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- HUONG DAN SU DUNG -

ED COIL

[M6 ta thiét bj] ED COIL st dung nén dugc kiém tra tht chinh xéc néu trén bao bi san phdm co dé

ED COIL I thiét bi diing trong the thudt th hbk N $nukim loa cap dén marker dinh vi “position marker”. Hon nita, nén kiém tra kj marker dinh vi
o7 d TISEDI Aing Tong Et Hwiat tc mach beng vong xodn dm foal 6 th dB thily duoe khi théo b sheath bio vé khdi doan cud ciia b da.

platinum ¢ vi tri mong mudn trong long mach bénh nhén.

1. Cdu tgo cita ED COIL; Tén goi cita tumg thanh phan 2 Cochéhoat dong

ED COIL bao gom mt vong xodn béng platinum ED COIL dugc khuyén nghi chi dung véi by diéu khién tach dién ELECTRO
(sau day duogc goi tat 1a “coil"), DETACH GENERATOR v4 (sau sé dugc goi tit la “EDG v4") san xuat boi cong ty
b6 déy, va mdt doan cau n6i PVA (phén phan tach). (Hinh 1) Kaneka, Osaka, NHAT BAN. B diéu khién EDG v4 c6 kha nang truyén dong dién

cao tan dén céc dién cuc ¢ dau xa cia b day ED COIL, tir céc dién cyc, nhiét lugng

—— CaunGiPVA (phan phan tach) dugc sinh ra ¢ phan phan tich PVA dé ct coil.

T TR p—
- — - )
2, 4 [Muc Pich Si Dung, Chi Dinh]
Bo day ,
Marker can quang ED COIL duoc khuyén nghi stt dung trong cac thi thuat gay tac ti phinh mach mau
néo, di dang mach ngoai vi va cdc chd ro.
Coil Platinum
Hinh 1. So db ED COIL loai khong c6 marker dinh vi ED COIL ciing dugc chi dinh d6i vé6i thu thudt gay tac dong mach/tinh mach ngoai
bién.
Cau ndi PVA (phan phn tach) Marker dinh vi
— N mme_; dinh vi d€ dan dudng,
- [Chéng Chi Dinh]
Marker can quang Bo ddy
Khong dung ED COIL trong cac truong hop sau:
Coil platinum 1. Bénh nhan bi giam tiéu ciu nang va rdi loan kha ning dong méu.
Nhimng truong hop chay mau khong rd nguyén nhén do c6 nguy co tir vong
Hinh 2. So d6 ED COIL loai ¢ marker dinh vi trong khi tiéh hanh tha thugt it coil,
Chitliéu 2. Bénh nhan c6 tién st mn cam véi kim loai platinum hogc tungsten
Coil Platinum: Hgp kim Platinum-tungsten 3. Bénhnhan dang sir dung mdy tao nhip, vi thiét bi c6 nguy co gay nhiéu tin hi¢u
B day: Thép khong gi phtt nhya fluoro dién ngoai y mudn. Trong qud trinh str dung ED COIL c6 thé gay rdi loan chiic

ning ctia méy tao nhip, dé dan dén tit vong.
Caundi PVA:  Polyvinyl alcohol & y feo riip. &

Lo . ” , . 4. Bénh nhan dang ding méy khit rung co tim cdy ghép trén nguoi nhim tranh
C6 hai loai ED COIL; loai thtt nhét khong c6 marker dinh vi di kem nhu trinh bay

& Hinh 1, va loai con lai dugc trang bj marker dinh vi nhu dugc trinh bay ¢ Hinh
2.

kha ning nhiéu tin hiéu dién gay ra do sit dung ED COIL, ¢6 nguy co gy ti
vong vi ri loan chitc nang
L R s . L X 5. Bénh nhdn chong chi dinh voi viée dung EDG v4, vi duw
Marker dinh vi dwoc diing dé xac dinh rang coil chua ra khoi microcatheter khi
marker dinh vi vita cham dén déu ni chit Y (nhu dugc trinh bay ¢ Hinh 3), khi
tién hanh dua ED COIL vao sau bén trong microcatheter véi chiéu dai 150cm hiéu
ndng. 6. Truong hop gay tic cac thuong tn do v tdi phinh. Bién ching xust huyét 16n

bénh nhén dang str dung céc thiét bi y t& cd dién cyc trong viing dau hodc viing
6 (thiét bi dién cdy ghép dc tai nhén tao, tuy séng va ndo)

6 thé xay ra, cd nguy co gdy ti vong ¢ bénh nhén.

[Canh Bdo va Luu Y]
— e ——— [Canh béo]
L Marker dinh vi 1. Chi ding mot lan. Khong tai st dung. Khong hép khi tring. Viée tai st dung,
Diu ndi chir Y tai ché hodc tai khtr triing c6 thé gy ra hao ton san pham so voi ban dau, gy ra
| Microcatheter nhiing truong hop ton thuong, bénh nhiém, hojic tham chi tir vong. Tai stt
Hinh 3. Marker dinh vi tiép xtic véi du néi chit Y dung, ti ché hogc tai khir tring 6 thé tiém &n nguy co nhiém khuén tir thiét bi.

. . Gay viem nhiém hoc nhiém khuén chéo & bénh nhén, khong loai trir truong
Marker dinh vi dugc thiét ké véi muc dich két hop sir dung ED COIL véi

R hop lay nhiém dich giita nhiing nguoi bénh.
microcatheter v6i chiéu dai hiéu nang 150 cm

Nhiém khudn ¢ thiét bi c6 thé dan dén ton thuong, bénh nhiém hogc tham chi
Pam bao réng chiéu dai hiéu nang ctia microcatheter dugc sir dung 1a 150cm. Khi la tix vong.
ED COIL duoc dua vao sau bén trong microcatheter dong thoi sir dung marker
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Khoéng st dung cac thiét bi phat dién cao tan khéc c6 chiic
nang tuong tw véi by diéu khién EDG v4 dé cit coil, nhat 14 véi
ED COIL. (Dong dién sinh ra sé khong tuong dong v6i EDG v4
va gay mat an toan khi st dung véi ED COIL)

Khong st dung ED COIL néu phat hién bao bi ¢6 dau hiéu hu
hong hodc phét hién bat thudong. (mot ED COIL hong ¢6 kha
ning gay thuong ton ndi mach hodc gay ra chuyén dong
khéng mong muén ctia doan xa thiét bi trong qua trinh dat
coil. Biéu nay ciing c6 kha ning anh huong dén d6 6n dinh
trong ltic dua vao co thé bénh nhan hodc sau khi dt coil va 6
kha ning gay thoat vi hodc hong coil.)

Khong xoay by ddy khi dang tién hanh dua coil vao co thé. (La
nguyén nhan chinh géay thoat vi hodc gay nép coil.)

Pam bao ring khong cam thdy luc can tir phia dau xa ctia
microcatheter trude khi cit coil (ap lwc va do cing doc theo
truc cua microcatheter trong ltc dua coil vao sau bén trong
bénh nhén ¢6 kha nang lam léch dau xa ctia microcatheter va
gay vo mach mau.)

Pam bao kich thudc ctia coil la phit hop bang phuong phap
chan doan bang hinh anh trudc khi tién hanh dat. Néu kich
thudc coil chua phit hop, nén thay thé bing mét coil khéc.
(Coil c6 kich thude khong phi hop 6 kha nang thoat vi khoi
tai phinh sau khi dat, gy nguy co nghén mach khong mong
mudn.)

Pam bao coil khong nho ra anh huong luu thong ctia mach
chinh bang hinh anh X-quang trudc khi tién hanh cit coil.
Khéng dua bd ddy vao sau hon, qua khoi doan cudi cua vi 6ng
microcatheter sau khi cét coil. (C6 thé gay thung mach mau.)

[Luu y vé céch sir dung]

1.

