses
lle sisestushlilsi proksimaalse otsa. Lodvendage RHV-d. Tommake juhtkanddil
proksimaalselt RHV-st valja. Sulgege RHV paigaldustdukuri imber. Libistage
sisestushlilssi proksimaalselt, kuni see on paigaldustoukurist taielikult eraldatud.
Olge ettevaatlik, et paigaldussiisteem ei vaanduks.

23. Korvaldage sisestushiilss. Azuri siisteemi ei saa parast mikrokateetrisse
sisestamist uuesti hillssi sisestada.

24.  Fluoroskoopilise juhtimisega liikake implantaati aeglaselt edasi, kateetri peast
valja. Jatkake implantaadi viimist soovitud kohta, kuni implantaadi proksimaalne
réntgenlabipaistev marker on kateetri distaalse otsa rontgenlébipaistva
markeriga joondatud voi selle suhtes veidi distaalne, paigutades eemaldamisala
tapselt kateetri otsast valjapoole. Vt joonis 6. Vajaduse korral paigutage uuesti.
Kui implantaadi suurus ei ole sobiv, eemaldage see ja asendage see teise
seadmega. Kui pérast paigaldamist ja enne eemaldamist on fluoroskoopiaga
taheldatud implantaadi soovimatut liikumist, eemaldage implantaat ja asendage
see teise sobivama suurusega implantaadiga. Implantaadi liikumine vGib
olla mérk, et implantaat véib parast eemaldamist nihkuda. ARGE poorake
paigaldustdukurit implantaadi veresoonkonda ei sisestamise ajal ega pérast
seda. Paigaldustéukuri pdéramine voib péhjustada implantaadi kahjustamise
v6i enneaegse toukurist eraldumise, mis voib pdhjustada implantaadi paigalt
nihkumise. Enne eemaldamist tuleb teha ka angiograafiline hinnang, et
implantaat ei ulatuks soovimatusse veresoonkonda.

25. Lopetage paigaldamine ja uuesti paigutamine. Kui implantaat ei saa kolme
katse jooksul digesti paigutatud, eemaldage samal ajal seade ja kateeter.
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26. Implantaadi liikumise valtimiseks keerake RHV kinni.

27.  Enne implantaadi eemaldamist veenduge, et paigaldustdukuri distaalne voll
poleks pinges. Aksiaalne kokkusurumine v&i pingutamine voib pohjustada
kateetri otsa liilkumist implantaadi paigaldamise ajal. Kateetri otsa liigutamine
voib pohjustada veresoone perforatsiooni.

marker on i distaalse otsa ro
ndatud vdi selle suhtes pisut distaalne

Mikrokateeter

/

markeriga joor

Paigaldustoukuri distaalne ots

—

Mikrokateetri distaalse otsa rontgenlabipaistev markerriba

Implantaat

Joonis 6 - Markerribade paigutamine eemaldamiseks

IMPLANTAADI EEMALDAMINE

28.  Azuri eemaldamise juhtseadis tarnitakse patareitoitega ja see aktiveerub, kui
paigaldustdukur on digesti tihendatud. Kui paigaldustéukurit pole kinnitatud,
on see “véljaliilitusreziimis”. Selle aktiveerimiseks ei ole vaja vajutada Azuri
eemaldamise juhtseadise kiiljel olevat nuppu.

29. Kontrollige, et RHV oleks kindlalt paigaldustéukuri Gmber kinnitatud, enne kui
kinnitate Azuri eemaldamise juhtseadise; implantaat ei tohi Gihendamistoimingu
ajal liikuda.

80. Ehkki paigaldustdukuri kuldsed kontaktid on konstrueeritud selliselt, et need
sobituksid vere ja kontrastainega, tuleb siiski teha kéik endast olenev, et hoida
kontaktid nendest vabad. Kui kontaktidel tundub olevat verd v&i kontrastainet,
plihkige kontaktid enne Azuri eemaldamise juhtseadisega tihendamist steriilse
vee vdi soolalahusega puhtaks.

31.  Uhendage paigaldustéukuri proksimaalne ots Azuri eemaldamise juhtseadisega,
sisestades paigaldustdukuri proksimaalse otsa kindlalt Azuri eemaldamise
juhtseadise lehtriossa. Vt joonis 4.

82.  Kui Azuri eemaldamise juhtseadis on paigaldustéukuriga Gigesti Gihendatud,
kostab tiks kuuldav heli ja tuli sttib roheliselt, andes mérku, et see on valmis
implantaati eemaldama. Kui eemaldamise nuppu 30 sekundi jooksul ei vajutata,
vilgub ptsiv roheline tuli aeglaselt roheliselt. Nii vilkuv kui ka plsiv roheline
tuli néitavad, et seade on eemaldamiseks valmis. Kui roheline tuli ei iimu, siis
kontrollige, kas tihendus on loodud. Kui tihendus on bige ja rohelist tuld ei ilmu,
asendage Azuri eemaldamise juhtseadis.

33.  Kinnitage implantaadi asend enne eraldamisnupu vajutamist.

84.  Vajutage eraldamisnuppu. Nupule vajutamisel kostab helisignaal ja tuli vilgub
roheliselt.

85.  Eemaldamiststikli I6pus kdlab kolm helisignaali ja tuli vilgub kolm korda kollaselt.
See nditab, et eemaldamistsiikkel on I6ppenud. Kui implantaat ei eemaldu
eemaldamistsikli ajal, jatke Azuri eemaldamise juhtseadis paigaldustdukuri
kiilge ja proovige uue eemaldamistsiikliga, kuni tuli muutub roheliseks.

86. Pérast Azuri eemaldamise juhtseadise margisel tapsustatud eemaldamiststiklite
arvu siittib tuli punaselt. ARGE kasutage Azuri eemaldamise juhtseadist, kui tuli
on punane. Kérvaldage Azuri eemaldamise juhtseadis ja asendage uuega, kui
tuli on punane.

87. Veenduge implantaadi eraldumises, I6dvendades esmalt RHV-klappi, seejérel
témmake paigaldussilisteemi 6rnalt tagasi ja veenduge, et implantaat ei liguks.
Kui implantaat ei eraldunud, drge proovige seda eemaldada rohkem kui kaks
korda. Kui see pérast kolmandat katset ei eraldu, eemaldage paigaldusstisteem.

88.  Kui eemaldamine on kinnitatud, tdmmake paigaldustéukurit aeglaselt tagasi
ja eemaldage see. Kui pail 0 it lii péarast i i
eemaldamist edasi, voib tekkida veresoone perforatsiooni oht. ARGE

i i (¢} it edasi, kui i on

39. Kontrollige implantaadi asendit angiograafiliselt.

Implantaadi paigaldustehnika muutmine on arsti valik, arvestades
emboliseerimisprotseduuri keerukust ja muutlikkust. Koik tehnilised muudatused
peavad olema kooskdlas eespool kirjeldatud protseduuride, hoiatuste,
ettevaatusabindude ja patsiendi ohutusteabega.

EEMALDAMISE JUHTSEADISE TEHNILISED NAITAJAD

* Véljundpinge: 8 + 1 VDC

* Puhastamine, ennetav kontroll ja hooldus: Azuri eemaldamise juhtseadis on
Uhekordseks kasutamiseks moeldud seade, seadme sees tarnitud patareitoitega ja
steriilselt pakendatud. Puhastamist, kontrolli ega hooldust pole ndutud. Kui seade
ei toimi nende juhiste eemaldamist késitlevas jaotises kirjeldatud viisil, kdrvaldage
Azuri eemaldamise juhtseadis ja vahetage see uue seadme vastu valja.

*  Azuri eemaldamise juhtseadis on lihekordseks kasutamiseks méeldud seade.
Arge korduskasutage, taastéddelge ega resteriliseerige. Korduskasutamine,
taastoétlemine voi resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset
puutumatust ja/voi tingida seadme rikke, mis omakorda voib kaasa tuua
patsiendi vigastamise, haiguse v6i surma. Korduskasutamine, taast66tlemine
voi resteriliseerimine voib kaasa tuua ka seadme saastumise ohu ja/voi patsiendi

nakatamise voi ristnakatamise, muu hulgas nakkushaigus(t)e tlekande tihelt
patsiendilt teisele. Seadme saastumine vGib kaasa tuua patsiendi vigastuse,
haiguse voi surma.

e Patareid tarnitakse Azuri eemaldamise juhtseadise sees. Arge proovige patareisid
enne kasutamist eemaldada ega vélja vahetada.

e Pérast kasutamist korvaldage Azuri eemaldamise juhtseadis kohalike eeskirjade
kohaselt.

PAKENDAMINE JA HOIUNDAMINE

Azuri slisteem on sisestatud kaitsvasse plastrongasse ning pakitud kotti ja eraldi karpi.
Azuri slisteem ja jaotusrongas pusivad steriilsena, vélja arvatud juhul, kui pakend

on avatud, kahjustatud v6i aegumiskuupdev on méddunud. Hoidke kontrollitaval
toatemperatuuril kuivas kohas.

Azuri eemaldamise juhtseadis on pakendatud eraldi kaitsekotti ja karpi. Azuri
eemaldamise juhtseadis on steriliseeritud; see ja&b steriilseks, vélja arvatud juhul, kui
kott on avatud, kahjustatud v6i aegumiskuupéev on méédunud. Hoidke kontrollitaval
toatemperatuuril kuivas kohas.

KOLBLIKKUSAEG
Seadme kdlblikkusaega vaadake toote etiketilt. Arge kasutage seadet pérast etiketil
toodud kélblikkusaega.

MRT TEAVE
Mittekliinilised katsed néitasid, et implantaat on MR: kasutatav
tingimustel. Patsienti saab parast paigaldamist skannida ohutult jargmistel tingimustel:

e staatiline magnetvéli ainult 1,5 ja 3 Teslat;
* maksimaalne ruumiline magnetvalja gradient 2500-Gauss/cm (25-T/m);

* maksimaalne raporteeritud MR-siisteem, kogu keha keskmistatud
spetsiifiline neeldumismaar (SAR) 4 W/kg 15-minutilisel skannimisel
(st impulsijérjestuse kohta) esimese taseme juhitaval t66reziimil.

MRT-ga seotud kuumenemine
Méaratud skannimistingimustes voib implantaadi temperatuur téusta parast
15-minutilist pidevat skannimist (s.o pulss-sekventsi kohta) maksimaalselt 3,2 °C.

Pildi artefaktiteave

Mittekliinilisel testimisel ulatub implantaadi péhjustatud kujutise artefakt ligikaudu
0,08 tollise (2 mm) kaugusele seadmest, kui kuvatakse gradientse kajaimpulss-
sekventsi ja 3-teslase MR-siisteemiga.

Terumo Corporation soovitab, et patsient registreeriks selles kasutusjuhendis
avalikustatud MR-tingimused MedicAlert Foundationis voi vordvaarses
organisatsioonis.

MATERJALID
Azuri sisteem ei sisalda lateks- ega poltivintdilkloriidmaterjale.

GARANTII

Terumo tagab, et see vahend on disainitud ja toodetud maistlikul viisil. See garantii
asendab ja vélistab koik teised garantiid, olgu need otsesed voi kaudsed, seadusest
v6i muust tulenevad, muu hulgas turustatavuse voi kindlaks eesmérgiks sobivuse
garantiid. Seadet ja selle kasutamise tulemusi méjutavad otseselt selle kasitsemine,
hoidmine, puhastamine ja steriliseerimine, samuti patsiendist, diagnoosist, ravist,
kirurgilisest protseduurist jms tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt ettevotte Terumo
kontrollile. Selle garantii téttu on Terumo kohustus piiratud selle vahendi parandamise
voi asendamisega kuni aegumiskuupéevani. Terumo ei vastuta mingite selle vahendi
kasutamisega seotud otseste ega kaudsete, juhuslike ega tulenevate kahjude,
kahjustuste ega kulude eest. Terumo ei vGta endale ega volita ihtki teist isikut votma
tema eest Uihtki muud ega lisavastutust ega kohustust seoses selle seadmega. Terumo
ei vota endale vastutust korduvalt kasutatud, to6deldud voi uuesti steriliseeritud
seadmete eest ega anna sellisele seadmele otsest ega kaudset, muu hulgas selle
turustatavuse voi kindlaks eesmargiks sobivuse garantiid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudelite saadavus v6ib muutuda ilma eelneva
etteteatamiseta.

© Copyright 2023 Terumo Corporation. Kaik digused on kaitstud.

K&ik margitoote nimed on ettevétte TERUMO CORPORATION ja nende vastavate
omanike kaubamérgid v&i registreeritud kaubamargid.
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Magyar
Azur™ érdugo
Hasznalati utasitas
AZ ESZKOZ LEIRASA
Az Azur™ érdugo kényelmes, 6ntaguld, sodrott nitinolhuzalbol késziilt drotkeretbd|

és az azt korlilvevé rugalmas elzarémembranbdl allé embolizéléeszkdz. Az Azur
érdugdt megfelelé méret( erekbe kell elhelyezni a véraramlas csdkkentése vagy
elzarasa céljabol. Az implantatumon sugarfogd jel6l6k vannak abbdl a célbol,

hogy az intervencids kezelés kozben lehetévé tegyék a beliltetés helyének vizudlis
megerdsitését. Az implantatum bejuttatdsa mikrokatéteren keresztill, levalaszthatd
bejuttatérendszeren torténik. Az implantatum levalasztasahoz a bejuttatd
tolészerkezetet az Azur levélasztas-vezérlé eszkdz miikodteti. A mikrokatéter és az
Azur levalasztas-vezérl6 eszkoz kiilon kerlilnek forgalomba.

ALKALMAZASI TERULET
Az Azur érdug6 a vér aramlasi sebességének csokkentésre vagy ledllitasara javallt
a periférias érrendszer artéridiban.

Az eszkozt kizardlag olyan orvosok hasznalhatjak, akik a Terumo képviselete vagy

a Terumo valamely hivatalos forgalmazdja dltal eléirtak szerinti képzésben részestiltek

az Azur rendszer embolizacios beavatkozasok céljabdl torténé felnasznalasaban.

ELLENJAVALLATOK

Az Azur érdug6 alkalmazéasa barmelyik alabbi

ellenjavallott:

* Ha abeteg ismerten tulérzékeny nikkel-titan 6tvozettel szemben.

* Ha a végartériak kozvetlenil idegekhez vezetnek.

* Ha a kezelendd elvaltozast taplald artériak nem elég nagyon az embdlusok
befogadasahoz.

* Sulyos mérték(i atheromatozus betegség fenndllasa esetén.

* Ergorcs fennallasa (vagy érgorcs varhato kialakulasa) esetén.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szévédmények kozé tartoznak tébbek kozott, de nem kizarélagosan

a kovetkez6k: hematéma a behatolas helyén, érperforacio, a szildartéria nem

szandékos elzarédasa, hianyos kitdltédés, értrombozis, vérzés, ischaemia, érgores,

iimény fenndllasa esetén

6déma, az implantatum elvandorlasa vagy helytelen elhelyezése, az implantatum korai

vagy nehéz levalasa, vérrogképzédés, revaszkularizacio, posztembolizacios szindroma,
valamint neurolégiai karosodas, ideértve a stroke-ot és potencidlisan az elhaldlozast is.

Az orvosnak tisztaban kell lennie az emlitett szovédményekkel, és sziikség esetén
azoknak megfeleld utasitasokkal kell ellatni a betegeket. Mérlegelni kell a megfelelé
betegmenedzsmentre irdnyulé intézkedéseket.

TOVABBI SZUKSEGES ESZKOZOK

®  Azur levélasztas-vezérlé eszkoz.

e 0,027 hiivelyk (0,69 mm) belsé atméréji megerdsitett mikrokatéter az Azur
rendszer bejuttatdsahoz.

A mikrokatéterrel kompatibilis vezetSkatéter.

A katéterrel kompatibilis irdnyithaté vezetédrotok.

2 db Y-alakt hemosztatikus forgészelep (RHV).

1 db haromutas zarécsap.

Steril fiziolégias séoldat és/vagy Ringer-laktat injekcio.
Tulnyomasos csepegtetett steril séoldat.

1 db egyutas zarécsap.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz6vetségi torvényei értelmében az
eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithets.

Az Azur érdugéval hasznalni tervezett valamennyi intervencios eszkoéz
rer ését, ellenjavallatait és lef 3 szoévédményeit el kell olvasni az
azokhoz mellékelt utasitasokban.

Az eszkoz a rendeltetése szerint kizardlag egyszer hasznalatos. Ujrafelhasznalasa,
ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa tilos. Az tjrafelhasznalas, ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az
eszkéz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését
vagy haldlat eredményezheti. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizélas az eszkdz beszennyezédésének kockazataval is jarhat, és/vagy

a beteg megfertéz6dését vagy keresztfertézését okozhatja, egyebek mellett
ideértve a fert6z6 betegség(ek) atvitelét is az egyik betegrél a masikra. Az eszkdz
beszennyezédése a beteg egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

Az embolizélast megel6z6 értékeléshez, az operacié kézbeni ellenérzéshez
és a posztembolizaciés utégondozashoz angiografia sziikséges.

A bejuttato toloszerkezetet tilos tulzott mértéki erével eléretolni. Barmilyen
szokatlan ellenallas okat meg kell allapitani, az Azur rendszert el kell tavolitani,
és ellendrizni, sérllt-e.

Az Azur rendszert lassan, egyenletesen kell eléretolni és visszahuzni. Tulzott
mérték( surlédas észlelése esetén a teljes Azur rendszert el kell tavolitani. Ha

a tulzott mértéku surlédas egy masodik Azur rendszerrel is észlelhetd, ellendrizni
kell a katétert, nem sértilt-e, illetve nem tért-e meg.

Az implantatum megfelelé elhelyezését a poziciondlasra iranyuld legfeliebb
3 kisérletbdl el kell érni. Ha az implantatum pontos elhelyezése 3 kisérletbdl sem
sikertil, egyszerre el kell tavolitani az eszkozt és a katétert.

Ha ujrapozicionalas szlikséges, fokozottan ligyelni kell arra, hogy az
implantatumot fluoroszképias ellenérzéssel, a bejuttatéd toloszerkezettel egyszerre
mozgatva huizza vissza. Ha az implantatum nem egyszerre mozog a bejuttaté
tolészerkezettel, vagy az Ujrapoziciondlds nehéznek bizonyul, a teljes eszkozt
ovatosan el kell tavolitani, és ki kell dobni.

A tekervényesség vagy az 6sszetett éranatémia befolyasolhatja az implantatum
pontos elhelyezését.

A termék extravaszkuldris szovetekre gyakorolt hosszu tavi hatasat nem
vizsgaltak, ezért tgyelni kell arra, hogy az eszkdz az intravaszkularis térben
maradjon.

Az Azur rendszerrel végzett beavatkozas megkezdése elétt minden esetben
biztositani kell, hogy legalabb két Azur levalasztas-vezérlé eszkoz alljon
rendelkezésre.

Az implantatum az Azur levalasztas-vezérlé eszkdzon kivil semmilyen egyéb
aramforrassal nem valaszthato le.

A bejuttaté toloszerkezetet TILOS csupasz fémfelliletre helyezni.
A bejuttato tolészerkezetet minden esetben sebészeti keszty(it viselve kell kezelni.
Radiofrekvencias (RF) eszkdzokkel torténé egyiittes felhasznalasa TILOS.
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1. abra - Az Azur rendszer 6sszeszerelési rajza

AZUR érdug6 implantatum

Betoltéburkolat

Rogzitdek \

Toldszerkezet

Adagoldkarika

Bevezetdeszkoz

2. abra - Az Azur érdugé csomagolt allapotanak rajza
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A rendszer mérete Til Ki 6 6 tartomany
Kicsi 45-180500 2,5mm -4,5mm
Kozepes 45-180800 4,5mm -6,5mm
Nagy 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm

3. dbra - Az Azur érdug6 méretei

ELOKESZITES A HASZNALATRA
Nézze meg az 1. abran megadott 6sszeszerelési rajzot.

2. Csatlakoztasson egy hemosztatikus forgdszelepet (RHV-t) a vezetdkatéter
csatlakozéfejéhez. Erésitsen haromutas zérécsapot az RHV oldalsé agahoz,
majd az 6blitéoldat folyamatos infundaldsa céljiabdl csatlakoztassa az infuziés
csovet.

3. Csatlakoztasson egy masodik RHV-t a mikrokatéter csatlakozéfejéhez.
Er6sitsen egyutas zarécsapot a masodik RHV oldalagara, és csatlakoztassa
az oblitéoldatos csovet a zarécsaphoz.

4. Nyissa meg a zarécsapot, és oblitse at a mikrokatétert a steril 6blitéoldattal,
majd zérja el a zarécsapot. A tromboembolids szovédmények kockazatanak
minimalizalasa érdekében kiemelten fontos a folyamatos infuziét fenntartasa
megfeleld steril 6blitéoldattal a vezetékatéterben, a femoralis hiivelyben és
a mikrokatéterben.

AZ ELVALTOZAS KATETEREZESE

5. Standard intervencios eljarasok alkalmazasaval tarja fel a sziil6eret vagy
az érrendszeri elvaltozast.
6. Miutén a katétert poziciondlta a célteriileten, tavolitsa el a vezetédrotot.

AZ IMPLANTATUM MERETENEK KIVALASZTASA
Végezzen fluoroszkdpias térképezést.

8. Méréssel becstilje fel a kezelendd elvaltozas méretét.

9. A 3. dbra alapjan valassza ki az implantatum méretét.

10. A helyes méret(i implantatum kivélasztasa noveli a hatdsosségot és a
betegbiztonsagot. Barmely adott elvaltozas esetében az optimalis méret(
implantatum kivalasztasa érdekében vizsgdlia meg a kezelés elétt készitett
angiogramokat. A megfelelé méret(i implantatumot a célér a&tméréjének és
hosszénak angiogréfias felmérésére alapjan kell kivalasztani.

AZ AZUR RENDSZER ELOKESZITESE A BEJUTTATASRA

11, Vegye ki az Azur levélasztas-vezérl6 eszkozt a védécsomagolasabol. Hizza le
a fehér hizéfulet a levalasztas-vezérld eszkoz oldalardl. A huzéfilet dobja ki,
és a levalasztas-vezérl§ eszkozt helyezze a steril teriiletre. Az Azur levélasztas-
vezérl6 eszkéz kulon sterll eszkozkent van csomagolva Az implantatum az

Azur a érlé kiviil egyéb aramforrassal
nem vélaszthaté Ie Az Azur levélasztas- vezerlo eszkoz a rendeltetese
szerint egy 6. Tilos é i az Azur a

vezérl6 eszkoz ujrasterilizalasat vagy egyéb iranyl jrafelhasznalasat.
12.  Nyissa fel az Azur érdugo tasakjat, és vegye ki a tasakbol az adagolokarikat.

Az eszkoz hasznalata el6tt el kell tavolitani a régzitééket az adagolokarikardl.

Mikozben az Azur érdugé implantatumot és bevezetéeszkozt a helyén tartja,

huzza ki a toloszerkezetet az adagoldkarikabol gy, hogy szabadda véljon a

bejuttato tolészerkezet proximalis vége. Ugyeljen a bejuttato toloszerkezet

ezen végének idegen anyagokkal, pl. vérrel vagy kontrasztanyaggal

torténé beszennyezédésének elkeriilésére. lllessze hatarozottan a

bejuttato tolészerkezet proximalis végét az Azur levalasztas-vezérld eszkoz

tolcsérrészébe. Lasd: 4. abra. lly tilos gny ia

Jelzéfény

~

Levélasztdgomb

Tolcsér
Azur bejuttatd

tolészerkeV

Bevezetés iranya

4. dbra - Az Azur levalasztas-vezérlS eszkdz

13.  Varjon harom masodpercig, és figyelje a levalasztas-vezérl6 eszkézon 1évé
jelzéfényt.
* Ha nem jelenik meg z6ld fény vagy piros fény jelenik meg, cserélje ki az
eszkozt.

* Haa fény zoldre vélt, majd a harom masodperces megfigyelés kozben
barmikor kikapcsol, cserélje ki az eszkozt.

* Haazold fény a harom masodperces megfigyelés alatt végig zélden vilagit,
folytassa az eszkoz hasznalatat.

Mikozben az implantatum még a betdltéburkolatban van, vizsgélja meg, hogy
az implantatumon van-e barm||yen rendellenesseg vagy serules Az eszkoz
hasznalata TILOS, ha az vagy a beji

barmilyen sériilés latszik.

15.  Oblitse 4t az implantatumot: fecskendd hasznalataval toltse fel a
betéltéburkolatot legalabb 5 ml (0,017 uncia) fizioldgias séoldattal, vagy meritse
fiziologias sdoldattal megtoltott taloa. A BETOLTOBURKOLATOT TILOS
ELTAVOLITANI, AMIG EZT A LEPEST VEGZI.

Az egyik kezével tartsa erésen a z6ld szinl bevezetéeszkozt, kdzben fogja meg
a bejuttato toloszerkezetet, és 6vatosan hlizza proximalisan, hogy elkezdje
visszahuzni az implantatumot. Lasd: 5. dbra.

A bevezetdeszkozt itt kell a Hiizza a bejuttatd toldszerkezetet

helyén tartani

Steril sooldattal feltdlttt
betdltdburkolat

5. abra - Az implantatum visszahtizasahoz hiizza proximalis iranyba a bejuttaté
tolészerkezetet

17.  Huzza vissza teljesen az implantatumot a bevezetéeszkézbe gy, hogy
a disztalis hegy hozzavetdlegesen 0,40 hiivelyk (1 cm) tavolsagra a
bevezetSeszkoz belsejébe keriiljon. HA AZ IMPLANTATUMOT TUL MESSZE
BEHUZZA A BEVEZETOESZKOZBE, EZ MEGNOVELHETI AZ ELLENALLAST A
BEVEZETOKATETERBE TORTENO BEILLESZTESKOR.

Miutan az implantatumot kb. 0,40 hiivelyk (1 cm)-re visszahuzta a
bevezet6eszkdzbe, hlizza a bevezetéeszkézt addig, ameddig le nem valik

a betoéltéburkolatrél. Hizza tovabb proximalisan, ameddig teljesen el nem
tavolitotta az adagoldkarikabol. Ezalatt a 1épés alatt az implantatumnak végig
a bevezetSeszkozben kell maradnia.

AZ AZUR RENDSZER BEVEZETESE ES CELBA JUTTATASA
19.  Nyissa ki a katéter RHV-jat éppen csak annyira, hogy be tudja fogadni az Azur
rendszer bevezetShivelyét.

20. \Vezesse az Azur rendszer bevezetdhiivelyének disztalis végét az RHV-n at

a mikrokatéter csatlakozéfejébe, amig a hiively biztonsagosan nem régziil. Ne
szorosra, de hlizza meg az RHV-t a bevezetShiively kortl, hogy az RHV rogzitve
legyen a bevezet6eszkdzh6z. Az RHV-t tilos tulhizni a bevezetéhiively koriil.

A tulzott mértékii megszoritas az eszk6z karosodasat okozhatja.

21.  Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az 6blitéoldat infundalasa normalisan
zajlik-e. Latszodnia kell, ahogyan a fiziologias séoldat kilép a bevezetdhiively
proximalis végén.

22. Tolja elére a bejuttato toloszerkezetet és implantatumot a mikrokatéter lumenébe

addig, ameddig a bejuttato toldszerkezet proximalis vége kortilbeliil 12 hiivelyk

(30,5 cm) til nem nyulik a bevezetdhtively proximalis végén. Lazitsa meg

az RHV-t. Huzza vissza a bevezetdhiivelyt proximalisan, hogy éppen csak

kilépjen az RHV-bdl. Zarja ra az RHV-t a bejuttaté toldszerkezetre. Csusztassa

proximalisan a bevezetéhiivelyt, ameddig teljesen le nem j6tt a bejuttatd

toloszerkezetrél. Ugye\jen arra, hogy ne térje meg a bejuttatérendszert.
28. Dobja ki a bevezetdhtivelyt. Az Azur rendszer hiivelybe torténé visszahelyezése

nem let , miutan & ték a mikrokatéterbe.

24.  Fluoroszkopias iranyitassal lassan tolja elére az implantatumot, hogy kilépjen

a katéter hegyébdl. Tolja tovabb az implantatumot a kivant terliletre, ameddig

az implantatumon 1évé proximalis sugarfogo jelol6 egy vonalba nem keriil a
katéter disztélis hegyén levé sugérfogé jeldlével, vagy enyhén disztalis helyzetbe
nem keriil az utébbihoz képest, a levélasztasi zénat épp a katéter hegyén tilra
poicionalva. Lasd: 6. dbra. Sziikség esetén Ujra kell pozicionalni az eszkozt. Ha

az implantatum mérete nem megfeleld, tavolitsa el, és cserélje masik eszkozre.

Ha az elhelyezés utan, még a levalasztas el6tt az implantatum nem kivant
mozgasa figyelheté meg fluoroszképias ellenérzéssel, gy az implantatumot el kell
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tavolitani, és azt megfelelébb méretli implantatumra kell cserélni. Az implantatum Az embolizacios beavatkozasok Gsszetettsége és eltérései alapjan az orvos a sajat

mozgasa azt jelezheti, hogy a levalasztas utan az implantatum elvandorolhat. belatasa szerint médosithatja az implantatum bejuttatasi technikajat. Barmilyen

A bejuttatd toloszerkezetet TILOS forgatni az implantatum érrendszerbe esetleges technikai modositasnak 6sszhangban kell lennie a korabban ismertetett
torténd behelyezése kdzben és azutan. A bejuttatd toldoszerkezet elforgatasa eljarasokkal, figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel és betegbiztonsagi informaciokkal.
az implantatum karosodasat vagy annak idé elétti levalasat eredményezheti R B L . B

a bejuttato toloszerkezetrsl, ami az implantatum elvandorlasat okozhatja. A AZ AZUR LEVALASZTAS-VEZERLO ESZKOZ MUSZAKI ADATAI

levélasztas el6tt angiogréfias ellenérzéseket is kell végezni, igy biztositva, hogy az e Kimeneti fesziiltség: 8 + 1V DC

implantatum ne nyuljon bele az érrendszer kezelni nem tervezett részébe. o Tisztitas, preventiv ellendrzés és karbantartas: az Azur levélasztas-vezérl6 eszkoz

egyszer hasznalatos eszkdz, amely elére feltoltétt akkumulatort tartalmaz, és
steril allapotban van csomagolva. Semmilyen tisztitasra, ellenérzésre vagy
karbantartasra nincs sziikség. Ha az eszkéz nem a jelen Hasznalati utasitas
Levalasztas cim( részében leirtak szerint miikodik, az Azur levélasztas-vezérlé

25. Fejezze be a bejuttatast és barmely esetleges Ujrapozicionalast. Ha az
4 pontos ése nem sikeriil 3 kisérletbdl, egyszerre el kell
tavolitani az eszkozt és a katétert.

26. Szoritsa meg az RHV-t, hogy megakadalyozza az implantatum elmozdulésat. eszkézt ki kell dobni, és Uj egységre kell cseréini.

27.  Azimplantatum levalasztasa el6tt ellendrizze, hogy a bejuttato toloszerkezet * Az Azur levalasztas-vezérl§ egyszer hasznalatos eszkoz. Ujrafelhasznalésa,
disztalis szara nem fesziil-e. A tengelyiranyi kompresszié vagy fesziilés a Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa tilos. Az Ujrafelnasznalas, Ujrafeldolgozas
katéterhegy elmozdulasat okozhatja az implantatum bejuttatasa kézben. vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az
A katéterhegy mozgésa az ér perforalédasat okozhatja. eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését

vagy halalat eredményezheti. Az tjrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy
A proximalis jell6 egy vonalban van a mikrokatéter disztalis hegyén levd Ujrasterilizalds az eszkz beszennyezédésének kockazataval is jarhat, és/vagy
sugarfogd jeldldvel, vagy enyhén disztélis helyzetben van ahhoz képest Mikrokatéter a beteg megfertézédését vagy keresztfert6zését okozhatja, egyebek mellett

ideértve a fert6z6 betegség(ek) atvitelét is az egyik betegrél a masikra. Az eszk6z
beszennyezédése a beteg egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy
halaldhoz vezethet.

* Az akkumulatorok elére be vannak helyezve az Azur levélasztas-vezérlé
eszkdzOkbe. Hasznalat elétt tilos megkisérelni az akkumulatorok eltavolitasat vagy

i i cseréjét.
. - MEN * Hasznalat utan a helyi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani az Azur
A bejuttatd tolészerkezet disztélis vége levalasztas-vezérld eszkozt.
Implantatum Sugarfogd jeldl6 a mikrokatéter disztalis hegyén CSOMAGOLAS ES TAROLAS

Az Azur rendszer miianyag védé adagoldkarikdban van elhelyezve, amely tasakba,
illetve az egységcsomagolast tartaimazd dobozba van csomagolva. Az Azur rendszer
és az adagoldkarika steril marad, kivéve, ha a csomagot felnyitjak, az megsériil vagy a

6. abra - A jel6l6gyiirik helyzete levalasztaskor

AZ IMPLANTATUM LEVALASZTASA szavatossagi id6 lejar. Szabalyozott szobahémérsékleten, szaraz helyen tarolando.

28. Az Azur levalasztas-vezérl6 eszkdzbe elére be van szerelve a feltoltott Az Azur levalasztas-vezérl eszkoz kiilon védétasakba és dobozba van csomagolva.
akkumulator, igy az a bejuttaté tolészerkezet megfeleld csatlakoztatasakor Az Azur levalasztas-vezérlé eszkoz sterilizalva van; steril llapotban marad, kivéve,
aktivalodik. A levalasztas-vezérld eszkoz ,kikapcsolt” lizemmadban van, ha a csomagot felnyitjak, az megsertil vagy a szavatossagi idd lejar. Szabalyozott
amikor nincs réaszerelve bejuttaté tolészerkezet. Az aktivalashoz nem sziikséges szobahémérsékleten, szaraz helyen tarolando.

megnyomni az Azur levélasztas-vezérld eszkdz oldalan lévé gombot. s
ELTARTHATOSAG

Az eszkoz eltarthatésagi ideje a termékcimkérdl olvashato le. Az eszkozt tilos
felhasznalni a cimkén feltlintetett eltarthatosagi hataridé utan.

29. Az implantatum csatlakoztatasi folyamat kézbeni mozgasanak megel6zése
érdekében az Azur levalasztas-vezérlé eszkoz csatlakoztatasa el6tt ellendrizni
kell, hogy az RHV megfeleléen ra van-e zarva a bejuttaté tolészerkezetre.

30. Habar a bejuttatd toloszerkezeten 1év6 aranybol késziilt csatlakozok a
itasuknal fogva korr ibili: vérrel és kontrasztanyaggal, minden A
lehetséges erdfeszitést meg kell tenni, hogy az emlitett anyagok ne keriilienek MRI-TUDNIVALOK
a csatlakozékra. Ha gy tiinik, hogy a csatlakozékra vér vagy kontrasztanyag A nem Klinikai tesztelés kimutatta, hogy az implantatum MR-kérnyezetben
keriilt, akkor a csatlakozokat steril vizzel vagy séoldattal le kell térdlni az Azur feltételesen biztonsagos. A beteg a kovetkezo feltételek teljestiése eseten
levélasztas-vezérlé eszkdzhdz torténd csatlakoztatas elétt. vizsgélhaté biztonsdgosan kozvetleniil az eszkéz behelyezése utan:
31. Csatlakoztassa a bejuttato toldszerkezet proximalis végét az Azur levalasztas- ¢ kizardlag 1,5 tesla és 3 tesla er6sségli statikus magneses mez6;
vezérl§ eszkdzhdz ugy, hogy hatérozottan belenyomja a bejuttatd toldszerkezet e 2500 gauss/cm (25 T/m) er6sségli maximalis térbeli gradiensi magneses
proximalis végét az Azur levalasztas-vezérlé eszkoz tolcsérrészébe. Lasd: mezé;
& a.bra. | | - N . X , ¢ az MR-rendszer 4ltal elsé szintl ellenérzétt izemmaédban jelzett maximalis
32. Amikor az Azur levélasztas-vezérl6 eszkoz megfelelpen'a bejuttato X teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg 15 perces
tolos;erkezethez van csatlakoztatva, egyetlen hangjelzést fog hallani, és vizsgalat esetén (vagyis impulzusszekvencianként).
a jelz6fény z6ld szinben kezd vilagitani, ezéltal jelezve, hogy készen all az N . .
implantatum levalasztasara. Ha 30 masodpercen beliil nem nyomja meg MRI-vel 6sszefliggé melegedés
a levalasztdgombot, a zolden vilagitd jelzéfény lassan, zold szinben villogni kezd. A meghatéarozott MR-vizsgdlati feltételek esetén az implantatum varhatéan 3,2 °C-os
A villogé z6ld és a vilagitd zold jelzéfény egyarant azt jelenti, hogy az eszkéz maximalis hémérséklet-emelkedést hoz Iétre 15 perces folyamatos vizsgalat utan
készen all a levalasztasra. Ha a zold jelz6fény nem gyullad ki, ellendrizze, hogy (vagyis impulzusszekvencianként).

siken’jlt-e_ Ietr(_-.fho_zm ,:;1 gsatlakozastf Haa csgtlgkoﬂatas mggfe\elg, de nye@ Képi miitermekkel kapcsolatos tudnivaldk
gyullad ki a z6ld jelz6fény, akkor ki kell cserélni az Azur levélasztas-vezérlé

eszkozt. Nem klinikai tesztelés soran az implantatum altal okozott képi miitermék gradiens-
echo impulzusszekvencia és 3 teslas MR-rendszer hasznélataval torténé képalkotas
esetén kortilbeltil 0,08 hiivelyk (2 mm)-rel nydlt tdl az eszkézon.

33.  Alevalasztégomb megnyomasa el6tt ellendrizni kell az implantatum pozici

34. Nyomja meg a levalasztégombot. A gomb megnyomasakor hangjelzés lesz

A Terumo Corporation azt javasolja, hogy a beteg a jelen Hasznélati utasitasban
hallhaté, és a jelz6fény zéld szinben villog. Corp J Ja, hogy gaj

kozolt MR-feltételeket regisztralja a MedicAlert Alapitvanynal vagy azzal egyenérték(i

35.  Alevalasztasi ciklus végén harom hangjelzés lesz hallhato, és a jelzéfény szervezetnél.
haromszor, sarga szinben felvillan. Ez jelzi a levalasztasi ciklus befejez6dését.
Ha az implantatum nem valik le a levalasztasi ciklus kézben, hagyja a bejuttatd ANYAGOK
toldszerkezetre szerelve az Azur levalasztas-vezérl6 eszkozt, és kisérelje meg Az Azur rendszer nem tartalmaz latexet vagy PVC-t.

Ujbdl a levalasztasi ciklust, amikor a jelzéfény zoldre valt. L

JOTALLAS

A Terumo szavatolja, hogy az eszkoz tervezése és gyartasa soran megfelelé
gondosséggal jart el. A jelen jotéllas helyettesit és kizar minden mas, itt kifejezetten
le nem irt jotallast, legyen az akar térvényben, joghatés révén vagy egyébirant
kifejezett vagy vélelmezhetd, egyebek mellett ideértve a forgalmazhatésaga vagy

36. Ajelz6fény az Azur levalasztas-vezérl6 eszkdz cimkéjén meghatarozott szamu
levalasztasi ciklus utan pirosra valt. TILOS hasznalni az Azur levalasztas-vezérlé
eszkozt, ha a jelzéfény piros. Ha a jelzéfény pirosan vilagit, az Azur levalasztas-
vezérl6 eszkozt ki kell dobni, és Uj eszkdzre kell cserélni.

37.  Azimplantatum levalasat gy kel ellendrizni, hogy el6sz6r meglazitja az RHV- barmely adott célra valé alkalmassagra vonatkozé barmilyen kellékszavatossagot
szelepet, majd lassan hatrafele hizza a bevezetSrendszert, és ellenérzi, hogy az is. Az eszkoz kezelése, tarolésa, tisztitdsa és sterilizaldsa, valamint a beteggel, a
implantatum nem mozog-e. Ha az implantatum nem valt le, kettGnél tobbszsr diagnézissal, a kezeléssel, a m(itéti beavatkozéassal és a Terumo befolyasan kiviili
tilos megkisérelni az Gjbol levalasztasat. Ha a harmadik probalkozasra sem valik egyéb kérdésekkel kapcsolatos tényezék kbzvetlenill kihatnak az eszkézre és a
le, el kell tavolitani a bevezetGrendszert. hasznalataval elért eredményekre. A Terumo jelen jotallas szerinti kbtelezettsége az

38. A levalas megerGsitése utan lassan hizza vissza és tavolitsa el a bejuttatd eszkoz javitasara és cseréjére korlatozédik annak szavatossagi idején beliil. A Terumo
toloszerkezetet. A bejuttato toloszerkezet |mp|antatum Ievalasztasat kovets nem vonhato felelésségre a jelen eszkéz hasznélatabol kézvetleniil vagy kozvetetten
eléretolasa érperforacios k a jar. Az i asa utan ered6 barmiféle véletlen vagy kovetkezményes veszteségért, karért, illetve koltségért.
TILOS eléretolni a bejuttaté tolészerkezetet. A Terumo a jelen eszkézzel kapcsolatban nem vallal semmilyen egyéb vagy tovabbi

39.  Angiografidval ellenérizze az implantétum pozici6jat jotallasi kotelezettséget vagy felelésséget, és egyetlen mas személyt sem jogosit
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fel arra, hogy a nevében ilyet vallaljon. A Terumo az Ujrafelhasznalt, Ujrafeldolgozott
vagy Ujrasterilizalt eszk6zok tekintetében semmilyen felelésséggel nem tartozik

és semminemi jotallast nem vallal, legyen az akar kifejezett, akar vélelmezett,
egyebek mellett, de nem kizarolagosan az ilyen eszkdzok forgalmazhatdésaga vagy
rendeltetésszer(i felhaszndlasra val6 alkalmassaga tekintetében sem.

Az arak, miiszaki adatok és az egyes tipusok rendelkezésre dllasa kilon értesités
nélkiil véltozhat.

© Copyright 2023 Terumo Corporation. Minden jog fenntartva.

Az 6sszes markanév a TERUMO CORPORATION, valamint a megfeleld tulajdonosaik
védjegyei vagy bejegyzett védjegyei.
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Latviski

Azur™ Vascular plug
Lietosanas instrukcija

IERICES APRAKSTS

Azur™ Vascular Plug ir embolizacijas ierice, kas sastav no paklaviga pita nitinola
stieples karkasa ar spéju pasizplesties, kas aptver elastigu noslédzo$u membranu.
Azur Vascular Plug tiek ievietots atbilsto$a izméra asinsvada, lai samazinatu vai blokétu
asins plusmu. Implantam ir rentgennecaurlaidigas atzimes, lai invazivas terapijas laika
lautu vizuali parliecinaties par implanta ievieto$anas vietu. Implants tiek piegadats

pa mikrokatetru, izmantojot atvienojamu piegades sistému. Lai atvienotu implantu,
piegadataja biditaju ar energiju apgada Azur atvienosanas vadibas ierice. Mikrokatetrs
un Azur atvieno$anas vadibas ierice tiek piegadati atseviski.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Azur Vascular Plug ir paredzéts lietosanai, lai samazinatu vai blokétu asinsrites plismu
artérijas vai periférajos asinsvados.

So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmaciti, ka lietot Azur sistému embolizacijas
proceduram, ka to nosaka Terumo parstavis vai Terumo pilnvarots izplatitajs.

KONTRINDIKACIJAS

Azur Vascular Plug lietoSana ir kontrindicéta jebkura no talak minétajiem gadijumiem.
Ja pacientiem ir zinama paaugstinata jutiba pret nikela-titana sakausé&jumiem.

e Jaartérijas stiepjas tiesi uz nerviem.

* Jaartérijas, kas apgada arstéjamo bojajumu, nav pietiekami lielas, lai tajas varétu
atrasties emboli.

* Smagas ateromatozas slimibas gadijuma.

* Vazospazmas gadijuma (vai ar, ja ir loti ticams, ka radisies vazospazma).

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas var bt $adas (bet ne tikai): hematoma ievades vieta,
asinsvada perforacija, neplanota galvenas artérijas nosprostos$anas, nepilniga
aizpildisana, asinsvadu tromboze, asino$ana, i$émija, vazospazma, tuska, implanta
migracija vai nepareiza novieto$anas, priekslaiciga vai apgratinata implanta
atvienoSana, recekla veido$anas, revaskularizacija, postembolizacijas sindroms un
neirologiskie deficiti, tostarp arf insults un nave.

Arstiem ir jazina par §im komplikacijam un jainformé pacienti, ja indicéts. Jaapsver
atbilsto$a pacienta arstésana.

NEPIECIESAMIE PAPILDU PRIEKSMET]

Azur atvieno$anas vadibas ierice

0,027 collas (0,69 mm) ID stiprinats mikrokatetrs Azur sistémas ievadisanai
Ar mikrokatetru saderigs vaditajkatetrs

Ar katetru saderigas vadamas vaditajstigas

2 rotéjosi hemostatiski Y veida varsti (RHV)

1 trisvirzienu noslédzejkrans

Sterila fiziologiska $kiduma un/vai Ringera laktata skiduma injekcija
Saspiesta sterila fiziologiska $kiduma pilinatajs

1 vienvirziena noslédzejkrans

BRIDINAJUMI UN NORADES PAR PIESARDZIBU

Uzmanibu! Federalais likums (ASV) paredz, ka $o ieri
arstam vai péc arsta norikojuma.

var pardot tikai

e Skatiet instrukcijas, kas ir pievienotas visam invazivajam iericém, kas ir lietojamas
ar Azur Vascular Plug, lai uzzinatu par to paredzéto lietosanu, kontrindikacijam un
iespéjamajam komplikacijam.

o Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoanai. To nedrikst atkartoti lietot, atkartoti
apstradat un atkartoti sterilizet. Atkartota lieto$ana, atkartota apstrade vai atkartota
sterilizé$ana var ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices
bojajumus, kas savukart var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota
lietoSana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizésana var ari izraisit piesarnojuma
risku un/vai izraisit pacienta inficé$anos vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet
neaprobezojoties ar, infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu.
lerices kontaminacija var izraisit pacienta ievaino$anu, slimibu vai navi.

e Lai novertétu pacienta stavokli pirms embolizacijas, kontrolétu procediru un veiktu
novéro$anu péc embolizacijas, nepiecieSsama angiografija.

* Nebidiet piegades biditaju ar parmeérigu speku. Nosakiet neparastas pretestibas
céloni, izvelciet Azur sistému, un parbaudiet vai ta nav bojata.

®  Azur sistému bidiet uz priek$u un atvelciet I1éni un bez grudieniem/ravieniem.

Ja konstatéjat parmerigu berzi, izvelciet visu Azur sistému. Ja parmériga berze
tiek konstatéta, arf lietojot otru Azur sistému, parbaudiet, vai katetrs nav bojats
vai savijies.

* Implants ir jaievieto ar maksimums 3 ievietodanas méginajumiem. Ja implantu
nav izdevies pareizi ievietot péc 3 méginajumiem, vienlaicigi izvelciet $o ierici
un katetru.

* JanepiecieSama stavokla maina, rikojoties ipasi rupigi, lai, kontrolgjot procesu
fluoroskopa, atvilktu implantu kopa ar piegades biditaju. Ja implants neparvietojas
kopa ar piegades biditaju, vai ari stavokla maina ir sarezgita, saudzigi izvelciet un
izmetiet visu ierici.

e Jaasinsvads ir llkumains vai komplicéts, tas var ietekmét iesp&ju pareizi ievietot
implantu.

o Siizstradajuma ietekme uz ekstravaskulariem audiem ilgtermina nav noteikta,
tapéc ir japartpéjas, lai ierice paliek intravaskularaja zona.

* Pirms Azur sistémas procediras sakuma, parliecinieties, ka jums ir pieejamas
vismaz divas Azur atvieno$anas vadibas ierices.

¢ Implantu var atvienot, izmantojot tikai Azur atvieno$anas vadibas ierices energiju.

e Piegades biditaju NEDRIKST likt uz neparklatam metala virsmam.

* Rikojoties ar piegades biditaju, vienmér valkajiet kirurgiskos cimdus.

e lerici NEDRIKST lietot kopa ar radiofrekvences (RF) ieficém.
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Vienvirziena
nosledzejkrans

Skalo$anas Skalo$anas

$Skiduma caurule

Azur piegades biditaja
proksimalais gals savienojas ar
atvieno$anas vadibas ierici

Implants Mikrokatetrs

Skiduma caurule —

Trisvirzienu
nosledzejkrans

Trisvirzienu
noslédzejkrans

Skalo$anas
Skiduma caurule —

Vaditajkatetrs

Femoralais ievaditajapvalks —”

—

® ) ,"rg 00
vV 3 2
( < RSP |

Mikrokatetra distala gala RO
atzimes josla

Asinsvads

1. attéls - Azur sisté

lelades mezgls

N\

Biditajs

levaditajs

Izsniedzeja stipa

2. attéls - Azur Plug i
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Sistémas izmérs Modela Nr. Arstéjama asinsvada izmérs
Mazs 45-180500 2,5mm -4,5mm
Vidéjs 45-180800 4,5 mm - 6,5 mm
Liels 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm

3. attéls - Azur Vascular Plug izméri

SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

Instalacijas diagrammu skatit 1. attéla.

2. Rotéjoso hemostatisko varstu (RHV) pievienojiet vaditajkatetra rumbai. RHV sanu
atzaram pievienojiet trisvirzienu noslédzéjkranu un péc tam pievienojiet cauruli
nepartrauktai skalo$anas $kiduma ievadisanai.

3. Mikrokatetra rumbai pievienojiet otru rot&jo$o hemostatisko varstu (RHV).
Pievienojiet vienvirziena noslédzejkranu otra RHV sanu atverei un pievienojiet
noslédzéjkranam skalo$anas $kiduma cauruli.

4. Atveriet noslédzéjkranu, izskalojiet mikrokatetru ar sterilu skalo$anas $kidumu
un péc tam aizveriet noslédzéejkranu. Lai mazinatu trombembolisku komplikaciju
risku, ir |oti svarigi saglabat pastavigu atbilstosa sterila skalo$anas $kiduma
plismu vaditajkatetra, femoralaja apvalka un mikrokatetra.

BOJAJUMA KATETRIZACIJA

5. Galvenajai artérijai vai asinsvada bojajumiem piek|stiet, izmantojot standarta
invazivas proceduras.

6. Kad mikrokatetrs ir ievietots mérka zona, iznemiet vaditajstigu.

IMPLANTA IZMERA IZVELE

7. Veiciet fluoroskopisku cela plano$anu.

8. Izmériet un novertejiet arstéjama bojajuma izméru.

9. Izmantojot 3. attélu, izvelieties implanta izmeru.

10.  Pareiza implanta izméra izvéle palielina efektivitati un uzlabo pacienta drosibu.

Lai izvélétos optimalu implanta izméru konkrétajam bojajumam, izpétiet pirms
arstésanas iegltas angiogrammas. Pareizais implanta izmérs ir jaizvélas,
balstoties uz mérka asinsvada diametra un garuma angiografisko vertéjumu.

AZUR SISTEMAS SAGATAVOSANA PIEGADES PROCEDURAI

11.

Iznemiet Azur atvieno$anas vadibas ierici no aizsargiepakojuma. Pavelciet
balto atraujamo méliti atvieno$anas vadibas ierices sanos. lzmetiet méliti un
novietojiet atvieno$anas vaditaju sterila lauka. Azur atvieno$anas vadibas ierice
ir iepakota atseviski ka sterila ierice. Neizmantojiet citu energijas avotu,
Azur atvieno$anas vadibas es vieta. Azur atvienoSanas vadibas ierice
ir paredzéta lietoanai tikai vienam pacientam. Neméginiet atkartoti
sterilizét vai citadi atkartoti izmantot Azur atvienoSanas vadibas ierici.

Atlobiet Azur Vascular Plug maisinu un iznemiet no ta izsniedzéja stipu. Pirms
ierices lietoanas, nonemiet Kili no izsniedzéja stipas. Saglabajot Azur Vascular
Plug implantu un ievaditaju vieta, velciet biditaju ara no izsniedzéja stipas

ta, lai tiktu atsegts biditaja proksimalais gals. Rikojieties riipigi, lai nepielautu
i ievaditaja gala piesarno$anu ar svesam vielam, pieméram, asinim vai
kontrastvielu. Piegades biditaja distalo galu ciesi ievietojiet Azur atvieno$anas
vadibas ierices piltuves dala. Skatit 4. attélu. Nespiediet atvienoSanas

pogu 3aja laika.

Azur
piegades _—Y_

biditajs

Indikatora lampina

\ Atvieno$anas poga

Piltuve

levadiSanas virziens

4. attéls - Azur atvieno$anas vadibas ierice

Nogaidiet tris sekundes un vérojiet indikatoru uz atvieno$anas vadibas ierices.

* Janeiedegas zala gaisma vai ari iedegas sarkana gaisma, nomainiet ierici.

* Ja gaisma k|Ust sarkana un tad izslédzas jebkura tris sekunzu ilgas
novéro$anas bridi, nomainiet ierici.

* Jazala gaisma nemirgo tris sekunzu ilgas novérosanas laika, turpiniet lietot
ierici.

Kamer implants veél aizvien atrodas ielades mezgla, parbaudiet implantu, vai

tam nav deformaciju vai bojajumu. Ja implantam vai piegades biditajam ir

bojajumi, NELIETOJIET ie

Izskalojiet implantu, injicgjot ielades mezgla vismaz 5 ml (0,017 unces) _

fiziologiska kiduma vai iemércot ar fiziologisko $kidumu pilna trauka. SIS

DARBIBAS LAIKA NEDRIKST NEMT NOST IELADES MEZGLU.

Ar vienu roku nostipriniet zalo ievaditaju, satveriet piegades biditaju un saudzigi

velciet sava virziena, lai saktu atvilkt implantu. Skatit 5. attélu.

Velciet piegades bidrtaju

Turiet ievaditaju Seit

'i— Ar sals Skidumu uzpildits
ieladetajs

5. attels - Velciet piegades biditaju sava virziena, lai atvilktu implantu

Implantu pilniba atvelciet ievaditaja ta, lai distalais gals atrastos apméram
0,40 collas (1 cm) ievaditaja. JA IMPLANTS TIEK IEVILKTS IEVADITAJA PARAK
DZILI, TAS VAR PALIELINAT PRETESTIBU IEVADISANAS PIEGADES KATETRA
LAIKA.

Kad implants ievaditaja ir ievilkts lldz apméram 0,40 collas (1 cm) dzilumam,
velciet ievaditaju, idz tas atdalas no ielades mezgla. Turpiniet vilkt sava virziena,
lldz tas ir pilniba izvilkts no izsniedz&ja stipas. Implantam Saja posma ir
jasaglaba stavoklis ievaditaja.

IMPLANTA IEVADISANA UN IZVIETOSANA

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Atveriet katetra RHV tikai tik daudz, lai varétu ievietot Azur sistémas ievaditaja
apvalku.

Azur sistémas ievaditaja apvalka distalo galu pa RHV ievadiet mikrokatetra

rumba, idz apvalks ir stingri fikséts. Vlegll plevelclet RHV ap |evad’ta|a apvalku
lai nostiprinatu RHV pie ievaditaja. Nep RHV a
parak ciesi. Parmerigi ciesa pievilk§ana var bojat ieri

Vizuali parliecinieties, ka skaloanas $kidums ieplust normali. Fiziologiskajam
Skidumam ir japlust ara no ievaditaja apvalka.

Virziet piegades biditaju un implantu uz priek8u mikrokatetra kanala, lidz
piegades biditaja proksimalais gals atrodas apméram 12 collas (30,5 cm) aiz
ievaditaja apvalka proksimala gala. Atbrivojiet RHV. Velciet ievaditaja apvalku
sava virziena, lai tas paraditos ara no RHV. Pievelciet RHV ap piegades biditaju.
levaditaja apvalku slidiniet sava virziena, lidz tas ir pilniba atdalits no piegades
biditaja. Rikojieties rUpigi, lai nesavitu ievadiSanas sistému.

Likvidgjiet ievaditaja apvalku. Péc ievadiSanas mikrokatetra. Azur sistému nevar
apvalkot atkartoti.

Fluoroskopiska kontrolé Iénam izbidiet implantu no mikrokatetra gala. Turpiniet
implantu vadit iek8a mérka vieta, lldz implanta proksimala rentgennecaurlaidiga
atzime ir savietota vai atrodas nedaudz distali katetra distala gala RO atzimei,
$adi poziciongjot atvienoSanas zonu tiesi arpus katetra gala. Skatfit 6. attélu.
Mainiet poziciju, ja nepiecieSsams. Ja implanta izmérs nav piemérots, iznemiet
ierici un nomainiet to ar citu. Ja fluoroskopija laika starp ievietosanu un
atvieno$anu novéro nevélamu implanta kustibu, iznemiet to un nomainiet

ar piemérotaka izméra implantu. Implanta kustiba var noradit uz to, ka péc
atvienoSanas implants var migrét. NEGROZIET piegades biditaju péc implanta
ievadiSanas asinsvada. Piegades biditaja grozi$anas rezultata implants var tikt
bojats vai priekslaicigi atvienoties no piegades biditaja, ka rezultata iesp&jama
implanta parvieto$anas. Pirms atvieno$anas javeic angiografisks novértéjums, lai
nodrosinatu, ka implants neiespiezas nevélama asinsvada.

Pabeidziet atvieno$anu un jebkadu p01|cuas malmsanu Ja implantu nav
izdevies pareizi ievietot ar 3 mégil iet So ierici
un katetru.

Lai novérstu implanta kustibu, pievelciet RHV.
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27.  Pirms implanta atvieno$anas parliecinieties, ka piegades biditaja distala smaile
nav noslogota. Aksiala kompresija vai sasprindzinajums var izraisit katetra gala
kustibu implanta ievieto$anas laika. Katetra gala kustibas var izraisit asinsvada
perforaciju

Proksimala atzime ir savietota vai atrodas nedaudz distali
mikrokatetra distala gala RO atzimei

Mikrokatetrs

/

Piegades biditaja distalais gals

Implants Mikrokatetra distala gala RO atzime
6. attéls - Atzimju joslu stavoklis atvienosanai
IMPLANTA ATVIENOSANA

28.  Azur atvienos$anas vadibas iericé ir ieprieks ievietotas baterijas, un tas aktivésies,
kad tiks pareizi pievienots piegades biditajs. Ja piegades biditajs nav pievienots,
ta atrodas rezima “izslégts”. Lai to aktivétu, poga Azur atvieno$anas vadibas
ierices sanos nav jaspiez.

29. Lainodrosinatu, ka implants savieno$anas laika neizkustétos, pirms
atvieno$anas vadibas ierices piestiprinasanas parliecinieties, ka RHV ir ciesi
nostiprinats ap piegades biditaju.

380. Lai gan piegades biditaja zelta savienotaji ir izstradati, lai butu saderigi ar
asinim un kontrastvielu, ir jadara viss iespé&jamais, lai savienotajus aizsargatu
no §im vielam. Ja uz savienotajiem redzamas asinis vai kontrastviela, pirms
pievieno$anas Azur atvieno$anas vadibas iericei notiriet savienotajus ar sterilu
adeni vai fiziologisko $kidumu.

31. Piegades biditaja proksimalo galu pievienojiet Azur atvieno$anas vadibas iericei,
piegades biditaja proksimalo galu ciesi ievietojot Azur atvieno$anas vadibas
ierices piltuves dala. Skatit 4. attélu

32. Kad Azur atvieno$anas vadibas ierice bis pareizi pievienota piegades biditajiem,
atskanés viens skanas signals un gaisma klUs zala, $adi signalizéjot, ka ta
ir gatava implanta atvieno$anai. Ja atvieno$anas poga netiek nospiesta
30 sekunzu laika, zala degos$a gaisma sak lenam mirgot. Gan mirgojosa
zala gaisma, gan nemirgojot dego$a zala gaisma norada, ka ierice ir gatava
atvienosanai. Ja zala gaisma neparadas, parbaudiet, vai pareizi ir izveidots
savienojums. Ja savienojums ir pareizs, bet zala gaisma neiedegas, nomainiet
Azur atvieno$anas vadibas ierici.

33.  Pirms atvieno$anas pogas nospie$anas parbaudiet implanta novietojumu.

34. Nospiediet atvienosanas pogu. Kad poga ir nospiesta, atskan signals un sak
mirgot zala gaisma.

385.  Atvienosanas cikla beigas atskanés tris skanas signali un tris reizes iemirgosies
dzeltena gaisma. Tas liecina, ka atvieno$anas cikls ir pabeigts. Ja implants
atvienosanas cikla laika neatdalas, neatvienojiet Azur atvieno$anas vadibas ierici
no piegades biditaja un méginiet atkartot atvienosanu, kad gaisma k|Us zala.

36. Péc vairakiem atvieno$anas cikliem, kuru skaits noradits Azur atvieno$anas
vadibas ierices markéjuma, gaisma k|Us sarkana. NELIETOJIET Azur
atvieno$anas vadibas ierici, ja gaisma ir sarkana. Ja gaisma ir sarkana,
atbrivojiet Azur atvieno$anas vadibas ierici un nomainiet to ar jaunu.

37. Parliecinieties par pareizu implanta atvieno$anos, vispirms atbrivojot RHV
varstu un tad Iénam pavelkot atpakal piegades sistému, lai varétu parbaudit,
vai implants nekustas. Ja implants nav atvienojies, jis varat méginat to atvienot
vél divas reizes. Ja tas neatvienojas ari péc tre§a méginajuma, iznemiet
ievadi$anas sistému.

38. Kad atvienosana ir apstiprinata, Ieni atvelciet un iznemiet piegades biditaju.
Ja piegades biditaju virza uz priek$u péc tam, kad implants ir atvienots,
rodas asinsvada perforacijas risks. NEVIRZIET uz priekSu piegades biditaju,
kad implants ir atvienots.

89.  Angiografiski parbaudiet implanta novietojumu.

Arsts péc saviem ieskatiem var mainit implanta ievieto$anas panémienu, lai pielagotos
embolizacijas procediras sarezgitibai un variacijam. Visam metodes izmainam jaatbilst
ieprieks aprakstitajam procediram, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
informacijai par pacienta drosibu.

ATVIENOSANAS VADIBAS IERICES SPECIFIKACIJAS

* |zejas spriegums: 8 + 1V lidzstrava

* Tinsana, profilaktiskas parbaudes un tehniska apkope: Azur atvieno$anas vadibas
ierice ir vienreizlietojama ierice, kura ir ievietotas baterijas un kura ir iepakota sterili.
Tirisana, parbaude vai tehniska apkope nav nepiecie$ama. Ja ierice nedarbojas,
ka aprakstits $is lietoSanas instrukcijas sadala par atvienosanu, likvidéjiet Azur
atvieno$anas vadibas ierici un nomainiet to ar jaunu ierici.

* Azur atvieno$anas vadibas ierice ir vienreizéjas lieto$anas ierice. To nedrikst
atkartoti lietot, atkartoti apstradat un atkartoti sterilizét. Atkartota lietosana,
atkartota apstrade vai atkartota sterilizé$ana var ietekmét ierices strukturalo
integritati un/vai izraisit ierices bojajumus, kas savukart var izraisit pacienta
traumu, slimibu vai navi. Vienreizéjas lietoanas ierices atkartota atkartota
lietosana, atkartota apstrade un atkartota sterilizé$ana var izraisit piesarnojuma
risku un/vai izraisit pacienta inficé$anos vai savstarpéju inficé$anos, tostarp, bet
neaprobezojoties ar, infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu.
lerices kontaminacija var izraisit pacienta ievaino$anu, slimibu vai navi.

e Baterijas ir ieprieks ievietotas Azur atvieno$anas vadibas iericé. Pirms lieto$anas
neméginiet baterijas iznemt vai nomainit.

* Péc lietoSanas atbrivojieties no Azur atvieno$anas vadibas ierices atbilstosi
vietéjam prasibam.

IEPAKOSANA UN GLABASANA

Azur sistéma ir ievietota aizsargajosa plastmasas izsniedzéja stipa un ir iepakota maisa
un kartona karba. Azur sistéma un izsniedzéja stipa ir sterila, ja iepakojums nav atveérts
vai bojats vai nav beidzies deriguma termins. Glabajiet kontroléta istabas temperatara,
sausa vieta.

Azur atvieno$anas vadibas ierice ir iepakota atseviska aizsargmaisina un kartona kaste.
Azur atvieno$anas vadibas ierice ir sterilizéta; ta ir sterila, ja maisin$ nav atvérts vai
bojats vai nav beidzies deriguma termins. Glabajiet kontroléta istabas temperatira,
sausa vieta.

GLABASANAS LAIKS
lerices glabasanas laiks ir noradits uz izstradajuma etiketes. Nelietojiet ierici, ja tas
glabasanas laiks ir beidzies.

MR INFORMACIJA A

Nekliniska testé$ana ir novérots, ka implants ir nosaciti saderigs ar MR. Pacientu var
drosi skenét MR iekarta péc ierices ievietosanas, nodrosinot §adus apstak|us:

* statiska magneétiska lauka stiprums ir tikai 1,5 teslas vai 3 teslas;

* maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 2500 gausi/cm
(25-T/m);
* maksimalais konstatétais MR sistémas visa kermena vidéjotais ipatnéjas
absorbcijas atrums (SAR) 15 mintsu nepartrauktas skenésanas intervala
(. i. uz vienu impulsu sekvenci) pirma limena kontrolétas darbibas rezima ir
4-W/kg.
Ar MRl saistita uzsilSana

Noteiktajos skené$anas apstaklos ir paredzams, ka péc 15 mintusu nepartrauktas
skenésanas (t. i., uz vienu impulsu sekvenci) temperatiras paaugstinajums bis
maksimums 3,2 °C.

Informacija par attéla artefaktiem

Nekliniskajas parbaudés noteikts, ka attéla artefakti, ko rada implants, attélveidosanas
laika sniedzas aptuveni 0,08 collas (2 mm) no ierices, attélveidosanai izmantojot
gradienta atstaroto impulsu sekvenci 3 teslu MR sistema.

Terumo korporacija iesaka pacientam registrét $aja lietotaja rokasgramata aprakstitos
MR apstaklus MedicAlert Foundation vai lidzvértiga organizacija.

MATERIALI
Azur sistéma nesatur lateksu un PVC materialus.

GARANTIJA

Terumo garanté, ka, projekt&jot un raZojot $o ierici, ir ievérota pietieckama piesardziba.
lepriekSminéta garantija aizstaj un izslédz visas citas $eit skaidri nenoraditas garantijas
neatkarigi no ta, vai tas izteiktas vai domajamas saskana ar likumu vai citadi, taja
skaita, bet ne tikai, saistiba ar jebkadam garantijam attieciba uz domajamu atbilstibu
vai piemérotibu noteiktam mérkim. lerices apstrade, uzglabasana, fifi$ana un
sterilizésana, ka ari faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnostiku, arstésanu, kirurgisku
procedaru un citiem jautajumiem, kuri ir arpus Terumo kontroles, tiesi ietekmé ierici un
rezultatus, kas ieguti tas izmanto$anas dél. Terumo pienakums saskana ar $o garantiju
ierobeZojas tikai ar §is iefices remontu vai aizstaSanu lldz deriguma termina beigam.
Terumo neuznemas cita veida vai papildu atbildibu vai pienakumus saistiba ar $o ierici
un nepielauj, ka cita persona uznemtos cita veida vai papildu atbildibu vai pienakumus
saistiba ar $o ierici. Terumo neuznemas cita veida vai papildu atbildibu vai pienakumus
saistiba ar o ierici un nepielauj, ka cita persona uznemtos cita veida vai papildu
atbildibu vai pienakumus saistiba ar $o ierici. Terumo neuznemas nekadu atbildibu
saistiba ar iericu atkartotu lietosanu, apstradi vai sterilizésanu un nesniedz nekadas
garantijas neatkarigi no ta, vai tas izteiktas vai domajamas saskana ar likumu vai citadi,
taja skaita, bet ne tikai saistiba ar jebkadam domajamam atbilstibas vai piemérotibas
garantijam attieciba uz o ierici.

Cenas, tehniskos parametrus un modelu pieejamibu var mainit bez iepriek$éja
bridinajuma.

© Autortiesibas 2023 Terumo Corporation. Visas tiesibas aizsargatas.

Visi Zimolu nosaukumi ir TERUMO CORPORATION un to attiecigo Tpasnieku pre¢u
Zimes vai registrétas precu zZimes.
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Lietuviy k.

»Azur™* vaskulinis okliuderis
Naudojimo instrukcijos

PRIETAISO APRASYMAS

Azur™“ vaskulinis okliuderis — tai embolizacijos prietaisas, kurj sudaro prisitaikantis,
savaime i$sipleciantis nitinolio pintas vielinis rémelis, supantis lankscia, okliuzine
membrana. ,Azur“ vaskulinis okliuderis jstatomas j apytikriai nustatyto dydzio kraujagysle,
kad sumazinty ar uzblokuoty kraujo tékme. Implantas turi rentgenokontrastinius
zymeklius, kad intervencinés procediros metu bity galima vizualiai patvirtinti jstatymo
vieta. Implantas jvedamas per mikrokateterj atjungiamoje jvedimo sistemoje. |vedimo
stmiklis valdomas ,,Azur“ atskyrimo valdikliu implantui atskirti. Mikrokateteris ir ,Azur*
atskyrimo valdiklis tiekiami atskirai.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
wAzur® vaskulinis okliuderis skirtas kraujo tekéjimui periferiniy kraujagysliy arterijose
sumazinti arba uzblokuoti.

§;j prietaisa turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti naudoti ,Azur* sistema embolizacijos
proceduroms, kaip nurodé , Terumo* ar , Terumo* jgaliotojo platintojo atstovas.

KONTRAINDIKACIJOS

wAzur® vaskulinis okliuderis yra kontraindikuotinas esant Sioms aplinkybéms:

* Zinomas padidéjes pacienty jautrumas nikelio ir titano lydiniui.

e Kai galinés arterijos eina tiesiai j nervus.

* Kai arterijos, tiekianc¢ios krauja j gydomo pazeidimo vieta, yra nepakankamai
didelés, kad baty galima naudoti embolus.

* Sergant sunkia ateromine liga.

e Esant vazospazmui (arba panasu, kad prasideda vazospazmas).

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos (jskaitant, bet neapsiribojant): hematoma jvedimo vietoje,
kraujagyslés perforacija, nenumatyta pagrindinés arterijos okliuzija, nevisiskas
uzpildymas, kraujagysliy trombozé, hemoragija, iSemija, vazospazmas, edema,
implanto pasislinkimas ar implantavimas netinkamoje vietoje, ankstyvas ar sudétingas
implanto atsiskyrimas, kresuliy susidarymas, revaskulizacija, poembolizacinis
sindromas ir neurologiniai sutrikimai, jskaitant insulta ir mirtj, bet jomis neapsiribojama.
Gydytojas turi Zinoti Sias komplikacijas ir, kai reikia, pateikti nurodymus pacientams.
Reikétu apsvarstyti tinkama paciento kontrole.

REIKALINGOS PAPILDOMOS PRIEMONES

e Azur“ atskyrimo valdiklis

e 0,027 coliy (0,69 mm) VS sutvirtintas mikrokateteris ,Azur” sistemai jvesti
*  Su mikrokateteriu suderinamas kreipiamasis kateteris

*  Su kateteriu suderinamos kreipiamosios vielos

e 2 sukamieji Y formos hemostazés voztuvai (RHV)

e 1 trikryptis ¢iaupas

* Sterilaus fiziologinio tirpalo ir (arba) Ringerio laktato tirpalo injekcija

* Sléginé sterilaus fiziologinio tirpalo lasiné

* 1 vienakryptis Ciaupas

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Démesio! Pagal JAV federalinius jstatymus Sis prietaisas gali buti
parduodamas tik gydytojui paskyrus arba uzsakius.

e 7r. su visais kartu su ,Azur vaskuliniu okliuderiu naudojamais intervenciniais
prietaisais pateiktas instrukcijas dél ju paskirciy, kontraindikacijy ir galimy
komplikacijy.

o Sis prietaisas skirtas naudoti tik viena karta. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti
ir nesterilizuoti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali suprastéti
prietaiso struktlros vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti, dél to galimas
paciento suzalojimas, susirgimas ar mirtis. Pakartotinai naudojant, apdorojant
ar sterilizuojant gali kilti Sio prietaiso uzter§imo ir (arba) paciento infekcijos ar
kryzminés infekcijos pavojus, jskaitant, be kita ko, uzkrec¢iamos (-u) ligos (-u)
perdavima i$ vieno paciento kitam. Prietaiso uzter§imas gali lemti paciento
suzalojima, susirgima ar mirtj.

* Reikés atlikti angiografija jvertinti prie§ embolizacija, operacijos kontrolei ir stebéti
po embolizacijos.

* Nestumkite jvedimo stimiklio, naudodami pernelyg didele jéga. Nustatykite bet
kokio nejprasto pasipriesinimo priezastj, iStraukite ,Azur“ sistema ir patikrinkite,
ar nepazeista.

e Létai ir sklandziai stumkite ir jtraukite ,Azur” sistema. Jeigu pastebima pernelyg
didelé trintis, iStraukite visa ,,Azur” sistema. Jei naudojant antrag ,Azur” sistema
pastebima pernelyg didelé trintis, patikrinkite, ar kateteris nepazeistas ar
neuzlenktas.

e Implanto padétis turi bati tinkama po ne daugiau kaip 3 méginimy nustatyti jo
padétj. Jeigu po 3 méginimuy nepavyksta tinkamai jdéti implanto, vienu metu
iStraukite prietaisa ir kateterj.

e Jeigu reikia pakeisti padétj, ypa¢ atsargiai jtraukite implanta stebédami fluoroskopu
vienu judesiu naudodami jvedimo stumiklj. Jeigu implantas vienu judesiu nejuda su
ivedimo stamikliu arba sunku pakeisti jo padétj, Svelniai istraukite ir iSmeskite visa
prietaisa.

* Vingiuotumas arba sudétinga kraujagyslés anatomija gali turéti poveikio tiksliam
implanto jstatymui.

* Nebuvo nustatytas ilgalaikis $io gaminio poveikis ekstravaskuliniams audiniams,
todél reikia pasirtpinti, kad $is prietaisas buty iSlaikytas intravaskulinéje erdvéje.

* Prie$ pradédami ,Azur” sistemos procedura, visada jsitikinkite, kad yra prieinami
bent du ,Azur“ atskyrimo valdikliai.

* Implanto negalima atskirti naudojant bet kokj kita maitinimo $altinj nei ,,Azur*
atskyrimo valdiklis.

o NEDEKITE jvedimo stimiklio ant atviro metalinio pavirsiaus.
* Visuomet tvarkykite jvedimo stumiklj mavédami chirurginémis pirstinémis.
* NENAUDOKITE kartu su radijo daznio (RD) jrenginiais.

IFU100074 Rev. D 83

MicroVention



\!jenakryptis Trikryptis
tlaupas Ciaupas
Linija plovimo / Linija plovimo
tirpalui S tirpalui i

]
I
b o

LAzur® jvedimo stumiklio
proksimalinis galas jungiamas
prie atskyrimo valdiklio

Implantas Mikrokateteris

R E——
RHV

Kreipiamasis kateteris

Trikryptis
Ciaupas

Linija plovimo —___ /
tirpalui 5

Femoraliné mova

Mikrokateterio distalinio galo
RO Zymeklio juostelé

Kraujagyslé

1 psv. ,Azur” sistemos surinkimo schema

|déjimo apmovas

PleiStas ~\

Stumiklis

Dalytuvo lankas

Jvediklis

2 pav. ,Azur“ ini i io

+AZUR" vaskulinio okliuderio implantas
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Sistemos dydis io nr. Y intervalas
Maza 45-180500 2,5-4,5 mm
Vidutiné 45-180800 4,5-6,5 mm
Didelé 45-181000 6,5-8,0 mm
3 pav. ,Azur® ini i i
PARUOSIMAS NAUDOTI
Nustatymo schema pateikta 1 pav.
2. Prijunkite sukamajj hemostazinj voztuva (RHV) prie kreipiamojo kateterio

movinés jungties. Prijunkite trikryptj ¢iaupa prie sukamojo hemostazinio voztuvo
$oninés dalies, o tada prijunkite linija nuolatinei plovimo tirpalo infuzijai.

3. Pritvirtinkite antrajj sukamajj hemostazinj voztuva prie mikrokateterio movinés
jungties. Pritvirtinkite vienos krypties ¢iaupa prie antrojo sukamojo hemostazinio
voztuvo $oninés dalies ir prijunkite plovimo tirpalo linija prie ¢iaupo.

4. Atsukite ¢iaupa ir praplaukite mikrokateterj steriliu plovimo tirpalu ir tuomet
uzsukite ¢iaupa. Norint sumazinti tromboemboliniy komplikacijy rizika, svarbu
| kreipiamajj kateterj, femoraling mova ir mikrokateterj nuolat infuzuoti tinkama
sterily plovimo tirpala.

PAZEISTOS VIETOS KATETERIZACIJA

5. Naudodami standartines intervencines proceduras, sudarykite prieigg prie
pagrindinés kraujagyslés arba kraujagyslés pazeidimo.

6. Kai kateteris yra jvestas | tiksling vietg, paalinkite kreipiamaja vielg.

IMPLANTO DYDZIO PARINKIMAS

7. Sudarykite fluoroskopine kraujagysliy tinklo kartograma.

8. ISmatuokite ir nustatykite gydytino pazeidimo dydj.

9. Pasirinkite implanto dydj pagal 3 paveikslélj.

10.  Tinkamas implanto dydzio parinkimas padidina veiksminguma ir paciento
sauguma. Norédami pasirinkti optimaly implanto dydj bet kokiam pazeidimui,
iSnagrinékite prie$ procediira padarytas angiogramas. Tinkama implanto dydj
reikéty pasirinkti remiantis angiografiniu tikslinés kraujagyslés skersmens ir ilgio
vertinimu.

,AZUR* SISTEMOS PARUOSIMAS |VESTI

11.  ISimkite ,Azur* atskyrimo valdiklj i$ jo apsauginés pakuotés. Nutraukite balta
liezuvélj nuo atskyrimo valdiklio Sono. ISmeskite liezuvélj ir padékite atskyrimo
valdiklj j sterily lauka. ,Azur* atskyrimo valdiklis yra supakuotas alsklral kaip
sterilus prietaisas. i atskirti ite jokio kito itil
Saltinio, iSskyrus ,,Azur” atskyrimo valdiklj. ,Azur* atskyrimo valdiklis yra
skirtas naudoti tik vienam pacientui. Neméginkite pakartotinai sterilizuoti ar
naudoti ,,Azur atskyrimo valdiklio.

12.  Atpléskite ,Azur“ vaskulinio okliuderio maiselj ir iSimkite dalytuvo lanka i$
maiSelio. Prie§ naudodami prietaisa, nuimkite pleista nuo dalytuvo lanko.
18laikydami ,,Azur* vaskulinj okliuderj ir jvediklj vietoje, traukite stumiklj i$ dalytuvo
lanko tiek, kad jvedimo stumiklio distalinis galas buty atviras. Bikite atsargus,
kad neuzter§tuméte $io jvedimo stimiklio galo pasalinémis medziagomis,
pavyzdziui, krauju ar kontrastine medziaga. Tvirtai jkiskite jvedimo stimiklio
proksimalinj gala j ,Azur* atskyrimo valdiklio piltuvélio formos dalj. 7r. 4 pav.

Siuo metu ite atskyrimo mygf

Indikatoriaus lemputé

\ Atskyrimo mygtukas

Piltuvélis
JAzur®

jvedimo _—7
stiimiklis . "
Jvedimo kryptis

4 pav. ,Azur* atskyrimo valdiklis

13.  Palaukite tris sekundes ir stebékite ant atskyrimo valdiklio esanéia indikatoriaus
lempute.
* Jeigu nejsiziebia Zalia lemputé arba jsiziebia raudona lemputé, pakeiskite
prietaisa.

Jeigu jsiziebia Zalia lemputé ir bet kuriuo metu per trijy sekundziy stebéjimo
laikotarpj i$sijungia, pakeiskite prietaisg.

Jeigu Zzalia lemputé visa trijy sekundziy stebéjimo laikotarpj Sviecia Zaliai,

galite toliau naudoti prietaisa.

14.  Kaiimplantas vis dar yra jdéjimo apmove, pallknnkl!e ar nera jo nukwplmq
nuo normos ar pazeidimy. Jeigu arj
pazeidimy, NENAUDOKITE prietaiso.

15.  Praplaukite implanta, pripildydami $virk$tu jdéjimo apmova ne maziau kaip 5 ml
(0,017 uncijq)ufiziologinio tirpalo arba panardindami | indg su fiziologiniu tirpalu.
ATLIKDAMI S} VEIKSMA, NENUIMKITE |JDEJIMO APMOVO.

16.  Viena ranka prilaikydami zalig jvediklj, suimkite jvedimo stmiklj ir Svelniai
traukite proksimaline kryptimi, kad pradétuméte implanto jtraukima; zr. 5 pav.

Laikykite jvediklj Sioje vietoje Patraukite jvedimo stimiklj

'i— |déjimo apmovas,
pripildytas fiziologinio
tirpalo

5 pav. Traukite jvedimo stumiklj proksimaline kryptimi, kad jtrauktuméte implanta

17.  Visiskai jtraukite implanta j jvediklj taip, kad distalinis galiukas bty mazdaug
0,40 coliy (1 cm) jtrauktas j jvediklio vidy. JEIGU IMPLANTAS PER TOLI
ITRAUKIAMAS | [VEDIKL], [VEDANT | [VEDIMO KATETER| GALI PADIDETI
PASIPRIESINIMAS.

18.  Kai implantas jtraukiamas mazdaug 0,40 coliy (1 cm) j jvediklj, traukite jvediklj,
kol jis atsiskirs nuo jdéjimo apmovo. Toliau traukite proksimaline kryptimi, kol
ivediklis bus visi$kai iSimtas i$ dalytuvo kilpos. Per §j veiksma implantas turi
likti savo vietoje jvediklyje.

»AZUR“ SISTEMOS JVEDIMAS IR |[STATYMAS
19.  Atsukite RHV ant kateterio, kad priimtuméte ,,Azur sistemos jvediklio mova.

20. Kiskite ,Azur“ sistemos jvediklio movos distalinj gala per RHV j mikrokateterio
movine jungtj, kol mova bus tvirtai jdéta. RHV nestipriai suverzkite aplink
ivediklio mova, kad pritvirtintuméte RHV prie jvediklio. Nesuverzkite RHV per
daug aplink jvediklio mova. Pernelyg priverzus galima sugadinti prietaisa.

21.  Apziurékite, ar tinkamai infuzuojamas plovimo tirpalas. Turéty bati matoma, kaip
fiziologinis tirpalas teka i$ jvediklio movos proksimalinio galo.