Néu doan PVA khong du truong nudc, thiét bi coil c6 thé khong
thé tach véi 1 Tan tach vé6i bd diéu khién EDG v4. Hay thi cat lai
sau mot thoi gian chd ngén (nhdn niat DETACH trén EDG v4).
Né&u bom cét can quang tir microcatheter, nén dam bao ring
microcatheter dugc trang qua véi dung dich nuéc mudi sinh ly
@6 heparin (sau day duoc goi la “nuwdc mudi heparin”) voi dung
tich t6i thiéu gdp doi thé tich chét cta long dng microcatheter.
Phén chat can quang sot lai, néu ¢, bén trong long microcatheter
6 thé can tro qua trinh hap thy nudc ctia doan phan téch PVA.
Né&u phai mién cudng cét coil trong khi van ton tai 4p luc trong
1ong truc ctia bd ddy van ton tai, doan PVA ¢6 thé khong duoc
nung chay hoan toan, vi coil va by day van con tiép xuc truc tiép
v6i nhau. Chi tién hanh thu thuat cit coil sau khi da tha coil vao
dung vi tri han ch& moi ap luc 1én hudng doc theo truc ctia bd
ddy. Néu coil van khong thé tach duoc sau khi da thir lai hoac da
giam &p luc nhw vita néu, nén ding mdt ED COIL khac d€ thay
thé.

Néu coil van con tiép xtic véi by day, den xanh sé nhdy sang trén
bo diéu khién EDG v4 mic du coil chua dugc dit dung vi tri
mong mudn, diéu nay c6 thé dan dén truong hop tach coil ngoai
dy dinh. Can thay th& ED COIL khac néu gip truong hop trén.
Trong truong hop dén do van sing va dén xanh khong c6 tin
hiéu trén bo diéu khién EDG v4 khi dau doan xa — marker can
quang cua bd day tiép xtic voi marker thtt 2 (doan gan) cua
microcatheter, dudi man anh can thiép, kiém tra nhimg doan néi
duoc trinh bay ¢ Hinh 4. Néu khong ghi nhan d&u hiéu bat
thudng nao 6 céc vit tri ndi, thi nén thay ED COIL mdi.

Néu dén vang cta b diéu khién EDG v4 van séng, nhe nhang
kéo lui bd dy vé phia sau, dé chic chin ring dén vang da ngung
sang va thay vao do la dén xanh sé phat sang. Néu den xanh
khong phét sang, nén thay méi ED COIL.

EN

7. Néu tin hiéu tht lai (RETRY) duwoc phat ra (Ian luot do, xanh, vang)
theo trinh ti 13p lai cling tiéng ‘bip’ phat ra trén bd EDG v4, can trong
kéo lui b ddy va theo ddi man anh can thiép. Néu khong thé tach coil
trong truong hop nay, can dua thiét bi ra khoi nguoi bénh nhan mot
cach than trong va thay béng mot ED COIL méi hoan toan.

8. Néu cam thdy luc can trong lic dua bo ddy vao sheath hodc
microcatheter, dimng ¢8 dung luc téc dong thém vao. Thay vao do, xac
dinh cu thé nguyén nhén va rat ED COIL cung v6i microcatheter ra
khoi bénh nhan néu cam thay can thiét.

[Thén trong khi st dung]

[Quan trong, Céc luu y co ban]

1. San pham ED COIL chi nén st dung boi chuyén gia c6 kinh nghiém
trong ky thuét can thiép ndi mach va da duoc dao tao cu thé vé cach
str dung san pham va céc trang thiét bi phit hop noi ¢ thé xay ra cac
truong hop cap ctru.

2. Kich ¢& va s8 luong coil can dat can duoc udc lugng can than dya
theo kinh nghiém ctia bac si/ky thuat vién.

3. Sudung ED COIL véi mot microcatheter c6 2 marker can quang mot &
dau mut doan xa va marker (thtt 2) con lai cach d6 30 mm tinh ttr dau
mut d6 cua doan xa. Hon nita, khi st dung san pham cho céc vi tri
khac ving dau va ¢g, nén st dung microcatheter ¢6 than dugc bén
kim loai (braid-reinforcement) theo sudt chiéu dai cia than dng (d6i
voi mot microcatheter khong duoc bén kim loai, viéc phat hién vi tri
ctia doan phan tach bang bo diéu khién EDG v4 c6 thé gap khé khin).

4. Co62dong san pham ED COIL duoc biét dén voi dong khong tich hop
marker dinh vi (xem Hinh 1) va dong c6 tich hop marker dinh vj trén
bo day (xem Hinh 2). Marker dinh vi duoc thiét k& nham muc dich hd
tro chuyén biét khi két hop ED COIL véi microcatheter c6 chiéu dai
hitu dung tuong duong 150 cm. Khong stt dung marker dinh vi nham
dua coil vao sdu hon khi két hop véi cac microcatheter c6 chiéu dai
hitu dung khéc, va khi d6, nén can trong khi dua bd day vao sau hon
va dong thoi quan sat vi tri ctia coil trong microcatheter du6i man
anh X-quang.

5. Thao tac ED COIL mdt cich cdn than bing dén soi huynh quang. (Cac
den va cdc bdo dong ctia bo diéu khién EDG v4 c6 thé khéng cung cap
thong tin chinh x4c vé vi tri ctia coil va néu viéc téch roi coil duoc
hoan thanh thanh c6ng.)

6. Khong duoc lam thay d6i hinh dang phan déau xa ctia microcatheter.
(Ludi gia c8 bing kim loai dwoc gén trén microcatheter c6 thé bi 16 ra
trong long dng microcatheter. Néu khong, mot mach ngén gitra s€ 10
ra gitta ED COIL va ludi kim loai tiép xtc, va do d6, dén xanh ctia by
diéu khién EDG v4 sé sang ngay ca trong trudng hop coil khong duoc
dit ding vao noi t8n thuong, va c6 thé dan dén sy tach roi khong
mong mudn cta coil.)

7. Nén nhe nhang va can than khi thuc hién viéc ludng va rat ED COIL
dé khong gay ton thuong cho cac mach mau ctia bénh nhan hodc cho
thiét bi.

8. Theo doi tinh trang ctia bénh nhan véi ECG trong khi tach coil.

9. Pam bao ring kep ED ctia by diéu khién EDG v4 duoc két ndi chic
chén v6i b ddy trude khi tach coil.

10.  Giir dau gan ctia b day ludn kh rao. Néu xay ra, c6 thé xay ra su dan
dién gitra thiét bj va co thé cta bénh nhan va mdt phan tach caa coil
sé trd nén khé khan hodc dén xanh ctia by diéu khién EDG v4 c6 thé
sé sang ngay ca khi phan c6 thé théo rdi vAn nim trong microcatheter.
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11. Khéng dugc dung lai bat civ ED COIL nao da timg duoc rut ra
khoi co thé bénh nhéan.

12. D& dua ED COIL vao co thé bénh nhan, khong duoc ding
microcatheter da st dung voi cac vat liéu gay nghén mach khéac
ngoai coil. (ED COIL c6 thé bi ket trong microcatheter hodc céc
vat chat bén ngoai c6 thé bi day vao mach mau ctia bénh nhan)

13.  Trong truong hop xay ra bat ky sw bat thuong nao trong coil nhu
bién dang hodc hu hong, can can than thao g ED COIL ra khoi
bénh nhéan va chuan bi sit dung ED COIL méi.

14.  Néu nhan thdy bt ky sy can tré nao trong qua trinh dit coil, hay
thu hdi coil vao microcatheter va thdo ED COIL cing véi
microcatheter dong thoi theo di thiét bi.

15. Néu mdt coil cting hon cai dwoc ddt cho khung dugc st dung d€
lam day hodc hoan thién, khung c6 thé bi hong hoéc coil khung
6 thé bi day vao dong mach chu.

16. D€ thuyén the phinh mach véi ED COIL, can dam bao dat du ti 1&
thuyén tdc (VER). Ti 1é khoéng du c6 thé gay ra sw nén chit coil.