22.  Stumkite jvedimo stamiklj ir implantg j mikrokateterio spindj, kol jvedimo
stimiklio proksimalinis galas i $ mazdaug 12 coliy (30,5 cm) i$ jvediklio
movos proksimalinio galo. Atlaisvinkite RHV. Istraukite jvediklio mova
proksimaline kryptimi tik i§ RHV. UZsukite RHV aplink jvedimo stimiklj. Stumkite
ivediklio mova proksimaline kryptimi, kol ji bus visi$kai i§stumta i$ jvediklio
stimiklio. Bukite atsargus ir nesulenkite jvedimo sistemos.

23.  ISmeskite jvedimo mova. Jvedus j mikrokateterj, ,Azur“ sistemos negalima vél
idéti j mova.

24.  Stebédami fluoroskopu létai stumkite implanta i$ kateterio galo. Toliau
stumkite implanta | pageidaujama vieta, kol ant implanto esantis proksimalinis
rentgenokontrastikas zymeklis bus sulygiuotas arba bus Siek tiek distaliau
nuo kateterio distalinio galiuko RO Zymeklio, taip, kad atskyrimo zona biity tik
iglindusi i$ kateterio galiuko. Zr. 6 pav. Jeigu reikia, pakeiskite padétj. Jeigu
implanto dydis netinkamas, iSimkite ir pakeiskite kitu prietaisu. Jeigu jdéjus ir
prie$ atskiriant fluoroskopu stebimas nepageidaujamas implanto judéjimas,
iSimkite implanta ir pakeiskite jj kitu, tinkamesnio dydzio implantu. Implanto
judéjimas gali reiksti, kad atskirtas implantas gali pasislinkti. NESUKITE
ivedimo stuimiklio implanto jvedimo j kraujagysle metu arba po jvedimo. |vedimo
stimiklio sukimas gali sugadinti implanta arba implantas gali anks¢iau laiko
atsiskirti nuo jvedimo stiimiklio, o tai gali lemti implanto pasislinkima. Prie$
atskyrima reikéty atlikti angiografinj tyrima, kad buty jsitikinta, jog implantas
nesiekia nepageidaujamos kraujagyslés.

25. |statykite ir pakeiskite padétj. Jeigu per 3
idéti implanto, vienu metu iStraukite prietaisa ir kateter;

26.  Priverzkite RHV, kad implantas nejudéty.
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27.  Pries atskirdami implanta, patikrinkite, ar jvedimo stimiklio distalinis vamzdelis
nejtemptas. ASiné splda ar jtempis gali lemti kateterio galiuko judéjima jvedant
implanta. Kateterio galiuko judéjimas gali sukelti kraujagyslés perforacija

Proksimalinis Zymeklis yra sulygiuotas arba yra Siek tiek
distaliau nuo mikrokateterio distalinio galo RO Zymeklio

Mikrokateteris

/

o

vedimo stumiklio distalinis galas

Implantas Mikrokateterio distalinio galo RO zymeklis
6 pav. Zymeklio juosteliy padétis atskyrimui
IMPLANTO ATSKYRIMAS

28. ,Azur” atskyrimo valdiklyje jdétos baterijos ir jis bus suaktyvintas tinkamai
prijungus jvedimo stumiklj. Kai jvedimo stimiklis neprijungtas, jo “maitinimo
rezimas yra i§jungtas”. Nereikia nuspausti ,Azur atskyrimo valdiklio Sone
esancio mygtuko, kad jj aktyvintuméte.

29.  Prie$ prijungdami ,Azur* atskyrimo valdiklj, patikrinkite, ar RHV tvirtai uzfiksuotas
aplink jvedimo stumiklj, siekdami uztikrinti, kad implantas prijungiant nejudéty.

80. Nors jvedimo stumiklio auksinés jungtys yra suderinamos su krauiju ir kontrastine
medziaga, reikia déti visas pastangas, kad ant jungéiy nepatekty iy medziagy.
Jeigu ant jungCiy patekty kraujo ar kontrastinés medziagos, nuvalykite jungtis
steriliu vandeniu ar fiziologiniu tirpalu, prie$ jungdami prie ,,Azur* atskyrimo
valdiklio.

81.  Prijunkite jvedimo stimiklio proksimalinj gala prie ,, Azur“ atskyrimo valdiklio,
tvirtai jkisdami 1vedimq stumiklio proksimalinj gala j ,Azur“ atskyrimo valdiklio
piltuvélio formos dalj. Zr. 4 pav.

82. Kai,Azur* atskyrimo valdiklis yra tinkamai prijungtas prie jvedimo stumiklio,
girdésis vienas garso signalas ir jsiziebs Zalia lemputé, rodanti, kad galima
atskirti implanta. Jeigu atskyrimo mygtukas nepaspaudziamas per 30 sekundziy,
Sviecianti Zalia lemputé pradés létai mirkséti Zaliai. Tiek mirksinti, tiek Sviecianti
zalia lemputé rodo, kad prietaisa galima atskirti. Jeigu Zalia lemputé neatsiranda,
patikrinkite, ar buvo atliktas prijungimas. Jeigu prijungimas tinkamas, o zalia
lemputé nesviecia, pakeiskite ,,Azur* atskyrimo valdiklj.

33.  Prie$ paspausdami atskyrimo mygtuka, patikrinkite implanto padétj.

34. Paspauskite atskyrimo mygtuka. Kai mygtukas paspaudziamas, girdésis garso
signalas ir mirksés zalia lemputeé.

85.  Atskyrimo ciklo pabaigoje girdésis trys signalai, lemputé tris kartus sumirksés
geltonai. Tai reiskia, kad atskyrimo ciklas baigtas. Jeigu implantas neatskiriamas
per atskyrimo cikla, palikite ,Azur* atskyrimo valdiklj prijungta prie jvedimo
stumiklio ir pameéginkite atlikti kita atskyrimo cikla, kai jsiziebs Zalia lempute.

36. Atlikus ,Azur“ atskyrimo valdiklio etiketéje nurodyta atskyrimo cikly skaiciuy,
lemputé pradés $viesti raudonai. NENAUDOKITE , Azur* atskyrimo valdiklio,
jeigu $viecia raudona lemputé. ISmeskite ,,Azur* atskyrimo valdiklj ir pakeiskite jj
nauju, kai lemputé Sviecia raudonai.

37.  Patikrinkite, ar implantas atsiskyré, pirmiausia atlaisvindami RHV voztuva, tada
|étai traukdami jvedimo sistema ir patikrindami, ar implantas nejuda. Jeigu
implantas neatsiskiria, neméginkite jo atskirti daugiau nei du papildomus kartus.
Jeigu jis neatsiskiria po tre¢io meginimo, istraukite jvedimo sistema.

38.  Patvirtinus atskyrima, |étai jtraukite ir pasalinkite jvedimo stamiklj. jvedimo

amikli ami atskyrus i kelia krauj; és perforacijos rizika.
NESTUMKITE jvedi tamiklio, kai i jau atskirtas.

89.  Angiografiniu tyrimu patikrinkite implanto padét;.

Gydytojas gali savo nuozitra modifikuoti implanto jstatymo metoda, atsizvelgdamas

i embolizavimo procediry sudétinguma ir skirtumus. Bet kokios metodo modifikacijos
turi bati nuoseklios su pirmiau aprasytomis procediromis, jspéjimais, atsargumo
priemonémis ir pacienty saugos informacija.

»AZUR“ ATSKYRIMO VALDIKLIO SPECIFIKACIJOS

* |3éjimo jtampa: 8 + 1V NS

* Valymas, profilaktiné patikra ir priezitdra: ,,Azur* atskyrimo valdiklis yra vienkartinio
naudojimo prietaisas, maitinamas baterija ir steriliai supakuotas. Jo nereikia valyti,
apie atskyrima, iSmeskite ,Azur* atskyrimo valdiklj ir pakeiskite ji nauju.

*  Azur” atskyrimo valdiklis yra vienkartinio naudojimo prietaisas. Pakartotinai
nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant gali suprastéti prietaiso struktiros vientisumas ir (arba) prietaisas
gali sugesti, dél to galimas paciento suzalojimas, susirgimas ar mirtis. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali kilti $io prietaiso uztersimo ir (arba)
paciento infekcijos ar kryzmineés infekcijos pavojus, jskaitant, be kita ko,
uzkrec¢iamos (-y) ligos (-u) perdavima i$ vieno paciento kitam. Prietaiso uzter§imas
gali lemti paciento suzalojima, susirgima ar mirtj.

* Baterijos jau jdétos j ,Azur* atskyrimo valdiklius. Nebandykite prie§ naudodami
iSimti ar pakeisti baterijy.

*  Po naudojimo ,Azur® atskyrimo valdiklj $alinkite pagal vietos taisykles.

PAKAVIMAS IR LAIKYMAS

wAzur sistema jdéta j apsauginj plastikinj dalytuvo lanka ir supakuota maiselyje bei
kartoninéje dézutéje. ,Azur* sistema ir dalytuvo rité isliks sterilios, nebent pakuoté
bus atidaryta, pazeista arba bus pasibaiges galiojimo laikas. Laikyti kambario
temperatiroje, sausoje vietoje.

wAzur atskyrimo valdiklis supakuotas atskirai apsauginiame maiselyje ir kartoninéje
dézutéje. ,Azur“ atskyrimo valdiklis buvo sterilizuotas; jis iliks sterilus, kol maiselis
nebus atidarytas, pazeistas arba pasibaigs galiojimo laikas. Laikyti kambario
temperatiroje, sausoje vietoje.

LAIKYMO LAIKAS
Prietaiso laikymo laika Zr. produkto etiketéje. Nenaudokite $io prietaiso praéjus
etiketéje nurodytam laikymo laikui.

INFORMACIJA DEL MRT
Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad implantas yra santykinai saugus naudoti
MR aplinkoje. Pacienta saugu skenuoti iSkart po implanto implantavimo toliau
nurodytomis salygomis:

*  Statinis magnetinis laukas - tik 1,5 teslos ir 3 teslos
* Maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas - 2 500 gausy/cm (25 T/m)

* Maksimali nurodyta MR sistemos viso kiino vidutiné savitoji sugerties sparta
(SAR) - 4 W/kg, 15 minuciy skenuojant (pvz., per impulsy sekg) pirmo lygio
kontroliuojamo veikimo rezimu.

Su MRT susijes jkaitimas

Esant apibréztoms skenavimo salygoms, tikimasi, kad po 15 minuciy nepertraukiamo
skenavimo (t. y. per impulsy seka) implanto temperatiira daugiausia pakils 3,2 °C.
Informacija apie vaizdo artefaktus

Per neklinikinius bandymus vaizdo artefaktas, kurj lémé implantas, tesési apie

0,08 coliy (2 mm) nuo prietaiso, kai rentgenologinis tyrimas atliktas naudojant
gradientinio aido impulsy seka ir 3 tesly MR sistema.

»Terumo Corporation“ rekomenduoja, kad Siose naudojimo instrukcijose apradytas
MR salygas pacientas uzregistruoty ,MedicAlert Foundation* arba lygiavertéje
organizacijoje.

MEDZIAGOS
»Azur sistemoje néra latekso ar PVC medziagy.

GARANTIJA

»Terumo* garantuoja, kad konstruojant ir gaminant $j prietaisa buvo imtasi pagristy
atsargumo priemoniy. Si garantija pakeicia ir panaikina visas senas Siame dokumente
aiskiai nenustatytas garantijas, iSreikStas arba numanomas pagal jstatymus ar kitaip,
iskaitant (bet tuo neapsiribojant) numanomas tinkamumo prekybai arba konkreciam
tikslui garantijas. Prietaiso naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas bei veiksniai,
susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine procedra ir kitais dalykais, kuriy
»Terumo* nekontroliuoja, turi tiesioginés jtakos prietaisui ir jj naudojant gautiems
rezultatams. , Terumo* jsipareigojimai pagal Sia garantijg yra apriboti $io prietaiso
sutaisymu arba pakeitimu iki jo galiojimo pabaigos datos. , Terumo* nebus atsakinga
uz jokius atsitiktinius ar pasekminius nuostolius, Zala arba i$laidas, tiesiogiai arba
netiesiogiai kylancias naudojant §j prietaisa. ,, Terumo* neprisiima ir nejpareigoja jokiy
kity asmeny uz ja prisiimti jokios kitos ar papildomos atsakomybés, susijusios su Siuo
prietaisu. ,Terumo*“ neprisiima atsakomybés dél pakartotinai naudoty, apdoroty ar
sterilizuoty prietaisy ir neteikia jokiy su Siuo prietaisu susijusiy aiSkiai iSreikSty arba
numanomy garantijy, jskaitant (bet tuo neapsiribojant) tinkamuma prekybai arba
naudojimui pagal paskirtj.

Kainos, specifikacijos ir modelio pasiekiamumas gali bti kei¢iami be jspéjimo.

© Copyright 2023 m. ,,Terumo Corporation®. Visos teisés saugomos.

Visi prekiy pavadinimai yra ,TERUMO CORPORATION* ir atitinkamy jy savininky
prekiy Zenklai ar registruotieji prekiy Zenklai.
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Polski

Zatyczka naczyniowa Azur™
Instrukcja obstugi

OPIS WYROBU

Zatyczka naczyniowa Azur™ to urzadzenie do embolizacji sktadajace sie z elastycznej,
samorozprezalnej siateczki z drutu nitinolowego otaczajacej rozciagliwa okluzyjna
membrane. Zatyczka naczyniowa Azur umieszczana jest w naczyniu o odpowiednim
rozmiarze, aby zredukowaé lub powstrzymac przeptyw krwi. Na implancie znajduja
sie znaczniki radiocieniujgce umozliwiajace wzrokowe potwierdzenie miejsca jego
umieszczenia podczas leczenia interwencyjnego. Implant dostarczany jest za pomoca
mikrocewnika na odtaczanym systemie wprowadzania. Popychacz wprowadzajacy,
pobierajac moc z kontrolera odtaczania Azur, odtacza implant. Mikrocewnik i kontroler
odtaczania Azur dostarczane sa osobno.

WSKAZANIA DOTYCZACE ZASTOSOWANIA
Zatyczka naczyniowa Azur jest wskazana do uzycia w celu ograniczania lub
blokowania predkosci przeptywu krwi w tetnicach obwodowego uktadu naczyniowego.

Z wyrobu tego moga korzysta¢ wytacznie lekarze przeszkoleni z zakresu uzywania
systemu Azur do przeprowadzania procedur embolizacji, zgodnie z zaleceniem
przedstawiciela firmy Terumo lub autoryzowanego dystrybutora jej produktéw.

PRZECIWWSKAZANIA

Uzycle zatyczki naczyniowej Azur jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:
gdy pacjent ma znana nadwrazliwo$¢ na stop niklowo-tytanowy;

e gdy tetnice koricowe prowadza bezposrednio do nerwéw;

e gdy tetnice dostarczajace krew do obszaru zmiany, ktéry ma podlega¢ leczeniu,
nie sa wystarczajaco duze, aby przyja¢ czop zatorowy;

e gdy pacjent cierpi na powazna chorobe miazdzycowa;

* w przypadku wystapienia skurczu naczyn krwionosnych (lub gdy jego wystapienie
jest prawdopodobne).

POTENCJALNE POWIKEANIA

Mozliwe powikfania to migdzy innymi: krwiak w miejscu wprowadzenia, przebicie
naczynia, niezamierzona niedrozno$¢ naczynia macierzystego, niepetne wypetnienie,
zakrzepica naczyn, krwotok, niedokrwisto$¢, skurcz naczynia krwiono$nego, obrzek,
nieprawidtowe umiejscowienie lub przemieszczanie sie implantu, zbyt wczesne lub
utrudnione odtaczenie sig urzadzenia, tworzenie sie skrzepéw, rewaskularyzacija,
zespot poembolizacyjny i deficyty neurologiczne, z udarem i zgonem wiacznie.
Lekarz powinien by¢ $wiadomy tych mozliwych powiktan i w razie potrzeby
poinformowac o nich pacjenta. Nalezy rozwazy¢ odpowiedni sposéb prowadzenia
pacjenta.

NIEZBEDNE DODATKOWE ELEMENTY
Kontroler odtaczania Azur
*  Wzmocniony mikrocewnik o wewnetrznej $rednicy 0,027 cali (0,69 mm) cala
stuzacy do dostarczania systemu Azur
Cewnik prowadzacy zgodny z mikrocewnikiem
Kierowane prowadniki zgodne z cewnikiem
2 obrotowe zawory hemostatyczne Y (OZH)
1 kranik tréjdrozny
Sol fizjologiczna i/lub roztwér Ringera z mleczanami
Kropléwka ze sterylna sola fizjologiczna podawana pod cisnieniem
1 kranik jednodrozny

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

(Stany Zj
do zy przez lub na

obrét tym

Przestroga: prawo
i lekarza.

* Nalezy zapoznac sie z instrukcjami dotagczonymi do wszystkich urzadzen
interwencyjnych, ktére beda uzywane z zatyczka naczyniowa Azur, aby dowiedzie¢
sie wiecej na temat ich przeznaczenia, przeciwwskazan oraz potencjalnych
powiktan.

* Niniejszy wyréb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie
wolno go ponownie uzywac, przetwarzaé ani sterylizowac. Ponowne uzycie,
przetwarzanie lub sterylizacja moze naruszy¢ strukturalng integralno$¢ wyrobu
i/lub prowadzi¢ do awarii wyrobu, a w nastepstwie do obrazen, choroby lub zgonu
pacjenta. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub sterylizacja moga réwniez stwarza¢
ryzyko skazenia wyrobu i/lub moga doprowadzi¢ do zakazenia pacjenta lub
wystapienia zakazenia krzyzowego, w tym miedzy innymi do przeniesienia choroby
zakaznej z jednego pacjenta na innego. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do
obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

* Wykonanie angiografii wymagane jest w celu przeprowadzenia oceny przed
embolizacja, kontroli podczas operacji i obserwacji po embolizacji.

* Nie nalezy przesuwa¢ popychacza wprowadzajacego z uzyciem nadmiernej sity.
W razie zauwazenia nadmiernego oporu nalezy znalez¢ jego przyczyne, wysunacé
system Azur i sprawdzi¢ go pod katem uszkodzen.

e System Azur nalezy wprowadzac i wysuwac ptynnie i powoli. W razie wystapienia
nadmiernego tarcia nalezy wysuna¢ caty system Azur. Jesli przy drugim systemie
Azur wystapi nadmierne tarcie, nalezy sprawdzi¢ cewnik pod katem uszkodzen lub
zagieé.

* Implant nalezy prawidtowo umiesci¢ podczas maksymalnie 3 prob
pozycjonowania. Jesli po 3 probach nie udato sie prawidtowo umiesci¢ implantu,
nalezy jednoczesnie wysunac urzadzenie i cewnik.

e Jesli konieczna jest zmiana pozycji implantu, nalezy go ostroznie wycofac¢
pod kontrola obrazowania fluoroskopowego réwnolegle z popychaczem
wprowadzajacym. Jesli implant nie porusza sie réwnolegle z popychaczem
wprowadzajacym lub jesli jego ponowne umiejscowienie sprawia trudnosci, nalezy
delikatnie wysuna¢ i wyrzucic¢ cate urzadzenie.

* Skrecona lub ztozona budowa naczyr moze wptywaé na precyzje podczas
umieszczania implantu.

* Nie ustalono dtugoterminowego wptywu tego wyrobu na tkanki pozanaczyniowe,
dlatego nalezy zadbac o to, aby urzadzenie to pozostato w przestrzeni
wewnatrznaczyniowej.

* Przed rozpoczeciem procedury z wykorzystaniem systemu Azur nalezy zawsze
upewni¢ sie, ze dostepne sa co najmniej dwa kontrolery odtaczania Azur.

* Implantu nie mozna odtaczy¢ za pomoca zadnego innego zrédta zasilania poza
kontrolerem odtaczania Azur.

e NIE umieszcza¢ popychacza wprowadzajgcego na nieostonietych metalicznych
powierzchniach.

* Popychacz wprowadzajacy nalezy zawsze obstugiwac¢ w rekawicach
chirurgicznych.

* NIE uzywac w potgczeniu z urzadzeniami korzystajgcymi z czestotliwosci
radiowych (RF).

IFU100074 Rev. D 87

MicroVention



!(ranik _ Kranik Kranik
jednodrozny tréjdrozny trojdrozny

Przewod do / Przewéd do

Przewdd do L
przeplukiwania ——. - przepiukiwania g

przeptukiwania ~
\‘

ol

LJ:T;“Z—EAL& FHO—— |
/ Y,

0zZH
Koncéwka proksymalna
popychacza wprowadzajgcego Cewnik prowadzacy

Azur t3czy sie z kontrolerem \
'1

odigczania Koszulka udowa ‘I
wszczep Mikrocewnik //r
/ &
0 s l p I
( S 0
\
Znacznik radiocieniujacy koncowki Naczynie krwionosne

dystalnej mikrocewnika

Rys. 1- i ji Azur

Implant zatyczki naczyniowej AZUR

Pokrywa fadujaca

"\

Popychacz

Rurkowata ostona

Introduktor

Rys.2 - i i i j Azur

MicroVention 88 IFU100074 Rev.D



Rozmiar systemu Numer modelu PGS Tea:zzey:ii:r:bjetego
Maty 45-180500 2,5-4,5 mm
Sredni 45-180800 4,5-6,5 mm
Duzy 45-181000 6,5-8,0 mm

Rys. 3 - Wymiary zatyczki naczyniowej Azur

PRZYGOTOWANIE DO UZYTKU
1. Schemat konfiguraciji przedstawia rys. 1.

2. Zatozy¢ obrotowy zawoér hemostatyczny (OZH) na kielich cewnika
prowadzacego. Podtaczy¢ kranik tréjdrozny do bocznego ramienia zaworu OZH,
a nastepnie podtaczy¢ linie ciagtego wlewu roztworu ptuczacego.

3. Zatozy¢ drugi zawér OZH na kielich mikrocewnika. Podtaczy¢ kranik
jednodrozny na boczne ramig drugiego zaworu OZH i podtaczy¢ linie roztworu
ptuczacego do kranika.

4. Otworzy¢ kranik, aby umozliwi¢ przeptukiwanie mikrocewnika sterylnym
roztworem ptuczacym, a nastepnie zamknac¢ kranik. Aby zminimalizowac ryzyko
wystapienia powiktan zakrzepowo-zatorowych, nalezy utrzymywac ciagty wlew
odpowiedniego sterylnego roztworu ptuczacego do cewnika prowadzacego,
koszulki udowej i mikrocewnika.

CEWNIKOWANIE ZMIANY CHOROBOWEJ
5. Uzyskac dostep do naczynia macierzystego lub zmiany naczyniowej
z wykorzystaniem standardowych procedur interwencyjnych.

6. Po umieszczeniu cewnika w docelowym miejscu wyjaé prowadnik.

WYBOR ROZMIARU IMPLANTU

Przeprowadzi¢ mapowanie fluoroskopowe.
8. Wykona¢ pomiar i oszacowac rozmiar zmiany chorobowej, ktéra ma by¢ leczona.
9. Wybrac¢ rozmiar implantu na podstawie rys. 3.

10.  Wybdr wiasciwego rozmiaru implantu pozwala zwiekszy¢ skutecznos$é zabiegu
i bezpieczenstwo pacjenta. Aby wybraé optymalny rozmiar implantu dla
danej zmiany, nalezy przeanalizowa¢ angiogramy wykonane przed leczeniem.
Odpowiedni rozmiar implantu nalezy wybra¢ na podstawie angiograficznej oceny
$rednicy i diugosci docelowego naczynia.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU AZUR DO DOSTARCZENIA

11. Wyjac kontroler odtaczania Azur z opakowania ochronnego. Wyciagna¢ biaty
pasek znajdujacy sie z boku kontrolera odtgczania. Wyrzuci¢ pasek i umiesci¢
kontroler odtaczania w polu sterylnym. Kontroler odtaczania Azur pakowany jest
osobno jako urzadzenie sterylne. nie mozna odtaczy¢ za
zadnego innego Zrédta zasilania poza kontrolerem odtaczania Azur.
Kontroler ia Azur jest do uzytku u jednego pacjenta.
Nie wolno ponownie sterylizowaé ani w zaden inny sposéb ponownie
uzywac kontrolera odigczania Azur.

12.  Otworzy¢ saszetke z zatyczka naczyniowa Azur i wyjac z niej rurkowata ostone.
Przed uzyciem urzadzenia wyja¢ klin z rurkowatej ostony. Przytrzymujac implant
i introduktor zatyczki naczyniowej Azur w miejscu, wyciagnac¢ popychacz z
rurkowatej ostony w taki sposéb, aby odstoni¢ koricéwke proksymalna popychacza
wprowadzajacego. Zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ zanieczyszczenia
koncéwki popychacza wprowadzajacego substancjami obcymi, takimi jak krew
czy $rodek kontrastowy. Pewnie wprowadzi¢ koricéwke proksymalna popychacza
wprowadzajacego do lejkowej czesci kontrolera odtaczania Azur Patrz rys. 4.
Wtym ie nie wolno i

Lampka wskaznika

~

Przycisk odtgczania

Lejek

Popychacz/
wprowadzajacy

Azur Kierunek wprowadzania

Rys. 4 - Kontroler odtgczania Azur

13.  Odczekac trzy sekundy i obserwowaé lampke wskaznika na kontrolerze
odtaczania.
* W razie niepojawienia sig¢ zielonego $wiatta lub pojawienia sie czerwonego
$wiatta nalezy wymieni¢ urzadzenie.

Jesli lampka zaswieci sie na zielono, a potem zgasnie w dowolnym
momencie podczas trzysekundowej obserwacji, nalezy wymieni¢ urzadzenie.
Jesdli zielona lampka $wieci sie na zielono $wiattem statym przez caty czas
trzysekundowej obserwacji, mozna kontynuowac korzystanie z urzadzenia.
14.  Gdy implant jest w dalszym ciggu w pokrywie tadujacej, nalezy obejrze¢

go pod katem |ak|chkoIW|ek nieprawidtowosci czy uszkodzen w ra2|e

iek $ladow nai lub

popychaczu wprowadzajacym NIE WOLNO uzywac tego urzadzenia.

15.  Przeptuka¢ implant, wypetniajac pokrywe tadujaca co najmniej 5 ml (0,017 uncje)
soli fizjologicznej za pomoca strzykawki lub zanurzajac go w misce V\’/ypeimonej
solg fizjologiczng. PODCZAS TEGO KROKU NIE WOLNO USUWAC
POKRYWY LADUJACEJ.

16.  Przytrzymujac jedna reka zielony introduktor, chwyci¢ popychacz
wprowadzajacy i delikatnie pociagna¢ go w kierunku proksymalnym, aby
rozpoczaé wycofywanie implantu (patrz rys. 5).

Przytrzymac introduktor Pociagna¢ popychacz wprowadzajacy

W miejscu

.i_ Pokrywa fadujaca
wypetniona roztworem
#  solifizjologicznej

Rys.5-P w kierunku pr y

py
w celu wycufanla implantu

17.  Catkowicie wycofa¢ implant do introduktora, aby koricéwka dystalna
byta wsunigta do introduktora na gleboko$¢ okoto 0,40 cali (1 cm). JESLI
IMPLANT ZOSTANIE WSUNIETY ZBYT GLEBOKO DO INTRODUKTORA,
MOZE TO ZWIEKSZYC OPOR PODCZAS WPROWADZANIA DO CEWNIKA
WPROWADZAJACEGO.

18.  Gdy implant zostanie wycofany do introduktora na gteboko$é okoto 0,40 cali
(1 cm), nalezy pociagnac introduktor, tak aby odtaczyt sie od pokrywy tadujacej.
Nalezy kontynuowac¢ wyciaganie w kierunku proksymalnym do momentu, gdy
introduktor zostanie catkowicie usuniety z rurkowatej ostony. Podczas tego kroku
implant powinien pozosta¢ na swoim miejscu w introduktorze.

WPROWADZANIE | ROZPREZANIE SYSTEMU AZUR

19.  Otworzy¢ zawdr OZH na cewniku, aby umozliwi¢ wprowadzenie koszulki
wprowadzajacej systemu Azur.

20. Wprowadzi¢ koricowke dystalng koszulki introduktora systemu Azur poprzez
zawor OZH do kielicha mikrocewnika do momentu petnego osadzenia koszulki.
Delikatnie zacisna¢ zawdr OZH wokot koszulki introduktora, aby go do niej
przymocowaé. Nie wolno nadmiernie zaciska¢ zaworu OZH wokét koszulki
introduktora. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia urzadzenia.

21.  Wizualnie sprawdzi¢, czy wlewanie roztworu ptuczacego przebiega w sposéb
prawidtowy. Z koricéwki proksymalnej koszulki introduktora powinna
wydobywac sig sél fizjologiczna.

22. Wp ¢ popychacz wp jacy oraz implant do kanatu mikrocewnika
do momentu, gdy koricéwka proksymalna popychacza bedzie wystawac na okoto
12 cali (30,5 cm) poza koricowke proksymalng koszulki introduktora. Poluzowac
zawér OZH. Wycofa¢ koszulke wprowadzajaca w kierunku proksymalnym
w taki sposoéb, aby nieco wysuneta sie z zaworu OZH. Zamkna¢ zawér OZH
wokoét popychacza wprowadzajgcego. Przesuna¢ koszulke introduktora w
kierunku proksymalnym, dopoki nie zostanie catkowicie zdjeta z popychacza
wprowadzajgcego. Zachowac ostrozno$¢, aby nie zgia¢ systemu wprowadzajacego.

23.  Wyrzuci¢ koszulke introduktora. Systemu Azur nie mozna ponownie wsung¢ do
koszulki po wprowadzeniu do mikrocewnika.

24.  Pod kontrolg obrazowania fluoroskopowego powoli wysuwac implant z koricéwki
cewnika. Kontynuowa¢ wprowadzanie implantu do zadanego obszaru do
momentu, gdy proksymalny znacznik radiocieniujgcy zostanie wyréwnany lub
utozony w pozycji nieco dystalnej wzgledem znacznika radiocieniujagcego koncowki
dystalnej cewnika, co pozwoli na umieszczenie strefy odfaczania tuz za koricéwka
cewnika. Patrz rys. 6. Zmiana potozenia w razie konieczno$ci. Jesli rozmiar
implantu nie jest odpowiedni, nalezy go wyjaé i zastapic¢ innym urzadzeniem.

Jesli pod kontrola obrazowania fluoroskopowego zaobserwowany zostanie
niepozadany ruch implantu po jego umieszczeniu i przed jego odtgczeniem,
nalezy wyja¢ implant i zastapi¢ go innym implantem o bardziej odpowiednim
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rozmiarze. Poruszenie sig implantu moze wskazywaé, ze po rozprezeniu moze sie
on przemiesci¢. NIE WOLNO obracaé popychacza wprowadzajacego podczas
wprowadzania implantu do naczyn ani po jego zakorfczeniu. W przeciwnym razie
moze doj$¢ do uszkodzenia implantu lub jego przedwczesnego odfaczenia od
popychacza wprowadzajacego, co moze skutkowac migracja implantu. Ocene
angiograficzna nalezy réwniez przeprowadzi¢ przed odtgczeniem implantu, aby
upewni¢ sie, ze implant nie wystaje do niepozadanych naczyn.

25.  Zakoriczy¢ rozprezanie i jakiekolwiek zmiany pozyciji. Jesli po 3 prébach nie
udato sig¢ prawil iescié i nalezy j Snie wy. ac
urzadzenie i cewnik.

26. Dokreci¢ zawér OZH, aby zapobiec poruszaniu sig¢ implantu.

27.  Przed odfgczeniem implantu nalezy sprawdzi¢, czy dystalny koniec trzonka
popychacza wprowadzajgcego nie jest obcigzony. Sciéniecie lub napigcie
osiowe mogtoby spowodowaé przesuniecie sie koficéwki cewnika podczas
wprowadzania implantu. To z kolei mogtoby doprowadzi¢ do perforaciji naczynia.

Znacznik jest wyrd lub w pozycji nieco dystalnej wzgledem
znacznika radiocieniujacego koricowki dystalnej mikrocewnika
Mikrocewnik

dystalna

Implant Znacznik radiocieniujacy koncowki dystalnej mikrocewnika
Rys. 6 - Pozycja ikow w
ODLACZENIE IMPLANTU

28. W kontrolerze odtaczania Azur znajduja sie baterie. Kontroler wigczy sie, gdy
popychacz wprowadzajacy zostanie prawidtowo podtaczony. Gdy w stanie
L,wytaczenia” tryb, gdy nie jest podtaczony popychacz podajacy. Nie ma
koniecznosci naciskania przycisku znajdujacego sie z boku kontrolera
odtaczania Azur w celu jego aktywacji.

29. Przed przymocowaniem kontrolera odtaczania Azur nalezy sprawdzi¢, czy zawor
OZH jest pewnie zakrecony wokét popychacza wprowadzajacego, aby mie¢
pewnos¢, ze implant nie przesunie sie podczas procesu taczenia.

30. Cho¢ zlote ztacza popychacza wprowadzajacego sa zgodne z krwia i Srodkami
kontrastowymi, nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby nie miaty one kontaktu
z tymi substancjami. Jesli na ztaczach znajduije sie krew lub $rodek kontrastowy,
nalezy przetrze¢ je woda sterylna lub sola fizjologiczna przed podtaczeniem
kontrolera odtaczania Azur.

31. Podtaczy¢ koncéwke proksymalng popychacza wprowadzajacego do kontrolera
odtaczania Azur, pewnie wprowadzajac ja do lejkowej czesci kontrolera. Patrz
rys. 4.

82.  Gdy kontroler odtaczania Azur bedzie prawidtowo podfaczony do popychacza
wprowadzajacego, zostanie wyemitowany pojedynczy dzwiek, a lampka
zaswieci sie na zielono, aby zasygnalizowac¢ gotowos$¢ do odfaczenia implantu.
Jesli przycisk odtaczania nie zostanie naci$niety w ciggu 30 sekund, zielona
lampka bedzie powoli migata na zielono. Lampka migajaca na zielono i lampka
Swiecagca statym $wiattem na zielono oznaczaja, ze urzadzenie jest gotowe do
odtaczenia. W przypadku braku zielonego $wiatta nalezy sprawdzi¢ podtaczenie.
Jesli podiaczenie zostato prawidtowo wykonane, a $wiatto zielone nie pojawi sie,
nalezy wymieni¢ kontroler odtgczania Azur.

83.  Przed naci$nigciem przycisku odfaczania nalezy sprawdzi¢ pozycje implantu.

34.  Nacisna¢ przycisk odtgczania. Po naci$nieciu tego przycisku wyemitowany
zostanie slyszalny dzwigk, a lampka bedzie miga¢ na zielono.

35.  Na koniec cyklu odtgczania wyemitowane zostana trzy styszalne dzwieki,

a lampka bedzie trzykrotnie miga¢ na zétto. Bedzie to oznaczato, ze cykl
odiaczania zostat zakoriczony. Jesli podczas cyklu odfgczania implant nie
zostanie odtgczony, nalezy pozostawi¢ kontroler odtgczania Azur podtaczony
do popychacza wprowadzajacego i ponownie sprobowac przeprowadzi¢ cykl
odtaczania, gdy lampka zaswieci si¢ na zielono.

36. Lampka zaswieci sie na czerwono po przeprowadzeniu liczby cykli odtgczania
okreslonej na etykiecie kontrolera odtaczania Azur. NIE WOLNO uzywaé kontrolera
odfaczania Azur, jesli lampka $wieci sie na czerwono. Gdy lampka $wieci sie na
czerwono, nalezy wyrzucié¢ kontroler odtaczania Azur i zastapi¢ go nowym.

37.  Zweryfikowac odfaczenie implantu poprzez poluzowanie zaworu OZH, powolne
wyciaganie systemu wprowadzajacego i sprawdzenie, czy implant sie nie
porusza. Jesli implant nie odtaczyt sig, nie nalezy przeprowadzac wigcej niz
dwdch préb jego ponownego odtfaczenia. Jesli po trzeciej prébie implant nie
odtaczy sig, nalezy wyjac system wprowadzajgcy.

38.  Po potwierdzeniu odtgczenia nalezy powoli wycofac i wyja¢ popychacz
wprowadzajgcy. Wpr ie popy ji po

iu il moze ia. NIE

P

¢ perforacje
P ¢ popy P j po

39. Sprawdzi¢ potozenie implantu za pomoca badania angiograficznego.

Lekarz ma mozliwos¢ zmodyfikowania techniki rozprezania implantu w zaleznosci

od stopnia skomplikowania i zréznicowania procedur embolizacyjnych. Wszelkie

modyfikacje techniki musza by¢ zgodne z wczesniej opisanymi procedurami,

ostrzezeniami, przestrogami i informacjami dotyczacymi bezpieczeristwa pacjenta.

DANE TECHNICZNE KONTROLERA ODLACZANIA AZUR

¢ Napiecie wyjsciowe: 8 + 1V DC

e Czyszczenie, kontrole zapobiegawcze i konserwacja: kontroler odtaczania Azur jest
sterylnie zapakowanym urzadzeniem jednorazowego uzytku ze wstepnie zatozonymi
bateriami. Urzadzenie nie wymaga czyszczenia, kontrolowania ani konserwacji. Jesli
urzadzenie nie dziata w sposob opisany w czesci Odtaczanie w niniejszej instrukcji
obstugi, nalezy wyrzuci¢ kontroler odfaczania Azur i zastapi¢ go nowym.

e Kontroler odtgczania Azur jest urzadzeniem jednokrotnego uzycia. Nie wolno go
ponownie uzywac, przetwarza¢ ani sterylizowac. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub
sterylizacja moze naruszy¢ strukturalng integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do awarii
wyrobu, a w nastepstwie do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie,
przetwarzanie lub sterylizacja moga rowniez stwarzac ryzyko skazenia wyrobu i/lub
moga doprowadzi¢ do zakazenia pacjenta lub wystapienia zakazenia krzyzowego,

w tym miedzy innymi do przeniesienia choroby zakaznej z jednego pacjenta na innego.
Skazenie wyrobu moze prowadzié¢ do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

* W kontrolerach odtaczania Azur znajduja sie baterie. Nie nalezy ich wyjmowac ani
wymienia¢ przed uzyciem.

* Po uzyciu kontrolera odtaczania Azur nalezy oddac go do utylizacji zgodnie
z lokalnymi przepisami.

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

System Azur jest umieszczony w rurkowatej ostonie z tworzywa sztucznego i zapakowany
w saszetke oraz karton jednostkowy. System Azur i rurkowata ostona pozostaja sterylne
do chwili otwarcia lub uszkodzenia opakowania albo uptywu daty przydatnosci do uzycia.
Przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowej, w suchym miejscu.

Kontroler odtaczania Azur jest zapakowany osobno w worku ochronnym i kartonie
jednostkowym. Kontroler odtaczania Azur jest produktem sterylizowanym i pozostaje
sterylny do momentu otwarcia lub uszkodzenia saszetki badz uptynigcia terminu
przydatnosci do uzycia. Przechowywaé w kontrolowanej temperaturze pokojowej,

w suchym miejscu.

OKRES TRWALOSCI
Informacije o okresie trwato$ci mozna znalez¢ na etykiecie produktu. Nie uzywac
wyrobu po uptywie podanego na etykiecie okresu magazynowania.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU
OBRAZOWANIA METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Wyniki testéw pozaklinicznych wykazaty, ze implant jest warunkowo bezpieczny
ws$ i Tuz po umieszczeniu tego urzadzenia
pacjent moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie MR w nastepujacych warunkach:

* Wylacznie statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 tesli i 3 tesle

¢ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego réwny
2500 gauséw/cm (25T/m)

* Maksymalna $rednia warto$¢ SAR dla catego ciata zgtoszona przez system
rezonansu magnetycznego rowna 4 W/kg dla 15 minut skanowania (na
sekwencje impulséw) w trybie dziatania z pierwszym poziomem kontroli.

Nagrzewanie zwiazane z MR

W zdefiniowanych wyzej warunkach skanowania implant powinien generowac
maksymalny wzrost temperatury o 3,2°C po 15 minutach ciagtego skanowania

(tj. na sekwencje impulsow).

Informacije dotyczace artefaktéw obrazu

W badaniach nieklinicznych artefakty obrazu wywotane przez implant rozprzestrzeniaja

sie na odlegtos¢ okoto 0,08 cali (2 mm) od urzadzenia, gdy stosowane jest obrazowane
przy uzyciu sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR o indukcii 3 tesli.

Firma Terumo Corporation zaleca, aby pacjent zarejestrowat warunki badania MR podane
w ninigjszej instrukcji uzycia w fundacji MedicAlert Foundation lub podobnej organizacii.

MATERIALY
System Azur nie zawiera lateksu ani pochodnych PCW.

GWARANCJA

Firma Terumo gwarantuje, ze podczas projektowania i produkcji tego wyrobu
zachowano nalezng staranno$é. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie
inne gwarancje niewyrazone jednoznacznie w niniejszym dokumencie, zaréwno
jednoznaczne, jak i dorozumiane na podstawie dziatania prawa lub w inny sposéb,

w tym miedzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje zbywalnosci lub przydatnosci
do okreslonego celu. Przenoszenie, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja
wyrobu, jak réwniez czynniki dotyczace pacjenta, rozpoznania, leczenia, procedury
chirurgicznej oraz inne kwestie pozostajace poza kontrolg Terumo maja bezposredni
wptyw na wyrdb i wyniki uzyskane wskutek jego uzycia. Zobowigzanie firmy Terumo
z tytutu niniejszej gwaranciji jest ograniczone do naprawy lub wymiany tego wyrobu
do daty jego waznosci. Firma Terumo nie ponosi odpowiedzialnosci prawnej za zadne
przypadkowe lub wtérne straty, szkody ani wydatki bezposrednio lub posrednio
wynikte z uzycia tego wyrobu. Firma Terumo nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo
innego do przyjecia w jej imieniu zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci

w zwigzku z niniejszym wyrobem. W odniesieniu do wyrobéw ponownie uzytych,
regenerowanych lub ponownie sterylizowanych firma Terumo nie przyjmuje zadnej
odpowiedzialnosci i nie czyni zadnych gwaranciji, jednoznacznych ani dorozumianych,
w tym miedzy innymi zbywalnosci ani przydatno$ci do zamierzonego zastosowania.