17.  Khi dat thém mot loai coil mém dé hoan thién, can can than xac
nhén céc digu kién ctia viéc thuyén tic va dat vao. Néu kich thude
coil dugc chon nho hon nhiéu so véi thé tich khong gian con lai
hodc khong dugc trién khai ding cach, coil ¢6 thé di chuyén vao
mach mau ngoai vi khi rat lai microcatheter.

18.  Néu microcatheter bat lai tir vi tri khi thuc hién thuyén tic bing
cach st dung thém mot coil mém dé€ hoan thién (dic biét la &
phén ¢6), khéng duoc dinh vi lai céc coil. Néu viée dinh vi lai 1a
hoan toan can thiét, hay thuc hién mot cach that can than. Viéc
thao tac lai ¢ thé gay ra sy di chuyén cua bat ctr coil nao da dat
nao vao mach mau ngoai bién.

19.  Khoéng dugc dung ED COIL cho bénh nhan ¢6 nguyén co chay

mau cao trong khi dit cudn day.

[Céc Thén trong khac]
1. T4t ca cac thu thuét phai dugc thuc hién trong diéu kién vo trung.
2. Can stv dung ED COIL ngay lap tirc sau khi da mé bao bi vo
trung. Tiéu huy cdc thiét bi nhu d6i véi rac thai y t& ngay sau khi sir
dung.
[Phuong Thitc Thuc Hi¢n hoic Huéng Dan St Dung]
1. Lua chon microcatheter tuy theo kich thudc cuon day
Microcatheter nén c6 hai marker can quang; mot ¢ dau xa va mot ¢ dau
con lai (marker thit hai) tai vi tri 30 mm tir d4u xa cia microcatheter.
1) Khi str dung mét coil véi coil OD chinh véi kich thude 0,010
inch:

ID (can thidt): tir 0,014 dén 0,019 inch (0,36 — 0,48 mm)

OD (dé nghi): tir 2,3 dén 2,6 Fr (0,8 - 0,9 mm)

OD déu xa (dé nghi): tir 1,7 dén 2,0 Fr (0,6 — 0,7 mm)

2) Khi str dung mét coil v6i coil OD chinh kich thudc: 0,014
inch:

ID (can thidt): tir 0,0165 dén 0,024 inch (0,42 — 0,60 mm)

OD (dé nghi): tir 2,3 dén 3,2 Fr (0,8 - 1,1 mm)

OD dau xa (dé nghi): tir 1,7 dén 2,3 Fr (0,6 — 0,8 mm)

“OD” ¢6 nghia la dwong kinh vong ngoai, “ID” ¢6 nghia la duong

kinh vong trong va “Fr” la don vi do luong ctia Phap (3Fr = 1mm).

2. Cac day keét néi khi ste dung ED COIL
Dau kep bénh nhan (mau den) ctia by diéu khién EDG v4 phai dugc

kétndi v6i kim tiém dudi da (lam bang thép khong gi khong c6 16p
phu nhura, 20-22 gauge) dat sau it nhat 10 mm 6 dui hodc ben ctia bénh
nhan. (Hinh 4)

Kep ED (tréng/cam) cuia bd diéu khién EDG v4 phai dugc két ndi véi
dau gan cta b ddy ED COIL (Hinh 4)

Kim tiém dudi da

cho bénh nhan

Kep bén

Bo diéu khién EDG v4

C*Y4

Hinh 4. So d6 céc két ndi day gitra ED COIL, bo diéu khién EDG v4 va
mot kim tiém dwéi da bénh nhan

1. Chudn bj trwéc khi thwe hién

1) Dat mot kim tiém dudi da (lam béng thép khong gi khdng c6 16p
phti nhua, 20-22 gauge) sau it nhat 10 mm & dui hodc ben ctia bénh
nhén mot cach can than dé khong lam ton thwong mach méu hodc
day than kinh ctia bénh nhan.

K&t ndi b chuyén ddi Y (khong di kém véi ED COIL) dén trung tam
ctia microcatheter. Ti€p tuc truyén nuée mudi dugc heparin hoa tir
mdt ti dung dich diéu 4p qua cdng bén ctia bo chuyén doi Y.

3) Ludn microcatheter vao mach méau va luén dén vi tri da dinh.

4) Bat ngudn dé€ mo bo diéu khién EDG v4.

5) Kétndi kep bén (mau den) cua b diéu khién EDG v4 véi kim tiém
dudi da da tiém vao nguoi bénh nhan.

Truyén khoang 1 ml nuéc mudi heparin hoé vao 6ng tir bo chuyén
d6i dé lam phong cau PVA cua ED COIL nhu minh hoa ¢ Hinh 5.

2

6)

Kim tiém ImL__

B chuyén doi

¥ /
/ P
e

Hinh 5. Céch lam phong cau PVA

3/5 (3610-2)

5



4. Pua ED COIL dén ving ton thuong ctia bénh nhan

1) Kéo toan bd 6ng ra khoi vo ma khong dung dén doan gan cua bd
day.

2) Tru6e khi dua 6ng dan duong vao microcatheter, can than quan sat
phan tch roi thong qua phan vé (ban trong sudt) va chic chin ring by
ddy khéng tiép xtc truc tiép véi coil (cau PVA nén nam 6 giita canh
ctia bd ddy va coil)

3) Ndi long chét ctia bo chuyén déi dé ¢ thé luén ng ED COIL thong
qua &ng dan duong

4) Dua phan cudi cta 6ng dan duong vao gifta microcatheter. Can
dam bao rang phan cudi cia dng dan duong tiép xtc chic chin véi 16
microcatheter va tir tit ludn cudn day vao microcatheter d€ cuon day
khong bj bién dang.

5) Ludn b day vao 8ng dan duong cho dén doan cudi, giit va thao bo
Sng dan dudng ra tir phia cudi ctia bo day.

6) Chéc chin rfmg 6 thé nhin thay dugc vi trf ciia marker ¢ dau con
lai cia b ddy.

7) Khi da c6 thé nhin thay duoc marker trén bo ddy, can than luén bd
day vao cho dén khi vj tri ciia marker dén duoc v6i dau cudi ciia b
chuyén ddi Y da duoc két n6i voi vi dng thdng (xem Hinhr 3). Néu
khong chic chin duoc vi tri ciia marker trén b day, can than ludn by
déy vao trong lic quan sat vi tri ctia coil trong microcatheter bing
phuong phap soi huynh quang.

8) Lubn bd day vao d€ dua coil dén cudi microcatheter. Stt dung
phuong phép soi huynh quang dé chic chén ring phan tach roi da
vuot qua marker thitc hai (phia xa) ctia microcatheter.

9) Két ndi kep ED véi doan cudi cta bd day ED COIL. Chéc chén ring
deén do trén b) diéu khién da sang va phat ra tiéng bip. (Néu kep ED
dugc két ndi trude khi phan tach roi vuot qua marker thit hai trén
microcatheter, b diéu khién EDG v4 c6 thé sé khong duoc kich hoat
d@& phat hién ra phan tach roi. Néu xay ra, cin ngat két ndi kep ED,
dua phén tach roi vuot qua marker thi hai ctia microcatheter va sau
d6 két n6i kep ED lai v6i bo day.)

5. Cach cit coil

1) Tur tir dua bd day vao xa hon dé dua coil vao va lién tuc quan sat
béng cach dung phuong phép soi huynh quang dé xem canh cta
microcatheter c6 vao dung vi tri khong.

2) Dung ddy bo ddy khi dau xa ctia 8ng dat dén diém marker can
quang thtt hai cta microcathete. Chic chin ring dén do trén bo digu
Kkhién EDG v4 da tit, va dén xanh sang ciing véi tiéng bip da tit.

3) Chéc chén ring it nhét 2 phit d troi qua sau khi truyén nude mudi
heparin héa vao vo boc trong qua trinh chudn bi trudc phau thuat, va
cling can c6 it nhét 1 phut trdi qua ké tir khi phan coil xuét hién tir
microcatheter trong mach méau ctia bénh nhéan.