Ceny, dane techniczne i dostepno$¢ modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.
© Copyright 2023 Terumo Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.

Wszystkie nazwy marek sa znakami towarowymi lub zarejestrowanymi znakami
towarowymi firmy TERUMO CORPORATION i ich odpowiednich wtascicieli.

MicroVention 90

IFU100074 Rev. D



Romana

AVERTISMENTE Sl PRECAUTII

Obturator Vascular Azur™

Legislatia federala (S.U.A.) impune ca vanzarea acesti
numai de catre un medic sau ca urmare a comen:

pozitiv sa se faca
i unui medic.

Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Obturatorul vascular Azur™ este un dispozitiv de embolizare alcatuit dintr-un cadru de
sarma impletita, din nitinol, conformabild, auto-expandabild care acoperd o membrana
flexibila, ocluziva. Obturatorul vascular Azur se introduce intr-un vas de dimensiune
corespunzétoare pentru a reduce sau bloca fluxul sangvin. Implantul are marcaje radio-
opace care asigura confirmarea vizuala a locului de amplasare in timpul interventiei

de tratament. Implantul de poate introduce printr-un microcateter, pe un sistem de
introducere detasabil. Dispozitivul de impingere este actionat de un dispozitiv de
control al detasarii Azur care detaseaza implantul. Microcateterul si dispozitivul de
control al detasarii Azur sunt furnizate separat.

INDICATII DE UTILIZARE
Obturatorul vascular Azur este indicat pentru reducerea sau blocarea fluxului sanguin .
n arterele sistemului vascular periferic.

Acest dispozitiv trebuie utilizat exclusiv de medici care au beneficiat de instruire in .
utilizarea sistemului Azur pentru proceduri de embolizare asa cum este prescris de un
reprezentant Terumo sau un distribuitor autorizat de Terumo.

CONTRAINDICATII
Utilizarea obturatorului vascular este contraindicata in toate situatiile urmatoare:
e (Cand pacientul are o hipersensibilitate cunoscuta la nichel-titan. .
e (Cand arterele de capét conduc direct la nervi.
e Cand arterele care alimenteaza leziunea ce urmeaza a fi tratata nu sunt suficient de
mari pentru a accepta dispozitive de embolizare. .
« in prezenta bolii ateromatoase grave.
« in prezenta spasmului vascular (sau a probabilitatii de aparitie a spasmului
vascular)

COMPLICATII POTENTIALE .
Complicatiile potentiale includ in mod neexhaustiv: hematomul la locul de intrare,
perforarea vaselor, ocluzia neintentionata a arterei principale, umplerea incompleta,
tromboza vasculara, hemoragia, ischemia, vasospasmul, edemul, migrarea sau
amplasarea eronata a implantului, desprinderea prematura sau dificila a implantului,
formarea cheagurilor, revascularizarea, sindromul de post-embolizare si deficitele
neurologice, inclusiv accidentul vascular cerebral si chiar decesul.

Medicul trebuie sa aiba cunostinta de aceste complicatii si sa instruiasca pacientii
daca este cazul. Trebuie avuta in vedere o gestionare adecvata a pacientului.

ARTICOLE ADITIONALE NECESARE .
* Dispozitiv pentru controlul detasarii Azur

* Microcateter robust cu diametrul interior de 0,027 inch (0,69 mm) pentru
introducerea sistemului Azur °
Cateter de ghidare compatibil cu microcateterul

Fire de ghidare manevrabile compatibile cu cateterul

Doua valve hemostatice rotative Y (RHV)

Un robinet cu trei cai

Perfuzie cu ser fiziologic steril si/sau solutie Ringer lactat

Perfuzie presurizata de ser fiziologic steril

Un robinet cu o cale

Consultati instructiunile furnizate impreuné cu toate dispozitivele de interventie ce
vor fi utilizate impreuna cu obturatorul vascular Azur pentru destinatia de utilizare,
contraindicatii si posibile complicatii.

Acest dispozitiv este destinat numai pentru o singura utilizare. A nu se reutiliza,
reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea ar putea
compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau ar putea conduce

la defectarea dispozitivului, care, la randul sau, ar putea provoca vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
pot, de asemenea, crea un risc de contaminare a dispozitivului si/sau provoca
infectarea pacientului sau infectia incrucisatd, incluzand, dar fara a se limita

la transmiterea bolii/bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate provoca leziuni, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Este necesara angiografia pentru evaluarea pre-embolizarii, pentru controlul
operatiei si pentru urmérirea post-embolizare.

Nu avansati dispozitivul de impingere cu forta excesiva. Determinati cauza oricarei
rezistente neobisnuite, indepartati sistemul Azur si verificati sa nu existe deteriorari.

Avansati si retractati sistemul azur lent si uniform. indepartati intregul sistem Azur
daca observati frecare excesiva. Dacd observati frecare excesiva cu al doilea
sistem Azur, verificati ca cateterul sa nu prezinte deteriorari sau indoituri.
Implantul trebuie sa fie amplasat corect din maximum 3 incercéari de pozitionare.
Daca implantul nu poate fi pozitionat corect din 3 incercéri, indepartati simultan
dispozitivul si cateterul.

Daca este necesara repozitionarea, aveti grija deosebita sa retractati implantul
sub control fluoroscopic printr-o miscare unu la unu cu dispozitivul de impingere.
Daca implantul nu are o miscare unu la unu cu dispozitivul de impingere, sau daca
repozitionarea este dificild, indepartati cu atentie intregul dispozitiv si eliminati-1.
Sinuozitatea sau anatomia complexd a vaselor poate afecta amplasarea exacta a
implantului.

Efectul pe termen lung al acestui produs asupra tesuturilor extravasculare nu a
fost stabilit, de aceea trebuie procedat cu grija pentru a mentine acest dispozitiv in
spatiul intravascular.

Asigurati intotdeauna cel putin doud dispozitive de control al detasérii Azur inainte
de aincepe o proceduré cu sistemul Azur.

Implantul nu poate fi detasat cu nici o alta sursa de alimentare in afara unui
dispozitiv de control al detasarii Azur.

NU plasati dispozitivul de impingere direct pe o suprafata metalica.

Manevrati intotdeauna dispozitivul de impingere cu manusi chirurgicale.

NU utilizati impreund cu dispozitive cu radiofrecventa (RF).
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Robinet Robinet Robinet

cu o cale cu 3 cai cu 3 cai
Linie catre solutia / Linie cdtre solutia Linie catre /
de spalare de spalare— solutia de —
i ) spalare & "
Ot O |
Capatul proximal al Valva hemostatica Valva hemostatica
rotativa (RH iV
dispozitivului de impingere se (RHY) rotativa (RHV) Cateter de
conecteaza la dispozitivul de ghidare
control al detasdrii Teaci femurali
Implant Microcateter

Banda de marcare RO a varfului Vas de sange
distal al microcateterului

Figura 1 - Diagrama configuratiei unui sistem Azur

Implantul obturatorului vascular AZUR

invelisul de incarcare

PanfL\

Dispozitiv de impingere

Bucla de derulare

Dispozitiv de introducere

Figura 2 - Di: jului obturatorului AZUR
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s’ig;irrnrﬁii Nr. model Gama de vase tratabile
Mic 45-180500 2,5mm - 4,5 mm
Mediu 45-180800 4,5mm - 6,5 mm
Mare 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm
Figura 3 - Dii ului AZUR

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE
Consultati figura 1 pentru diagrama de configurare

2. Atasati o valva hemostatica rotativa (RHV) la racordul cateterului de ghidare.
Atasati un robinet cu trei cai la bratul lateral al RHV si apoi conectati o linie
pentru perfuzia continua a solutiei de spélare.

3. Atasati 0 a doua RHV la racordul microcateterului. Atasati un robinet cu o cale
la bratul lateral al celei de a doua RHV si conectati linia de solutie de spalare la
robinet.

4. Deschideti robinetul pentru a permite spélarea prin microcateter cu solutie
sterila de spélare, apoi inchideti robinetul. Pentru a reduce la minimum riscul de
complicatii tromboembolice, este esential sa se mentina o perfuzie permanenta
de solutie salina de spélare prin cateterul de ghidare, teaca femurala si
microcateter.

CATETERIZAREA LEZIUNII

5. Accesati vasul principal sau leziunea vasculara folosind proceduri standard de
interventie.

6. Dupa ce cateterul a fost pozitionat la locul vizat, indepartati firul de ghidare.

ALEGEREA MARIMII IMPLANTULUI

7. Efectuati o mapare fluoroscopica a traseului.

8. Masurati si estimati marimea leziunii care trebuie tratate.

9. Selectati marimea implantului pe baza figurii 3.

10. O alegere corectd a marimii implantului imbunatateste eficacitatea tratamentului
si siguranta pacientului. Pentru a alege marimea optima a implantului pentru
orice leziune, examinati angiogramele pre-tratament. Marimea adecvata a
implantului trebuie aleasa pe baza evaludrii angiografice a diametrului si lungimii
vasului vizat.

PREGATIREA SISTEMULUI AZUR PENTRU INTRODUCERE
11.  Extrageti dispozitivul de control al detasérii Azul din ambalajul de protectie.
Trageti tabul alb de pe partea laterald a dispozitivului de control al detasérii.
Eliminati tabul si plasati dispozitivul de control al detasarii in cdmpul steril.
Dispozitivul de control al detasarii Azur este ambalat separat, ca un dispozitiv
steril. Nu utilizati nicio alta sursa de alimentare in afara unui dispozitiv de
Azur. Dispozitivul pentru controlul detasarii Azur este
destinat utilizarii la un singur pacient. Nu incercati sa resterilizati sau sa
utilizati in alt mod dispozitivul pentru controlul detasarii Azur.
Deschideti punga obturatorului vascular Azur si extrageti bucla de derulare
din aceasta. inainte de utilizare indepartati pana de pe bucla de distribuitor. in
timp ce mentineti pe loc implantul obturatorului vascular Azur si dispozitivul de
introducere, trageti dispozitivul de impingere din bucla de derulare astfel incat
capétul proximal al dispozitivului de impingere sa fie vizibil. Procedati cu atentie
pentru a nu contamina acest capét al dispozitivului de impingere cu substante
straine cum ar fi sange sau agent de contrast. Introduceti ferm capétul proximal
al dispozitivului de impingere in sectiunea palnie a dispozitivului de control al

detasdrii. Consultati figura 4. Nu apasati butonul de detasare in acest moment.

Lumind indicatoare

~

Buton de detasare

Pélnie
Dispozitivul
de impingere
Azur /

Directia de introducere

Figura 4 - Di: Azur pentru desprinderii

Asteptati trei secunde si observati lumina indicatoare de pe dispozitivul de

control al desprinderii.

¢ Daca nu apare o lumina verde sau daca apare o lumina rosie, inlocuiti
dispozitivul.

Daca lumina devine verde si apoi de stinge pe parcursul celor 3 secunde,
nlocuiti dispozitivul.

Daca lumina verde ramane aprinsa continuu pe intreaga durata a celor
3secunde de observatie, continuati utilizarea dispozitivului.

Cu implantul aflat inca in invelisul de incarcare, examinati ca implantul sa nu
prezmle neregulantan sau delenorarl Daca observati orice deteriorare a
sau a di: i de i NU FOLOSITI dispozitivul.

Spalati dispozitivul prin umplerea invelisului de incarcare cu minimum 5 ml
(0,017 uncie) de ser fiziologic cu o seringd sau prin imersare intr-un vas cu ser
fiziologic. NU INDEPARTATI INVELISUL DE INCARCARE PE PARCURSUL
ACESTUI PAS.

Cu o mana fixati dispozitivul verde de introducere, prindeti dispozitivul de
impingere si trageti lent proximal, pentru a incepe sé retractati implantul,
consultati figura 5.

Prindeti aici dispozitivul de Trageti dispozitivul de impingere

introducere

'i— Invelisul de incarcare
umplut cu ser fiziologic

Figura 5 - Trageti d I de i in directie p

implantul

a pentru a

17.  Retractati complet implantul in dispozitivul de introducere, astfel incat

varful distal sa se afle la aproximativ 0,40 in (1 cm) in interiorul dispozitivului

de introducere. DACA IMPLANTUL ESTE RETRACTAT PREA MULT iN
DISPOZITIVUL DE INTRODUCERE, ACEST LUCRU POATE MARI REZISTENTA

LA INTRODUCEREA IN CATETERUL DE ADMINISTRARE.

Cand implantul este retractat aproximativ 0,40 in (1 cm) in dispozitivul de
introducere, trageti dispozitivul de introducere pana ce acesta iese din invelisul
de incércare. Continuati sa trageti proximal pana ce este complet scos din bucla
de derulare. Implantul trebuie sa ramana in pozitia sa din dispozitivul de
introducere.

INTRODUCEREA $I INSTALAREA SISTEMULUI AZUR
19. Deschideti RHV de pe cateter pentru a prelua teaca dispozitivului de introducere
al sistemului Azur.

20. Introduceti capatul distal al tecii de introducere a sistemului Azur prin RHV in
racordul microcateterului pana ce teaca este fixaté ferm. Strangeti usor RHV in
jurul tecii de introducere pentru a fixa RHV de dlspozmvul de |ntroducere Nu
strangeti excesiv RHV in jurul tecii de il .

poate deteriora dispozitivul.

21.  Verificati vizual ca solutia de spalare sa fie perfuzata normal. Serul fiziologic se

vede iesind pe la capatul proximal al tecii de introducere.

22.  Avansati dispozitivul de impingere si implantul in lumenul microcateterului

pana cand capatul proximal al dispozitivului de impingere trece cu aproximativ
12 in (30,5 mm) de capatul proximal al tecii de introducere. Slabiti RHV. Retrageti
teaca de introducere in sens proximal pan iese putin din RHV. inchideti RHV in
jurul dispozitivului de impingere. Glisati teaca de introducere in sens proximal
pana ce se separa de dispozitivul de impingere. Aveti grija sa nu indoiti sistemul
de administrare.

28.  Eliminati teaca de introducere. Sistemul Azur nu poate fi retractat in teacd dupa

introducerea in microcateter.

24.  Sub ghidare fluoroscopica, avansati lent implantul in afara varfului
microcateterului. Continuati sa avansati implantul cétre locul dorit pana ce
marcajul radioopac al implantului este aliniat cu marcajul varfului distal al
cateterului sau putin distal fatd de acesta, pozitionand zona de detasare imediat
in afara. Consultati figura 6. Repozitionati daca este necesar. Daca marimea
implantului nu este adecvata, eliminati-I si inlocuiti-I cu un alt dispozitiv. Daca se
observa sub fluoroscopie o miscare nedorita dupa instalare si anterior detasarii,
indepartati implantul si inlocuiti-1 cu alt implat, de marime mai potrivita. Miscarea
poate indica faptul ca dispozitivul poate migra odata ce este desprins. NU

rotiti dispozitivul de impingere pe durata introducerii sau ulterior implantarii in
sistemul vascular. Rotirea dispozitivului de impingere poate duce la deteriorarea
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implantului sau detasarea prematura de dispozitivul de impingere, ceea ce
poate duce la migrarea implantului. Evaluarea angiografica trebuie de asemenea
efectuata inainte de detasare pentru a va asigura ca implantul nu se extinde in
vase nedorite.

25.  Finalizati administrarea si eventualele repozitionari. Daca implantul nu poate
fi corect din 3 i ari, indepartati simultan dispozitivul si
cateterul.

26. Strangeti RHV pentru a impiedica miscarea implantului.

27.  Asigurati-va ca tija distala a dispozitivului de impingere nu este tensionata.
Compresia sau tensiunea axiala poate cauza deplasarea varfului cateterului in
timpul implantarii. Miscarea varfului cateterului poate provoca perforarea vasului
sangvin.

Marcajul proximal este alinat cu marcajul RO al vérfului distal

al microcateterului sau putin distal fatd de acesta. Microcateter

/

Capatul distal al dispozitivului de impingere

—

Marcaj RO al varfului distal al microcateterului

Implant

Figura 6 - Po:

a benzilor de marcare pentru detasare

DETASAREA IMPLANTULUI

28.  Dispozitivul pentru controlul desprinderii este pre-incarcat cu baterii si se va
activa atunci cand dispozitivul de impingere este conectat corespunzator.
Cand nu are atasat un dispozitiv de impingere, se afla in “stare oprita”. Nu este
necesar sa apasati butonul lateral al dispozitivului pentru controlul desprinderii
Azur pentru a-l activa.

29. Verificati ca RHV s fie bine inchisa in jurul dispozitivului de livrare inainte de
atasarea dispozitivului pentru controlul desprinderii, pentru a va asigura ca
implantul nu se misca in timpul procesului de conectare.

30. Desi contactele din aur ale dispozitivului de impingere sunt concepute sa fie
compatibile cu sangele si cu agentul de contrast, trebuie depuse toate eforturile
pentru a feri contactele de acestea. Daca pe contacte pare sa existe sange
sau agent de contrast, stergeti-le cu apa sterila sau ser fiziologic inainte de
conectarea la dispozitivul pentru controlul detasarii Azur.

31.  Conectati capatul proximal al dispozitivului de impingere la dispozitivul de
control al detasérii Azur prin impingere ferma in sectiunea palnie a acestuia.
Consultati figura 4.

382. Cand dispozitivul pentru controlul detasarii este conectat corect la dispozitivul
de impingere, se va auzi un singur semnal sonor, iar lumina va deveni verde
pentru a semnala ca este gata de a detasa implantul. Daca butonul de detasare
nu este apasat in termen de 30 de secunde, lumina verde continua va incepe
s& pulseze lent. Atat lumina verde continua, cat si cea verde intermitenta arata
ca dispozitivul este gata de detasare. Daca nu apare lumina verde, verificati ca
conexiunea sa fie facuta. Daca aceasta este corect facuta, dar lumina verde nu
apare, inlocuiti dispozitivul pentru controlul detasarii Azur.

33. Verificati pozitia implantului inainte de a apasa butonul de desprindere.

34.  Apasati butonul de desprindere. La apasarea butonului se va auzi un semnal
sonor, iar lumina verde va pulsa.

85.  La sfarsitul ciclului de detasare se vor auzi trei semnale sonore, iar lumina
va pulsa de trei ori in culoarea galben. Aceasta indica finalizarea ciclului de
detasare. Daca implantul nu se detaseaza in timpul ciclului de detasare, lasati
dispozitivul de control pentru detasare Azur conectat la dispozitivul de impingere
si incercati un nou ciclu de detasare cand apare lumina verde.

86. Lumina va deveni rosie dupa numarul de cicluri de detasare specificate pe
etichetele dispozitivului de control pentru detasare Azur. NU utilizati dispozitivul
de control al detasarii Azur daca lumina ilumineaza rosu. Eliminati dispozitivul de
control al detasérii Azur si inlocuiti-I cu unul nou daca lumina ilumineaza rosu.

37.  Verificati desprinderea slabind valva RHY, iar apoi trageti usor inapoi dispozitivul
de implantare si verificati ca nu exista miscari ale implantului. Daca implantul nu
s-a detasat, nu mai incercati sa-| detasati decat de inca doua ori. Daca nu se
detaseaza dupa a treia incercare, indepartati sistemul de implantare.

38. Dupa confirmarea detasarii retractati lent si indepartati dispozitivul de impingere.

ea di itivului de impi dupa i i inta

risc de perforare a vasului. NU i di
detasarea implantului.

p
de dupa

89. Verificati angiografic pozitia implantului.

Medicul dispune de libertatea de a modifica tehnica de implantare a dispozitivului pe
baza complexitétii si variatiei procedurilor de embolizare. Orice modificare a tehnicii
trebuie sa fie in conformitate cu procedurile, avertismentele si precautiile descrise
anterior si cu informatiile privind siguranta pacientului.

SPECIFICATII PENTRU DISPOZITIVUL PENTRU CONTROLUL DESPRINDERII
AZUR
* Tensiune de iesire: 8 + 1 VCC

e Curatarea, inspectarea preventiva si intretinerea: Dispozitivul pentru controlul
desprinderii Azur este un dispozitiv de unica folosinta, alimentat cu baterii incluse
si ambalat steril. Nu este necesaréa curétarea, inspectia sau intretinerea. Daca
dispozitivul nu functioneaza asa cum este descris in sectiunea Desprinderea din
aceste instructiuni de utilizare, eliminati dispozitivul pentru controlul desprinderii
Azur si inlocuiti-l cu unul nou.

e Dispozitivul pentru controlul desprinderii Azur este un dispozitiv de unica
folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea ar putea compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau ar
putea conduce la defectarea dispozitivului, care, la randul sau, ar putea provoca
vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot, de asemenea, crea un risc de contaminare a dispozitivului si/
sau provoca infectarea pacientului sau infectia incrucisata, incluzand, dar fard a se
limita la transmiterea bolii/bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate provoca leziuni, imbolnavirea sau decesul pacientului.

¢ Bateriile sunt pre-incarcate in dispozitivul pentru controlul desprinderii. Nu incercati
sa scoateti sau sa inlocuiti bateriile inainte de utilizare.

e Dupa utilizare eliminati dispozitivul pentru controlul desprinderii Azur intr-o maniera
conforma cu reglementérile locale.

AMBALAJUL Sl DEPOZITAREA

Sistemul Azur este amplasat in interiorul unei spirale de derulare de protectie din
plastic si este ambalat intr-o punga si o cutie de carton. Sistemul Azur si spirala

de derulare vor ramane sterile daca ambalajul nu este deschis, deteriorat sau data
expirdrii nu a fost depasitd. A se depozita la temperatura controlata a camerei, intr-un
loc uscat.

Dispozitivul pentru controlul desprinderii Azur este ambalat separat, intr-o punga de
protectie si o cutie de carton. Dispozitivul pentru controlul desprinderii Azur va raméane
steril daca ambalajul nu este deschis, deteriorat sau data expirarii nu a fost depasita.
A se depozita la temperatura controlata a camerei, intr-un loc uscat.

DURATA DE VALABILITATE
Consultati eticheta produsului pentru durata de valabilitate a dispozitivului. A nu se
utiliza dispozitivul dupa expirarea termenului de valabilitate indicat.

INFORMATII RM
Testarea non-clinica a demonstrat c& implantul are compatibilitate RM conditionata.
Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in conditii de siguranta imediat dupa
amplasare in urmatoarele conditii:

e Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla, exclusiv.
* Gradient spatial maxim al campului magnetic de 2.500 gauss/cm (25 T/m)

* Valoare maxima pentru rata specificé de absorbtie (SAR) medie pentru
ntregul corp raportatéd de un sistem IRM de 4 W/kg pentru 15 minute de
scanare (adica per secventa de impulsuri) in modul de functionare normala

Incalzirea asociata cu IRM

in conditiile de scanare definite, se preconizeaza ca implantul va produce o crestere
maxima de temperatura de 3,2 °C dupa 15 minute de scanare continua (adica per
secventa de impulsuri).

Informatii privind artefactele de imagine

in teste non-clinice, artefactul imagistic produs de implant se intinde pe o distanta de
aproximativ 2 mm (0,08 inches) de la dispozitiv atunci cand investigatia imagistica se
efectueaza utilizand o secventa de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.

Terumo Corporation recomanda ca pacientul sa inregistreze conditiile MR prezentate
n aceste Instructiuni de utilizare la MedicAlert Foundation sau la o organizatie
echivalenta.

MATERIALE
Sistemul Azur nu contine latex sau materiale PVC.

GARANTIE

Terumo garanteaza faptul ca s-a acordat o grija rezonabila in proiectarea si fabricarea
acestui dispozitiv. Aceasta garantie tine locul si exclude toate celelalte garantii care
nu au fost stabilite in mod expres prin prezenta, fie acestea exprimate in mod expres
sau implicit prin legislatia in vigoare sau in alt mod, incluzand, dar nelimitandu-se la
nici o garantie implicita de vandabilitate sau de adecvare pentru un scop specific.
Manevrarea, depozitarea, curdtarea si sterilizarea dispozitivului, cat si factorii legati
de pacient, diagnostic, tratament, procedura chirurgicald si alte chestiuni care nu se
afla sub controlul Terumo, afecteaza in mod direct dispozitivul si rezultatele obtinute
n urma utilizarii acestuia. Obligatia Terumo in baza acestei garantii este limitata la
repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv pana la data expirarii. Terumo nu va fi
raspunzatoare pentru pierderi accidentale sau de consecintd, daune sau cheltuieli care
rezultd in mod direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. Terumo nu isi asuma
nici o raspundere sau responsabilitate suplimentara si nici nu autorizeaza vreo alta
persoana sa si-o asume in numele sau in legatura cu acest dispozitiv. Terumo nu isi
asuma nici o responsabilitate in legatura cu dispozitivele refolosite, reprocesate sau
resterilizate si nu acordé nici o garantie in mod expres sau implicit, incluzand, dar care
nu se limiteaza la, vandabilitatea sau la adecvarea in scopul utilizérii vizate a acestui
dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor se pot modifica fara preaviz.

© Drepturi de autor 2023 Terumo Corporation. Toate drepturile rezervate.

Toate denumirile comerciale sunt marci comerciale sau méarci comerciale inregistrate
ale TERUMO CORPORATION si ale detintorilor respectivi.
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MPEAYNPEXAEHUA U MEPbI TPEJOCTOPOXHOCTU

Pycckuti
Cocyoucmolii okknodep Azur™ 80 (CLUA) pasp
3TOrO YCTPOVICTBA TONLKO Bpayam AN No nx npe,qnmzaumo.
UHcmpyKyuu no npumeHeHuio
. o
ONMUCAHUE M3ENNS O6patiTech K UHCTPYKUMAM, NpUiaraeMbiM KO BCeM MHTEPBEHLIMOHHBIM YCTPONCTBAM,
P o Azur™ . 6 KoTOpble 6yAyT NCMONb30BaTLCA C COCYANCTIM OKKIIOAPOM AZUr, ANIA O3HAaKOMeHNA
0CYANCTIN OKKioep Azur 5T0 yCTPOWCTBO ANA 3MG0NN3aLNM, KOTOPOE COCTOUT € WX MPEANONAraeMbIM HCMOAL3OBAHHEN, NPO o
V3 NOaTNMBOrO, CAMOPACIIMPAIOLIErOCA KapKaca 13 HUTMHOMOBOTO MNETEHOro NPoBO/a, OCHOKHEHMAMM
OKf 0 rnbKyio yio MemGpaHy. COCyanCTbIN OKKMIoAep AZUr packpblBaioT :
B COCy/le COOTBETCTBYIOLIErO pa3mepa, YTo6bl yMeHbLINTL UK 3a6/10KNPOBaTh KPOBOTOE. ¢ 370 YCTPOWCTBO Npep) 0 TONbKO ANA 0 UCNONb30BaAHNA.
MMnnaHTaT MMeeT peHTreHOKOHTPACTHbIE MapKepbl A/ BU3YanibHOTO MOATBEPKAEHUA 3anpelyaeTca NOBTOPHOE UCMONb30BaHNeE, NOBTOPHble 06paboTKa 1 CTepunu3aLvs.
MecTa pasMeLyeH s BO BPEMS MHTEPBEHLIMOHHOTO NledeHnst. IMnnaHTaT ocTaBnseTcs yepes MosTOpHOE MCMONb30BaHIE, NOBTOPHAA CTEPUIN3ALVA MW MOBTOPHAA 06paboTKa
MUWKpOKaTeTep Ha CbeMHOI1 CUCTeMe AOCTaBKM. [N OTCOeANHEHNA UMMNAHTaTa TofKaTenb MOTyT OTPULATENbHO CKA3aTbCA Ha KOHCTPYKTUBHOW LIENOCTHOCTIA U3Aenna n
[OCTaBKM NPUBOANTCA B AENCTBIUE KOHTPOINEPOM OTcoeuHeHMA Azur. Mukpokatetep u (W‘”) NPUBECTM K BbIXOAY €ro 13 CTPOs, YTO, B CBOIO OYepefib, MOXET NPUBeCcTU K
KOHTpOsINep OTCOeAMHEHNA AZUr NPeAOCTaBIATCA OTAENbHO. Huto nayy , €10 nnm cmepTy. MosTopHas 06paboTka,
noBTopHoe 1Cnonb3oBaHye U NOBTOPHaA CTePUNM3aLNA MOTYT TaKke Co3AaTb

MOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO PUCK 3arpA3HeHNA yCTpOiCTBa 1 (M) BbI3bIBaTL Y NaLmeHTa nHdekumio nnn
CocyancTbli OKKtoaep Azur NpefHasHaueH AnA OCTAHOBKM WM YMEHbLUEHNSA CKOPOCTU NPYBECTY K B3aUMHOI Nepeaaye MHGEKLWIA, B TOM Ynce, Cpean NpoYero, K nepeaye
KPOBOTOKa B apTepusx nepndepnyeckomn CocyAncTomn CMcTembl. $ HHOrO nam OT OAHOTO Mau KApyromy.

o 3arpA3sHeHue YCTPOINCTBA MOXeT NPUBECTY K TpaBMe, 3a6oneBaHmIo N cMepTy
[laHHOE YCTPOVCTBO OMKHO UCMONb30BaTLCA TONKO BPauamu, 0GyyeHHbIMI MPUMEHEHIIO nauenTa

cucTeMbl Azur B pamKax Npoueayp 3M60n13aLmm, Kak On1caHo NpefcTasnTenemM KomMnaHum
Terumo nnu oduLmanbHbIM AUCTPUGBLIOTOPOM KoMMaHum Terumo. ®  AHrvorpadua HeobxoarMma AN OLeHKM nepef SM60nM3auneit, AnNA KOHTPONA BO Bpema
onepaumn 1 nocneaylowero HabloaeHNA nocne sm6onusaumn.

NPOTUBOMNOKA3AHUA *  He npogsuraiiTe TonkaTenb 4OCTABKY, Npunaras upesmepHyio cuny. Onpeaenure
Vicnonb3oBaHue cocyancToro okKktoaepa Azur NPOTUBOMOKa3aHO NpU ClIeAYIoLNX NPUYNHY N1060r0 HEOOLIYHOTO CONPOTUBNEHUSA, U3BNEKUTE CUCTEMY AZur U NpoBepbTE Ha
obcToATeNbCTBAX: Hannume NoBPEXAEHMA.

®  YCTaHOBNEHHAA MMNepyYyBCTBUTENbHOCTb NaLMEHTa K CMaBy HUKENA C TUTAHOM .

. o .
o KoHeuHble apTepiuit HeMoCPEACTBEHHO KPOBOCHABXAIOT HepBbI. Mpogguraiite n oTTArMBalTe CUcTeMy AZUr MefIeHHO 1 NNaBHO. YanuTe BClo cucTemy

Azur, ecnim 0TMeYaeTcA upesmepHoe TpeHue. Ecnn Ana BTopoli cctembl Azur oTMedaeTca

®  ApTepuu, KOTOpble KPOBOCHAG; nog i y4acToK, no, 7 3 -

HEMIOCTATOUHO 6OAbIINE 1A SMBONOE. upesmepHoe TpeHwe, NpoBepbTe KaTeTep Ha Hannune NoBpexAeHuii nn nepern6os.
®  Hanuuve TAXenoro atepomarosa. ®  MMnnaHTat AomkeH 6biTb NPaBUIbHO YCTAHOBEH 33 MAaKCUMYM 3 NOMbITKN ero
*  Hanuune Basocnasma (Un BEPOATHOCTI Pa3BUTIA Ba30CMa3ma). pasmeLyeHuna. i MMnNnaHTaT He yAanoch NPaemuabHO YCTaHOBUTL NOCNe 3 MONbITOK,

OTEHLMASIbHBIE OCTIOKHEHUA ©O[HOBPEMEHHO U3B/IEKNTE YCTPOICTBO U KaTeTep.

Mo oc) MOMIIMO MPOYEro: FeMaToMy B MecTe ¢ Ecnn Heo6xoaMMO 3MeHUTL NonoxeHue, cobntopaiite 0cobyto 0CTOPOKHOCTD, YTOBb!
BBE/IeHIA, NepPGOPALYIO COCYAa, HeNnpeaHaMePeHHYI0 OKKAI03VIo ICXOAHOI apTepui, OTTAHYTb MMMNIAHTAT MO/} PEHTTEHOCKOMUYECKVM KOHTPOSIEM MPY MOMOLLY ToNKaTeNs
HeNOAHO 3aMOMHEHMe, TPOMGO3 COCY/a, KPOBOM3NAHME, MLIEMIIO, BA30CNa3M, [IOCTaBKM, ABUrAACh NOCTeNeHHo. EC MniaHTaT He nepemelliaeTca nocTeneHHo
OTeK, CMelLieHIe UM HeNpPaBUbHYIO YCTAaHOBKY MMMNAHTaTa, Npex/aeBpemMeHHoe nm € MOMOLUBIO TONKATENA AOCTABKM MNV €C/IN USMEHEHIE NONOXEHIA 3aTPYAHEHO,
3aTpyAHeHHOE OTCoRA! AMMnaHTaTa, o6y CrycTKoB, pesac wio, aKKypaTHO U3B/IEKUTE 1 yTUAN3NPYIATE BCe YCTPOIICTBO.

NOCTIMBONMYECKI CUHAPOM 1 HEBPONOTMYECKIe HAPYLIEHNS, BKNIYAA UHCYNBT 1, ®  VI3BUANCTOCTb MV CNIOXHAA aHaTOMUA COCYAa MOTYT NOBANATL Ha TOYHOE pa3MelleHne
BO3MOXHO, CMepTb. nmnnaHTarta.

Bpﬂ‘—l [AOMKeH 3HaTb 06 3TUX OCNIOKHEHUAX U VHCTPYKTUPOBATb NaLUVeHTOB NPy Hann4ynn . ﬂOﬂI’OCpO‘{HOe BOSﬂel;ICTBVle AAHHOrO N3aennA Ha BHECOCYANCTbIE TKaHU He
nokasatuii. CnepyeT 064ymaTb Hagnexalee BefjeHVe NaLYeHTOB. YCTaHOB/IEHO, O3TOMY CIEAYET NPOABAATH OCTOPOXKHOCTh, YTOBLI COXPaHUTL AaHHOE

YCTPOWCTBO BO BHYTPUCOCYAUCTOM NPOCTPAHCTBE.
HEOBXO4UMBbIE JOMOJIHUTEJIbHBIE JIEMEHTbI

*  KoHTponnep otcoefiuHeHua Azur.
*  YKpennawownit MUKpoKaTeTep C BHYTPeHHUM aunameTpom 0,027 aionmos (0,69 mw) ana

* Bcerga npoBepsiiTe Hanmume Kak yM [IBYX KOHTP poB oTcoen Azur
nepey; Havanom NpoLieaypbl C CUCTeMoit Azur.

[OCTaBKM cucTembl Azur. ®  VIMnnaHTaT HEBO3MOXHO OTCOEANHUTL C MOMOLLbIO KAKOTO-MBO APYrOro NCTOUHIKA
®  [IpOBOAHUKOBbIV KaTeTep, COBMECTVMBI C MUKPOKAaTETEPOM. NUTaHA, KPOME KOHTPONIEPa OTCOEAMHEHNSA AZUr.
* YnpaenAemble NPOBOAHWKM, COBMECTUMBIE C KaTETEPOM. e HE nomewyaitTe TonKaTenb JOCTaBKM Ha roflyto MeTaIMyecKyto NoBepXHOCTb.
* 2 BpaLaoLmxcs remoctatudeckux Y-knanasa (Brk). .
N o *  Bcerpga pa6oTaiiTe C ToNIKaTesleM JOCTaBKM, HafieB XMpypruyeckme nepuaTkit.
® 1 Tpexxo/0BOWi 3aMOpPHbIN KpPaH.
®  CrepunbHbIN GU3NONOTMYECKNIn PACTBOP 1/ PacTBOP PUHIepa NakTat Ana UHbeKLNiA. e HE ncnonb3yitte COBMECTHO C pauoyacToTHbIMM (PY) ycTpoiicTBamu.
* Tlepl cTepunbHas La ¢ GU3MONOrMUECKIM PAaCcTBOPOM.
.

1 0AHOXOJ0BO 3aMOPHbIii KpaH.
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0aHoxo0B0iA 3-x0z0Boi 3-x080Boii
3amnopHbIN KpaH 3aN0PHbIil KpaH 3aMOpHbIi KpaH

Jnnus ana JIunna ana
MPOMbIBOYHOTO PaCcTBOPa ——— POMBIBOUHOTO —
pacTBopa “

JInkns [NA NPOMbIBOYHOIO

pacteopa ~_ ! 4

-1 O——
/ . Bpawatowyuiica Bpamaloummcﬂ reMoCTaTuyeckuii
MpoKcumanbHbilii KoHeL TonKaTens reMoCTaTHYe K knanah (BrK) .
JI0CTaBKM Azur coeMHAETCA € knanaH (BrK) MpoBoaHMKOBbIi
KOHTPOJNIEPOM OTCOEAMHEHNSA Katetep

beppeHHblil npoBOAHNK

JimnnanTar Mukpokatetep

PeHTFEHOKOHTpa(THaﬂ MapKepHaAa nonoca
ANCTaNbHOrO KOHYKKA MUKpOKaTeTepa

KpoBoHOCHbIii cocyn

PucyHok 1. Cxema HacTpoiiKm cuctembl Azur

MmnnanTupyemblit cocyancTblit okkniogep AZUR

3arpy304Has KpblLuKa

Knun

Tonkatenb

YnakoBouyHoe KombLio

IHTpogbiocep

PucyHok 2. Cxema 0 Azur
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MwuanasoH cocyaa,

Pa3mepbl cucTeMbl
MOAMNEXALEro NeYEHNI0

Homep mopenu

Manbii 45-180500 2,5 Mm—4,5 mm
CpegHui 45-180800 4,5 Mm—6,5 MM
KpynHbin 45-181000 6,5 Mm—8,0 Mmm

PucyHok 3. Pasmepbl cocyaucroro okkniogepa Azur

no,ar OTOBKA K UCI10JIb30BAHUIO
CO CXemoii HAaCTPOVIKM MOXHO 03HAKOMUTLCA Ha PUCYHKe 1.

2. MpucoeanHnTe BpaLaKLWMIACA remocTaTuieckuii knanaH (BrK) k passemy
Hanpasnsiolero karetepa. MpucoeanHnTe 3-Xx0[0BOW 3aMOPHbIN KpaH K 60KoBOMY
otseTBneHuio BI'K, a 3aTem nogcoeanHnTe NTUHUIO ANA HENPEPbIBHOM NHY3MK
MPOMBIBOYHOrO PacTBOpa.

3. MpucoeauHuTe BTOpOIt BIK K pasbemy Mukpokatetepa. lMprcoeanHute 1-xoaoBoit
3anopHBbIN KpaH K GOKOBOMY OTBeTBNeHMI0 BIK, a 3aTem nogcoeanHiTe K 3anopHomy
KpaHy IMHUIO ANA MPOMBIBOYHOTO PacTBOPA.

4. OTKpOiiTe 3aMopHbIi KpaH 1 NPOMOIiTe MUKPOKaTeTep CTEPUSIbHBIM NPOMBIBOUHbIM
PacTBOPOM, a 3aTeM 3aKpOWTe 3aN0PHbIN KpaH. UTo6bl CBECTN K MUHIMYMY PUCK
TPOMBOIMBONMUECKIX OCTIOKHEHUIA, KPAiIHE BaXKHO, YTOGbI HENpepbiBHan UHGY3usA
COOTBETCTBYIOL|ErO CTEPUNILHOTO NMPOMbIBOYHOTO PacTBOPa BbINONHANACH B
MPOBOAHUKOBBIi KaTeTep, GeAPEHHBI MPOBOAHIK 1 MUKPOKATETep.

KATETEPU3ALUA ITOPAXXEHHOIO YHACTKA

5. MonyuuTe AOCTYN K MCXOAHOMY COCYAY WM NOPaXXeHHOMY Y4acTKy COCyAa C
MCNONb30BaHNeM CTaHAAPTHBIX MHTEPBEHLMOHHbIX Npoueayp.

6. Mocne pasmeleHVa KaTeTepa B LIENIEBOM y4acTKe 13BIEKITe MPOBOHNK.

BbIEOP PA3MEPA UMIMJIAHTATA

7. MposeguTe peHTreHoCKoNMyeckoe KapTMpoBaHue.
8. Vi3mepbTe 1 OLEeHNTE pasMep MOPaXEHIs, NOANEKALLETO NIeUEHNIO.
9. BbibepuTe pa3mep nmMnaHTata Ha OCHOBE PUCYHKa 3.