4) Chéc chin ring da qua 2 phut sau khi truyén dich mugi vao 8ng
dén duong khi chudn bi tién hanh phau thuat va dong thoi chéc chin
réng can phai qua 1 phut ké tir khi coil da ra khéi microcatheter vao
mach méu ctia bénh nhén.

5) An ntit DETACH (C/S;T) (ca hai nut trai va phai cuing lic) cua bo
diéu khién EDG v4 trong khi dén xanh cua bd diéu khién EDG v4 da
sang va sau d6 dau tach ra sé& duoc tao ra trong vong 5 gidy dé cit coil.
Trong luc dau tach ra duogc tao, dén xanh sé nhdp nhdy va phét ra
tiéng bip lién tuc.

6) Néu bo diéu khién EDG v4 khong thé cét ra dau tach roi, biéu tuong
RETRY (THU LAI) sé hién thi. Néu bidu twong RETRY (THU LAI)
hién thi, can giam luc day bd day va diéu chinh vi tri ctia phan tach roi
ctia ED COIL va thi cit lai (nhén ca hai nut DETACH cung luc) khi
den xanh sang.

EN

6) Rut bo day lai mot cach tiv tir va can than dé chic chin réng viéc tach
roi cudn day da hoan thanh bing cach ding phuong phap soi huynh
quang.

7) Néu cudn day chua dugc téch ra, nhan nut RESET (KHOT DONG
LAI) va 1ap lai budc thir 4) sau khi da kiém tra vi tri cia phan tach roi
lai mot 1an nira.

6. Thu hdéi bo day lai.

Go bo kep ED tir bo day va rat bo day lai tir vi dng thong.

7. Thuc hién mét ED COIL khac

D€ vi dng thong tai chd, va ding ED COIL k& tiép va thuc hién tiép
theo nhu cac budce 3-6 va sau d6 la cac bude 4., 5., va 6.

[Twong tac]
Tich hop voi chup cong hudng tir (MRI):

Tinh tich hop chup céng huong tir cua coil platinum cua ED COIL da
duoc xac nhan dya trén mot thir nghiém phi 1am sang duoc thuc hién
phit hop véi tiéu chudn ctia Hoi Thir nghiém va Vat liéu My (ASTM)
theo cac diéu kién sau.

Mat do thong luong tir: 3 tesla

Ty 1& hap thu riéng cho toan b co thé: 2,0 W/kg trong 20 phut quét MRI
Khéng c6 sy gia ting ddng k& nhiét d hodc chuyén dong trong lic
quan sat cudn day platinum theo cac diéu kién do MRI & trén.

Khéng c6 thir nghiém nao dugc tién hanh cho mat do tir thong cao hon
3 tesla.

Néu quan sét thdy cac hién la, can ti wu hda céc tham s6 hinh anh MRI
va stt dung phuong tién tuong dé€ giam thiéu cac hién tuong la. (Cac
hién tuong la c6 thé xay ra ¢ tai hodc gan khu vuc coil platinum duoc
cdy vao.)

[L&i Thiét Bj va Cac Hién Tuong Khong Mong Mudn]

Céc 15i thiét bi va hién tuong khong mong mudn c6 thé xay ra trong
qua trinh st dung ED COIL. Tuy nhién, cac 15i thiét bi va hién tugng
khéng mong mudn khong chi gisi han trong danh sach dudi day. Can
dua ra cac bién phap thich hop khi xay ra bat thuong.

1. Li thiétbj

e Dich chuyén coil platinum

e Pha v hoic cit coil platinum

e Khong thé téch roi coil platinum

2. Céc sy kién bat 1oi.

e Tixvong

e Tumau

e Tén thuong mach méu hogc md, md thung mach mau, thing mach
mau, vd mach méu, dit mach méau

e Sy phinh mach

e Chay mau, thi€u mau cuc bd

o Co thit mach

e Dot quy, nhdi mau nao

e Rd&iloan than kinh

e Nhiém triing

e Sdc

e Diung

3. Néu dung ED COIL dé thuyén tic dong mach cht cta bénh nhan
do phinh dong mach ¢ dong mach nao gitra, sy tic nghén xay ra &
mét nhanh gan trai dai tir vi tri gan cta vi tri bi tic do hinh thanh
huyét khéi nguoc trong méu tir mach méu gan lién két véi cdc mach
mau dau xa.
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ED

4. Khi bénh nhan méc chiing phinh dong mach ¢6 & dong mach thong trudc,
can duoc thuyén tic bgmg ED COIL do huyét khéi sé hinh thanh ¢ dong mach
chi1 va tic nghén cac mach mau ngoai vi
[Phwong Phap Bao Quan va Han Sit Dung
1. Bao quan & noi sach sé va thodng mét trdnh &m uét va anh nér\g true tiép,

nhiét d6 cao hodc do am cao.

2. Han stt dung duoc thé hién trén timg hdp dung san pham.

Khong dugc sit dung sau khi da hét han st dung.

[Quy cach dong goil

1 cai/hop

[Tén va dia chi ctia nha san xudt, Nha may va dai dién tai Chau Aul

[Nha san xuat]

Tén: KANEKA CORPORATION

Dia chi: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 NHAT BAN

Dién thoai: (+81)-(0) 6-6226-5256

Fax: (+81)-(0) 6-6226-5143

[Nha may]

Tén: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
Dia chi: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 NHAT BAN

[Dai dién tai Chau Au]

Tén: KANEKA PHARMA EUROPE N.V

Dia chi: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Bi
Dién thoai:  (+32)-(0) 14-256-297

Fax: (+32)-(0) 14-256-298
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— MODE D'EMPLOI —

SPIRE ED

[Description du dispositif]

La SPIRE ED est utilisée pour I'embolisation vasculaire a l'aide
d'une spire en platine sur la Iésion cible dans le vaisseau sanguin
du patient.

N

. Structure de la SPIRE ED ; Nom de chaque piéce
La SPIRE ED se compose d'une spire en platine (désignée ci-
apres la « spire »), du poussoir et d'une tige en APV (la partie
détachable). (Figure 1)

l— Tige en APV (partie détachable)

L Poussoir
\;Repére radio-opaque

Spire en platine

Figure 1. Schéma de la SPIRE ED sans marqueur de position

— Tige en APV (partie détachable)

1O = p— 1

L Repére radio-opaque Poussoir

Spire en platine

Figure 2. Schéma de la SPIRE ED avec le marqueur de position

Matériaux
Spire en platine : Alliage de platine-tungsténe
Poussoir : Fil en acier inoxydable revétu de résine fluorée
Tige en APV : Alcool polyvinylique

Il existe deux types de SPIRE ED ; I'un sans marqueur de position,
comme illustré a la Figure 1 et 'autre avec marqueur de position,
comme illustré a la Figure 2.

Le marqueur de position indique que la spire ne dépasse pas
encore du micro-cathéter lorsque le marqueur de position atteint
I'adaptateur en Y (comme illustré & la Figure 3), pendant
l'avancement de la SPIRE ED dans un micro-cathéter dont la
longueur utile est de 150 cm.

T Marqueur de position
'— Adaptateur en Y

Micro-cathéter

Figure 3. Le marqueur de position a atteint I'adaptateur en Y

Le marqueur de position est destiné a utiliser la SPIRE ED avec un
micro-cathéter dont la longueur utile est de 150 cm et il est congu a
cet effet.

Marqueur de position

Vérifiez que la longueur utile du micro-cathéter utilisé est de 150 cm
lorsque la SPIRE ED doit étre avancée dans le micro-cathéter en
utilisant le marqueur de position comme guide. La SPIRE ED doit
faire I'objet d'une double vérification a I'avance si I'étiquetage de
I'emballage indique qu'elle est avec marqueur de position. Vérifiez en
outre que le marqueur de position est visible lorsque la gaine est
retirée par l'arriére du poussoir.