10.  MpaBunbHO NofobpaHHbI pa3mep UMNAaHTaTa NoBbiwaeT 3GHGEeKTUBHOCTL U
6e3onacHocTb naumeHTa. Ytobbl BbIGpaTh ONTUMANbHBIN pasmep UMNNaHTaTa AnA
3a/1aHHOTO MOPAXEHHOTO Y4aCTKa, HEOBXOANMO U3y UNTb aHTMOTPAMMBI, ONYYeHHbIE
110 neyeHnA. MoAXOAALLAN Pa3Mep UMMNIaHTaTa HEOGXOANMO BbIGUPaTL Ha OCHOBE
aHrNorpaduUECKoil OLIEHKM ANaMETPa v ANMHbI LIeNIeBoro cocyaa.

nNoAroToBKA CUCTEMbI 4714 JOCTABKU AZUR

1. KOHTpOnnep oTcc Azur 3 3aWUTHO ynakosKu. MoTaHnTe
6enyio OTPbIBHYIO HAKINEIKY CO CTOPOHbI KOHTPO/INIEPa OTCORAUHEHNA. YTUNM3NPYiiTe
OTPbIBHYIO HAK/NEKy 1 MOMECTUTE KOHTPOIIEP OTCORANHEHNA B CTEPUITBHOR
none. KOHTponnep oTcoenHenna Azur ynakosaH OTAE/bHO KaK CTepUsbHOE
yCTpoiicTBO. He ncnonb3yiite Kakoi-nn6o Apyroi NCTOUYHNK NMTaHNA, Kpome

KOHTpOnNepa otcoefnHeHna Azur, 4to6bi Kou
Azur ana uc y ogHoro

He nbitaiitecs C VNN VHBIM

uci Azur.

12, PacKpoiiTe NaKeT C COCY/ANCTbIM OKK/IoAepOM AZuUr 1 ynanuTe C NakeTa ynakoBoYHoe
KonbLio. Mepea NCMonb3oBaHNeM yCTPOICTBA yaannTe KiiH C ynakoBOYHOTO KOMbLia.
YiepxuBas MMNNaHTUPyeMblil COCYAUCTbIN OKKNIoAep AZUr N MHTPOAbIOCEP Ha MecTe,
BbITAHWTE TO/KaTesb U3 yNakoBOYHOTO KOJbLa Tak, YTO6bl NOKa3ancs NPOKCUManbHbIi
KOHel| TonKaTeNA A0CTaBKi. ByabTe 0CTOPOXHbI, 4TOGbI He M36exXaTb 3arpAsHeHNs
3TOro KOHL|a ToNKaTens A0CTaBKi NOCTOPOHHYMM BelleCTBaMy, TaKiiMU Kak KpoBb
W1 KOHTPaCTHOE BelecTBo. M10THO BCTaBbTe MPOKCUMabHbIN KOHel| ToNKaTens
[I0CTaBKM B CEKLMIO C BOPOHKOI KOHTpON/iepa oTcoeauHeHna Azur. CM. pUCYHOK 4.

He iiTe KHOMKY O’ B 3TO Bpems.

(BeTOBOIi MHAUKATOP

~

KHonka oTcoequHenHna

Bopohka

Tonkarens /

RocTasKut Azur Hanpasnenvie BCTaBki

PucyHok 4. Koutponnep otcoeguHeHus Azur

13.  lopoxnauTe Tpu CeKyHAbl 1 NOHabNIoAalTe, KaK 3aCBETUTCA NHANKATOP Ha
KOHTPOIepe OTCoeAnHeHNA.

ECnvi 3en1eHblil CBET He MOABNAETCA U OTOBPAXaeTCA KpacHbIl CBET, 3aMeHnTe
YCTPOWCTBO.

Ecnn VHANKATOP 3aropaeTca 3e/1eHbiM CBETOM, a 3aTeM KOI'Fla'J'IVIGO BbIK/IO4aeTCA B
TeueHe Tpexce [AHOTO YCTPOIACTBO.

Ecnu 3eneHbiit VHANKATOP OCTaeTCA 3e/leHblM B Te4YeHNe BCero TpexcekyHaHoro

nepuoaa Haﬁmoueva, ﬂpOﬂOﬂ)Ka;iTE ncnonb3oBaHne yCTpOI;ICTBB.

14. Moka uMnnaHTar Bce eule HaxoauTca B 36I’py30‘4H0|7| KpblLWIKe, OCMOTpUTE UMNNaHTaT
Ha NpefMeT Kaknx-n6o HapyLueruit unu nospesxaeHnii. Ecnn vabniopaetca

wnn HE mci n

15.  TpomoiiTe MMNaHTaT, 3aMOHMB 3arpPy30UHYI0 KPbILKY MO KpaiiHeil Mepe 5 M
(0,017 yHum1) G13MONOrNYECKOro PacTBOPa C MOMOLLbIO WNPULA UM NOTPY3UB €ro B
HanonHeHHbIN Gu3nonornyeckum pactsopom cocys. HE CHUMAMTE 3ATPY304HYIO
KPbILUKY HA 3TOM 3TAME.

16.  OpHoW pyKoit 3adpUKCUpYITe 3eNeHblil UHTPOAbIOCEP, BO3bMUTE TOKaTeNb OCTaBKM
11 aKKypaTHO MOTAHNTE B NPOKCIMASLHOM HaMpaB/ieHm, YToGbl HauaTb BTAMMBaTHL
VIMMIaHTaT, CM. PUCYHOK 5.

YnepxuBaiie UHTPoAblocep MoTaHuTe ToNKaTeNb AOCTaBKY

BITOM MecTe

3arpy304Has KpbilKa,
3an07HeHHaA U3MONorMYeCKkuM
pacTBopom

PucyHok 5. MoTAHNTe TonKaTenb 4OCTaBKN B NPOKCUMaNbHOM HanpasneHnu,
4TO6bI OTTAHYTL UMNNAHTaT

17. TIONHOCTbIO OTTAHIUTE NMMNAHTAT B UHTPO/IBIOCEP TaK, YTOBbI ANCTAIbHbIN KOHUMK
Haxounca npumepHo Ha 0,40 yHuum (1 cm) BHyTpu nHTpoablocepa. EC/IN
WMMNAHTAT OTTAHYTb C/IMLLKOM JANEKO B UHTPObIOCEP, 3TO MOXET
YBEJIUYNTb CONPOTWUBNEHWE NPY BBEAEHWI B KATETEP 119 JOCTABKU.

18.  Mocne Toro kak MMMAAHTaT OTTAHYU NPUMepPHO Ha 0,40 yHumm (1 cm) B MHTPoAblocep,
NOTAHUTE UHTPOABIOCEP, NOKa OH HEe OTCOEAVHMTCA OT 3arpy304HON KPLILIKM.
MpoponaiiTe TAHYTH B NPOKCMMa/IbHOM HaNpaBNEeHUM A0 ero MOIHOTO yAaneHns
YNaKoBOUHOTO KOMbLa. Ha 3TOM 3Tane MMNNaHTaT AOMKEH OCTaBaTbCs Ha CBoeM
MecTe BHYTpY MHTPOAbloCcepa.

BBEHEHME M PACKPBITUE CUCTEMbI AZUR
Otkpoiite BIK Ha KaTeTepe A0CTaTOUHO, 4TOGbI NPUHATL CTUNET-KaTeTep cucTembl Azur.
20.  BcraBbTe ANCTanbHbIN KOHeL| CTUeTa-KaTeTepa cuctembl Azur yepes BIK u B pasbem
MUKpOKaTeTepa, NoKa CTUneT-KateTep He ByaeT HaaexHo 3akpereH. Cnerka
3akpyTute BIK BoKpyr cTuneTa-kateTepa, 4tobbl 3akpenuTb BI'K Ha nHTpoablocepe.
He 3akpyuuBaiite BIK camwkom cunbHO BOKpYr cTuneta-karetepa. YpesmepHoe

Py moxer yc .
21.  Busy nposepbTe BbINONHEHe NH(Y31M MPOMbIBOYHOTO PacTBOpa.
Du3nonornyecknit pacTBOp AOMKEH BbITEKaTb U3 NPOKCIMaNbHOTO KOHLa CTineTa-
KaTeTepa.

22.  MNpoppuraiite TonKaTeNb JOCTaBKU 1 UMMNaHTaT B NPOCBET MUKPOKaTeTepa, Noka
ﬂpOKCMMaﬂthII‘;I KOHeL TonkaTtena AoCTaBku He Bbll;i[:leT Ha I'IpI/I6I’|IA3I/ITeI1bHO
12 aioitmos (30,5 cm) 3a NpeaeNbl NPOKCMMASbHOO KOHLA CTUeTa-KaTeTepa.
Ocnabbre BIK. OTTAHNUTE CTUNET-KaTeTep NPOKCHMabHO, 4TOGbI OH Mokasanca 13 BrK.
3akpoiiTe BIK BoKpyr Tonkatena goctaeku. CABuraiiTe ctunet-kateTep NpoKCUManbHo,
NOKa OH NOMHOCTbIO He SbmFlET C TONKaTena 4OCTaBKN. Eyﬂh’fe OCTOPOXHbI, YTOGbI
C1CTeMa JOCTaBKY He NepeKpyTUnach.

23.  Ymnusnpyiite ctuneT-kateTep. CucTemy Azur Henb3A MOBTOPHO MOKPbIBaTL
0601104KOi NOCNIe BBEAGHINA B MIKpOKaTETep.

24, Moa $pnioopoCKONMUECKNM KOHTPOMIEM MEAJIEHHO BbIABMraiTe UMMMAHTAT U3 KOHUMKA
KaTeTepa. [pogonxaiite NpoABUraTb UMMNAHTAT B HYXKHOE MeCTo /10 Tex Nnop, noka
NPOKCMManbHbI PEHTTEHOKOHTPACTHbI MapKep Ha UMMNaHTaTe He CpaBHAETCA
nnun He ByfeT HEMHOTO ANCTaNIbHEE PEHTTEHOKOHTPACTHOrO Mapkepa ANCTaIbHOro
KOHYMKa KaTteTepa, 4TOGbI 30Ha 0TCOeAHEeHNA Haxoaunacb HeNOCPeACTBEHHO 3a
KOHUMKOM KaTeTepa. CM. pucyHoK 6. Ecniu Heobxoanmo, namenute nonoxenue. Ecnn
pasmep MMNNaHTaTa He NOAXOAWT, U3BNIEKNTE €ro 1 3aMeHUTe APYriiM YCTPONCTBOM.
Ecnu Bo Bpemsa Gntoopockonum nocse yctaHoBKM 1 Nepef 0TCOeANHEHeM
HaﬁﬂlO‘laeTCﬂ HexenatenbHoe ABMXKEeHNe NMNNaHTaTa, N3BneknTe MMNNaHTaT n
3amMeHuTe ero ApYrum umniaHTatom 6onee nc 0 pa3mepa.
nMnnaHTaTa MoXeT CBMAETENbCTBOBATL O TOM, YTO UMNNAHTAT MOT NepemMeCcTUTbCA
nocne oTCoeNHEHNA. HE nosopaqwsame TONKartenb JOCTaBKW BO BPeEMA nan nocne
[I0CTaBKV UMMNMaHTaTa B Npeienax cocyncToi cuctembl. Bpalerue Tonkarena
AOCTABKM MOXET NPUBECTN K NOBPEXAEHWNIO UMNNAHTaTa Unn npexxaespemeHHomy

IFU100074 Rev. D 97

MicroVention



25.

26.
27.

OTCOeIMHEHWIO UMNNaHTaTa OT ToNKaTeNnA AOCTaBKY, YTO MOXET NPUBECTU K
CMeLLeHuIo MnnaHTaTa. AHI’VIOI'pad)VIUeCKaR OUEHKa TaKXKe A0/KHa BbINONHATLCA
B0 oTCcoeagnHeHus, YTOGbI y6eAMTbCN, YTO MMNNAHTaT He PacNPOCTPAHAGTCA Ha He
MPeflycMOTPEHHbIE A HETO YYaCTKI COCYANCTON CUCTEMBI.

He TpebyeTcs 0umMcTKa, OCMOTP M TexHIUUeCKoe 06CryKMBaHue. ECn yCTpoicTeo He
pa6ortaer, Kak onncaHo B pasaene «OTcoesiHeHMe» AaHHON UHCTPYKLAW, yTUAN3NpYiiTe
KOHTpOnNep oTcoenHeHNA AZur 1 3aMeH1Te ero HOBbIM YCTPONCTBOM.
*  KoHTponnep oTcoeamnHeHus Azur ABAAETCA yCTPOMCTBOM OfIHOPa30BOTO UCMONb30BaHWA.
A |PHOE 1CMONb30BaHMe, NOBTOPHbIE 06paboTKa 1 CTepUAM3aLMA.

packpbiTue n Ecnn He ypanoch
yc nocne 3 Te yCTPOICTBO 1 KaTeTep.

3akpyTuTe BIK 1A NpeoTBpalLeHA CMELLIEHNA UMMNIaHTaTa.

Y6eauTECh, YTO ANCTaNIbHBIN CTEPXKEHb TONKATENA AOCTABKM HE HATAHYT Nepes
OTCOEAMHEHNEM UMMNIaHTaTa. OCeBOE CXKATUE UM HATAXKEHINE MOXET NPUBECTY K
CMeLLEHNIo KOHUMKa KaTeTepa BO BPeMs JOCTaBKi UMMNaHTaTa. [IBUKeHMe KOHUMKa
KaTeTepa MOXET Bbi38aTb NepdopaLinio cocyaa.

TpoKcUManbHbIi MapKep HAXOANTCA Ha YPOBHE WK HEMHOTO ANCTalbHee
PEHTTEHOKOHTPACTHOTO MapKepa AIMCTaIbHOT0 KOHUMKa MUKpOKaTeTepa Mugpokatetep

o

Vmnnantar PeHTreHoKOHTPACTHbIiE MapKep ANCTaNbHOTO KOHYIKA MUKpOKaTeTepa

[lucTanbHblit KoHe Tonkarens

PucyHok 6. I aAna

OTCOEAVUHEHUE UMIMJTAHTATA

28.

29.

30.

31.

32.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.

Ha koHTponnep otcoen| Azur HO yC P, N OH
aKTVBNPYETCA MPY NPaBUIbHOM NOAKMIOYEHINV TONKATENA 4OCTaBKM. OH HaXOAUTCA B
PEXMME «BbIKIIIOUEHNA, KOrja TONKaTeb AOCTaBKM He noaKiiodeH. Het Heobxoanmoctn
HaX1MaTb KHOMKY C6OKY KOHTPO/Iepa OTCOeANHEHNA AZUr, YTOGbI akTMBUPOBATH €ro.
Mepepn noakioUeHeM KOHTPONNEpa oTcoeanHeHus Azur ybeanTtec, uto BIK
HaAeXHO 3adUKCMPOBaH BOKPYT TONKaTeNA AOCTaBKM, YTOObI y6eanTbCs, 4To
VIMNNaHTaT He NepeMELLaeTCA BO BPEMA NPOLIECCa COEIHEHNA.

HeCMOTpﬂ Ha TO YTO 30/10Tble pasbembl TONKaTeNA 4OCTaBKN pa3p360TaHbl Tak,

4TOGbI OHM BbINN COBMECTVMBI C KPOBbIO N KOHTPACTHbIM BeLecTBOM, HGQGXOAMMO
NPUNOXUTb BCE yCnnua, 4TOGbI HA pasbemax He 6b110 3TUX BeLecTs. Ecnu Ha pasbembl
nonagaeT KPOBb UM KOHTPACTHOE BeLeCTBO, Nepea NoAKNYEeHNEM K KOHTponnepy
oTcoeanHeHua Azur npoTpuTe pasbembl CTepVIﬂbHOVI EOF[OI;I v ¢VI3I/IOI10I'I/I‘-I€CKI/IM
pacTBOpoMm.

nOIZlCOeIIlI/IHI/ITe ﬂpOKCMMaﬂbelﬁ KOHeLl, Tonkatena JOCTaBKU K KOHTponnepy
oTcoeanHeHua AZUT, HafeXHo BCTaBMB ﬂpOKCVIMaﬂbNbIIZ KOHeU Tonkartena AOCTaBKn B
CeKLMIo C BOPOHKOW KOHTponnepa otcoeguHeHus Azur. Cm. pucyHokK 4.

ECnv KOHTPONIEp OTCOEAMHEHNA AZUr NPaBIIbHO NOAKIIOUEH K TOKaTeNIo I0CTaBKM,
paspgacTca oauH 7 CUTHan, N MHAMKATOP CTaHeT , CUTH p

0 FOTOBHOCTM OTCOGAVHWTL UMMAIAHTaT. ECAIN KHOMKY OTCOGAMHEHNA HE HaXMyT

B8 TeyeHue 30 CeKyHf, NOCTOAHHBII 3e/IeHbIN NHANKATOP BYAET MENIEHHO MUraTh
3eneHbIM. Muraiowynii 3eneHbiii 1 NOCTOAHHBIN 3eNeHblii CBET 03HaYaloT, YTo
YCTPOWCTBO rOTOBO K OTCOEAMHEHNIO. ECAIN 3eneHbili CBET He nonsnsAeTca, ybeanTech,
UTO COeAMHEHME YCTaHOBeHO. EC/ cOeanHeHMe YCTaHOBIEHO NPABUIbHO, HO
3eN1eHblil CBET He MOABNACTCA, 3aMeHITe KOHTPOSINep OTCOeAnHeHNA Azur.

lpoBepbTe NONoXeHNe MMNNaHTaTa, NPeXae YeM HaXXMMaTb KHOMKY OTCORAMHEHNA.
HaxmuTe KHOMKy oTcoeanHeHns. Mp1 HaxaTiv KHOMKM PasaacTca 38yKOBOIA CUrHan, 1
WHANKATOP HAaUHeT MUraTb 3e/IeHbIM LiBETOM.

B KOHLie Ly1KNa OTCOe/NHeHNA NPO3BYYaT TP 3BYKOBbIX CUrHana, 1 NHANKATOp MUTHeT
TpU pasa enTbiM uBeTom. 370 Y Ha uMKna oTcoes| . Ecm
VMMNaHTaT He OTCOeAVHACTCA BO BPEMA LMK/Ia OTCOeAMHEHNS, OCTaBbTe KOHTPONIep
oTcoefiMHeHNA AZur NOAKMIOYEHHbIM K TONKaTeNio 0CTaBKY 1 NonpobyiiTe elye pa3
BbINOMIHUTB LMKJT OTCC KOT/1a NHAVKATOp CTaHeT X

MHAMKATOP CTaHeT KpacHbIM Noc/ie OnpeaeNieHHOro KoMiecTsa Lnkos
OTCOEAMIHEHNA, YKa3aHHOTO Ha STUKETKE KOHTPOsINepa oTcoeamnHeHua Azur. HE
MCMOnb3yiiTe KOHTPONNEP OTCOeAMHEHIUA AZUT, eCNIN MHANKATOP CBETUTCA KPacHbIM.
% pyiiTe KOHTPOIEp OTCC Azur n €ro HOBbIM, KOrfja
VHANKATOP CTaHET KPACHBIM.

lpoBepbTe OTCOEAMHEHME MMNaHTaTa, CHavana ocnabus KnanaH BrK, satem
MeNeHHO NOTAHYB Ha3aj CUCTeMy AOCTaBKN U yﬁenmsumcu, 4TO MMNNIAHTAT He
nepemellaeTca. Ecnu umnnaHTat He OTCOEAVHWNCA, He nbiTanTech OTCOeAVHUTD

ero Gonee, yem ellie ABa pasa. ECn OH He OTCOGAMHWTCA NOCTIE TPETbEI MOMbITKY,
U3BNEKUTE CUCTEMY AOCTABKU.

MNocne nop oTCO ns Mep 0 OTTAHUTE 1 U3BNEKUTE TONKaTeNb
AOCTaBKn. Hponsmmenvle TONKaTenA AOCTaBKM Noc/e OTCOeANHEHNA UMNNaHTaTa
< puckom ¢ cocypa. HE 0
nocne

MpoBepbTe NONOKEHUE NMMNaHTaTa C NOMOLLbIO aHrorpadui.

Bpau MOJET 10 CBOEMy YCMOTPEHIIO U3MEHATL METOA PaCKPbITAA MMMNaHTaTa C
YHETOM CJIOKHOCTM 1 Pa3HOO6P npoteayp Bce meTona
[IOMKHbI COOTBETCTBOBATH PaHee ONMCaHHbIM NPOLIEAYPaM, NPeyNPEXaeHNAM, Mepam
MPE/IOCTOPOXKHOCTY 1 MHHOPMALMK O 6E30MACHOCTY NaLMeHTa.

CMEYNOUKALNN 417 KOHTPOJIJIEPA OTCOEQUHEHUA AZUR

BbixoaHoe HanpsxeHue: 8 + 1 B nocToAHHOro ToKa.

OuncTka, NPodUNAKTUYECKIMI OCMOTP 1 TEXHUYECKOE 06CnyKnBaHue. KoHTponnep
OTCOEAMHEHNA AZUT — 3TO yCTPOCTBO OAHOPA30BOrO MCMONb30BAHNA C
npesBapuUTeNbHO YCTAHOBNIEHHBIM aKKyMYNATOPOM 1 B CTEPUBHOW YNaKoBKe.

TMoBTOpHOE NCMONb30BaHME, NOBTOPHaA CTEPUNM3ALIMA U MOBTOPHaA 06paboTKa MoryT
OTPULATENbHO CKa3aTbCA Ha KOHCTPYKTUBHON LIeNOCTHOCTY U3AeNNA 1 (k) NPpUBeCTY K
BbIXO/ly €rO 13 CTPOS, YTO, B CBOIO OYEPE/Ib, MOXKET MPUBECTY K TPABMUPOBAHMIO NaLMEHTa,
ero 3a6onesaHmio N cmepTy. NMosTOpHas 06paboTKa, MOBTOPHOE UCTIONb30BaHME N
NOBTOPHaA CTePUNN3aLnA MOTyT TaKXe CO3aTb PUCK 3arpA3HeHnA yCTpOI?ICTBa n (IAHIA)
BbI3bIBATb Y NaLeHTa MHGEKLWIO MW NPUBECTU K B3aUMHON Nepeaye HbeKLMI, B TOM
umcie, cpean Npouero, K nepefase MH EKUMOHHOTO 3a601eBaHVA U 3a60NeBaHNIt
OT OHOTO NauueHTa K Apyromy. 3arpﬂ3HEHMe yCTpOIhCTEa MOXeT NPpUBECTU K TpaBme,
3a60/1eBaHMIO WM CMEPTY MaLeHTa.

® B KoHTponnep otcoen| Azur np PUTENbHO YC Topbl. He
MbITalTeCh M3BNIEUb WV 3aMEHUTb aKKYMYIATOPbI Mepef CMOMb30BaHNeM.

. Mocne ncnonb3oBaHua yTVIﬂVIBMpyﬁTE KOHTpoOnnep otcoeanHeHna Azur B COOTBETCTBUN C
MeCTHbIMU HOPMATUBHbIMW aKTaMK.

YMNAKOBKA U XPAHEHUE

Cunctema Azur nomelyeHa B 3alMTHOE NNACTUKOBOE YNaKoBOYHOE KOJbLO 1 yraKoBaHa

B NaKeT 11 KopobKy. CcTema Azur 1 ynakoBOUYHOE KOMbLIO OCTAOTCA CTEPUbHBIMM, eCln
yNaKoBKa He BCKPbITa, He NOBPes/ieHa Wi He UCTEK CPOK FOAHOCTU. XpaHuTe yCTPOiCTBO
NP1 KOHTPONMPYEMOil KOMHaTHOVI TemnepaType B CyXom MecTe.

KoHTponnep oTcoefinHeHUA Azur ynakoBaH OT/eNIbHO B 3aLUTHBIV NakeT 1 KOPOGKY.
KoHTponnep oTcoeinHeHUA AZur CTepUIM30BaH; OH OCTETCA CTePUIIbHBIM, €NV MaKeT
He BCKPbIT, He NOBPEX/IeH Wi He UCTEK CPOK FOAIHOCTU. XpaHuTe yCTPOiACTBO Npu
KOHTPONMPyeMOoi KOMHATHOI TeMnepaType B Cyxom MecTe.

CPOK XPAHEHUA
CpOK roiHOCTV yKa3aH Ha 3TUKeTKe 13AennA. 3anpellaeTca 1Cnonb3osaTb yCTPOMCTBO nocne
VCTEYEHVA YKA3aHHOTO Ha STUKETKE CPOKa roAHOCTU.

UHOOPMALUA OB MPT A

B AOKNNHMYECKNX NCCeA0BAaHMAX NPOAEMOHCTPUPOBAHO, UTO UMM/IaHTaHT YCIOBHO
coBmecTum ¢ MPT. MauuneHT MoxeT 6€30MacHO NPOIITY CKaHMpPOBaHWe Cpasy Xe nocne
YCTaHOBKIN MMMNaHTaTa Npu CO6MIOAEHNIA CReayloWyX YCNOBIIA:
®  HaNPAXEHHOCTb CTaTUYECKOrO MarHUTHOTO NOMA COCTaBAAET ToNbKO 1,5 1 3 Tn;
®  MaKCMMasbHbIA NPOCTPAHCTBEHHDIV FPaANeHT MarHUTHoro nona 2500 c/cm
(25 Tn/m);
®  MaKkcumasnbHoe yAenbHoro dd Ta nor; (SAR) no
nokasaHuam MP-cucTembl, yCpejJHEHHOR [NAl BCEro TeNna, [O/KHO COCTABNATL
4 BT/Kr B TeueHue 15 MUHYT CKaHUPOBaHNA (TO €CTb 3a NOCNEJOBATENbHOCTD
VIMNYNbCOB) B YNPABNIAEMOM PEXIME NEPBOTO YPOBHA.

Harpes, ceA3aHHbIii ¢ i MPT

Mpeanonaraetcs, 4To By YCIOBUAX CKaHMP vMnnaHTaTa Gyaet Habnioaatbes
MaKcuManbHoe NoBbileHe TemnepaTypbl Ha 3,2 °C nocse 15-MUHYTHOTO HeMpepbIBHOTO
CKaHMPOBaHWA (T. €. B TEYEHNE NMOCNEA0BATENbHOCTY UMNY/IbCOB).

N 06 apTedakTax Ha

B xoge fo! KMX NCC VIMMNIaHTaTOM apTedaKThl U306paXeHus
BbIXO/VIV 33 MPE/ieNbl YCTPOIICTBA MPUMEPHO Ha 0,08 AI0MIMOB (2 MM) My BU3yann3auni

C MICrI0N1b30BaHMEM UMMY/ILCHON NOC/IEA0BATENLHOCTY MPaAUEHTHOTO 3xa U MPT-cucTembl

C vHayKumeit 3 Tn.

Kopropauus Terumo pekomeHayeT naLneHTy 3aperucTpupoBat ycnosua MP, ykasaHHble B
[aHHOI MHCTPYKLWN Mo NpuMeHeHuio, B poHae MedicAlert nnn aHanornyHoit opraHusauum.

MATEPUAJTbI
Cunctema Azur He copepXuT natekca unu NBX-matepnanos.

TAPAHTUA

KomnaHus Terumo rapaHTupyeT, 4To npu pa3paboTke 1 NPON3BOACTBE AaHHOTO YCTPOIICTBA
6bin1 cobniofieHbl paLOHanbHble Mepbl NPEJOCTOPOXKHOCTHA. [laHHasA rapaHTUA 3amMeHseT

U CKNIoYaeT BCe Apyrue rapaHTiil, He U3NIoXKeHHbIe B JaHHOM JJOKYMeHTe ABHbIM 06pa3om,
BbID: ble Unu 1, B CUJTY 3aKOHA U Ha UHbIX OCHOBAHMAX,

BKJIOYas, B YNCIe NPOYero, Niobble KOCBEHHbIE FapaHTUI KOMMEPYECKOi NPUToAHOCTY

VN NPUTrofIHOCTY ANA KOHKPETHOro npumeHeHns. O6palierue, XpaHeHue, YnCTKa n
CTepUnM3aLnA yCTPOIACTBA, a Takke GaKTopbl, OTHOCALIMECA K NaLMEHTY, AMarHosy, neyeHuio,
XNpypruyeckoil Npoueaype, 1 Apyrue BONpOCkl, HaXofALNecs BHe KOHTPONA KOMNaHUN
Terumo, HeMOCPEeACTBEHHO BANAIOT Ha YCTPOICTBO U Pe3ynbTaTbl ero NpUMeHeHNs.
06a3aTenbCTBO KOMNaHNUY Terumo B COOTBETCTBIM C HACTOALLEI FrapaHTIell orpaHunBaeTCa
PEMOHTOM WUNY 3aMeHOIA JAHHOTO YCTPOIICTBA 10 NCTEUeHNA CPOKa ero roiHocTh. Komnanua
Terumo He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a NloGble CNlyyaiiHble UK KOCBEHHbIe YObITKY, yliep6
VN Pacxofibl, NPAMO NN KOCBEHHO CBA3aHHbIE C CNOJb30BaHUEM aHHOTO YCTPOIICTBa.
Komnakus Terumo He NpUHUMAET 1 He yNoNHOMOUMBaET Nio6oe Apyroe MU0 HeCTu NioGble
[ipyrvie unu JONONHUTENbHbIE BU/Ibl OTBETCTBEHHOCTY, CBA3aHHbIE C JaHHbIM YCTPOICTBOM.
KomnaHus Terumo He HeceT OTBETCTBEHHOCTH, CBA3aHHON C MOBTOPHBIM UCMONb30BaHNeM
YCTPOIICTBa, €r0 NOBTOPHbIMM 06PaBOTKON UM CTepUIN3aLMeN, N He NPeflocTaBNAeT

Ha TaKoe YCTPOWNCTBO rapaHTuK, GyaTo TO ABHOW UM KOCBEHHOIA, BKIIOYas, B TOM yucne,
rapaHTI KOMMePYeCKOi MPUrOAHOCTIA UV MPUTOHOCT ANA KOHKPETHOTO MPUMEHEHNA.

LleHa, TexH14eCKMe xapaKTepUCTUKN 1 Hannyie KOHKPETHbIX MoAenei yCTporcTsa MoryT
M3MeHATbCA 6e3 Npe/iBapuUTeNbHOrO yBeaoMIEeHNA.

© AsTopckoe npaso Terumo Corporation, 2023. Bce npasa 3atuuieHbl.

Bce TOprosble Ha3BaHA ABNAIOTCA TOBAPHbIMU 3HAKaMM WM 3aPErnCTPUPOBaHHbBIMU
TOBapHbIMM 3HaKamu komnanuy TERUMO CORPORATION u ee cOOTBETCTBYIOWMX BNagenbLes.
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Cpncku

YMO3OPEHA U MEPE OIPE3A

Azur™ eackynapHu yen
Ynymcmeo 3a ynompeGy

Onpes: CaBe3Hu 3akoH (CAJl) orpaHnuasa oBaj ypehaj
Ha Npopajy oA CTpaHe UAM NO Hanory nekapa.

OIMUC YPERAJA

Azur™ BackynapHu yen je ypehaj 3a em6onu13auujy Koju ce cacToju of Npunaroa/busor,
camoHacTaBsbajyher HUTUHOM NNETEHOT KNYaHOT OMOTaua, KOju OKpYsKyje dpnekcubunHy,
OKNy31BHY MemMBpaHy. Azur BacKyflapHi Yen ce NoCTaBsba Yy KPBHU Cyjj oaroapajyhe
BeMUMHeE Kako 61 ce cMarbro unm 6110KNpao NPoToK KPBi. IMMNaHT MMa paanonowKm
HENpoBMAHE MapKepe 3a B13yeHy NpOoBePY MeCTa NOCTaB/batba TOKOM UHTEPBEHTHOT
TpeTmaHa. MIMnnaHT ce ncnopyuyje KPo3 MUKPOKaTeTep Ha OfIBOjUBOM CUCTEMY 3a UCTIOPYKY.
MoTnckmnBay 3a MCNopyKy Hanaja Azur KOHTPONep OABajatba Kako 61 ce OfIBOJYO UMMIAHT.
MwuKpokaTeTep 1 Azur KOHTPONEp oABajatba Ce NCMOPYHyjy OABOjeHO.

UHAWKAUWIE 3A YIIOTPEBY

BackynapHu uen Azur je MHAVNKOBaH 3a ynoTpeby KOf CMatberba nin 61oKku1parba 6p3ute

NpoTOKa KpBM y apTepujama neprdepHe Backynarype. .
OBaj ypehaj Tpe6a fa KopUCTe camo Nekapy Koju Cy npotuny o6yKy 3a kopuwhetrbe Azur

cucTema 3a npoleslype emo6unmsalmje, Kao WTo je Nponucao NpesCTaBHIK KOMNaHuje .
Terumo nnu oenawheHn gUCTpuBYTep KomnaHuje Terumo.

KOHTPAUHAUKAUWIE
Ynotpe6a Azur BacKynapHor yera je KOHTparHANKOBaHa y 6uno Kojem og cegehinx
cnyuajesa:
*  Kapa nauujeHT iMa no3HaTy NpeoceT/bUBOCT Ha HIKM-TUTaHWjyM.
* Kapa cy Kpajrbe apTepuje AUPEKTHO CrojeHe ca HepBuMa. .
* Kapa apTepuje koje cHabpeBajy nesujy Koja Tpeba aa 6ye o6paheHa HICY JOBOSHO
Be/vKe fja Npuxsare emGonuje.
*  Kapa je NpucyTHO TelwKo aTepoMaTo3HO 0Goberbe. .
* Kapaje npucyTaH Basocnasam (Unu NocToju BepoBaTHONa OTNouUMtbatba Bazocnasma).

MOTEHYWJAJIHE KOMITJIUKALUJE

TMoTeHUjanHe KOMMMKaLWje YKIbyuyjy, anu HUCY OrpaHNUYeHe Ha: XeMaToM Ha MecTy

ynacka, nepdpopauujy KPBHIX Cy[I0Ba, HEOUEKIBaHY OK/Ty3ujy MaTU4He apTepuje, HeMoTyHO
nytbekbe, BaCKynapHy Tpom603y, xemoparujy, ncxemujy, Bazocnasam, efiem, nomeparbe .
VIMMNIaHTa W HEeroB MOrpelliaH MosioxXaj, MPepaHo Wi OTEXaHO OfiBajarbe UMMNAHTa,
bopmuparbe yrpyuika, peackynapusauujy, nocteMGoNnjckin CUHAPOM 1 HeypOnoLKe
nednunTe, yribyuyjyhu moxaanu yaap u moryhy cmprt.

Jlekap mopa fa Gysje cBeCTaH OBIX KOMIMKaLMja 1 1a CAOMWITY NHCTPYKLUje NaumnjeHTima
Kajia je To MHuKoBaHo. TpeGa pasmoTpuTY Npyatbe oarosapajyhe Here nauujeHTy.

NOTPEBHE JOAATHE CTABKE .
®  Azur KOHTponep ofBajatba
*  OjauaHu MUKpOKaTeTep yHyTpalltber npeyHnka 0,027 uHya (0,69 mm) 3a ucnopyky .

Azur cuctema

KateTep Boguy, KoMnatnéunau ca MUKpOKaTeTepom

YnpasrbuBe xuLe BOWIbe, KOMNATU6MIHE Ca KaTeTepom i
2 potupajyha xemoctatcka Y BeHTuna (PXB)

1 TPOCMEPHM CUTYPHOCHY BEHTUN

CrepunHu GrU3NONOLIKN PacTBOP 1/Unu PUHrepoBa UHjeKLnja ca naktatom

CTepunHa Kananuua nof npuTckoM, 3a GU3NONOLIKN PacTBOP

1 jeAHOCMEPHY CUrYPHOCHN BEHTUN

Mornepajte ynyTcTBa Koja ce CNOPYYYjy Ca CBUM UHTEPBEHTHUM ypehajuma Koju ce
KOpUCTe ca AZUr BaCKyNIapHIM Yernom 1 06paTuTe Naxkby Ha tuxoBy npeasuheHy
HaMeHy, KOHTP: je v no It KOMr j

Ogaj ypehaj je HamereH camo 3a jeAHOKpaTHY ynoTpeby. HemojTe NOHOBO KOPUCTUTH,
noHoBo 06pahuBaTh NN NOHOBO CTepuncaTy. MoHoBHO Kopuwhetbe, NOHOBHA
06pafia nM NOHOBHa CTepUNM3aLja MOTy fia yrpo3e CTPYKTYPHM UHTerputet ypehaja
w/unm foBeay 10 HeNCNpPaBHOCTY ypehaja, WTO 3ay3BpaT MOXe 4OBECTU 40 NOBPEAE,
6onecTu nam cMpTi NauujenTa. MoHoBHO kopuhetbe, MOHOBHa 06paja UM NOHOBHa
cTepunnsaumja Takohe Mory a CTBope PUsiK Ol KoHTamuHaumje ypehaja n/unu
NPOY3pOKYjy MHPEKLUjY UK yHaKPCHY MHEeKLUjy naumnjeHTa, yKibyuyjyhi, anu He
orpaHuyaBajyhu ce Ha NPeHOC MHPEKTUBHIUX 60NeCTY Ca jeAHOr Ha APYror naumnjeHTa.
KoHTamuHaumja ypehaja Moxe aosecTvt o nospese, 6onectu unu cMpTu nauujeHTa.

Anruvorpaduja je notpebHa 3a npoLieHy CTarba Npe embonu3aLuje, onepaTnBHy KOHTPONY
v npaherbe HakoH embonusauyje.

HemojTe nomepaty Hanpes NOTUCKIMBaY 3a MCMOPYKY y3 NPUMeHy NPeKoMepHe cune.
OppeauTe y3pok cBakor HeyobuyajeHor oTropa, N3BaauTe Azur CUCTeM 11 NpoBepuTe Aa
v uma owreherva.

Monako n ratko nomepajte Azur CUCTeM Hanpes v Ha3ag. YKnoHuTe Leo Azur

CUCTEM aKo OCeTUTe NPEKOMEPHO Tpekbe. AKO 1 KOf APYror Azur cucTemMa npumeTuTe
npeKkoMepHO Tpetbe, NpoBepHTe Aa Ha KaTeTepy Hema owTehetba UK casjatba.
VImnnaHT Mopa a Gyae CNpaBHO YBE/ieH 13 HajBuLe 3 NOKyLIaja NOCTaBbarba. AKO
VIMINAIaHT He MOXe /ja Gy/ie MCNPaBHO MOCTaB/beH TOKOM 3 Mokylwaja, NCTOBPeMeHo
u3syuuTe ypehaj u Katetep.

AKo je NoTpe6HO 06aBITI NPeMeLuTatbe, BEOMa MaX/bUBO NOBYLUTE UMMIAHT Ha3af, NoA
dnyopockonujom, y3 nomeparbe ,jejaH-Ha-jefilaH" 3aje[jHO Ca NOTUCKMBaYeM 3a UCMOPYKY.
AKO ce MNNaHT He NoMIYe NPV NoMepatby ,jeAaH-Ha-jeaaH" 3ajefHo ca noTUCKuBadem
32 MCMIOPYKY, UMM aKO Ce NpemeluTatbe Telko 06aBsba, MaX/buBo yKnoHuTe Leo ypehaj n
opioXuTe ray oTnag.

KpuByaBocT nim coxeHa aHaToMuja KPBHOT Cy/ja MOTY 1 YTU4Y Ha UCTIPaBHO
nocTaBsbarbe UMMIaHTa,

[lyropounu eekaT 0BOr MPON3BOAA Ha EKCTPaBaCKyNapHa TKIBA Huje yCTaHOB/beH, 3601
uera Tpe6a 06paTUTI Naxiby Aa ce 0Baj ypehaj 3aApXu Y MHTPaBackynapHoM NpocTopy.
YBek ocurypajTe 1a Cy 4OCTynHa HajMarbe 8a AZUr KOHTPOMEPa OfjBajatba, Npe HEro WTo
3anouHeTe NpoLieaypy ca Azur CMCTEMOM.

ViMnnaHT ce He Moxe oaBojuTM nomohy 61no Kor Apyror 13Bopa Hanajarba ocum nomohy
Azur KOHTponepa ofgajatba.

HEMOJTE ctaBrbaTit NOTUCKMBAY 3a UCMOPYKY Ha rofly MeTanHy NoBpLUKHY.
YBeK pyKyjTe noT1cKIMBayeM 3a MCopyKy nomohy XMpypLLIKVIX pyKasuua.
HEMOJTE kopucTuTy 3ajefHo ca pagvoppekseHTHuM (RF) ypehajuma.
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JeaHocmepHU 3-cmepHn 3-cmepHit

CUrypHOCHI BEHTUN CUTYPHOCHY BEHTWA CUTYPHOCHM BEHTUN
Nnkmja 3a ncnuparse TNukvja 3a ucnuparbe / Jinkwja 32
pacTBopa ucnupatbe pactsopa S
MpoKcuMmanHy kpaj Azur noTuckBaya

32 MCMOpYKY Ce noBesyje ca Karetep Boauy 4
KOHTPONIEPOM 0/1Bajatba W
|
|

Oemopantu omoray ————— [

Mukpokatetep

|

Y
(R ‘
P

/mnnant

PazvonowKki HenpoBiaHa MapKepcka KpeHn cya
Tpaka Ha CTaNTHOM BPXY MUKpOKaTeTepa

Cnuka 1 - injarpam noctaB/batba Azur cucrema

JimnnanT AZUR BackynapHor yena

Moknonal 3a nyrere

Knun

MoTnckuBay

06pyy no3atopa

YBOAHUK

Cnuka 2 - injarpam nakoBatba Azur BacKynapHor yena
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Bp. Oncer KpBHUX Cyf0Ba 3a o6pagy
Manu 45-180500 2,5 mm - 4,5 mm
Cpeatu 45-180800 4,5mm -6,5mm
Benuku 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm
Cnuka 3 - iumeHsuje Azur BacKynapHor Yena

MPUMPEMA 3A YIOTPEBY
1. Mornepajte cnuky 1 3a Anjarpam 3a nocTassbatbe.
2. MpuuspcTute potnpajyhin xemoctatckn BeHTun (PXB) Ha usopuiuTe Bofeher kaTeTepa.