N

. Mécanisme de fonctionnement
La SPIRE ED est utilisée exclusivement en association avec le
GENERATEUR DE DETACHEMENT ELECTRONIQUE v4
(désigné ci-apres « EDG v4 ») fabriqué par Kaneka Co., Osaka,
JAPON. L'EDG v4 génére et délivre un courant a haute
fréquence a I'électrode située sur le bord distal (téte) du poussoir
de la SPIRE ED et I'électrode génére un effet Joule pour faire
fondre la tige APV et détacher la spire.

[Usage prévu, indications]
La SPIRE ED est destinée a I'embolisation des anévrismes intra-
craniaux, des malformations extra-craniales et des fistules.

La SPIRE ED est indiquée dans les cas d'embolisations veineuses
des réseaux veineux périphériques.

[Contre-indications]

La SPIRE ED ne doit pas étre utilisée :

1. chez les patients présentant une thrombocytopénie sévere ou
une incapacité anormale de la coagulation sanguine, chez qui
des hémorragies incontrélables entrainant un risque vital sont
susceptibles de survenir pendant la procédure de placement de
la spire,

2. chez les patients présentant un historique médical
d'hypersensibilité au platine et/ou au tungsténe,

3. chez les patients porteurs d'un stimulateur cardiaque si le bruit
électrique généré pendant I'utilisation de la SPIRE ED est
susceptible de provoquer un dysfonctionnement du stimulateur
cardiaque, entrainant un risque vital,

4. chez les patients porteurs d'un défibrillateur automatique
implantable (DALI), si le bruit électrique généré pendant
I'utilisation de la SPIRE ED est susceptible de provoquer un
dysfonctionnement du DAI, entrainant un risque vital,

5. chez les patients pour qui l'utilisation de I'EDG v4 est contre-
indiquée, c.-a-d. patients porteurs d'un dispositif médical
implanté doté d'électrodes dans la téte ou le cou (p. ex.,
systeme d'implant cochléaire, dispositif de stimulation
cérébrale/de la moelle épiniere) et

6. embolisation d'un anévrisme disséquant de l'aorte. Un
saignement majeur peut étre a l'origine du déces du patient.

[Avertissements et précautions]
[Avertissements]

1. Usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser. Ne pas re-
stériliser. La réutilisation, le retraitement ou la re-stérilisation
peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou
induire sa défaillance, susceptible de se solder par une
blessure, une maladie ou le décés du patient. La réutilisation, le
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retraitement ou la re-stérilisation peuvent également créer un
risque de contamination du dispositif et/ou provoquer l'infection
ou l'infection croisée du patient, notamment, sans toutefois s'y
limiter, la transmission de maladies infectieuses entre les
patients. La contamination du dispositif peut étre a l'origine de
blessures, de maladies ou du déces du patient.

N'utilisez aucun autre dispositif générateur de courant haute
fréquence que I'EDG v4 pour le détachement de la spire dans
I'utilisation de la SPIRE ED. (La puissance de sortie n'est pas
identique a celle de I'EDG v4 et il est dangereux de I'utiliser
avec la SPIRE ED.)

N'utilisez pas la SPIRE ED si le dispositif proprement dit ou son
emballage est endommagé ou présente une quelconque
anomalie. (Une SPIRE ED endommagée peut provoquer un
dommage vasculaire ou un mouvement imprévu de I'extrémité
distale de la spire lors du positionnement. Elle peut également
affecter la stabilité pendant I'insertion ou aprés le
positionnement et peut causer la migration ou le déroulement
de la spire.)

Ne tournez pas le poussoir pendant l'insertion de la spire. (Vous
pourriez dérouler ou casser la spire.)

Vérifiez 'absence de résistance ressentie a I'extrémité distale
du micro-cathéter avant de détacher la spire. (La pression et la
tension dans le sens axial chargées sur le micro-cathéter
pendant l'insertion de la spire peuvent déplacer I'extrémité
distale du micro-cathéter, qui peut rompre la paroi du vaisseau
sanguin.)

Vérifiez par radioscopie que la taille de la spire en platine est
appropriée avant de la détacher. Si la taille est incompatible,
remplacez la spire par une autre, de taille adaptée. (Une spire
de taille incompatible peut s'éloigner de I'anévrisme apres
détachement et provoquer une occlusion vasculaire.)

Vérifiez par radioscopie que la spire ne dépasse pas dans
l'artére meére avant de détacher la spire.

N'avancez pas le poussoir au-dela de I'extrémité distale du
micro-cathéter une fois la spire détachée. (Vous pourriez
perforer le vaisseau sanguin.)

[Précautions relatives aux méthodes d'utilisation]

1.

Si le gonflement de la tige en APV est insuffisant, la spire
risque de ne pas se détacher avec une sortie de détachement
de I'EDG v4. Recommencez le détachement (appuyez sur les
boutons DETACH (DETACHEMENT) de I'EDG v4) aprés un
moment.

Si le produit de contraste a été injecté par le micro-cathéter,
veillez a le rincer avec de la solution saline physiologique
héparinée (désignée ci-aprés « saline héparinée ») avec au
moins 2 fois le volume d'espace vide du lumen du micro-
cathéter. Le produit de contraste résiduel, le cas échéant, a
I'intérieur du lumen du micro-cathéter peut retarder le
gonflement de la tige en APV.

Si vous tentez de détacher la spire alors que la pression dans
le sens axial sur le poussoir demeure, la tige en APV risque de
ne pas fondre entiérement en raison de I'adhérence de
I'extrémité de la spire et de la téte du poussoir. Veillez &
conduire le détachement de la spire une fois cette derniére
introduite dans la position de déploiement appropriée et
relachez la pression dans le sens axial sur le poussoir. Si la
spire ne se détache toujours pas apres avoir réitéré le
détachement avec une pression réduite sur le poussoir,
remplacez cette SPIRE ED par une neuve.

Si la spire entre en contact avec le poussoir, le voyant vert sur

I'EDG v4 s'allume, méme si la spire n'est pas correctement
positionnée au sein du site ciblé, et la spire peut se détacher
involontairement. Remplacez cette SPIRE ED par une neuve.

5. Sile voyant rouge ne s'éteint pas et que le voyant vert ne
s'allume pas sur 'EDG v4 bien que I'extrémité distale du repere
radio-opaque du poussoir atteigne le deuxiéme repére (coté
proximal) du micro-cathéter, vérifiez par radioscopie chacune
des connexions présentées a la Figure 4. Si vous ne constatez
pas d'anomalies dans les connexions, remplacez cette SPIRE
ED par une neuve.

6. Sile voyant orange de I'EDG v4 est allumé, tirez le poussoir
légérement en arriére et vérifiez que le voyant orange s'éteint et
que le vert est allumé. Si le voyant vert n'est pas allumé,
remplacez cette SPIRE ED par une neuve.

7. Sile signal RECOMMENCER, c.-a-d. si les voyants rouge, vert
puis orange s'allument de fagon répétitive dans cet ordre
pendant que le signal sonore retentit par intermittence et a
plusieurs reprises sur 'EDG v4, retirez lentement et
délicatement le poussoir sous surveillance radioscopique. Si la
spire n'est pas détachée, sortez délicatement la SPIRE ED du
patient et préparez-en une neuve a utiliser.

8. Sivous sentez une résistance en avangant le poussoir dans la
gaine ou dans le micro-cathéter, ne forcez pas. Identifiez la
cause de la résistance et retirez la SPIRE ED avec le micro-
cathéter du patient, au besoin.

[Précautions d'emploi]

[Important, précautions de base]

1. L'utilisation de la SPIRE ED doit étre réservée a des médecins
expérimentés dans le cathétérisme intra-vasculaire et ayant
regu préalablement des explications sur la fagon d'utiliser ce
dispositif, dans des installations médicales ou des mesures
d'urgence appropriées sont disponibles.

2. Lataille et le nombre de spires a placer doivent étre
soigneusement déterminés sur la base de I'expérience du
médecin.

3. Utilisez la SPIRE ED avec un micro-cathéter doté de 2 repéres
radio-opaques ; I'un au bord distal et 'autre (le second repére) a
30 mm du bord distal. Plus particuliérement, pour utilisation
dans une lésion hors téte et cou, utilisez micro-cathéter renforcé
d'une tresse métallique sur toute la longueur (avec un micro-
cathéter sans tresse métallique de renfort, détecter la position
de la partie détachable par 'EDG v4 peut s'avérer difficile).

4. |l existe deux types de SPIRE ED ; c.-a-d. sans marqueur de
position (voir la Figure 1) et avec marqueur de position sur le
poussoir (voir la Figure 2). Le marqueur de position est destiné
a utiliser la SPIRE ED exclusivement avec un micro-cathéter
dont la longueur utile est de 150 cm et il est congu a cet effet.
N'utilisez pas le marqueur de position comme guide pour
avancer la spire avec un micro-cathéter d'une autre longueur et,
si vous le faites, avancez prudemment le poussoir en observant
I'emplacement de la spire dans le micro-cathéter sous
fluoroscopie aux rayons X.

5. Veillez a manipuler la SPIRE ED sous étroite surveillance
radioscopique. (Les signes des voyants et du signal sonore de
I'EDG v4 n'indiquent pas systématiquement et de fagon précise
des informations de position de la spire et si le détachement de
la spire est terminé avec succes.)

6. Ne reformez pas excessivement la partie de I'extrémité distale
du micro-cathéter. (Le renforcement en maille métallique installé
dans la paroi du micro-cathéter peut se trouver exposé dans le
lumen du micro-cathéter. Dans ce cas, un court-circuit entre la
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SPIRE ED et le maillage métallique exposé peut survenir et
allumer le voyant vert de 'EDG v4, méme lorsque la spire n'a
pas été correctement placée dans la Iésion ciblée, entrainant le
détachement involontaire de la spire.)

7. L'insertion et le retrait de la SPIRE ED doit étre effectuée
délicatement et soigneusement, afin d'éviter d'endommager la
paroi du vaisseau sanguin du patient ou le dispositif proprement
dit.

8. Surveillez I'état du patient par ECG lors du détachement de la
spire.

9. Vérifiez que I'attache ED de I'EDG v4 est parfaitement bien
connectée au poussoir avant de détacher la spire.

10. Maintenez I'extrémité proximale du poussoir a I'écart des
champs humides. Sinon, la conduction entre le dispositif et le
corps du patient peut survenir et le détachement de la spire
devenir difficile ; le voyant vert de 'EDG v4 peut s'allumer,
méme lorsque la partie détachable se trouve toujours dans le
micro-cathéter.

11. Ne réutilisez pas une SPIRE ED qui a été retirée du corps du
patient.

12. Pour introduire la SPIRE ED dans le corps du patient, n'utilisez
pas de micro-cathéter employé avec des matériels
d'embolisation autres qu'une spire. (La SPIRE ED peut adhérer
au micro-cathéter ou des corps étrangers peuvent étre poussés
hors du vaisseau sanguin du patient.)

13. En cas d'anomalie de la spire comme un déroulement, une
déformation ou une détérioration, retirez délicatement la SPIRE
ED du patient et préparez-en une neuve a utiliser.

14. Sivous sentez une résistance pendant le placement de la spire,
retirez-la dans le micro-cathéter et retirez la SPIRE ED ainsi
que le micro-cathéter en surveillant le comportement du
dispositif.

15. Lorsqu'une spire plus rigide que celle placée comme cadre est
utilisée pour le remplissage ou la finition, le cadre peut étre
endommagé ou la spire d'encadrement peut étre poussée
dehors dans I'artere mere.

16. Dans le cas d'une embolisation d'anévrisme avec la SPIRE ED,
veillez a obtenir un rapport de volume d'embolisation (RVE)
suffisant. Un RVE insuffisant peut compacter la spire.

17. Sivous placez une spire extra souple comme finition, vérifiez
soigneusement les conditions d'embolisation et de placement.
Si la taille de spire choisie est beaucoup plus petite que
I'espace-volume résiduel ou si elle n'est pas correctement
déployée dans le panier produit, la spire peut migrer dans le
vaisseau sanguin périphérique en retirant le micro-cathéter.

18. Si le micro-cathéter recule de sa position lorsque vous exécutez
I'embolisation en utilisant une spire ultra souple pour finition
(particuliérement dans le cou), ne tentez pas de repositionner la
spire. S'il est absolument nécessaire de la repositionner, faites-
le avec grand soin. Une nouvelle manipulation peut provoquer
la migration d'une spire placée dans le vaisseau sanguin
périphérique.

19. N'utilisez pas la SPIRE ED chez les patients présentant un haut
risque d'hémorragie lors du placement.

[Autres précautions]

1. Toutes les procédures doivent étre effectuées dans des
conditions aseptiques.

2. Utilisez immédiatement la SPIRE ED aprés ouverture de
I'emballage stérilisé. Jetez le dispositif avec les déchets
médicaux aprés utilisation.

[Méthodes de f

1t ou mode d'emploi]

1. Sélection d'un micro-cathéter en fonction de la taille de la
spire

Le micro-cathéter doit étre doté de 2 reperes radio-opaques ; I'un
au bord distal et l'autre (le second repére) a 30 mm du bord distal. |gg|

1) En utilisant une spire dont le diameétre extérieur principal est de
0.010 pouce :

DI (obligatoire) : entre 0.014 et 0.019 pouce (0.36 ~ 0.48 mm)
DE (suggéré) : entre 2.3 et 2.6 Fr (0.8 ~ 0.9 mm)

DE d'extrémité distale (suggéré) : entre 1.7 et 2.0 Fr

(0.6 ~0.7 mm)

2) En utilisant une spire dont le diameétre extérieur principal est de
0.014 pouce :
DI (obligatoire) : entre 0.0165 et 0.024 pouce (0.42 ~ 0.60 mm)
DE (suggéré) : entre 2.3 et 3.2 Fr (0.8 ~ 1.1 mm)
DE d'extrémité distale (suggéré) : entre 1.7 et 2.3 Fr
(0.6 ~0.8 mm)

Ou, « DE » représente le diametre extérieur, « DI » le diamétre
intérieur et « Fr » la taille French (3Fr = 1 mm).

2. Raccordement des fils dans I'utilisation de la SPIRE ED

L'attache c6té patient (noire) de 'EDG v4 doit étre connectée a
I'aiguille hypodermique (en acier inoxydable sans revétement de
résine, calibre 20-22) placée a 10 mm de profondeur au moins
dans la cuisse ou l'aine du patient. (Figure 4)

L'attache ED (blanche/orange) de 'EDG v4 doit étre connectée a
I'extrémité proximale du poussoir de la SPIRE ED. (Figure 4)

Aiguille hypodermique

4
EDG v4

Figure 4. Schéma de principe du raccordement des fils entre la
SPIRE ED, I'EDG v4 et une aiguille hypodermique placée dans le
patient

3. Préparation pré-opératoire

1) Placez une aiguille hypodermique (en acier inoxydable sans
revétement de résine, calibre 20-22) placée a 10 mm de
profondeur au moins dans la cuisse ou l'aine du patient, en
prenant grand soin de ne pas porter atteinte aux vaisseaux
sanguins ou aux nerfs du patient.

2) Branchez un adaptateur en Y (non compris dans I'emballage de
la SPIRE ED) sur I'embout du micro-cathéter. Perfusez en
continu la solution saline héparinée depuis une poche de
solution pressurisée via le port latéral de I'adaptateur en Y.

3) Insérez le micro-cathéter dans le vaisseau sanguin ciblé et
introduisez-le jusqu'a la position ciblée.

4) Retirez le ruban POWER ON (ACTIVATION) de I'EDG v4 pour
l'activer.