MpruBpcTUTE 3-CMEPHU CUTYPHOCHM BEHTWA Ha 604HM Kpak PXB, a 3aTum cnojute
JIUHWjY 33 KOHTUHYVMPaHW JOBO/, pacTBOpa 3a Ncnupatbe.

3. Mpuyuspctute apyrn PXB Ha uBopuLITe MUKpOKaTeTepa. [puyBpcTuTe jeaHoCMepHN
CUTYPHOCHW BEHTIN Ha 6OYHM Kpak apyror PXB v cnojute nuHmWjy ca pacTBOpPOM 3a
Ucnupatrbe Ha CUrypHOCHU BEHTU.

4. OTBOPUTE CUTYPHOCHU BEHTU/ U UCMEpUTE MUKPOKaTeTep nomohy cTepunHor
pacTBOpa 3a UCMMParbe, a 3aTVM 3aTBOPUTE CUrYPHOCHN BeHTUN. [la Gucte
Mu pusnK oa Tp JCKUX 0[] KIbyUHoOr je
3Havaja fa ce y sBogehem Katetepy, ¢ HOM OMOTauy v TeTepy
KOHTUHYWPaHW J0BOA OAroBapajyher CTepunHor pacTeopa 3a cnupatbe.

KATETEPU3ALNIA TE3NJE
5. Mpuctynute MaTU4HOM KPBHOM Cy/ly UNU BaCKynapHOj e3uju NpUMEHOM CTaHAapAHUX
WHTEPBEHTHMX Npoueaypa.

6. HakoH WTo noctasuTe KaTeTep Ha LSbHO MECTO, YKNIOHWTE XLy BOAUDbY.

U3B0P BEJINYUHE UMIMJIAHTA

7. 0O6aBuTe $pnyopoCKONCKo Manmpatbe nyTa.
8. M3mepuTe 1 NpoLeHnTe BENUUMHY nesuje Kojy Tpeba TpeTupati.
9. M3abepuTe BENUUMHY MMMNAHTa Ha OCHOBY CnKe 3.

10.  VcnpasHa BenuYmMHa nMnnaxTa nosehasa eprkacHOCT U CUryPHOCT 3a NaLmjeHTa.
[la 6ucte usabpanu onTUManHy BENMUMHY UMMAHTa 3a 610 Kojy nesunjy, nperneaajre
aHrunorpame ypaheHe npe Tpetmana. Oagrosapajyha BenuunHa umnnaxTta Tpeba aa
6yne nsabpaHa Ha OCHOBY aHrMorpadcke NPOLIEHe NPEYHNKa 1 Ay>KUHE LIU/bHOT
KpBHOr cyaa.

NMPUMPEMA AZUR CUCTEMA 3A UCTTOPYKY

11.  V3BaguTe Azur KOHTPONEp OABajatba 13 3aWTUTHOT NakoBakba. MosyuuTe 6enn
jesnuak 3a noenayetbe ca CTpaHe KOHTponepa oABajatba. OANoOXKMUTE Y 0TNAA jesnyak
3a NoBNayeHbe 1 NOCTaBUTE KOHTPONEP OfBajakba Y CTEPUITHO NOJbe. AZur KOHTponep
ofBajatba Ce nakyje 0fBojeHo, kao cTepunHu ypehaj. fla 6ucTe ogBOjUAM UMNNAHT,
HemMojTe KOpMCTUTI 6MNO Kojul ApYru N3Bop ocum Azur

ji Azur ji je 3a ynotpe6y camo Ha jeaHOM

nauujeHTy. He noky A2 NOHOBO VAN A3 Ha APYTN HauUH
noHoBO

Azur

12.  Otsopurte Bpehuuy ca Azur BacKynapHUM Yernom n n3saaute obpyy gosatopa n3
spehuue. Mpe ynotpe6e ypehaja, yknoHute KnuH ca o6pyuya. [Jlok umnnaHt Azur
BACKyNapHOr Yena v yBOAHWK APXWTe Ha NpeABuheHOM MeCTy, MoByLMTE NOTUCKUBAY
13 06pyya Ao3aTopa, Tako Aa Byae N3NoXeH NPOKCMManHM Kpaj noTuckusaya. byaure
onpesHu Aa 6ucte n3bernn KOHTaMUHaLW]y OBOT Kpaja NOTUCKMBaYa 3a MCMOPYKY ca
CTpPaHWM CyNCTaHLama, Kao LTO Cy KPB U1 KOHTPACTHO CpeACTBO. YBPCTO yMeTHNTe
NPOKCUManHK Kpaj NOTUCKMBaYa 3a UCMOPYKY Y neBak Azur KOHTponepa ofjBajatba.
Mornepajte cnuky 4. Hemojte NpuTUCKaTN Ayrme 3a ofBajatbe Y 0BOM TPEHYTKY.

WHavkatopcka namnuua

[Jlyrme 32 ogBajatbe

Tlegak

Azur
noTUCKMBAY

33 HCnopyky (mep ymeTarba

Cnuka 4 - Azur KOHTponep ofBajaiba

13, Cauekajre Tpn CeKyHie 11 NOCMaTPajTe NHANKATOPCKO CBETNO Ha KOHTPOMEPy OaBajatba.
© AKO Ce He MojaBJbyje 3e1eHO CBET/IO U aKo Ce M0jaBi LIPBEHO CBETNO, 3aMeHNTe
ypehaj.
©  AKO CBET/I0 NOCTaHe 3e/1EHO, a 3aTUM Ce UCKbYUM Y 61110 KOM TPEHYTKY TOKOM
nocmatparba y Tpajatby Off TpU CekyHpe, 3amenuTe ypehaj.
®  AKO 3ef1eHO CBET/IO OCTaHe 3e/1eHO TOKOM Nepyofia NocMaTparba Off TpY CekyHae,
HacTaBuTe Aa kopucTute ypehaj.

14.  [lok je UMNNaHT jow y NOKAONLY 3a Nykberbe, Nperneaajte Aa Ha UMNNaHTy Hema
HenpasunHOCTV Unn owTehetba. AKO younTe 6Mno Kakeo owrTefierbe Ha UMNaHTY
unu noTnckneavy 3a ucnopyky, HEMOJTE kopuctutu ypehaj.

15.  Wicnepute nmnnaHT Tako Wwo hete noknonat 3a Nykere HanyHUTU ca Hajmarbe 5 ml
(0,017 yHum) pu3mnonowwkor pacteopa nomohy wnpuLa uav notanarem y nocyay
ca ¢usnonowkum pacteopom. HEMOJTE YKJTIAHATU MOKNONAL, 3A NYHEWE
TOKOM OBOI KOPAKA.

16.  [loK jeAHOM pyKOM /IpKnTe 3eNeHI YBOLHMK, yXBaTUTe NOTUCKMNBAY 3a UCNOPYKY
¥ NaX/bUBO NOBYLMTE NPOKCMMAIHO 1a GUCTE MOYeNH yBiaderbe MMMaHTa.
Mornepajte cnuky 5.

TMosyuuTe noTiCKMBaY 32 MCTOpYKY

[Dipxue ysonHuK 0B

r Moknonau 3a nyretbe HanytbeH
QU31ONOLUKUM PaCTBOPOM
®

Cnuka 5 -1 u 3a y
npasuy fa 6ucTe yBYKAM MMnnaHT

17. YByuuTe MUMNNaHT y NOTNYHOCTW Y YBOAHIK, TaKo Aa AMCTanHW BPX 6yae npnbnmxHo
0,4 vHya (1 cm) yHyTap yBogHuka. AKO CE UMMJIAHT MPEBULLE YBYYE Y YBOAHUK,
OH MOXE A MOBERA OTMOP TOKOM YBOBEHA Y KATETEP 3A NCIOPYKY.

18.  Kapa ce umnnaHT yByye npubavmxHo 0,4 nHya (1 cm) y yBOAHWK, NOBYLIMTE YBOAHWK CBE
[IOK Ce He 0/1BOjV Of1 NOKNONLA 3a Nytbetbe. HacTaBuTe fla ByyeTe NPOKCUManHo cse
JIOK Ce NOTNYHO He 13Byye u3 06pyya ao3atopa. TOKOM 0BOr KOpaKa UMRNaHT Tpe6a
Aa oCcTaHe Y CBOM MOM0XKajy YHyTap yBOAHUKa.

YBOBEHE U YITOTPEBA AZUR CUCTEMA

19.  OtBopuTe PXB Ha KaTeTepy AOBO/bHO [la NPUXBaTW OMOTay yBOfIHWKa Azur cuctema.

20.  YmeTHuTe AMCTanHK Kpaj oMoTaua yBoAHMKa y Azur cuctem kpos PXB vy usopulute
MUpKOKaTeTepa, CBe 0K OMOTay He byae YBPCTO NocTaB/beH. JlaraHo 3aterHute PXB
0KO OMOTaua yBoAHvKa v npuuspcTute PXB Ha yBoaHuK. HemojTe npeBuiue 3aTesatn
PXB oko Moxe fAa owretn ypehaj.

21.  BusyenHo nposepuTe fja ce pacTBOP 3a UCNMpatbe HopManHo aosoaw. Tpebano 6u aa ce
BUAV GN3MONOLLKN PACcTBOP KOjW U3/1a31 Ha MPOKCMMANHOM Kpajy OMOTaua yBOAHMKA.

22.  lNomepajte NOTUCKMBaY 3a UCMIOPYKY 1 UMMNNAHT Hanpez y nyMeH MUKpoKaTeTepa, CBe 10K
e NPOKCMMaHW Kpaj MOTUCKMBAYa 3a NCMOPYKY He NPOLWMPK 3a NPUGAMKHO 12 nHua
(30,5 cm) n3a npokcMManHor Kpaja omoTaua ysopHuKa. Otnyctute PXB. Ysyuute omotay
YBO[JHMKa NPOKCUManHo HenocpeHo u3saH PXB. 3atBopute PXB oko notnckusaya 3a
ncnopyky. Momepajre oMoTay yBOAHMKA NPOKCUMAITHO CBE JOK KOMM/IETHO He cube ca
noTnCKMBaya 3a UCnopyky. Boante pauyHa aa He UCKPUBUTE CUCTEM 3a UCTIOPYKY.

23.  OmoTay yBOAHWKa ofnoxuTe y oTnag. HakoH ysohetba MrKpokaTteTepa, oMoTay He
MOXe MoHOBO Aa byae NocTaB/beH Ha Azur CUcTeM.

24, TNopa dnyopocKonckum HaBoherbem Naxx/byBo NoMepajTe Hanpea UMMIAHT BaH
Bpxa KateTepa. HacTauTe ja nomeparte Hanpe/ UMMaHT 40 Xe/beHor MecTa,
CBe A0K NPOKCMMANHK PAAVONOLKI HEMPOBIAAH MapKep Ha UMMAHTY He byae
nopasHaT AN HE3HATHO ANCTANHO OA PAAVNONOLWKN HENPOBMAHOM MapKkepa Ha
ANCTaNHOM BpXy KaTeTepa, unme he ce 30Ha ofiBajatba HaNasnTU HEMOCPEAHO 3BaH
Bpxa KateTepa. [ornepajre cnvky 6. [pemectuTe aKko je notpe6Ho. AKO BENMYUHA
vMnaxTa Huje ogrosapajyha, yKnoHute ra u sameHute apyrim ypehajem. Ao ce
HeXXesbeHo nomepatbe UMMaHTa NpUMeTH NoA GpyopoCKONMjoM HakoH NoCTaB/batba
1 npe ofiBajatba, N3BaANTE UMMNAHT 11 3aMEHUTE ra APYriiM UMMNNaHTOM NOAeCcHUje
BenuuunHe. Momepatbe MMNaHTa Moxe fa ykaxe aa he aohu fo nomepatba MmnnaHTa
HaKOH terosor nocrassbatba. HEMOJTE poTvpaTit NOTUCKMBaY 3a UCNOPYKY TOKOM
1 nocne Ncropyke UMNaHTa y Backynatypy. PoTuparbe noTuckueaya 3a ucnopyky
Moxe Aa fosefie Ao owTeherba MMNNaHTa WM NPeBPeMeHOr O/Bajatba MMMaHTa Of
MOTUCKMBAYa 3a NCMOPYKY, LITO MOXKE JOBECTU 1O MUTPaLMje UMMaHTa. AHr1orpadcky
npoueHy Tpeba 06aBUTK Npe oABajatba, Kako 61 ce ocurypasno fa He fonasu Ao
HeXesbeHor Wnpetba UMMAaHTa y BacKynatypy.
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25.

26.
27.

3aBplUNTe NOCTaB/bakbe U CBAKO NpemellTarbe. AKO MMMNaHT He MoXe Aa byae
eHy 3 ywaja, UCToBp: ypehaj n katetep.

3aternute PXB aa 6ucte cnpeunny nomeparse UMnaHTa.

Mpe oaBajarba UMNNaHTa NPoBEpUTE 4a ANCTaNHa OCOBMHE MOTUCKNBaYa 3a UCTIOPYKY
Huje noa ontepeherem. AKcujanHa KOMNpecuja Ny TeH3uja Mory ia NPOy3poKyjy Aa
Cce BPX KaTeTepa NoMepa TOKOM UCTIOpyKe UMnaHTa. Momeparbe BpXa KaTeTepa Moxe
na fosefie 10 nepdopaliuje KPBHOT Cyaa.

TpoKCUManHi MapKep je NOPABHAT WM je HE3HATHO ANCTANHO O
PajONOLUKM HENPOBIWAHOT MapKepa Ha AUCTaNHOM BPXY MUKpOKaTeTepa Muxkpokarerep

[ucTanku Kpaj u NoTHCKYBaY 3a NCnopyky

Wmnnant PauonowwKH HeNpoBMAHY MapKep Ha AUCTAHOM BPXY KaTeTepa

Cnuka 6 - Monoxaj MapKepcKMX Tpaka 3a oaBajare

OABAJAHE UMITIIAHTA

28.

29.

30.

31

32.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.

Azur KOHTPONEp ofiBajarba UMa yHanpes HanyeHo GaTepujcko Hanajarbe Koje hie ce
aKTUBMPATV Kajja je MOTUCKNBaY 3a UCTIOPYKY NPaBUIHO NPUKsbyYeH. Kaja notucknsay
3a NCMIOPYKY HUje MPUKIbYUEH, OH CE HaNasy y PeXMMY ,MCK/byYeHOr Hanajatba’.

Huje noTpe6HO NPUTUCHY TV Ayrme 3a CTpaHe Azur KOHTponepa oABajatba Aa 6u ce
aKTUBUPao.

Mpe Hero WTo NpUKsbyunTe AZUr KOHTPONOP OABajatba, NpoBepuTe fa Nu je PXB
YBPCTO 3aKsbyyaH OKO MOTUCKMBaYa 3a UCTIOPYKY, Aa BUCTe OcUrypani Aa ce UMnnaHT
He NomMepa TOKOM NPoLieca NPUKIbyumBakba.

WaKo Cy 3n1aTHI KOHEKTOPY MOTUCKNBaYa 3a UCTIOPYKY An3ajHIpaHm fa Gyay
KOMNATUGUIHY Ca KPBJbY U KOHTPACHWM CPE/ICTBOM, MOTPEGHO je MoceGHO ce
NOTPYANTY 1a KOHEKTOPY He 0Ny Y KOHTAKT Ca HhlMa. AKO Ce Ha KOHEKTopuMa
r10jaBU KPB WU KOHTPACTHO CPE/CTBO, 0BPULLMTE KOHEKTOPE CTEPUIHOM BOAOM WA
G13MONOWIKIM PACTBOPOM NMpe NOBE3UBakba Ca AZUr KOHTPONIEPOM OfjBajatba.

MpyKsbyunTe NPOKCMMANHV Kpaj NOTUCKNBAYa 3a NCMIOPYKY Ha Azur KOHTponep
ofiBajatba, Tako WTo hieTe UBPCTO YMETHYTU MPOKCMMaNHI Kpaj NOTUCKMBaya 3a
MCNOpYKy y neBak Azur KOHTponepa ofjBajatba. Mornefajte cavky 4.

Kapa je Azur KoHTponep ofiBajarba NPaBuHO MPUK/bYYEH Ha NOTUCKNBAY 3a UCTIOPYKY,
ornacvhe ce jeaaH 3ByU4HN TOH 1 CBETNO fie NOCTATI 3e1EHO, KaKo 611 CUrHANN3NPano
7a je ofiBajarbe NMNNaHTa CIPEMHO. AKO Ce flyrve 3a OfBajatbe He MPUTUCHE Y POKY

0f1 30 ceKyHAu, HENPEKIMHO 3e1eHo caeTo hie noueTi nonako Aa Tpenepu. U 3eneHo
Tpenhyhe CBETNO 1 HENPEKMAHO 3€M1EHO CBETNO O3HauaBajy Aa je ypehaj cnpemaH

3a oaBajarbe. AKO Ce 3e/1eHO CBETAO He M0jaBi, NPOBEPHUTE f1a NIV je yCnoCTaBbeHa
Be3a. AKO je Be3a MCnpaBHa, a 3e1EHO CBETNIO Ce He N0jaBy, 3aMeHuTe AZUr KOHTponEp
ofiBajarba.

MpoBepuTe NOM0XKaj UMMNNAHTa NPe HEro WTO NPUTUCHETE AyrMe 3a OfBajatbe.

MpuTucHiTe yrve 3a oagajarbe. Kaga nputucHete ayrme, uyhe ce 3ByuHN curan,
a ceenio he TpenepeT 3eneHom 6ojom.

Ha kpajy umknyca ongajatba, uyhe ce Tpu 38yuHa curHana, a cetno he Tpunyt
TpenepeTu xyTom 60jom. OBO 0O3HauaBa Aa je LMKNyC oaBajatba 3aBpLueH. AKO ce
VIMNANAHT He OfBOj1 TOKOM LIMK/TyCa OfiBajatba, OCTaBUTE AZUr KOHTPONEP OfiBajatba
MPUKbYYEH Ha NOTUCKIBAY 3a MCMOPYKY 1 jOLL JeiHOM MOKYLLIjTe Ca LKNycom
ofiBajarba Kajja CBET/IO NOCTaHe 3eeHo.

CseTno he noctatu LpBeHo nocne oapeheHor 6poja LMKNyca Koju je HaBeAeH Ha
03Haum Ha Azur KoHTponepy oagajatba. HEMOJTE kopuctutu Azur KoHTponep
ofiBajarba aKo je CBeTNO LpBeHo. Kaja je CBETNO LpBEHO, OoxkMTe y OTnag Azur
KOHTPO/IEP O/1Bajatba 1 3aMeHITE ra HOBUM.

MpoBepuTe oaBajatbe MMNNaHTa Tako WwTo hete npso otnycTuTn PXB BeHTuN, a

3aTm nonako nosyhu Hasag CUCTEM 3a UCIOPYKY 1 YBEPUTIA Ce 4a HEMa NoMeparba
MMnNaHTa. AKO Ce UMMNAHT HIje OfBOjVO, He MOKYLLaBajTe a ra OABOjUTE BULLE O ABa
[nofaTHa nyTa. AKO Ce He 0/3BOj1 HY Nocne Tpeher nyTa, U3BaawTe CUCTEM 3a UCTIOPYKY.

HaKoH wwiTo ce NoTBpAN OfiBajatbe, NONako NOBYLMTE yHa3a/ NOTUCKNBAY 38 UCTIOPYKY
v n3Bague ra. Mlomepatbe Hanpes NOTMCKMBaYa 3a UCMOPYKY HAaKOH OfBajatba
uMnnaxTa cTBapa pusuk og nepdpopayuje kpeHor cyaa. HEMOJTE nomepatun
Hanpeg CET) HaKOH j

AHruorpadCcki NposepuTe NONOKaj UMNNaHTa.

JleKap 1IMa ICKPELIMOHO NPaBo /ja M3MEHM TEXHIKY MOCTaB/batba IMMNaHTa, Kako 61 ce
NPVNAroANo COXKEHOCTY jaunjama y np P uuje. Cee wje
TexHuke Mopajy Aa Gyay y Cknagy Ca MPETXO/IHO OMMCaHUM NPOLieAyPama, yrio3operbiiva,
Mepama onpesa n nHpopmaumjama o 6e36eaHOCTU NaLmjeHTa.

CNELNOUKALUNIE 3A AZUR KOHTPOJIEP OBAJAIA
.

M3nasHu HanoH: 8 £ 1VDC

Ynwherbe, NpeBeHTBHA KOHTPONa 1 OAPXaBarbe: Azur KOHTponep ofBajatba je ypehaj
3a jeAHOKpaTHy ynoTpeby, ca yHanpes HanyteHOM GaTepujom 1 CTEPUIIHO yNakoBaH.
HukakBo unwihierbe, KOHTPONa N OpXkaBatbe HICY NOTPEGHN. AKO ypehaj He paan
Kao LWTO je OMNCaHO Y Ofie/bKy O OiBajatby Y OBMM YNy TCTBIMA, OIOKMTE y OTMag Azur
KOHTPO/IEP O/1Bajatba 1 3aMEHITE ra HOBOM jeAMHILIOM.

®  Azur KOHTpoOnep ofiBajatba je ypehaj 3a jeHokpaTHy ynotpeby. Hemojre noHoBo
KOPUCTUTH, NOHOBO 06pahnBaTh UM NoHOBO cTepunucaTy. MoHosHO Kopuwhetbe,
MOHOBHO CTEPUANCAHE WM NOHOBHO Kopuwhere MOXe f1a yrpo3u CTPYKTYPHI
vHTerpuTet ypehaja u/wnn aosese A0 HeMCNPaBHOCTM ypehaja, WTo 3ay3BpaT Moxe
[10BeCTY 10 NOBPe/ie, 6ONECTI N CMPTY NaLmjeHTa. MoHOBHO Kopuwherbe, NOHOBHa
06pafia WM NOHOBHa CTepuNM3aLija Takohe MOry f1a CTBOPE PU3MK OfI KOHTaMUHaLje
ypehaja u/unn npoyspokyjy uHdekumjy nnm yHakpcHy nHpekumjy naynjeHTa,
yKibyuyjyhu, anu He orpaHuyaBajyhu ce Ha NpeHOC MHGEKTUBHUX 60NeCTU Ca jefiHor Ha
npyror nauujenTa. KoHtamuHauwvja ypehaja moxe aosectu o nospepe, 6onectn nunn
CMPTU NaLyjeHTa.

* bBatepuje cy yHanpes yrpaheHe y Azur KOHTponep oBajatba. Hemojte nokyiwasatvi ja
YKIOHWUTE UK 3ameHuTe Gatepuje npe ynotpebe.

® HakoH ynoTpebe, oanoxure y oTnaz Azur KOHTPONOP OiBajakba Ha HaulH Koju je y
CKnajly ca NOKanH1M Npon1c1ma.

MAKOBAHE N YYBAHE

Azur cuCTeM je CMeLUTeH Y 3aluTUTHU NNacTUyHKM 06pyy 1o3aTopa 1 ynakoBaH je y spehnuy u
KapTOHCKy ambanaxy jeanHutie. Azur cucTem 1 06pyy gosaTopa he octati crepuntm, ocum
aKo Ce NakoBarbe OTBOPY, OLITETV WM aKO UCTEKHE POK yrnoTpebe. YyBaTi Ha KOHTPONMCaHO)
COGHOj TemnepaTypi, Ha CyBOM MeCTy.

Azur KOHTpONep ofiBajakba je 3anakoBaH OABOjEHO Y 3alTUTHY BpehuLy 1 KapToH. Azur
KOHTpOfIEp ofiBajatba je CTepunncan; octahe crepunan ocm ako ce Bpehniia oTBopw, owTeTn
WIN NCTEKHE POK Tpajarba. YyBaTi Ha KOHTPONCaHO] COGHOJ TeMnepaTypi, Ha CyBOM MeCTy.

POK TPAJAKA
Mornepajte o3Haky Ha ypehajy paau poka Tpajatba ypehaja. Hemojte kopuctuti ypehaj HakoH
03HaYeHOr PoKa Tpajatba.

UHO®OPMALUJE O MATHETHOJ PE3OHAHUN
HeKknMH1UKO TecTUpatbe je NoKasano Aa je uMnnaHT ca MarHeTHOM
pesoHaHuom. MaumjeHT Moxe 6e36eaHo Aa Gyae CKeHMPaH OAMaXx Mocse NoCTaB/barba
vmMnnaHTa, nog cnesehnm ycnosuma:

e CTaTWyKO MarHeTHo nosbe o camo 1,5 Tecnn u 3 Tecne.
®  MaKcumanHu NpoCTOPHI rpafujeHT MarHeTHor nosba oA 2.500 gausa/cm (25 T/m)

*  MakcumanHa npoceyHa cneyudunyHa ancopnyuja (SAR) 3a Leno teno, Kojy
npujasbyje MP cuctem, oa 4 W/kg Tokom 15 MUHYTa CKeHMparba (Tj. Mo MMAYNCHO]
CeKBEHLM) y KOHTPO/IMCaHOM OMepaTUBHOM PeX1My NPBOT HUBOA.

[pejatbe NoBe3aHO Ca MarHETHOM Pe30HAHLOM

Mop AeduHMCaHUM yClIoBUMa CKEHMPatba, OUeKyje Ce Aa UMMTaHT CTBOPI MaKCManHO
nosehatbe Temnepatype o 3,2 °C nocne 15 MUHyTa KOHTVUHYWUPAHOT CHUMatba (Tj. No
MIMMYSICHOj CeKBEHL|N).

Vndopmauje o cnvkosHm apTedakTima

Y HEKNMHNYKNM TeCTUPatbUMa, CIMKOBHM apTeaKT Koju 13a31Ba UMNNAHT ce NpoTexe
npu6nnxHo 0,08 aroimos (2 mm) oa ypehaja, Kajja ce CHUMatbe BPLIN rpajivjeHTHOM eXo
UMNYNCHOM CEKBEHLIOM 1 CUCTEMOM Ofy 3Tecne.

Terumo Corporation npenopyuyje Aa NaunjeHT perncTpyjy ycnose onncaHe y 0BOM ynyTcTay
3a ynotpeby kog MedicAlert Foundation nnv ekBnsaneHTHe opraHu3saumje.

MATEPUJATIN
Azur cucTem He caapxu natekc unu PVC matepujane.

TAPAHLUJA

KomnaHuja Terumo rapaHTyje Aa je npu An3ajHnparby 1 Npou3Bofru oBor ypehaja
npuMetbeHa pasymHa naxba. OBa rapaHumja 3ametbyje 1 NCKIbyuyje cBe Apyre rapaHumje
KOje HWCY U3PUUNTO HaBefieHe Y OBOM AOKYMEHTY, 6UNo uspnumTe nnm noapasymeBaHe Ha
OCHOBY MPUMEHE 3aKOHa, yKSbyuyjyhiu, anu He orp jyhiu ce Ha ce

rapaHuuje o moryRHOCTV npogaje unu noroaHocTy 3a oapehery cepxy. Pykosatbe,
cKnaauwTerse, unwhetbe 1 crepunisaumja ypehaja, kao n Gaktopw Koju ce ofHoce Ha
nauujeHTa, AnjarHosy, neyetse, XMpypLuKe npoleaype v ApYrv eTasby BaH KOHTpone
KomnaHuje Terumo, ANPEKTHO yTuuy Ha ypehaj u pesynTate Koju ce obujajy Herosum
kopuwherbem. O6aBesa komnaHuje Terumo Mo OCHOBY OBe rapaHuuje je orpaHnyeHa Ha
nonpasKy v 3ameHy oBor ypehaja Ao ncTeka Hherosor poka Tpajatba. Komnanuja Terumo
Hehe 61TV 0AroBopHa 3a 61O KakBe CyyajHe AW NocneanyHe rybuTke, WTety unn
TPOLLIKOBE KOjW ANPEKTHO UMM MHAVPEKTHO HacTaHy ynoTpe6om osor ypehaja. Komnanuja
Terumo He npeysuma HUTU oBnawhyje Apyre ocobe Aa y HeHO Ume npey3my 61UNo Kaksy
ApPYry wnv aoaaty o6asesy Unu OArOBOPHOCT y Be3u ca oBuM ypehajem. Komnanwja
Terumo He npey3uma 610 Kaksy OATOBOPHOCT y BE31A Ca NOHOBHO KOPUILIREHNM, TOHOBHO
obpahrBaHnm 1K NOHOBHO CTepunncaHum ypehajuma v He aaje rapaHumje, 6uno uspnuumTte
nnm no, y yjyhu, anu He orp jyhin ce Ha moryhHoCT npopaje nnn
norofHoCT 3a oapeheHy HameHy, y Be3u ca TakBuM ypehajuma.

LleHe, cneundukaumje n AOCTYNHOCT MOAeNa NOANeXy npomeHama 6e3 obaseluTaBatba.
© Copyright 2023 Terumo Corporation. Ca npasa 3agpaHa.

CBW Ha3nBM GpeHO0Ba CY 3aLITUTHI 3HALM WAN PErCTPOBAHN 3aLUTUTHN 3HALU KOMNaHuje
Terumo Corporation 1 keHux BnacHuKa.

MicroVention 102

IFU100074 Rev. D



Slovencina

Cievna zatka Azur™
Navod na pouzitie

OPIS ZARIADENIA

Cievna zatka Azur™ je emboliza¢né zariadenie pozostavajlce z prisposobitelného
samoexpandujliceho nitinolom opleteného drétového ramu, ktory obkolesuje

ohybnt okluzivnu membranu. Cievna zatka Azur sa zavedie do cievy s vhodnou
velkostou na Ucely znizenia alebo zablokovania prietoku krvi. Implantat bude mat
radioaktivne znacky, ktoré poskytnu vizudlne potvrdenie umiestnenia po zavedeni
pocas intervenéného zakroku. Implantat sa dodava prostrednictvom mikrokatétra

na oddelitelnom zavadzacom systéme. Zavadzaci posuvac je napajany ovladacom
odpojenia Azur na ucely odpojenia implantatu. Mikrokatéter a ovlada¢ odpojenia Azur
sa doddavaju samostatne.

INDIKACIE POUZITIA
Cievna zatka Azur je indikovana na znizenie alebo zablokovanie rychlosti prietoku krvi
v tepnach periférneho cievneho systému.

Toto zariadenie by mali pouzivat iba lekari, ktori absolvovali $kolenie o pouZziti systému
Azur na embolizéciu, ako to predpisuje zastupca spolo¢nosti Terumo alebo distributor
autorizovany spolo¢nostou Terumo.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie cievnej zatky Azur je kontraindikované v ktoromkolvek z nasledujlcich pripadov:

* ked ma pacient znamu precitlivenost na nikel-titan,

e ked koncové tepny vedu priamo k nervom,

* ked tepny zasobujlice oSetrovanu Iéziu nie su dostatocne velké na to, aby zniesli
emboliu,

* v pritomnosti tazkej ateromatéznej choroby,

e v pritomnosti vazospazmu (alebo pravdepodobnosti nastupu vazospazmu).

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Potencialne komplikécie okrem iného zah nasledujlce: hematém v mieste
vstupu, perforacia cievy, neimyselna okluzia hlavnej tepny, netplné vyplinenie,
cievna trombdza, krvacanie, ischémia, vazospazmus, opuch, posun alebo chybné
umiestnenie implantatu, skoré alebo problematické odpojenie implantatu, tvorba
zrazeniny, revaskularizécia, postembolizacny syndrém a neurologické deficity vratane
mrtvice a moznej smrti.

Lekar by si mal byt vedomy tychto komplikacii a poucit pacientov, ked'je to indikované.
Je potrebné zvazit vhodny manazment pacienta.

DALSIE POZADOVANE POMOCKY

e Ovlada¢ odpojenia Azur

e Zosilneny mikrokatéter na zavedenie systému Azur s vnitornym priemerom
0,027 palca (0,69 mm)

Vodiaci katéter kompatibilny s mikrokatétrom

Ovladatelné vodiace dréty kompatibilné s katéter

2 otocné hemostatické ventily v tvare pismena Y (RHV)

1 trojcestny zastavovaci kohutik

Sterilny fyziologicky roztok a/alebo laktatovy Ringerov injekény roztok
Natlakované sterilné zariadenie na kvapkanie fyziologického roztoku

1 jednocestny zastavovaci kohutik

VYSTRAHY A BEZPECGNOSTNE OPATRENIA

Upozornenie: Federalny zéakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia
lekarovi alebo na jeho predpis.

Pozrite si pokyny dodané so vSetkymi intervenénymi zariadeniami, ktoré sa

maju pouzivat s cievnou zatkou Azur, tykajlce sa ich zamyslaného pouzitia,
kontraindikacii a potencidlnych komplikacii.

Toto zariadenie je ur€ené len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane,
nepripravujte na opakované pouzitie ani nesterilizujte opakovane. Opakované
poutzitie, priprava na opakované pouzitie alebo opakovana sterilizacia mézu narusit
Strukturdlnu integritu zariadenia a/alebo spésobit jeho zlyhanie, ¢o nasledne moéze
mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie,
priprava na opakované pouzitie alebo opakovana sterilizacia mézu tiez vytvorit
riziko kontaminécie zariadenia a/alebo sposobit infekciu pacienta ¢i skrizenu
infekciu vratane, ale nielen, prenosu infekénych ochoreni z jedného pacienta

na druhého. Kontaminéacia zariadenia moze viest k zraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta.

Angiografia je potrebna na hodnotenie pred embolizaciou, kontrolu poc¢as operécie
a post-embolizacné sledovanie.

Zavadzaci posuvac nepostvajte nadmernou silou. Uréite pricinu akéhokolvek
nezvyé&ajného odporu, odstrante systém Azur a skontrolujte ho, ¢i nie je
poskodeny.

Posuiite a stiahnite systém Azur pomaly a hladko. Odstrarite cely systém Azur,
ak zaznamenate nadmerné trenie. Ak pri druhom systéme Azur zaznamenate
nadmerné trenie, skontrolujte katéter, ¢i nie je poskodeny alebo pokruteny.

Implantat sa musi spravne umiestnit v rdmci maximalne 3 pokusov o umiestnenie.
Ak implantat nie je mozné spravne umiestnit po 3 pokusoch, stu¢asne vyberte
zariadenie a katéter.

Ak je potrebné premiestnenie, dbajte na to, aby ste implantat stahovali pod
skiaskopickou kontrolou pohybom jedna k jednej so zavadzacim postvacom.

Ak sa implantat nepohybuje pohybom jedna k jednej so zavadzacim postvaéom
alebo je zmena umiestnenia narocna, jemne odstrarite a zlikvidujte celé zariadenie.
Pretrhnutie alebo komplexna anatomicka Struktira cievy méze ovplyvnit presné
umiestnenie implantatu.

Dlhodoby Uéinok tohto produktu na extravaskularne tkaniva nebol stanoveny, preto
je potrebné dbat na to, aby sa toto zariadenie udrzalo v intravaskuldrnom priestore.
Vzdy zabezpecte, aby boli pred zaCatim zakroku so systémom Azur k dispozicii
aspori dva ovladace odpojenia Azur.

Implantat nie je mozné odpojit inym zdrojom energie, nez je ovladac

odpojenia Azur.

NEUMIESTNUJTE zavéadzaci postvaé na holy kovovy povrch.

Zavadzaci posuvac drzte vzdy chirurgickymi rukavicami.

NEPOUZIVAJTE spolu s radiofrekvenénymi (RF) zariadeniami.
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3-cestny
zastavovaci kohutik
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zastavovaci kohatik
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preplachovaci roztok e

roztok
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. ) . RHV
Proximalny koniec zavadzacieho

postivaca Azur sa pripaja

k ovladacu odpojenia

Femoralne puzdro —|

Implantat Mikrokatéter

Radioaktivna znacka na
distalnom hrote mikrokatétra

preplachovaci

FBo——

Vodiaci katéter

3-cestny
zastavovaci kohatik

—_—
/sS

R

I

Obrazok 1 - Schéma zostavenia systému Azur

Implantét cievnej zatky AZUR

Zavédzaci kryt

"\

Postivaé

Ochranny obal

Zavadzac

Obrazok 2 - Schéma obalu cievnej zatky Azur
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Velkost' systému €. modelu Rozsah osetrovatelnych ciev
Maly 45-180500 2,5mm - 4,5 mm
Stredny 45-180800 4,5mm -6,5mm
Velky 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm
Obrazok 3 - Rozmery cievnej zatky Azur
PHIPHAVA NA POUZITIE

Schému zostavenia najdete na obrazku 1.

2. Pripojte otony hemostaticky ventil (RHV) k hrdlu vodiaceho katétra. K boénému
ramenu ventilu RHV pripojte 3-cestny zastavovaci kohutik a nasledne pripojte
hadi¢ku na kontinualnu infuziu preplachovacieho roztoku.

3. K hrdlu mikrokatétra pripojte druhy ventil RHV. K boénému ramenu druhého
ventilu RHV pripojte 1-cestny zastavovaci kohutik a hadic¢ku preplachovacieho
roztoku pripojte k zastavovaciemu kohutiku.

4. Otvorte zastavovaci kohutik a preplachnite mikrokatéter sterilnym
preplachovacim roztokom. Potom zastavovaci kohutik zatvorte. Aby sa
minimalizovalo riziko tromboembolickych komplikécii, je dolezité, aby sa
udrziavala kontinuélna inflizia vhodného sterilného preplachovacieho roztoku do
vodiaceho katétra, femoralneho puzdra a mikrokatétra.

KATETRIZACIA LEZIE

5. Vstupte do hlavnej cievy alebo cievnej Iézie pouzitim Standardnych
intervenénych postupov.

6. Po umiestneni katétra do cielového miesta odstrarite vodiaci drét.

VYBER VELKOSTI IMPLANTATU

7. Vykonaijte fluoroskopické mapovanie drahy.

8. Zmerajte a odhadnite velkost Iézie, ktori budete oSetrovat.

9. Vyberte velkost implantatu podla obrazka 3.

10.  Spravny vyber velkosti implantatu zvySuje efektivitu a bezpecnost pacientov.
Na tcely vyberu optimalnej velkosti implantatu pre akdkolvek danu léziu
preskumajte angiogramy pred lie€bou. Vhodna velkost implantatu by sa mala
vybrat na zaklade angiografického hodnotenia priemeru a dizky cielovej cievy.

PRIPRAVA SYSTEMU AZUR NA ZAVEDENIE

11.  Vyberte ovlada¢ odpojenia Azur z ochranného obalu. Potiahnite biele usko zo
strany ovladaca odpojenia. Usko zahodte a ovlada¢ odpojenia umiestnite do
sterilného pola. Ovladac odpojenla Azur je Zabaleny samostatne ako sterilné

zariadenie. Na ivajte iny zdroj energie, nez
|e ovladac odpolenla Azur. Ovladaé odpojenia Azur je urceny na pouzme
u ji Ovladaé jenia Azur sa

sterilizovat ani inak opakovane pouzit.

12.  Odlipnutim otvorte vrecko s cievnou zatkou Azur a vyberte z neho ochranny
obal. Pred pouzitim zariadenia odstrarite klin z automat. Drzte cievnu zatku
Azur a zavadza¢ na mieste. Vytiahnite postiva¢ z ochranného obalu tak, aby sa
odhalil proximalny koniec zavadzacieho postvaca. Davajte pozor, aby nedoslo
ku kontamindcii tohto konca zavadzacieho postivaca cudzorodymi latkami, ako
je krv alebo kontrastna latka. Pevne vlozte proximalny koniec zavadzacieho
postivaca do lievikovej Casti ovladaca odpojenia Azur. Pozrite obrazok 4.
V tomto &ase nestlacajte tlaéidlo odpojenia.

\ Tlagidlo odpojenia

Lievik
Zavadzaci

postvaé

Azur -
Smer viozenia

Obrazok 4 - Ovlada¢ odpojenia Azur

13.  Pockajte tri sekundy a pozorujte kontrolku na ovladaci odpojenia.

* Ak sa neobjavi zelena kontrolka alebo ak sa objavi ¢ervena kontrolka,
zariadenie vymerite.

* Ak sa kontrolka rozsvieti nazeleno a potom sa kedykolvek pocas
trojsekundového pozorovania vypne, zariadenie vymerite.

* Ak zelena kontrolka zostane po celom trojsekundovom pozorovani svietit
nazeleno, pokraGujte v pouzivani zariadenia.

14.  Zatial ¢o je implantat stale v zavadzacom kryte, skontrolujte implantat vzhladom
na akékolvek neobycéajné vec| alebo poskodenle Ak sa spozoru]e poskodenie
& &a, zariadenie NEPOUZIVAJTE.

alebo
15.  Implantat vyplachnite naplnenim zavadzacieho krytu najmenej 5 ml (0,017 unca)
fyziologického roztoku pomocou injekénej striekacky alebo ponorenim
do misky naplnenej fyziologickym roztokom. POGAS TOHTO KROKU
NEODSTRANUJTE ZAVADZACI KRYT.

16.  Jednou rukou istite zeleny zavadzag, uchopte zavadzaci posuvac a jemne ho
proximalne potlacte, aby sa zacal implantat stahovat. Pozrite obrazok 5.

Potiahnite zavédzaci postivac

Tu podrzte zavadza¢
na mieste

Zavédzaci kryt naplneny
ir fyziologickym roztokom

Obrazok 5 - Potiahni a i ivaé pr
aby sa implantat stiahol

smerom,

17.  Uplne zasufite implantat do zavadzaca tak, aby bol distalny hrot priblizne
0,40 palca (1 cm) vnutri zavadzada. AK SA IMPLANTAT VYTIAHOL PRILIS
DALEKO DO ZAVADZACA, MOZE TO ZVYSIT ODPOR PRI ZAVADZANI DO
ZAVADZACIEHO KATETRA.