3/5 (3610-2)

10



5) Raccordez I'attache coté patient (noire) de I'EDG v4 a l'aiguille
hypodermique placée dans le corps du patient.

6) Comme illustré a la Figure 5, injectez environ 1 ml de saline
héparinée dans la gaine depuis I'adaptateur pour faire gonfler la
tige en APV de la SPIRE ED.

Figure 5. Comment faire gonfler la tige en APV

4. Introduction de la SPIRE ED dans la lésion cible du patient

1) Sortez toute la longueur de la gaine du boitier, sans en retirer la
partie proximale du poussoir.

2) Avant d'introduire la gaine dans le micro-cathéter, observez
attentivement la partie détachable a travers la paroi (semi-
transparente) de la gaine et vérifiez que le poussoir n'est pas en
contact direct avec la spire (la tige en APV doit demeurer entre le
bord du poussoir et la spire.)

3) Desserrez la bague de |'adaptateur de sorte que l'insertion de la
SPIRE ED a travers la gaine soit possible.

4) Introduisez I'extrémité de la gaine dans I'embout du micro-
cathéter. Vérifiez que I'extrémité de la gaine est bien en contact
avec l'orifice du micro-cathéter et insérez lentement la spire dans
le micro-cathéter de sorte a ne pas déformer la spire.

5) Avancez le poussoir dans la gaine jusqu'a I'extrémité arriére puis
maintenez-le et retirez la gaine a travers I'extrémité arriére du
pOouUSSOir.

6) Vérifiez I'existence d'un marqueur de position et s'il est visible du
coté proximal du poussoir.

7) Dans le cas ol le marqueur de position est confirmé sur le
poussoir, avancez prudemment le poussoir jusqu'a ce que le
marqueur de position atteigne I'extrémité proximale de
I'adaptateur en Y raccordé au micro-cathéter (voir la Figure 3). Si
le marqueur de position sur le poussoir n'est pas confirmé,
avancez prudemment le poussoir en observant 'emplacement de
la spire dans le micro-cathéter sous fluoroscopie aux rayons X.

8) Avancez encore le poussoir pour introduire la spire jusqu'a
I'extrémité distale du micro-cathéter. Vérifiez par radioscopie que
la partie détachable a dépassé le deuxiéme repeére (coté
proximal) du micro-cathéter.

9) Raccordez I'attache ED a I'extrémité du poussoir de la SPIRE ED.

Veérifiez que le voyant rouge de I'EDG v4 est allumé et que le
signal sonore est émis. (Si I'attache ED est raccordée avant que
la partie détachable n'ait croisé le deuxiéme repére du micro-
cathéter, 'EDG v4 risque de ne pas étre activé pour la détecter.
Dans ce cas, déconnectez I'attache ED, avancez la partie
détachable pour qu'elle croise le deuxiéme repére du micro-
cathéter puis reconnectez I'attache ED au poussoir.)

5. Détachement de la spire (détacher)

1) Avancez encore lentement le poussoir pour introduire la spire en
vérifiant constamment par radioscopie que le bord du micro-
cathéter est dans la position adéquate.

2) Cessez d'avancer le poussoir lorsque le bord distal du repére
radio-opaque du poussoir atteint le deuxiéme repére du micro-
cathéter. Vérifiez que le voyant rouge de I'EDG v4 s'éteint, que
le voyant vert est allumé et que le signal sonore est stoppé.

3) Vérifiez que 2 minutes au moins se sont écoulées aprés
I'injection de saline héparinée dans la gaine au cours de la
préparation pré-opératoire et qu'au moins 1 minute s'est écoulée
depuis que la partie de la spire est sortie du micro-cathéter dans
le vaisseau sanguin du patient.

4) Appuyez sur les boutons DETACH (DETACHER) (droit et gauche
simultanément) de 'EDG v4 pendant que le voyant vert de ce
dernier est allumé ; la sortie de détachement est ensuite
générée pendant 5 secondes pour détacher la spire. Lorsque la
sortie de détachement est générée, le voyant vert clignote et le
signal sonore retentit par intermittence.

5) Si 'EDG v4 ne pas été en mesure de générer une sortie de
détachement suffisante, le signal RECOMMENCER apparatit.
Dans ce cas, réduisez la puissance pour avancer le poussoir et
ajustez la position de la partie détachable de la SPIRE ED et
recommencez le détachement de la spire (appuyez
simultanément sur les deux boutons DETACH [DETACHER])
lorsque le voyant vert est allumé.

6) Retirez lentement et délicatement le poussoir pour vérifier si le
détachement de la spire est terminé en utilisant la radioscopie.
7) Si la spire ne s'est pas détachée, appuyez sur le bouton RESET
(REINITIALISER) et répétez la procédure 4 ci-dessus aprés

avoir vérifié encore une fois la partie détachable.

6. Retrait du poussoir
Retirez I'attache ED du poussoir et retirez celui-ci du micro-
cathéter.

7. Utilisation d'une ou plusieurs autres SPIRES ED
Laissez le micro-cathéter en place et utilisez la SPIRE ED
suivante conformément a la procédure3.-6 ci-dessus, puis les
procédures successives 4., 5. et 6.

[Interactions]
Compatibilité avec I'imagerie par résonance magnétique
(IRM) :
La compatibilité IRM de la spire en platine de la SPIRE ED a été
confirmée lors d'un essai non clinique effectué conformément aux
normes de ASTM (American Society for Testing and Materials)
dans les conditions suivantes.

« Densité du flux magnétique : 3 tesla

« Taux d'absorption spécifique moyen pour I'ensemble du

corps : 2.0 W/kg pour 20 minutes de balayage IRM

Aucune augmentation notable de température et aucun mouvement
de la spire en platine n'ont été observés dans les conditions de
mesure IRM précitées.
Aucun test n'a été effectué pour une densité de flux magnétique
supérieure a 3 tesla.
Si des artefacts sont observés, I'optimisation des paramétres
d'imagerie IRM et I'utilisation d'un produit de contraste doivent étre
envisagées pour réduire ces artefacts. (Des artefacts peuvent se
produire lorsque la région d'intérét est la méme ou se situe a
proximité de I'emplacement d'implantation de la spire en platine.)
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[Défaillance du dispositif et événements indésirables]

Les défaillances du dispositif et événements indésirables suivants
peuvent survenir lors de I'utilisation de la SPIRE ED. Ces situations
ne sont toutefois pas limitées a la liste ci-aprés. Prenez
immédiatement les mesures appropriées en cas d'anomalie.

1. Défaillances du dispositif
« Migration de la spire en platine
* Rupture ou déroulement de la spire en platine
+ Echec du détachement de la spire en platine
2. Evénements indésirables
« Déces
Hématome

Atteinte des vaisseaux sanguins ou des tissus, dissection de

la paroi vasculaire, perforation du vaisseau sanguin, rupture

du vaisseau sanguin

Embolisation

Hémorragie, ischémie

Angio-spasme

Attaque, infarctus cérébral

Troubles nerveux

Infection

Choc

Réaction allergique

3. Chez un patient dont I'artere mére a fait I'objet d'une tentative
d'occlusion avec des SPIRES ED en raison d'un anévrisme
volumineux dans l'artére cérébrale moyenne, I'obstruction s'est
produite dans une branche proximale prolongée depuis le site
proximal de la position occluse en raison de la formation d'un
thrombus rétrograde dans le vaisseau sanguin proximal associé
a l'obstruction du site distal.

4. Chez un patient dont le large anévrisme du cou dans l'artére de

communication antérieure a été occlus avec des SPIRES ED,

une formation de thrombus s'est développée dans |'artére mere
et a obstrué le vaisseau sanguin périphérique.

[Méthode de stockage et période de péremption]

1. Stockez le produit dans un lieu propre et frais, en évitant de
I'exposer a l'eau et a la lumiére directe, aux températures
extrémes ou a une forte humidité.