18. Ked sa implantat stiahne priblizne 0,40 palca (1 cm) do zavadzaca, tahajte
zavadzac, kym sa neodpoji od zavadzacieho krytu. Pokracuijte v tahani
proximalnym smerom, kym sa Uplne nevytiahne z ochranného obalu. Implantat
by mal poéas tohto kroku zostat vo svojej polohe v zavadzadi.

ZAVEDENIE A ROZVINUTIE SYSTEMU AZUR
19.  Otvorte ventil RHV na katétri len tolko, aby nim preslo puzdro zavadzaca
systému Azur.

20. Vlozte distalny koniec puzdra zavadzaca systému Azur cez ventil RHV a do hrdla
mikrokatétra, kym sa puzdro pevne neusadi. Mierne utiahnite ventil RHV okolo
puzdra zavadzaca, aby ste zaistili ventil RHV k zavadzacu. Neutahujte ventil
RHV okolo puzdra zavadzaca pi Nadmerné utiahnutie méze poskodit’
zariadenie.

21.  Vizudlne skontrolujte, ¢i sa preplachovaci roztok vstrekuje normalne. Mali by ste
vidiet, Ze fyziologicky roztok vystupuje proximalnym koncom puzdra zavadzaca.

22. Posuvajte zavadzaci postva¢ a implantat do limenu mikrokatétra, kym
proximalny koniec zavadzacieho postvaca nevyénieva priblizne 12 palcov
(30,5 cm) za proximalny koniec puzdra zavadzaca. Uvolnite ventil RHV. Stiahnite
puzdro zavadzaca proximalne tak, aby tesne vystupovalo z ventilu RHV.
Zatvorte ventil RHV okolo zavadzacieho posuvaca. Posuvajte puzdro zavadzaca
proximalne, kym nebude Uplne mimo zavadzacieho posuvaca. Dbajte na to, aby
ste zavadzaci systém nepokrutili.

28.  Puzdro zavadzaca zlikvidujte. Systém Azur nemozno vratit do puzdra po
zavedeni do mikrokatétra.

24. Pod skiaskopickym navadzanim pomaly posuvajte implantat von z hrotu
mikrokatétra. PokraGujte v postvani implantatu na pozadované miesto, kym
nebude proximalna radioaktivna znacka na implantate zarovnana alebo mierne
distalne od radioaktivnej znacky distalneho hrotu katétra, ¢im sa umiestni zéna
odpojenia tesne mimo hrotu katétra. Pozrite obrazok 6. V pripade potreby
premiestnite. Ak velkost implantatu nie je vhodna, odstrarite ho a nahradte
inym zariadenim. Ak sa pri skiaskopii po umiestneni a pred odpojenim
pozoruje neziaduci pohyb implantatu, implantat vytiahnite a nahradte ho
inym implantatom s presnejsie zodpovedajlcou velkostou. Pohyb implantatu
méze naznacovat, Zze by mohol po odpojeni migrovat. NEOTACAJTE
zavadzaci posUvac¢ pocas zavadzania implantatu do cievy ani po fiom.
Otacanie zavadzacieho postivaca moze viest k poskodeniu implantatu alebo
predéasnému odpojeniu implantatu zo zavadzacieho posuvaca, ¢o méze
viest k migracii implantatu. Angiografické hodnotenie sa ma vykonat aj pred
odpojenim, aby sa zabezpecilo, Ze implantat neexpanduje do nezelanych ciev.
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25.  Dokoncite zavedenie a akékolvek zmeny umiestnenia. Ak implantat nie je
mozné 4 i it v ramci 3 11e3 vyberte zariadenie
a katéter.

26.  Utiahnite ventil RHV, aby ste predisli pohybu implantatu.

27.  Pred odpojenim implantatu skontrolujte, Ze distalne telo zavadzacieho postvaca
nie je napéaté. Axialne stlacenie alebo pnutie moze spdsobit, Ze sa hrot katétra
pocas zavadzania implantatu pohne. Pohyb hrotu katétra moze spdsobit
perforaciu cievy.

Proximdlna znacka je zarovnana alebo mierne distélne od

radioaktivnej znacky na distalnom hrote mikrokatétra Mikrokatéter

Distélny koniec zavadzacieho postivaca

F)
Implantat
mplantd Rédioaktivna znatka na distalnom hrote mikrokatétra

Obrazok 6 - Poloha znaciek pri odpojeni

ODPOJENIE IMPLANTATU

28.  Ovladac¢ odpojenia Azur obsahuje batérie a aktivuje sa, ked bude zavadzaci
postvac spravne pripojeny. Ked nie je pripojeny Ziaden zavadzaci posuvag, je v
“rezime vypnutého napdjania”. Nie je potrebné stlacit tlacidlo na boku ovladaca
odpojenia Azur, aby ste ho aktivovali.

29. Overte, Ze je ventil RHV pevne zaisteny okolo zavadzacieho posuvaca pred
tym, ako pripojite ovlada¢ odpojenia Azur, aby ste zaistili, ze sa implantat pocas
postupu pripdjania nepohne.

30. Hoci su zlaté konektory zavadzacieho postiva¢a navrhnuté tak, aby boli
kompatibilné s krvou a kontrastnou latkou, je potrebné vynaloZit snahu, aby
sa tieto polozky nedostali na konektory. Ak sa na konektoroch objavi krv alebo
kontrastna latka, utrite ich sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom pred
pripojenim k ovladacu odpojenia Azur.

31.  Pripojte proximalny koniec zavadzacieho postvaca na ovlada¢ odpojenia Azur
pevnym vloZenim proximalneho konca zavadzacieho postivaca do lievikovej
Casti ovladaca odpojenia Azur. Pozrite obrazok 4.

32. Kedje ovlada¢ odpojenia Azur spravne pripojeny k zavadzaciemu postvacu,
zaznie jeden zvukovy ton a kontrolka sa zmeni na zelenu, ¢im signalizuju, Ze je
pripraveny odpojit implantat. Ak sa tlagidlo odpojenia nestlaci do 30 sekund,
svietiaca zelena kontrolka pomaly za¢ne blikat nazeleno. Blikajtica zelena aj
svietiaca zelena kontrolka naznacuju, ze zariadenie je pripravené na odpojenie.
Ak sa zelena kontrolka neobjavi, skontrolujte, ¢i sa spojenie vytvorilo. Ak je
pripojenie spravne a neobjavi sa ziadna zelena kontrolka, ovlada¢ odpojenia
Azur vymerite.

33.  Pred stlacenim tla¢idla odpojenia overte polohu implantatu.

34. Stlacte tlacidlo odpojenia. Po stlaceni tlacidla zaznie zvukovy tén a kontrolka
bude blikat nazeleno.

85.  Na konci cyklu odpojenia zazneju tri zvukové tény a kontrolka trikrat zablika
nazlto. Znamena to, Ze cyklus odpojenia je dokonceny. Ak sa implantat
neodpoji pocas cyklu odpojenia, ponechajte ovlada¢ odpojenia Azur pripojeny
k zavadzaciemu postvacu a pokuste sa o dal$i cyklus odpojenia, ked' sa
kontrolka zmeni na zelenu.

36. Kontrolka sa zmeni na Eervent po pocte cyklov odpojenia $pecifikovanych na
oznaceni ovladaca odpojenia Azur. Ak je kontrolka ¢ervena, ovlada¢ odpojenia
Azur NEPOUZIVAJTE. Ked je kontrolka Gervena, ovladaé odpojenia Azur
zlikvidujte a nahradte ho novym.

37.  Odpojenie overte tak, Ze najskor uvolnite ventil RHV, nasledne pomaly
potiahnete zavadzaci systém spét a skontrolujete, ¢i nedoslo k pohybu
implantatu. Ak sa implantat neodpoijil, nepokusajte sa ho odpojit viac ako
dvakrat. Ak sa po tretom pokuse neodpoji, zavadzaci systém vyberte.

38.  Po potvrdeni odpojenia pomaly stiahnite a vytiahnite zavadzaci postvac.

Gvani a i postvaca po jeni i atu zahiia
riziko perforacie cievy. Po jeni i 4 a i postivaé

NEPOSUVAJTE.

39.  Skontrolujte polohu implantatu angiograficky.

Lekar ma uvazit pripadnu Upravu techniky zavedenia implantatu na zaklade
Zzlozitosti a varidcie embolizaénych postupov. Akékolvek Upravy techniky musia byt
v stilade s predtym popisanymi postupmi, vystrahami, bezpe¢nostnymi opatreniami
a informaciami o bezpe¢nosti pacienta.

SPECIFIKACIE OVLADACA ODPOJENIA AZUR

* Vystupné napatie: 8 + 1V, jednosmerny prud

« Cistenie, preventivna kontrola a tidrzba: Ovlada¢ odpojenia Azur je zariadenie na
jedno pouzitie, do ktorého su vopred vlozené batérie a ktoré je sterilne zabalené.
Nevyzaduje sa ziadne Cistenie, kontrola ani drzba. Ak zariadenie nefunguje tak,
ako to opisuje ¢ast Odpojenie tohto navodu na pouzitie, ovlada¢ odpojenia Azur
zlikvidujte a nahradte novym.

e Ovladac¢ odpojenia Azur je zariadenie na jedno pouZitie. Nepouzivajte opakovane,
nepripravujte na opakované pouzitie ani nesterilizujte opakovane. Opakované
poutZitie, priprava na opakované pouzitie alebo opakovana sterilizacia moézu narusit
Strukturalnu integritu zariadenia a/alebo spésobit jeho zlyhanie, o nasledne méze
mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie,
priprava na opakované pouZitie alebo opakovana sterilizacia mozu tiez vytvorit riziko
kontamindcie zariadenia a/alebo spdsobit infekciu pacienta i skrizend infekciu
vratane, ale nielen, prenosu infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia zariadenia méze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

¢ Do ovladagov odpojenia Azur s vopred vlozené batérie. Pred pouzitim sa
nesnazte batérie odstranit ani vymenit.

*  Po pouziti zlikvidujte ovlada¢ odpojenia Azur sposobom, ktory je v stlade
s miestnymi predpismi.

BALENIE A SKLADOVANIE

Systém Azur je umiestneny vo vnltri ochranného plastového obalu a zabaleny vo
vrecku a kartonovej $katuli. Systém Azur a ochranny obal ostanu sterilné, pokial
sa balenie neotvori, neposkodi alebo neuplynie datum exspiréacie. Skladujte pri
kontrolovanej izbovej teplote na suchom mieste.

Ovladac odpojenia Azur je zabaleny samostatne v ochrannom vrecku a karténovej
Skatuli. Ovladaé¢ odpojenia Azur bol sterilizovany. Zostane sterilny, pokial sa vrecko
neotvori, neposkodi alebo neuplynie datum exspiracie. Skladujte pri kontrolovanej
izbovej teplote na suchom mieste.

SKLADOVATELNOST
Informécie o skladovatelnosti zariadenia si pozrite na $titku vyrobku. Zariadenie
nepouzivajte po uplynuti uvedenej doby skladovatelnosti.

INFORMACIE TYKAJUCE SA MR
Neklinické testovanie preukazalo, Ze implantét je y v prostredi
MR. Pacienta mozno bezpe¢ne snimat okamZite po umiestneni za nasleduijticich
podmienok:

* statické magnetické pole len 1,5 tesla a 3 tesla,

* maximalny priestorovy gradient magnetického pola 2 500 Gauss/cm
(25 T/m),

* maximalna priemerna celotelova miera Specifickej absorpcie (SAR) 4 W/kg
na 15 minGt skenovania (t. j. na sekvenciu impulzov) v prevadzkovom rezime
kontrolovanom na prvej Urovni zaznamena systémom MR.

Zahrievanie pésobenim MR

Pri definovanych podmienkach skenovania sa predpoklada, Zze implantat sposobi
maximalny nérast teploty o 3,2 °C po 15 minutach nepretrzitého skenovania

(t. j. na sekvenciu impulzov).

Informécie o obrazovych artefaktoch

V neklinickom testovani pri zobrazovani sekvenciou impulzov s gradientovym
echom a systémom MR s intenzitou 3 tesla presahoval obrazovy artefakt spésobeny
implantatom priblizne 0,08 palcov (2 mm) za toto zariadenie.

Spolo¢nost Terumo Corporation odportca, aby pacient vzal do ivahy podmienky
MR uvedené v tomto navode na pouzitie od nadacie MedicAlert alebo ekvivalentnej
organizacie.

MATERIALY
Systém Azur neobsahuje latex ani PVC materialy.

ZARUKA

Spolo¢nost Terumo zaruéuije, Ze sa toto zariadenie navrhlo a vyrobilo s primeranou
starostlivostou. Tato zaruka nahradza a vylu€uje vSetky ostatné zaruky, ktoré nie st
vyslovne uvedené v tomto dokumente, ¢i uz vyslovné alebo vyplyvajlce zo zakona
alebo inak, a to vratane, ale nie vyhradne, akychkolvek predpokladanych zaruk
obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel. Manipulacia, skladovanie,
Cistenie a sterilizacia pomocky, ako aj faktory suvisiace s pacientom, diagnostikou,
liecbou, chirurgickym zakrokom, a dalsie skutocnosti, ktoré spolo¢nost Terumo
nedokaze priamo kontrolovat, ovplyviiuju pomécku a vysledky ziskané jej pouzitim.
Povinnost spolo¢nosti Terumo v ramci tejto zaruky je obmedzena na opravu alebo
vymenu tejto pomocky do datumu exspiracie. Spoloénost Terumo nezodpoveda
za ziadnu ndhodnu alebo naslednu stratu, $kodu alebo vydavok priamo alebo
nepriamo vyplyvajlice z pouzivania tejto pomocky. Spolo¢nost Terumo neprebera
ani nesplnomociiuje ziadnu int osobu, aby v jej mene prevzala akukolvek int alebo
dalsiu zodpovednost ¢i zaruku v suvislosti s touto poméckou. Spolo¢nost Terumo
neprebera ziadnu zodpovednost za opakované pouzitie, pripravu na opakované
pouzitie alebo opakovanu sterilizaciu zariadeni a v suvislosti s takymito zariadeniami
neposkytuje ziadne zaruky, ¢i uz vyslovné alebo predpokladané, a to vratane, ale
nielen, obchodovatelnosti a vhodnosti na zamyslané pouzitie.

Ceny, $pecifikacie a dostupnost modelu sa mézu zmenit bez upozornenia.
© Copyright 2023 Terumo Corporation. V8etky prava vyhradené.

Vsetky znacky st ochrannymi znamkami alebo registrovanymi ochrannymi znamkami
spolo¢nosti TERUMO CORPORATION aich prislusnych vlastnikov.
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Slovenscina

Vaskularni cep Azur™
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Vaskularni ¢ep Azur™ je pripomocek za embolizacijo, sestavljen iz zdruZljivega,
samorazpirljivega, mrezastega Zi¢nega okvirja iz nitinola, ki obdaja prilagodljivo,
okluzivno membrano. Vaskularni ¢ep Azur se namesti v Zilo ustrezne velikosti, da se
zmanjsa ali blokira pretok krvi. Vsadek ima radiopacne oznacevalnike, ki omogocajo
vizualno potrditev lokacije namestitve med intervencijskim zdravljenjem. Vsadek

je mogoce vstaviti skozi mikrokateter na odklopnem uvajalnem sistemu. Uvajalno
potiskalo sprozi odklopni krmilnik Azur, ki odklopi vsadek. Mikrokateter in odklopni
krmilnik Azur sta na voljo lo¢eno.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Vaskularni ¢ep Azur je namenjen zmanj$anju ali blokadi hitrosti krvnega pretoka v
arterijah perifernega Zilja.

Pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki, ki so bili usposobljeni za uporabo
sistema Azur za embolizacijske posege, kot to predpisuje zastopnik ali pooblasceni
distributer druzbe Terumo.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba vaskularnega ¢epa Azur je kontraindicirana v naslednjih okolis¢inah:
pri bolnikih z znano preob¢utljivostjo na nikelj in titan;

* ¢e koncne arterije vodijo neposredno do Zivcev;

* Ce arterije, ki oskrbujejo lezijo, ki jo Zelite zdraviti, niso dovolj velike za sprejem
embolijev;

* v primeru hude ateromatoze;

* v primeru vazospazma (ali moznosti nastanka vazospazma).

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti vklju€ujejo, vendar niso omejeni na: hematom na mestu dostopa, prebod

Zzile, nenamerno okluzijo glavne Zile, nepopolno polnjenje, Zilno trombozo, krvavitev,
ishemijo, vazospazem, edem, premik ali napacno postavitev vsadka, pred¢asen ali

otezen odklop vsadka, nastanek strdka, revaskularizacijo, post-embolizacijski sindrom

in nevroloske pomanjkljivosti, ki vkljuujejo kap ali celo smrt.

Zdravnik se mora zavedati teh zapletov in v primeru indikacij o tem pouéiti bolnika.
Upostevati je treba ustrezne postopke za vodenje bolnikov.

POTREBNI DODATNI PRIPOMOCKI

odklopni krmilnik Azur

0,027 palcev (0,69 mm) ID ojaceni mikrokateter za vstavljanje sistema Azur
vodilni kateter, zdruzljiv z mikrokatetrom

vodljive vodilne Zice, zdruZljive s katetrom

2 vrtljiva hemostatska ventila Y (RHV, rotating hemostatic valve)

1 tripotni petelinéek

sterilna fizioloska raztopina in/ali raztopina Ringerjevega laktata

kapalka za sterilno fiziolo$ko raztopino pod tlakom

1 enopotni petelincek

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Pozor: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega pripomocka samo
zdravnikom oziroma na podlagi njihovega narodila.

Glejte navodila, prilozena vsem intervencijskim pripomockom, ki bodo uporabljeni
z vaskularnim ¢epom Azur, za namensko uporabo, kontraindikacije in morebitne
zaplete.

Ta pripomocek je predviden samo za enkratno uporabo. Ne smete ga ponovno
uporabiti, obdelati za ponovno uporabo ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,
obdelava za ponovno uporabo ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno
celovitost pripomocka in/ali privede do njegove odpovedi, kar lahko povzro¢i
poskodbe, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna uporaba, obdelava za ponovno
uporabo ali ponovna sterilizacija lahko ustvari tudi tveganje za kontaminacijo
pripomocka in/ali povzroci okuzbo oz. navzkrizno okuzbo bolnikov, med drugim
prenos nalezljive(-vih) bolezni z bolnika na bolnika. Kontaminacija pripomocka
lahko povzro¢i poskodbe, bolezni ali smrt bolnika.

Potrebna je angiografija za oceno pred embolizacijo, operativni nadzor in
spremljanje po embolizaciji.

Ne potiskajte uvajalnega potiskala s ¢ezmerno silo. Ugotovite vzrok za kakrsen koli
nenavaden upor, odstranite sistem Azur in preverite glede poskodb.

Sistem Azur potiskajte in umikajte podasi ter tekoge. Ce opazite cezmerno trenje,
odstranite celotni sistem Azur. Ce opazite ¢ezmerno trenje tudi pri drugem sistemu
Azur, preverite kateter glede poskodb ali prepogibov.

Vsadek je treba pravilno namestiti v najved treh poskusih. Ce vsadka ni mogoge
pravilno namestiti po 3 poskusih, so¢asno odstranite pripomocek in kateter.

Ce je potrebno popravljanje polozaja, bodite posebej pozorni, da v_sadek umikate
pod fluoroskopijo, s so¢asnim premikanjem uvajalnega potiskala. Ce se vsadek
ne premika pri so¢asnem premikanju uvajalnega potiskala ali ¢e je ponovno
namescanje tezko, nezno odstranite in zavrzite celoten pripomocek.

Okornost ali zapletena anatomija Zile lahko negativno vpliva na natanéno
namestitev vsadka.

Dolgoroéni ucinek tega izdelka na zunajzilna tkiva $e ni bil ugotovljen, zato je
potrebna previdnost, da se pripomocek zadrzi v Zili.

Vedno poskrbite, da bosta na voljo vsaj dva odklopna krmilnika Azur, preden
zacnete postopek s sistemom Azur.

Vsadka ni mogoc¢e odklopiti z nobenim drugim virom energije, razen z odklopnim
krmilnikom Azur.

Uvajalnega potiskala NE odlagajte na golo kovinsko povrsino.

Z uvajalnim potiskalom vedno upravljajte s kirurskimi rokavicami.

NE uporabljajte skupaj z radiofrekvencnimi (RF) napravami.
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Slika 1 - Diagram namestitve sistema Azur

Vaskularni ¢ep AZUR za vsaditev

Zascita vsadka

Zagozda ~\

Potiskalo

Namestitveni obro¢

Uvajalo

Slika 2 - Diagram embalaze vaskularnega ¢epa Azur
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Velikost sistema $t. modela Razpon zil za zdravljenje
Majhne 45-180500 2,5-4,5 mm
Srednje 45-180800 4,5-6,5 mm

Velike 45-181000 6,5-8,0 mm

Slika 3 - Mere vaskularnega ¢epa Azur

PHIPHAVA NA UPORABO

Za diagram namestitve glejte sliko 1.

2. Prikljucite vrtljivi hemostatski ventil (RHV) na vozlis¢e vodilnega katetra.
Prikljucite 3-potni petelincek na stransko roko ventila RHV, nato pa prikljucite
linijo za neprekinjeno infundiranje izpiralne raztopine.

3. Prikljucite drugi ventil RHV na vozlis¢e mikrokatetra. Prikljucite 1-potni
petelinéek na stransko roko drugega ventila RHV in povezite linijo z izpiralno
raztopino na petelinéek.

4. Odprite petelincek in izperite mikrokateter s sterilno izpiralno raztopino, nato pa
zaprite petelincek. Za zmanj$anje tveganja tromboemboli¢nih zapletov je nujno
neprekinjeno infundiranje ustrezne sterilne izpiralne raztopine v vodilni kateter,
femoralno cevko in mikrokateter.

KATETERIZACIJA LEZIJE

5. Dostopajte do glavne Zile ali Zilne lezije s standardnimi intervencijskimi postopki.

6. Po namestitvi katetra na ciljno mesto odstranite vodilno Zico.

IZBIRA VELIKOSTI VSADKA

7.
8.
9.
10.

Izvedite fluoroskopski nacrt poti.
Izmerite in ocenite velikost lezije, ki bo zdravljena.
Izberite velikost vsadka na podlagi slike 3.

Izbira pravilne velikosti povec¢a ucinkovitost in varnost bolnika. Za izbiro
optimalne velikosti vsadka za katero koli lezijo preglejte angiograme pred
zdravljenjem. Ustrezno velikost vsadka morate izbrati na podlagi angiografske
ocene premera in dolzine ciljine Zile.

PRIPRAVA SISTEMA AZUR ZA VSTAVLJANJE

11.

Vzemite odklopni krmilnik Azur iz zas¢itne embalaze. Povlecite beli izvle¢ni
jezicek na strani odklopnega krmilnika. Zavrzite izvle¢ni jeziGek in namestite
odklopni krmilnik v sterilno polje. Odklopni krmilnik Azur je pakiran lo¢eno, kot
sterilni pripomocek. Za odklop vsadka ne uporabljajte drugega vira energije,
ampak samo odklopni krmilnik Azur. Odklopni krmilnik Azur je namenjen
za uporabo pri enem bolniku. Odklopnega krmilnika Azur ne poskusajte
ponovno sterilizirati ali drugaée ponovno uporabiti.

Odprite vrecko z vaskularnim ¢epom Azur in vzemite namestitveni obro¢ iz
vrecke. Pred uporabo pripomocka odstranite zagozdo iz obro¢a. Medtem

ko drzite vaskularni ¢ep Azur za vsaditev in uvajalnik na mestu, povlecite
potiskalo iz namestitvenega obroca, tako da bo viden proksimalni konec
uvajalnega potiskala. Bodite previdni, da ne boste kontaminirali tega konca
uvajalnega potiskala s tujki, npr. s krvjo ali kontrastnim sredstvom. Trdno vstavite
proksimalni konec uvajalnega potiskala v vstopno odprtino odklopnega krmilnika
Azur. Glejte sliko 4. Ne smete $Se pritisniti gumba za odklop.

Azur

Uvajalno
potiskalo

Indikacijska lucka

\ Gumb za odklop

Vstopna odprtina

e

Smer uvajanja

Slika 4 - Odklopni krmilnik Azur

Pocakaijte tri sekunde in opazujte indikacijsko lu¢ko na odklopnem krmilniku.

o Ce se zelena lu¢ka ne pojavi ali &e se pojavi rdeda lutka, zamenjajte
pripomocek.

o Ce se lutka osvetli zeleno in nato kadar koli v treh sekundah ugasne,
zamenjajte pripomodek.

o Ce zelena Iugka ostane zelena v treh sekundah opazovanja, nadaljujte
z uporabo pripomocka.

Ko je vsadek Se v zasditi, ga preglejte glede nepravilnosti ali poskodb

Ce opazite kakrsno koli po$ vsadka ali ji

pripomo¢ka NE UPORABITE.

Izperite vsadek, tako da napolnite zas¢ito vsadka z vsaj 5 ml (0,017 unc)
fizioloske raztopine v brizgalki ali jo potopite v posodo, napolnjeno s fiziolosko
raztopino. ZASCITE VSADKA SE NE ODSTRANITE.

Medtem ko z eno roko trdno drzite zeleni uvajalnik, primite uvajalno potiskalo in
nezno povlecite proksimalno, da za¢nete z umikanjem vsadka, glejte sliko 5.

Tukaj drZite uvajalnik na mestu

Povlecite uvajalno potiskalo

'i— Zastita vsadka,
napolnjena s fizioloSko
raztopino

Slika 5 - Povlek

v pl i smeri, za umik vsadka

Povsem umaknite vsadek v uvajalnik, tako da bo distalna konica priblizno
0,40 palcev (1cm) v uvajalniku. CE VSADEK POVLECETE PREDALEC V
UVAJALNIK, SE LAHKO POVECA UPOR MED UVAJANJEM V UVAJALNI
KATETER.

Ko je vsadek umaknjen priblizno 0,40 palcev (1cm) v uvajalnik, povlecite
uvajalnik, da se odklopi od zas¢ite vsadka. Nadaljujte s proksimalnim vlec¢enjem,
dokler ni povsem odstranjen iz namestitvenega obro¢a. Medtem mora vsadek
ostati v svojem poloZaju v uvajalniku.

UVAJANJE IN NAMESTITEV SISTEMA AZUR

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Odprite ventil RHV na katetru samo toliko, da sprejme uvajalno cevko
sistema Azur.

Vstavite distalni konec uvajalne cevke sistema Azur skozi ventil RHV in v vozlisce
mikrokatetra, da bo cevka trdno namescena. Rahlo zategnite ventil RHV okrog
uvajalne cevke, da pritrdite ventil RHV na uvajalnik. Ventila RHV okrog uvajalne
cevke ne zategnite preveé. Cezmerno zategovanje lahko poskoduje
pripomocéek.

Vizualno preverite, ali izpiralna raztopina te¢e normalno. FizioloSka raztopina
mora biti vidna, kako izstopa iz proksimalnega konca uvajalne cevke.

Potisnite uvajalno potiskalo in vsadek v lumen mikrokatetra, da bo proksimalni
konec uvajalnega potiskala izvle¢en priblizno 12 palcev (30,5 cm) prek
proksimalnega konca uvajalne cevke. Popustite ventil RHV. Uvajalno cevko
umaknite nekoliko proksimalno iz ventila RHV. Zaprite ventil RHV okrog
uvajalnega potiskala. Potisnite uvajalno cevko proksimalno, da se povsem
sname z uvajalnega potiskala. Pazite, da ne boste prepognili uvajalnega sistema.

Zavrzite uvajalno cevko. Sistema Azur po uvajanju v mikrokateter ni mogoce
ponovno vstaviti v cevko.

Pod fluoroskopijo pocasi potiskajte vsadek iz konice katetra. Nadaljujte

s potiskanjem vsadka na Zeleno mesto, dokler ni proksimalni radiopacni
oznacevalnik na vsadku poravnan ali malo distalno od distalne konice
radiopacnega oznacevalnika katetra, pri tem pa nastavite poloZzaj obmocja

za odklop tik za koncem konice katetra. Glejte sliko 6. Po potrebi popravite
polozaj. Ce velikost vsadka ni primerna, ga odstranite in zamenjajte z drugim
pripomockom. Ce pod fluoroskopijo po namestitivi in pred odklopom opazite
nezeleno premikanje vsadka, odstranite vsadek in ga zamenjajte z vsadkom
ustreznejSe velikosti. Premikanje vsadka lahko pomeni, da se lahko vsadek

po odklopu premakne. NE vrtite uvajalnega potiskala med ali po vstavljanju
vsadka v oZilje. Vrtenje uvajalnega potiskala lahko poskoduje vsadek ali povzrogi
predcasni odklop vsadka z uvajalnega potiskala, kar pa lahko povzroéi premik
vsadka. Pred odklopom je treba izvesti angiografsko oceno, da se zagotovi, da
se vsadek ne razteza v nezeleno oZilje.

Dokongajte namestitev in kakrsno koli popravljanje poloza]a Ce vsadka n|

¢e pravilno iv3 hkrati pri
in kateter.
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26. Zategnite ventil RHV, da preprecite premikanje vsadka.

27. Pred odklopom vsadka preverite, ali distalna cevka uvajalnega potiskala ni
napeta. Stisnjenost osi ali napetost lahko povzrogi premik konice katetra med
vstavljanjem vsadka. Premikanje konice katetra lahko povzroéi prebod Zile.

Proksimalni oznacevalnik je poravnan ali rahlo distalen

glede na RO-oznacevalnik distalne konice mikrokatetra Mikrokateter

/

RO-oznacevalni trak distalne konice mikrokatetra

Distalni konec uvajalnega potiskala

Vsadek

Slika 6 - Polozaj oznacevalnih trakov za odklop

ODKLOP VSADKA

28.  Odklopni krmilnik Azur je opremljen s predhodno vstavljeno baterijo in se
aktivira, ko je uvajalno potiskalo pravilno povezano. Kadar ni prikljuéeno nobeno
uvajalno potiskalo, je v na¢inu »power off« (izklop). Za aktivacijo ni treba pritisniti
gumba na strani odklopnega krmilnika Azur.

29. Preverite, ali je ventil RHV trdno zaprt okrog uvajalnega potiskala, preden
prikljucite odklopni krmilnik Azur, da se prepricate, ali se vsadek ne premika med
postopkom prikljucitve.

30. Ceprav so zlati spojniki uvajalnega potiskala zasnovani tako, da so zdruZljivi s
krvjo in kontrastnim sredstvom, je treba poskrbeti, da na spojnikih ne bo teh
snovi. Ce je na spojnikih kri ali kontrastno sredstvo, jih obrisite s sterilno vodo ali
fiziolosko raztopino, preden jih prikljucite na odklopni krmilnik Azur.

31.  Prikljucite proksimalni konec uvajalnega potiskala na odklopni krmilnik Azur, tako
da trdno vstavite proksimalni konec uvajalnega potiskala v vstopno odprtino
odklopnega krmilnika Azur. Glejte sliko 4.

32. Ko je odklopni krmilnik Azur pravilno povezan z uvajalnim potiskalom, se
zaslisi en pisk in lu¢ka se bo osvetlila zeleno, kar pomeni, da je pripomod&ek
pripravljen za odklop vsadka. Cene pritisnete gumba za odklop v 30 sekundah,
bo neprekinjena zelena lu¢ka zacela pocasi utripati zeleno. Utripajoca
in neprekinjena zelena lu¢ka pomenita, da je pripomocek pripravljen za
odklop. Ce se zelena lucka ne pojavi, preverite, ali je bila povezava uspesna.
Ce je povezava pravilna in se zelena lu¢ka ne pojavi, zamenijajte odklopni
krmilnik Azur.

83.  Preden pritisnete gumb za odklop, preverite polozaj vsadka.

34.  Pritisnite gumb za odklop. Ko pritisnete gumb, se zaslisi pisk in lu¢ka zane
utripati zeleno.

35.  Ob koncu cikla odklopa se zaslisijo trije piski in lu¢ka bo trikrat utripnila rumeno.
To pomeni, da je cikel odklopa konéan. Ce se vsadek med ciklom odklopa
ne odklopi, pustite odklopni krmilnik Azur prikljuéen na uvajalno potiskalo in
poskusite izvesti cikel odklopa znova, ko se lu¢ka osvetli zeleno.

36. Lucka se bo osvetlila rdece po doloéenem $tevilu ciklov odklopa, ki so navedeni
na nalepki odklopnega krmilnika Azur. Ce je lucka rdec¢a, odklopnega krmilnika
Azur NE uporabljajte. Ko je lu¢ka rdeca, zavrzite odklopni krmilnik Azur in ga
zamenjajte z novim.

37.  Preverite odklop vsadka, tako da najprej popustite ventil RHV, nato pa pocasi
povlecite uvajalni sistem nazaj in preverite, da se vsadek ne premika. Ce se
vsadek ne odklopi, ga poskusite odklopiti $e najve¢ dvakrat. Cesev tretiem
poskusu ne odklopi, odstranite uvajalni sistem.

38. Ko ste potrdili odklop, pocasi izvlecite in odstranite uvajalno potiskalo.
i ji ji i vsadka pomeni tveganje

F i po
preboda Zile. Po odklopu vsadka NE
89. Zangiografijo preverite polozaj vsadka.

Zdravnik se odloci glede spreminjanja tehnike namestitve vsadka, da prilagodi uporabo
glede na zapletenost in razlike v embolizacijskih postopkih. Vsaka sprememba

tehnike mora biti skladna s prej opisanimi postopki, opozorili, previdnostnimi ukrepi in
varnostnimi informacijami za bolnika.

SPECIFIKACIJE ZA ODKLOPNI KRMILNIK AZUR

* |zhodna napetost: 8 + 1 VDC

o CisGenje, preventivni pregledi in vzdrzevanje: Odklopni krmilnik Azur je pripomogek
za enkratno uporabo s predhodno vstavljeno baterijo in v sterilni embalazi.
Cid&enje, pregledi ali vzdrzevanje niso potrebni. Ce pripomocek ne deluje, kot je
opisano v razdelku »Odklop« v teh navodilih, zavrzite odklopni krmilnik Azur in ga
zamenjajte z novim.

*  Odklopni krmilnik Azur je pripomocek za enkratno uporabo. Ne smete ga ponovno
uporabiti, obdelati za ponovno uporabo ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,
obdelava za ponovno uporabo ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno
celovitost pripomocka in/ali privede do njegove odpovedi, kar lahko povzroci
poskodbe, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna uporaba, obdelava za ponovno
uporabo ali ponovna sterilizacija lahko ustvari tudi tveganje za kontaminacijo
pripomocka in/ali povzrogi okuzbo oz. navzkrizno okuzbo bolnikov, med drugim
prenos nalezljive(-vih) bolezni z bolnika na bolnika. Kontaminacija pripomoc¢ka
lahko povzroéi poskodbe, bolezni ali smrt bolnika.

* Baterije so predhodno vstavljene v odklopne krmilnike Azur. Pred uporabo ne
poskusajte odstraniti ali zamenjati baterij.

*  Po uporabi zavrzite odklopni krmilnik Azur na nacin, ki je skladen z lokalnimi
uredbami.

PAKIRANJE IN SHRANJEVANJE

Sistem Azur je namescen v zaséitni, plastiéni namestitveni obro¢ ter pakiran v vrecko
in kartonasto $katlo. Sistem Azur in namestitveni obro¢ bosta ostala sterilna, razen
&e je ovojnina odprta, poskodovana ali pa je potekel rok uporabnosti. Shranjujte na
suhem mestu, pri nadzorovani sobni temperaturi.

Odklopni krmilnik Azur je pakiran lo¢eno, v zaséitni vrecki in kartonasti $katli. Odklopni
krmilnik Azur je steriliziran; ostal bo sterilen, dokler ne odprete vrecke, dokler se vrecka
ne poskoduije ali dokler ne potece rok uporabnosti. Shranjujte na suhem mestu, pri
nadzorovani sobni temperaturi.

ROK UPORABNOSTI
Za rok uporabnosti pripomocka glejte oznako izdelka. Pripomocka ne uporabljajte po
navedenem roku uporabnosti.

INFORMACIJE V ZVEZI Z UPORABO PREISKAVE MRI A
Neklini¢no presku$anje je pokazalo, da je vsadek pogojno varen za uporabo
v MR-okolju. Bolnika lahko varno slikate takoj po vstavljanju, pri naslednjih pogojih:

e statiéno magnetno polje samo jakosti 1,5 tesla in 3 tesla;
* najvecji prostorski gradient magnetnega polja je 2.500 gaussov/cm (25 T/m);

* najvecja povpre¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) v sistemu MR
za celo telo 4 W/kg pri 15-minutnem slikanju v prvostopenjskem naginu
delovanja MR-sistema (tj. na pulzno zaporedije).

Gretje, povezano z MRI

Pri opredeljenih pogojih slikanja je pri¢akovano, da bo vsadek povzrocil najveciji

dvig temperature za 3,2 °C po 15-minutnem neprekinjenem slikanju (tj. na pulzno
zaporedje).

Informacije o artefaktih na sliki

Pri nekliniénih preskusanjih so z uporabo pulznega zaporedja z gradientnim odmevom
in MR-sistemom z jakostjo 3 Tesla ugotovili, da se motnje v sliki, ki jih povzro¢a
vsadek, $irijo priblizno 0,08 palcev (2 mm) od pripomocka.

Druzba Terumo Corporation priporo¢a, da bolnik prijavi pogoje MRI, objavljene v teh
navodilih za uporabo, ustanovi MedicAlert Foundation ali enakovredni organizaciji.

MATERIALI
Sistem Azur ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC-ja.

JAMSTVO

Druzba Terumo jamci, da je bil ta pripomocek oblikovan in izdelan s primerno
skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izkljucuje vsa druga jamstva, ki v tem dokumentu
niso izrecno navedena, najsi eksplicitno ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje
ali drugace, kar med drugim vklju€uje vsa implicitna jamstva o primernosti za prodajo
ali ustreznosti za dolo¢en namen. Rokovanije, shranjevanije, ¢is¢enje in sterilizacija
pripomocka, kakor tudi dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem,
operativnim posegom in drugimi zadevami, ki so izven nadzora druzbe Terumo,

lahko neposredno vplivajo na pripomocek in na rezultate uporabe pripomocka.
Obveznost druzbe Terumo v okviru te garancije je omejena na popravilo ali zamenjavo
tega pripomocka do njegovega roka uporabnosti. Druzba Terumo ne prevzema
odgovornosti za kakrsno koli naklju¢no ali posledi¢no izgubo, $kodo ali stroske, ki
neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Druzba Terumo ne
prevzame, niti ne pooblasti nobene druge osebe, da bi prevzela kakrsne koli druge

ali dodatne odgovornosti ali obveznosti v povezavi s tem pripomockom. Druzba
Terumo ne prevzame nobene odgovornosti v zvezi s pripomocki, ki jih ponovno
uporabite, obdelate za ponovno uporabo ali ponovno sterilizirate, ter v zvezi s takim
pripomockom ne daje nobenih jamstev, eksplicitnih ali implicitnih, kar med drugim
vklju€uje primernost za prodajo ali ustreznost za predvideno uporabo.

Cene, tehnic¢ni podatki in razpoloZljivost modela se lahko spremenijo brez
predhodnega obvestila.

© Avtorske pravice 2023 Terumo Corporation. Vse pravice pridrzane.

Vsa imena trgovskih znamk so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke
druzbe TERUMO CORPORATION in njihovih zadevnih lastnikov.
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YKpaiHceka

CyOuHHuli oknodep Azur™
IHcmpyKuyis 3 BuKOopuCMaHHA

OMUC NPUCTPOIO

CyavHHui okniofiep Azur™ — Lie NpUCTpiit Ana emGonisayii, WO Mae 3pyyHnit
CaMOpO3LLUMPIOBaNbHII KapKac i3 HITMHOMOBOI CITKM 3 THYYKOIO OKJTIO3iHOI0 MeMBpaHo
BcepeauHi. CyanHHwit okniofiep Azur 3acTOCOBYETLCA B CyAiMHAX BiNOBIAHOIO PO3Mipy

3 METOI0 3MeHLLEHHA a6 NOBHOI 3yMUHKI KPOBOTOKY. IMMNIAHTaT Ma€ PEHTTeHOKOHTPACTHi
MapKepu ANA Bi3yanbHOro KOHTPOJIO 33 MICLIEM /A0T0 PO3TaLllyBaHHS Mifj Yac MeAUYHOTO
BTPYy4aHHs. 3a JONOMOroto Bifl'€JHyBaHOI CUCTEMU AOCTaBKM IMMNaHTAaT Yepes MikpokaTeTep
[AicTaeTbCA UiNboBOI TOUKW. [InA Bif'€iHaHHA iIMNNaHTaTy BUKOPUCTOBYIOTb LITOBXaY, AKUI
NPUBOAWTLCA B f1il0 KOHTPONEPOM BiA'€iHaHHA crctemu Azur. MikpokateTep i KOHTponep
Bifi'€iHaHHA cucTemMn AZUr NOCTauaIoTbCA OKPeMO.

MOKA3AHHA JO 3ACTOCYBAHHA

CyanHHMIA OKNiofiep AZUr NPU3HAYEHO /N1A 3MEHILIEHHSA YK MOBHOTO 3yMUHEHHS KPOBOTOKY B
apTepiax nepupepnyHoi CyANHHOT cMcTeMM.

Llei npyucTpilt NOBYHEH BUKOPUCTOBYBATUCA TiNbKU NiKapamu, AKi NPONLLINY NiAroTOBKY

3 BUKOPUCTaHHA cuctemu Azur ans embonisaulii 3rigHo 3 peKoMeHAaLisiM1 NpeAcTaBHUKa
KommMaHii Terumo a6o BNOBHOBAXEHOTO Heto AUCTprG'toTopa.

NMPOTUIMOKA3AHHA

BUKOPUCTaHHA CYNHHOTO OKNioiepa AZUr NPOTUMOKa3aHO B TaKIAX BUMAZKax:

®  MauieHT Ma€ NigBuLLEHy YyTIMBICTb A0 HIKeNb-TUTaHOBOTO CNNaBy;

®  KiHUeBi apTepii NiaxoAaTb 4O HepBiB;

®  aprepii, AKi NOCTa4alTb KPOB Y AiNAHKY ypaxKeHHs, MaloTb HEAOCTATHI Ans embonis
AiameTp;

®  aTepOMaTO3HE YpaKeHHs TAKKOrO CTyneHs;

® aHriocnasm (abo oro BUCOKa MMOBIPHICTD).

MOXNBI YCKNTAQHEHHA
[lo MOXNMBUX yCKNaaHEHb 30Kpema, ane He BUKIIOUHO, HaNleXaTb: remaToma B MicLli
npokony, nepdopadjis cyanHu, oKnio3is iHeHOI ainAHKK apTepi,

[nedeKT 3anoBHeHHs, TPOMG03 CyANHM, KPOBOBUNVB, ileMisi, aHTiOCMa3m, HaGPAK, 3MiLLeHHs
260 HenpaBubHe PO3MILLieHHS IMMAHTATY, NepeayacHe Yi YCKNagHeHe Bify'€HaHHA
iMnnaHTary, yTBopeHHs TPoMGiB, peBacKynsapm3aLlis, nocTemMoonizaLiiH1in CUHAPOM,

a TaKoX HeBPONOTiuHi po3naaw, AK-OT IHCYNbT (BK/IOUHO 3 N1eTalbHAM HaC/iAKOM).

Jlikap NoBMHEH 3HaTV NPO Ui YCKNaAHEHHs Ta NpoiHGOpMyBaTH NaLieHTIB 3a HAABHOCTI
rokasaHb. BignosigHo 4o HYX NOTPIGHO CKOPUryBaTU NPOBEAEHHS onepaLii AnA naujieHTa.

HEOBXIAHI JOAATKOBI CK/IABOBI YACTUHU
*  KoHTponep Bif'eaHaHHA cuctemn Azur

*  ApmoBaHuI MiKpoKaTeTep i3 BHYTpilWHIM fiameTpom 0,027 awiimis (0,69 MM) ana
[OCTaBKM cucTemin Azur

HanpamHwii KaTeTep, CymicHUiA i3 MiKpoKaTeTepom

PerynboBaHi NpoOBiAHNKM, CyMiCHI 3 KaTeTepom

2 poTauiiiHi remocTatuHi knanawuu Y-nogiéHoi popmu (PTK)

1 TPUXOAOBUI 3aNipHWIA KpaH

CrepunbHui Gi3ioNoriuHMi PO3UmH i/abo NakTaTHWI Po3unH PiHrepa ana iH'eKuiin
KpanenbHuus 3i crepunbHAM Gi3ionoriyHum po3unHom Ans iHdysii nig Tuckom

1 oaHOXOA0BMI 3aNipHNIA KpaH

3ACTEPEXEHHA TA 3AMOBIXHI 3AX04U

Veara! 3rigHo 3 O« CLUA yein il MOXKHa KynuTn
nunwe B ikaps a60o 3a 1I0ro 3aMoBIEHHAM.

[letanbHy iHpOpMaLLilo NPO NpU3HaUEHHA NPUCTPOIB, AKi BUKOPUCTOBYIOTHCA Pa3oM
i3 cynl Azur, npo HA 710 X BUKOPUCTaHHA Ta MOXMBI
YCKNaiHeHHA AVBITLCA B IXHIX BIANOBIAHNX IHCTPYKLUIAX.

Lleit npncTpiit Npyu3HayeHo BUKNIOUHO A1 OJHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA. 3a60poHeHo
MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH, 06p06NATI abo CTepunizyBaTu. [IOBTOPHI BUKOPUCTaHHS,
06pobKa um cTepunisaLlia MOXyTb NOLWKOANTU CTPYKTYPHY LiNICHICTb NPUCTPOIO
Ta/abo NpN3BECTY [10 1070 HECMPABHOCTI, WO MOXe, Y CBOIO YEPry, CTaT! MPUUMHOI
TpaBMyBaHHsA, XBOpo6u abo cmepTi NaLlieHTa. MOBTOPHI BUKOPUCTaHHA, 06pobKa un
cTepunisaLlia MOXyYTb CTBOPUTU PU3NK KOHTaMiHaLii NpUCTpoto Ta/abo BUKnuKaTi
iHdiKyBaHHA naLlieHTa un nepexpecHy iHdeKLiilo, 30Kpema, ane He BUKIIOUHO, Nepeaayy
iHdeKLifHUX 3aXBOPIOBaHb Bifl OAHOrO NaLji€HTa A0 iHWOoro. KoHTamiHaLia NpucTpoio
MOXe NPU3BECTH 10 TPaBMyBaHHs, XBOPo6U abo cMepTi naLjieHTa.

[inA ouiHKM Nepep embonisaLli€io, ONepaTUBHOrO KOHTPOSIO Ta CMOCTEPEXeHHs nicna
embonizallii NpoBoAAT aHriorpadito.

He goknapaiite HaaMipHWUX 3ycunib nA NPOCYBaHHA WTOBXaya. BusHauTe npudmHy npu
BUHWKHEHHI Byab-AKOro HexapaKTepHOro onopy, BUMMITL cucTemy Azur Ta nepesipTe ii
Ha HaABHICTb MOWKOZXKEHb.

Mpocysaiite Ta BUTArYIiTe cUcTeMy Azur NOBINbHO i NNaeHo. Mpu NOABI HaAMIPHOrO
TepTA BUNMITB yClo cuctemy Azur. AKLLO Nij Yac BUKOPUCTaHHA ApYyroi cuctemn

Azur HajiMipHe TepTA He 3HUKaE, NepesipTe KateTep Ha NPeAMET MOLWKOAKeHb a6o
nepeKpyuyBaHHs.

IMnnaHTaT NOTPIGHO NPaBUALHO PO3TallyBaTU — NIA LIbOro NepeabayeHo WoHahbinble
3 cnpobu. AKLLO NicnA TPbOX CNPo6 He BAANOCA PO3TallyBaTyl IMNNaHTaT NPaBUbHO,
HeobXiAHO OIHOYACHO BUITHATV NPUCTPIN | KaTeTep.

AKLLO HeOBXiAHO 3MIHNTV NONOXEHHS IMMNAHTATY, TO NI KOHTPOMIEM PEHTIeHOCKOMiT
OfIHIM PYXOM MOTPIBHO Ay>xe 0GEPEXHO BIATAMTA IOTO Ha3az 3a 0NOMOrOI0 LTOBXaYa
CUCTEMI 0CTaBKM. fKILO IMMNaHTAT He BAAETLCA NEPEMICTUTI OfHUM PYXOM a6o
nepemileHHA BUKNNKAE TPYAHOLL, TO Heo6XiAHO 0bepeXXHO BUNHATY i1 yTUNi3yBaTh BECh
npUcTpin.

3BMBUCTICTb a60 CKNaAHA aHATOMIA CYANH MOXKe BMIMHYTY Ha TOUHICTb PO3MILLEHHA
iMnnaHTary.

[loBroCTPOKOBUI BB L{bOTO NPUCTPOIO Ha EKCTPABACKYNAPHI TKaHWHI He
BCTaHOB/IEHO, TOMY BaX/IMBO 3a6€3MeUNTIN YTPUMAHHA LbOro NPUCTPOIO B
iHTpaBacKynAapHOMy NpocTopi.

Mepep nouaTkom NPoLieAypY 3 BUKOPUCTaHHAM CUCTeMU AZUT NepeKOHANTECH, Lo MaeTe
LOHalMeH e iBa KOHTPONepy Bif'eaHaHHA Azur.

3a60poHeHO Bify'€AHYBaTV IMNNAHTAT 3a JONOMOrOK0 ByAb-AKOrO iHLWOro NPUCTPOIO,
OKpiM KOHTpONepa Bifi'€AHaHHA cucTemn Azur.

3ABOPOHEHO KnacTy WToBXay CMCTeMU JOCTaBKN Ha HENPUKPUTY MeTanesy NOBEPXHIO.
BepiTb WTOBXaY TiNbKM B XipypPriyHNX pyKaBuuKax.
3ABOPOHEHO BukopucToBYBaTH Pa3oMm i3 paaioyacToTHumu (PY) npuctpoamu.
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0aHoxoa0BuiA TpuxopoBuit Tpuxogosuit
3anipHuii Kpa 3anipHuil KpaH 3anipHUi KpaH
Tlinia po3unny ana Tlinia po3unny ana

Tinia po3unHy Ana /
MpOMUBAHHS e ~ MPOMMBAHHA ——— p Y A -

/

Porauiituit PotauiiiHuii reMocTaTUUHMIA
MpoKcumanbHuii KiHewb LTOBXaua ) TeMOCTaTHYHMi knanaH (PTK) y .

CMCTeMM J0CTaBKI AZur NpUERHAHWI knana (PrK) anpAMHWA KateTep !
110 KOHTPONEPa Bifi EHAHHA \
1
CTerHoBuii NPoBiAHNK —' ‘

J'J.If:

IMnnaxTar Mikpokaretep

A

MapKepHa peHTreHOKOHTPaCTHa CMy»Ka
Ha ANCTanbHOMY KiHL MikpoKaTeTepa

KpoBoHocHa CyanHa

PucyHok 1. Cxema nipg’eaHaHHA cuctemn Azur

IMnnanxTat ana cyauHHoro okntopepa AZUR

3axuCcHUii KoBMauoK

Knun

Llitoxau

Mydra go3atopa

IHTpoAblocep

PucyHok 2. i Azur
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Po3smip cuctemun Mogens [iana3soH aiameTtpa cyamHu
Manui 45-180500 2,5-4,5 mm
CepegHin 45-180800 4,5-6,5 Mm
Benukun 45-181000 6,5-8,0 Mm
Pucynok 3.1 Azur
MIAroToBKA 4O BUKOPUCTAHHA
1. O3HailomTecs 3i CXemMolo Nif'€AHaHHA Ha PUCYHKY 1.
2. MpuenHaitTe poTauiiHWii remocTaTUuHMiA knanaH (PTK) Ao po3‘emy HanpaMHoro

KaTeTepa. MpueaHaiiTe TPUXOA0BUI 3anipHUIA KpaH A0 6iuHoro nopTy PrK ta
niAKAIoYITL NiHilo AnA 6e3nepepBHOT iHY3il PO3unHY ANA NPOMUBAHHA.

13.  3aueKailTe TpW CeKyHAM Ta 3BEPHITb yBary Ha iHAMKaTOp KOHTponepa.

®  AKWO iHAMKATOP He CBITUTLCA 3eNEHNM 360 CBITUTLCA YEPBOHNM, 3aMiHITb
npucTpint.

AKIWO IHAWKATOP CBITUTLCA 3eN1eHNM, a NOTIM BIUMUKAETHCA MPOTATOM TPbOX CEKYH,
3aMiHiTb NPUCTPIN.

RKU.[O iHF[I/IKaTOp 6E3I’|epEpBHO CBITUTLCA 3€N1eHUM NPOTArOM TPbOX CEKYH[, MOXHa
NPOAOBXYBaTU BUKOPUCTaHHA NPUCTPOIO.
14, Tokw iMnnaHTaT BCe Lie NnepebyBac B 3aXMCHOMY KOBMAUKy, OrNAHbTE iMMnaHTaT

Ha HaABHICTb HepiBHOCTel abo Y pasi

imnnauTarty un HE oByiiTe

15.  lpomuiiTe iMNNaHTaT, 3aNOBHMBLUM 3aXMCHUI KOBMAYOK LjoHaiMeHLwWwe 5 ml
(0,017 yHuiin) pizionoriyHoro po3urHy 3a 4ONOMOrok Wrpuua abo 3aHypuBLIN OTo
B yauwy 3 pisionoriuHum posunrom. MifJ YAC LIIET NPOLIEAYPU HE 3HIMAVTE
KOBMAYOK.

16.  OpHielo pyKoto 3adikcyBaBLUM 3eNeHUI IHTPO/AbIOCED, Bi3bMiTb LUTOBXaY | akypaTHO
NOTArHITb B MPOKCMMaNbHOMY HanPAMKY, 06 BUTATHYTW iMMNaHTaT (411B. PUCYHOK 5).

3. MpuennaiiTe apyrun PTK go po3’emy mikpokatetepa. MpueaHaiiTe oaH:
3anipHuit KpaH o GiuHoro nopty Apyroro PIK Ta NiakiouiTs A0 KpaHa NiHilo po3unHy
ANA NPOMUBAHHS.

4. BiakpwuiiTe 3anipHunit KpaH | NpomuiiTe MiKpoKaTeTep CTePUIIbHM PO3YMHOM ANA
NPOMWBaHHA, @ NOTIM 3aKpuiiTe KpaH. LLLob miHiMizyBaTV pr3nk TpomGoemboniuHnX
ycKnag| 3 3a6e3neuntn Hy iHY3ilo BiANOBIAHOMO CTEPUNBbHOMO
PO3UNHY ANA NPOMUBAHHA B HANPAMHUIA KaTeTep, CTerHOBI NPOBIAHWK | MiKpoKaTeTep.

KATETEPU3AL|IA YPAXKEHOI AINAHKN
5. BigkpwiiTe fOCTYN A0 He3MiHEHOT AINAHKM apTepii a60 ypaxeHo! AINAHKN CyANHM 3a
JI0NOMOrOI0 CTaHAAPTHOT XipypPriYHOT METOAUKN.

6. Micna po3milleHHA KaTeTepa B LiNbOoBIN AINAHLI BUAMITL NPOBIAHWK.

BUBIP PO3MIPY IMITIAHTATY

7. BuKoHaiiTe ¢pniioopockoniuHe KapTyBaHHA.
8. BumipsiiTe Ta OUiHITL PO3MIP ypaeHHs, AKe nianarae nikysaHHio.
9. BubepiTb po3mip iMnnaHTaTy Ha OCHOBI PUCYHKa 3.

10.  MpaBunbHWiA BUGIP PO3Mipy iMNNaHTaTy nigsuiLye eGeKTUBHICTb NpoLeaypu Ta
6e3neky nauieHTa. LLlob BU6paTV ONTUManNbHWIA PO3MIP IMMNAHTATY ANA KOHKPETHOTO
YpaeHHA, Nepef NoYaTKom NiKyBaHHA HEOBXiAHO BUBUMTY aHriorpamu. BignosigHwii
PO3Mip iMnNnaHTaTy 06UpPaloTb Ha OCHOBI aHriorpadiuHOro JOCHIAXKEHHA AiameTpa Ta
AOBXUHW LiNbOBOT CYAUHN.

NIAroToBKA CUCTEMU AZUR SO JOCTABKU

11, BuiMiTb KOHTPONEp BiA'€AHAHHA cMCTeMK Azur i3 3aXVUCHOT ynakoBKW. MOTAMHITL
3a 6iny BKnaaky 3 60Ky KOHTponepa Bia'eHaHHA. BUiMiTb BKNagKy Ta po3micTitb
KOHTpONep Bif’€fHaHHA Ha CTePUbHIN NoBepxHi. KoHTponep Bia'eHaHHA cuctemn
Azur 3aNakoBaHO OKPEMO AK CTEPUbHUIA NPUCTPIlt. 3a6opoHeHo Bia'eaHyBaTH

i 3a 6ynl iHWoro npucrpoto, okpim ponep
Bia’eAHaHHA cuctemn Azur. Kontponep Big' Azur npi

ana ANA oAHOro i He nreca p
cTepunisyBati abo B iHWNIA cnoci6 y Big’

cucremn Azur.

12. i 7ATe YNaKoBKY i3 C Azur Ta BUAMITL My$Ty AO3aTOpa.
Mepea BUKOPUCTaHHAM NPUCTPOIO BUAANITL KNWH i3 MydTi fo3aTopa. 3adikcyBaBlun
iMNNaHTaT Ta IHTPOAbIOCEP CYANHHOTO OKMloAepa Azur, BUTATHITH WTOBXaY i3 MydTH
[103aTOpa TaK, 106 OroMTIA NPOKCUMaNbHII KiHeLlb LITOBXaua CUCTEMI JOCTaBKY.
ByabTe o6epexHi, Wob He AONYCTUTV KOHTaMiHaLii KiHLA WTOBXaya CTOPOHHIMM
PeyOoBNHaMM, AK-OT KPOB'I0 860 KOHTPACTHOIO PeYOBIMHOI0. MiLiHO BCTaBTe
NPOKCUManbHWIA KiHeLb LITOBXaya B PO3'eM KOHTPONEePa Bif'€AHaHHA cucTemmn Azur.
JInBITbCA PUCYHOK 4. MOKN Wo He KHOMKY Big’

(CgiTnoBui inanKatop

KHonka Bi'eAHanHA
Po3'em
Iliosxay

anctemn /

Rocragku Azur Hanpsimok BsegeHH

PucyHok 4. Azur

ponep sip

YrpumyiiTe iHTpogblocep TyT ToTArHIT LITOBXaY CHCTeMM AOCTaBKM

3aXMCHUI KOBMaYoK,
rzanaanemwmzionoriunum
PO34MHOM

PucyHoK 5. MOTArHITb WITOBXay Y NPOKCMManbHOMY HanpAMKY,
wWo6 BUTArHYTH iMnnaHTat

17.  3aTArHiTb iIMNNAHTAT NOBHICTIO B IHTPOABIOCEP TaK, WOG ANCTANIbHUIN HAKOHEUHMK
onnHMBCA NPUGAM3HO Ha 0,40 alonmis (1 MM) BcepeauHi iHTpoabiocepa.
HE 3ATATYWTE IMMIAHTAT HAATO JJAJIEKO B IHTPOABIOCEP, LLIOB YHUKHY T
MOCUNEHOTO OMNOPY MMiA YAC BBEAEHHA B KATETEP CUCTEMM JOCTABKI.

18.  Konw imnnaHTat 3arnmbutbca npubnusHo Ha 0,40 aroimis (1 MM) B iHTpoAbIoCep, NOTATHITL
iHTpOAbloCeP, MOKM BiH He Bifj'€AHAETLCA Bifl 3aXVCHOrO KoBMayka. [poaoBxyiTe TArHY T
B NPOKC /A0 MOBHOTO BUA; 3 Myt pa. Ha ybomy etani

BBEJJEHHA TA 3ACTOCYBAHHA CUCTEMU AZUR
19.  BiakpwuiTe PIK Ha KaTeTepi HaCTiNbKY, W06 NPONLLIOB iHTPOAbIOCEp cncTemn Azur.

20.  BcraBTe AuCTanbHWiA KiHelb iHTpoablocepa cuctemmn Azur yepes PIK B pos’em
MiKpoKaTeTepa Tak, o6 iHTpoabiocep 6yB MiLIHO 3aKpinneHunit. 3nerka 3atarHit PIK
HaBKOO iHTpoAblocepa, Wob HagiiHo 3akpinutn PTK Ha Hbomy. He 3aTaryiite PTK
3aHafTo cubHO. HagmipHe 3aTAryBaHHA MOXKe NOWKOANTMA NPUCTPIll.

21.  BisyanbHo nepekoHaiTecs, o PO34MH ANA NPOMMBAHHA BNNBAETbCA HOPMabHO.
Mae 6yt BUAHO, AK $i3ioN0riYHUin po3UnH BUXOAUTD i3 NPOKCUMANbHOTO KiHLA
iHTpoablocepa.

22, BBopbTe WTOBXaY Ta IMNAAHTaT CUCTeMN AOCTABKM B OTBIp MikpoKaTeTepa, AoKN
NPOKCMManbHWIA KiHeLlb LUTOBXaya He BUiie 3a MeXi NPOKCMManbHOro KiHLA
iHTpoAblocepa NprbaM3HO Ha 12 awiimis (30,5 MM). Mocna6Te PrK. MoTarHiTe
iHTpOAbIOCEP Y NPOKCUMaNbHOMY HaNPAMKY, Wob BUTATHY T ioro 3 PTK. 3akpuiite
PrK HaBkosno wroBxauya. MpocyHbTe iHTPOABbIOCEP Y MPOKCMMANbHOMY HaNpPAMKY, Wo6
MOBHICTIO BUTATHY T 1100 3i WTOBXaua. byabTe o6epexHi, Wob crcTema AOCTaBKU He
nepekpyTunaca.

23.  Ytunisyite iHTpoabtocep. Micna BBeieHHA B MiKpoKaTeTep cuctemy Azur He MOXHa
MOBTOPHO MOMILLATV B MPOBIAHUK.

24, Nia GOOPOCKONIUHNM KOHTPONEM HANPAMKY MOBIIbHO MPOCYHbTE IMMAHTAT 33
MeXi HaKoHeUHUKa KaTeTepa. [TpofoBXKyiiTe MPOCYBaTH IMMAAHTAT O MOTPIGHOT
AINAHKK, WOG PEHTTeHOKOHTPACTHUI MapKep Ha MPOKCUMAanbHOMY KiHLi iMnnaHTaTy
MOPIBHABCA 3 PEHTTEHOKOHTPACTHM MapKepOM Ha AUCTaNbHOMY KiHLLi KaTeTepa abo
TPOXM BULLIOB 3@ 10ro Mexi, PO3TaLloByoUM AINAHKY Bif'€AHaHHA 6e3nocepeaHbo
no3a HaKOHeUYHNKOM KaTeTepa. [I1B. PUCYHOK 6. 3a HEOGXIAHOCTI 3MiHITb MONOXKEHHS.
AKLO po3mip iMNNaHTaTy He NigXoauTb, BUAMITL NPUCTPIN i 3aMiHITh Ha IHWKA. AKLLO
nicnA po3millieHHA Ta nepeq Bif'€AHaHHAM iMNNaHTaTy peHTreHOCKOoNiA BUABNAE
HebGaxaHuin pyx iMnnaHTaTy, BUAANITL IMMNAHTAT | 3aMiHITb OO Ha HWWIA, AKWI
maTume 6inbLu BiAMOBIAHMI PO3MIp. Pyx iMMnaHTaTy BKasye Ha PU3WK 10r0 3MilleHHs
nicnA Big'eaHanHA. HE obepraiite wrosxauy nig Yac abo nicna 4OCTaBKYW iMnnaHTaTy
B CYAVHHY cuctemy. ObepTaHHA WTOBXaua MOXE MPU3BECTA [0 MOLIKOAMKEHHA
imnnaxTaty abo oro NepeaYacHoro Bif'€AHAHHA Bifl LUTOBXAYa, WO MOXE CPUYNHUTIA
3MiLeHHA imnnaxTaty. Kpim Toro, cnig npoBecTy aHriorpadiuHy ouiHKy nepepg
Bifl'€AHAHHAM, L6 NePEeKOHATUCA, WO IMMIAHTAT He 3a4inae HeLiNboBi CyANHN.
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25.

26.
27.

3aBepluiTb BCTaHOB/IEHHA B OCTaTOUHE NONOXeHHA. AKWO NicnA TpboX cnpo6 He
P i i Al HO
Karetep.

npucrpi
3aTArHith PIK, wo6 yHuKkHy T pyxis iMnnaHTaty.

Mepen Bify'eAHaHHAM iIMNNaHTaTy NepeKoHaNTeCA, WO ANCTaNbHUI CTPUKEHD LITOBXaya
He HaBaHTaXeHUiA. [03/J0BXHE CTUCKaHHA a60 PO3TATHEHHA MOXe NPU3BeCTU 10
3MillleHHA HaKOHEeYHVKa KaTeTepa Mifj Yac JOCTaBKM iMANaHTaTy. Pyx HaKOHeuHMKa
KaTeTepa MOXe CNpUUMH1 nepdopaLyiio CyAnHu.

TIpOKCUMANL Ui MaPKEP NIOPIBHABCA 3 PEHTTEHOKOHTPACTHUM MapKEPOM
Ha AMCTanbHOMY Kl MikpOKaTeTepa a6 TpOXH BHILIOR 3a i0ro Mexi Mikpokarerep

/

=

JlucTanbHMii Kikeub LWTOBXaua CMCTEMM JOCTABKN

ImnnaxTar PeHTTeHOKOHTPACTHMIA MapKep Ha ANCTaNbHOMY HaKOHeUHUKY MiKpoKaTeTepa

PucyHoK 6. MonoxeHHA MapKepHUX CMYXOK nepea Bia'€AHaHHAM

BIA’€AHAHHA IMINTAHTATY

28.

29.

30.

31

32.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.

KoHTponep Bif'efiHaHHA cucTemmn Azur nonepeaHbo 3apAaaKeHUi Bif akymynatopa

1 aKTUBYETbCA NPV NPaBUAbHOMY NiAKMIOYEHH WToBXaya. BiH nepebysac B pexumi
“BUMKHEHO', AKLLO LITOBXaY He nif'eAHaHo. [InA oro akTmBaLii He NoTPibHO HaTUCKaTK
KHOMKY 360Ky KOHTpONepa Bif'€iHaHHA cuctemu Azur.

MepekoHaiiTecs, wo PIK miyHo 3adikcoBaHMit HABKOO WITOBXaYa, NepL Hix
NPUEAHATI KOHTPONEP Bif'€fHaHHA cuctemu Azur. Lie HeobXiaHO, o6 YHUKHY TN
nepemilleHHA iIMNNaHTaTy Nia Yac 3'€HaHHA.

X0ua M030/104eHi KOHTAKTV LLITOBXaua CyMiCHi 3 KDOB'I0 Ta KOHTPACTHOIO PEYOBHHOIO,
CNify AOKNACTV BCiX 3ycunb, W06 BOHM He 3a6pyaHUAN Knemu. AKLLO Ha Knemu noTpanntb
KpoB abo KOHTPACTHa PeYOoBIHa, NPOTPITH iX CTepUNi3oBaHOK BOAOIO abo dizionoriuHnm
PO3UNHOM Nepes NIAKMIOYEHHAM /10 KOHTPONEPa Bify EAHaHHA CUCTEMM AZur.

Mip'eaHaiiTe NPOKCUManbHUI KiHeLb LTOBXaua 0 KOHTPO/epa Bifl'€AHaHHA cucTemn
Azur, MiLJHO BCTaBUBLUN NPOKCUMANbHII KiHeLb Y PO3'eM KOHTponepa. [InB. pUcyHok 4.

Konu KoHTponep Bif'eaHaHHA cucTemmn Azur Gyfie HanexHo nifKloyeHo Ao WToBxaya,
MPOsyHaE OfNH 3BYKOBII CUTHanN | 3aCBITUTBLCA 3€NEHNI IHANKATOP, WO CUTHaNi3ye Npo
FOTOBHICTb Bifj'€AHATV iIMNNAHTaT. AKLLO KHOMKY BiA'€iHAHHA HE HATUCHY TN NPOTArOM
30 ceKyHp, 3eNeHNi1 iHguKaTop NoyHe 6numaT. Konm 3eneHui inaukatop CeituTbCA

un 6NIUMAE, Lie 03HAYaE, WO NPUCTPIN FOTOBUI 10 Bif'€AHaHHA. AKILO 3eneHe CBITNO He
3'ABNAETLCSA, NepeBipTe, UM 6yNo BCTAHOBNEHO 3'€iHaHHA. AKLIO 3'€AHaHHA NpaBUNbHe,
ane 3eneHe CBITNO He 3'ABNAETLCA, 3aMiHITb KOHTPONEP BiA'€AHAHHA cucTemmn Azur.

MepeBipTe NONOXKEHHA IMMNaHTATY NePes} HATUCKAaHHAM KHOMKM Bify €AHaHHA.

HaTWCHITb KHOMKY BiA'€AHaHHA. NPy HaTUCKaHHI KHOMKW NPOJyHa€E 3BYKOBUIA CUrHan,
a iHAVKaTOp MOYHE 6/MAT 3eNIEHNM KOSbOPOM.

Y KiHUi LMKNY Bif'€AHaHHA NPONYHAIOTb TPU 3BYKOBI CUFHanNW, i iHAWKaTOp Tpuui
6n1mHe oBTUM. Lle BKa3ye Ha Te, Lo LWKA Bifj'€AHaHHA 3aBepLueHO. AKLIO iMnnaHTaT
He Bifi'€AHYETLCA Mif Yac LMKNY Bif'€AHAHHA, 3aNMLITe KOHTPONEP Bifj'€AHaHHA
cucTemMn AZur NPUEAHAHIM [0 LITOBXaYa Ta CNPOGyiiTe MOBTOPUTY LMK, KONN 3HOBY
3aCBITUTBCA 3eNeHUN iHAVKaTOP.

CBiTNO CTaHe YePBOHMM MICNA NEBHOT KINbKOCTI UMKNIB Bif'€AHAHHA, AKa 3a3HayeHa
Ha eTUKeTLi KOHTponepa Bif'eAHaHHA cucTemu Azur. HE BUKOpUCTOBYIATE KOHTpONEp
Bifi'eiHaHHA AZur, AKLLIO iHAVKATOP CBITUTLCA YEPBOHUM. YTUNI3yiiTe KOHTpONep
Bif'€iHaHHA cUCTeMU AZUr Ta 3aMiHiTb I0r0 Ha HOBWIA, AKLLO IHAMKATOP CBITUTbCA
YePBOHIUM.

MepesipTe Bif'eAHaHHA iMNNaHTaTy, nocnabuswm cnoyatky PrK, a noTim nosinbHo
MOTATHITb CUCTEMY JOCTaBKY Ha3a/l i NEPEKOHANTECH, WO IMMNIAHTAT He PYXa€ETbCA.
AKLWIO IMNNaHTaT He BiA'€JHABCA, MOXHa NOBTOPIOBaTU CNPODY BiA'€fHAHHA He Binblie
HiX iBa loAaTKOBI pa3u. AKLLO Nicna TPeTbol CNPobu iMNnaHTaT He BiA'eAHAETLCA,
BUAANITH CUCTEMY JOCTABK.

Micna niaTBepAXKEHHA BiA'€AHaHHA NOBINbHO NOTAHITL WTOBXaY Ha3af i BUAMITL 1oro.
n p BnepeA NiciA Toro, AK iMNNaHTaT Biag’'€qHaHo,
moxe Ha pusuk nepdopauii cyaun. HE npocysaite

AOCTaBKM Briepep NicnA Bif'€AHaHHA iMNnaHTary.

MepesipTe NONOXEHHA IMNNaHTaTY 3a AOMOMOrOI0 aHriorpadii.

JNikap Ma€ NpaBo 3MiHIOBaTU TEXHIKY BCTaHOBMIEHHS iMNNaHTaTY BiAMOBIAHO O CKNaAHOCTI Ta
BapiaLin npoueaypu em6onisalii. byab-aki MoaudiKaLlii METOAVKM NOBUHHI y3rofKyBaTncA 3
onucaHNMK BuLLEe NpoLeayp T 3ano6i; Ta iHpopmaLliclo
npo 6e3neky naLlieHTa.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU KOHTPOJIEPA BIf'€ AHAHHA CUCTEMU AZUR

BuxigHa Hanpyra: 8 + 1 B nocT. cTpymy.

OunLieHHA, NPodiNaKTUUHUI OFNAA | 06CYroBYBaHHA: KOHTPONEP Bif'€AHaHHA
cucTemn Azur - Lie NPUCTPIil AA OAHOPA30BOTO BUKOPUCTaHHS, NONEPeAHbO
3apAKEHNI aKyMYNATOPOM i CTEPUNBHO YrakoBaHWit. OuuLLeHHA, NpodinakTuuHNin
ornaa i 06cnyroByBaHHA He NOTPIGHI. AKLLO NPUCTPIN He NPaLioE Tak, AK ONUCaHO B
po3aini «Bia'efHaHHA» L€l iIHCTPYKLIT, yTUNi3yiiTe KOHTPONEP Bif'€AHaHHA Azur Ta
3aMiHITb 10T0 Ha HOBMIA.

*  KoHTponep Bia'ejHaHHA Azur — Lie NPUCTPIii ANA OAHOPA30BOrO BUKOPUCTAaHHSA.
3a60pOHEHO NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH, 06p06AATU abo cTepunisyBaTii. MOBTOPHI
BUKOPUCTaHHA, 06p0bKa UM CTepunisaLlia MOXyTb MOWKOAUTU CTPYKTYPHY LiNiCHICTb
NpUCTPOIO Ta/abo NPN3BECTY A0 1OFO HECMPABHOCTI, WO MOXe, Y CBOIO Yepry, cTatn
NPUYMHOIO TPaBMYBaHHS, XBOPO6Y abo cMepTi NaLlieHTa. MOBTOPHI BUKOPUCTaHHS,
06po6Ka UM CTepuni3aLlia MOXyTb CTBOPUTU PU3MNK KOHTaMiHaL|ii npucTpoto Ta/abo
BUKIMKaTV iHDIKyBaHHA NaLieHTa un NnepexpecHy iHdeKLilo, 30Kpema, ane He BUKIIUHO,
nepeyayy iHdeKL|iiiHMX 3aXBOPIOBaHb Bifj OJHOTO NallieHTa 10 iHWoro. KoHTamiHalis
NPUCTPOIO MOXe MPU3BECTN 40 TPaBMyBaHHS, XBOPOG6YM abo cMepTi nauieHTa.

*  KoHTponepw Big'eiHaHHA cucTemn Azur MaloTb MonepeaHbo 3apagpkeHi akymynatopu. He
BUIIMaiiTe Ta He 3aMiHI0IITe aKyMyNATOPY Nepesl BUKOPUCTaHHAM.

®  Tlicna BUKOPUCTaHHA yTUNI3yliTe KOHTPONEP Bifl'€AHaHHA cucTemu Azur BiANOBIAHO A0
MicueBoro pernameHTy.

MAKYBAHHA TA 36EPITAHHA

Cuctema Azur po3milLy€eTbCA BCepeamnHi 3aXMCHOI NnacTmacoBoi MydTn ao3aTopa i
YNaKoBYETbCA B MAKET Ta KAPTOHHY KopobKy. Cuctema Azur Ta MydTa jo3atopa 36epiraiotb
CTEPUNbLHICTb, AKLLO NaKyBaHHsA He byae BijKPUTO, NOLWIKOAXKEHO abo He MUHYB TePMiH
npuaaTHOCTI. 36epiraTh NPy KOHTPOMbOBAHIN KIMHATHIN TeMnepaTypi B CyXomy MicLii.
KoHTponep Big'eiHaHHA cucTemn Azur ynakoBY€ETbCA OKPEMO B 3aXMCHUIA NakKeT i
KapTOHHY KOpoGKy. KoHTponep Bia'eAHaHHA cucTemu Azur NPOLLIOB CTepuAizaLlito; BiH
36epirae CTepUIbHICTb, AKLO MaKeT He Gyae BiAKPNTO, NOWKOKEHO a60 He MIHYB TEPMIH
npuaaTHOCTI. 36epiraTin NPy KOHTPOMbOBAHIN KIMHATHIN TeMnepaTypi B Cyxomy MicLii.

TEPMIH NMPURATHOCTI
TepMiH NPUAATHOCTI NPUCTPOIO BKa3aHo Ha eTuKeTLi BUpo6y. He BUKOPUCTOBYIiTe NPUCTPIi
nicnA 3aKiHYeHHA TePMiHY NPUAATHOCTI.

IHOOPMALIA O[O NMPOBEJEHHA MPT
HekniHiuHi BUNpoGyBaHHA NPOAEMOHCTPYBANW, WO Ll iMNNaHTaT € CyMiCHUM i3
cuncremamu MPT. MatjieHT Moxe Ge3neuro npoxoauntn MPT Bigpasy nicnA BCTaHOBNEHHA
iMNNaHTaTy 3a Taknx yMOB:

®  CTaTMyHe MarHiTHe none CTaHoBWUTL NuwWe 1,5 Tecn Ta 3 Tecnu;

®  MarHiTHe noe 3 MakCMMabHUM NPOCTOPOBMM rpagieHTom 2500 raycis/cm
(25 Tecen/m)

®  MaKCUMasbHWil ycepeaHeHNin ANA BCbOTO Tina NUTOMUIA KoediLiieHT NOrNnHaHHA
(SAR) cknapae 4 BT/kr 3a saHumm cuctemn MPT npoTarom 15-XBUNIMHHOMO
CKaHyBaHHA (TOGTO Ha KOXHY NOCNIA0BHICTb iIMMYNbCIB) Y PEXUMI KOHTPOSIIO
nepLIoro piBHA.

HarpisanHs, nos'asaxe 3 MPT

Yy YMOBaXx Npu CKaHy i OUiKy€eTbCA, WO iMNNaHTaT Gyae MakcMmanbHoO
HarpiBaTucA He Ginblue Hix Ha 3,2 “C nicna 15 XBUnnH 6e3nepepBHOro ckaHyBaHHsA (TO6TO Ha
KOXHY MOCNIA0BHICTb iMMyNbCiB).

AptedakTi 306paxeHHa

HekniHiuni P! HA N wo apTedaxt P HHSA, 1 iMnnaHTaTom,
BUXOAUTL NpuBAN3HO Ha 0,08 Atoiima (2 mm) 3a Mexi 1oro po3mipis nia vac Bisyanisauii
B PeXUMi NOCNiAOBHOCTEN iIMNYNbCiB rpafieHT-exo Ha cuctemi MPT noTyxHicTio 3 Tecnn.

Kopnopatjisa Terumo pekomeHAYe, o6 nauieHT nosi, NpOo YMOBU NPOBE/ MPT,
3a3HaveHi B Lt IHCTPYKUT 3 BukopucTarHs, y do MedicAlert Foundation a6o ananoriuHy
opraHizatito.

MATEPIAJIN
Cuctema Azur He MICTUTb MaTepianis i3 natekcy ta MNBX.

TAPAHTIA

Kopropatisa Terumo rapaHTye, Lo po3po6Ka Ta BUroTOBNEHHSA LibOro MpUCTPoLo
30iICHIOBANNCA 3 HANEXHWM CTYNEHeM PeTesbHOCTI. LiA rapaHTia 3amiHIOE 11 BUKIOYae
6yAb-AKi IHLWI rapaHTiliHi 30608'A3aHHA, 6e3nocepefHbO He 3a3HaueHi B LibOMy AOKYMEHTI,

AK ABHI, TaK i NnepeaGayyBaHi 3akoHOM a60 iHWMMM NiACTaBaMK, 30KPEMa, ane He BUKIIOUHO,
6yab-Aki nepenbauysaHi rapaHTii TOBapHOT NpUAATHOCTI abo BIANOBIAHOCTI ANA KOHKPETHOT
MeTU. 36epiraHHA, OUNLLEHHA Ta CTePUNi3aLlia NPUCTPOIO, @ TAKOX POBOTa 3 HUM i aCNeKTH, Wo
CTOCYI0TbCA NaLli€HTa, AiarHOCTUKM, NiKyBaHHSA, XipypriYHoi npoLelypu Ta iHWNX NUTaHb, AKi
He 3anexartb Bia koprnopaLii Terumo, 6e3nocepeaHbO BNANBAKOTbL Ha MPUCTPIli Ta pe3ynbTaTi,
OTpKMaHi BHAaCNIAOK MOro BUKOPUCTaHHA. 30608'A3aHHA Koprnopaii Terumo BiANoBiAHO

0 Ui€i rapaHTii 06MeXyTbCA PEMOHTOM a60 3aMiHOI NPUCTPOIO MPOTATOM CTPOKY Oro
npuaatHocTi. Kopnopais Terumo He Hece )KOAHOI BiANOBIAaNbHOCTI 3a BUNAAKOBI abo
HaCNifKOBI BTPATH, MOLIKOAKEHHA aB0 36UTKM, LLLO NPAMO Y1 ONOCePeAKOBAHO BUMNNBAIOTL
i3 BUKOPMCTaHHA Lboro npuctpoto. Kopnopatis Terumo He 6epe Ha cebe 6yab-AKi iHLwi

41 AOAATKOBI BIAMOBIAANBHICTb a60 3060B'A3aHHA, O MOB'A3aHI 3 BUKOPUCTAHHAM LibOrO
NPVCTPOIO, @ TAKOX He BMOBHOBAXYE Lie pobuTy iHWMX oci6. Kopnopalis Terumo He Hece
BiNOBIAANbHOCTI 3a NOBTOPHI BUKOPWCTaHHs, 06pO6KyY Ta CTepunisaLiio NpUCTpoio 1 He
Haf1a€ WOAO NPUCTPOIO XXOAHWX rapaHTiid, ABHIUX abo nepeabGayyBaHuX, 30Kpema, ane He
BUK/IIOYHO, rapaHTii ToBapHOi NpuAaTHOCTi abo BiAMNOBIAHOCTI ANA KOHKPETHOI MEeTU.

LliHu, TexHiUYHi XapaKTepuUCTUKM Ta OCTYMHI MOAENi MOXYTb 3MiHIoBaTICA 6e3
nonepeKeHHs.

© Copyright 2023 Terumo Corporation. Yci npasa 3axuLieHo.

Yci Toprosi MapKu € TOBapHUMY 3HaKamu abo 3apeecTpoBaHNMI TOBAPHUMM 3HAaKaMn
komnaHii TERUMO CORPORATION i iXHix BignoBigH1X BAAaCHUKIB.
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ist. / No utilizar si el paquete esta dafiado / Non utilizzare se la confezione & danneggiata / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada / Ma ikke
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Manufacturer:
MicroVention, Inc.
35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656 USA
Tel: 714.247.8000
www.microvention.com

Distributed in the USA by:
Terumo Medical Corporation
265 Davidson Avenue, Suite 320
Somerset, NJ 08873
Tel: (800) 862-4143
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