2. Ladate de péremption est indiquée sur la boite individuelle.
N'utilisez pas le produit aprés la date d'expiration.

[Emballage]
1 unité / boite

[Nom et adresse du Fabricant, Site de fabrication et
Représentant CE]

[Fabricant]
Nom : KANEKA CORPORATION
Adresse: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
TélL N (+81)-(0) 6-6226-5256
Fax N°.: (+81)-(0) 6-6226-5143

[Site de fabrication]

Nom : KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA
PLANT
Adresse: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[Représentant CE]
Nom : KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Adresse: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
Tél.N".: (+32)-(0) 14-256-297
Fax N°.: (+32)-(0) 14-256-298
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— GEBRAUCHSANWEISUNG —

ED COIL

[Produktbeschreibung]
Der ED COIL dient zur GefaRembolisation mit einer Platinspirale
bzw. Platinspule (einem sogenannten Coil) an der Ziellasion eines
BlutgeféRes von Patienten.
1. Aufbau des ED COIL; Bezeichnungen der einzelnen Teile
Der ED COIL besteht aus einer Platinspirale (nachstehend
,Coil“), dem Pusher, und einem PVA-Stab (ablésbaren Teil).
(Abbildung 1)

l— PVA-Stab (ablosbarer Teil)

|

L Pusher
\;Rbntgendichte Markierung

Platinspirale

Abbildung 1. Schematische Darstellung des ED COIL ohne
Positionsmarkierung

—__ PVA-Stab (ablosbarer Tei) Positionsmarkierung

AT = p— 11111
4
L
‘ Réntgendichte Markierung Pusher
Platinspirale

Abbildung 2. Schematische Darstellung des ED COIL mit
Positionsmarkierun

Materialien
Platinspirale: ~ Platin-Wolfram-Legierung
Pusher: Mit Fluorkunststoff beschichteter Edelstahldraht
PVA-Stab: Polyvinylalkohol

Es gibt zwei Ausfiihrungen des ED COIL, eine ohne
Positionsmarkierung, wie in Abbildung 1 dargestellt, und eine mit
Positionsmarkierung, wie in Abbildung 2 dargestellt.

Die Positionsmarkierung zeigt an, dass der Coil noch nicht aus dem
Mikrokatheter herausragt, wenn die Positionsmarkierung den
Y-Adapter erreicht hat (wie in Abbildung 3 dargestellt), wéhrend der
ED COIL in einen Mikrokatheter mit 150 cm effektiver Lange
vorgeschoben wird.

T Positionsmarkierung
'— Y-Adapter

Mikrokatheter

Abbildung 3. Die Positionsmarkierung hat den Y-Adapter erreicht

Die Positionsmarkierung ist fiir die Verwendung des ED COIL mit
einem Mikrokatheter mit einer effektiven Lénge von 150 cm
vorgesehen und ausgelegt.

Es muss sichergestellt werden, dass die effektive Lange des
verwendeten Mikrokatheters 150 cm betragt, wenn der ED COIL
mithilfe der Positionsmarkierung als Orientierungshilfe durch den
Mikrokatheter vorgeschoben werden soll. Beim verwendeten ED
COIL muss anhand des Verpackungsetiketts im Voraus nochmals
geprift werden, ob er tiber eine Positionsmarkierung verfiigt.
AuRerdem muss festgestellt werden, ob die Positionsmarkierung
beim Entfernen der Schleuse durch das hintere Ende des Pushers
sichtbar ist.

2. Funktionsmechanismus
Der ED COIL wird ausschlieBlich in Verbindung mit dem von dem
Unternehmen Kaneka Co., Osaka, JAPAN, hergestellten
ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (nachstehend ,EDG v4“)
verwendet. Der EDG v4 erzeugt und liefert Hochfrequenzstrom an
die Elektrode am distalen Rand (Kopf) des ED COIL-Pushers. Die
Elektrode erzeugt wiederum Joulesche W&rme, damit der Coil
durch Abschmelzen des PVA-Stabs gelést werden kann.

[BestimmungsgeméRer Gebrauch, Indikationen]

Der ED COIL ist zur Embolisation von intrakraniellen Aneurysmen,
extrakraniellen Fehlbildungen und Fisteln vorgesehen.

Der ED COIL dient dartber hinaus zur arteriellen oder venésen
Embolisation im peripheren GefaRsystem.

[Kontraindikationen]

Der ED COIL darf in folgenden Fallen nicht verwendet werden:

1.bei Patienten mit schwerer Thrombozytopenie oder einer
Blutgerinnungsstérung, bei denen wéhrend der Platzierung des
Coils ggf. unkontrollierbare Blutungen mit lebensbedrohlichen
Konsequenzen auftreten kénnen,

2.bei Patienten mit Anamnese einer Uberempfindlichkeit gegentiber
Platin und/oder Wolfram,

3.bei Patienten mit einem Schrittmacher, da das durch die
Verwendung des ED COIL erzeugte Elektrorauschen zu einer
Fehlfunktion des Schrittmachers mit lebensbedrohlichen
Konsequenzen fiihren kann,

4.bei Patienten mit einem implantierbaren Kardioverter-Defibrillator
(ICD), da das durch die Verwendung des ED COIL erzeugte
Elektrorauschen zu einer Fehlfunktion des ICD mit
lebensbedrohlichen Konsequenzen fiihren kann,

5.bei Patienten, fir die die Verwendung des EDG v4 kontraindiziert
ist, d. h., bei Patienten mit einem medizinischen Implantat mit im
Kopf oder Hals eingesetzten Elektroden (z. B. kiinstliches
Cochlear-System, Gerat zur Hirn-/Riickenmarksstimulation) und

6.bei der Embolisation eines Aortenaneurysmas dissecans. Eine
schwerwiegende Blutung kann zum Tod des Patienten fuhren.
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[Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen]

[Warnhinweise]

-

. Nur fur den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden. Nicht
resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen
Unversehrtheit der Vorrichtung und/oder ein Versagen der
Vorrichtung zur Folge haben, was wiederum zu Erkrankungen,
Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation der
Vorrichtung erhoht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das
Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion.
Hierzu gehért u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von
Patient zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu
Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

. Bei Einsatz des ED COIL kein anderes Hochfrequenzstrom
erzeugendes Gerat neben dem EDG v4 verwenden, um die
Spirale zu l6sen. (Die Ausgangsleistung entspricht nicht der des
EDG v4 und ist bei Verwendung des ED COIL gefahrlich.)

. Den ED COIL nicht verwenden, wenn die Vorrichtung oder die
zugehdrige Verpackung beschéadigt ist oder Auffalligkeiten
aufweist. (Ein beschadigter ED COIL kann GefaRverletzungen
oder unvorhergesehene Bewegungen des distalen Coil-Endes
wahrend der Platzierung verursachen. Er kann zudem die
Stabilitat wahrend des Einfiihrens oder nach der Platzierung
beeintrachtigen und zu einer Migration oder Streckung des Coils
fuhren.)

. Den Pusher nicht beim Einfiihren des Coils drehen. (Dies kann

zu einer Streckung oder einem Bruch des Coils fiihren.)

Vor dem Losen des Coils sicherstellen, dass kein Widerstand am

N

w

ESN

o

distalen Ende des Mikrokatheters zu sptren ist. (Durch Druck
und Spannung in axialer Richtung des Mikrokatheters kann sich
das distale Ende des Mikrokatheters beim Einfiihren des Coils
verschieben und so die GefdRwand einreilen.)
. Die korrekte GroRe der Platinspirale vor dem Lésen des Coils
mithilfe der Rontgenfluoroskopie bestatigen. Bei ungeeigneter
Grofle den Coil durch einen Coil geeigneter GroRe austauschen.
(Ein Coil ungeeigneter GréR3e kann nach dem Lésevorgang weg
vom Aneurysma migrieren und zu einem GeféaRverschluss
fuhren.)
Vor dem L&sen des Coils mithilfe der Réntgenfluoroskopie
bestétigen, dass der Coil nicht in die Ubergeordnete Arterie
vorstoft.
. Den Pusher nach dem Lésen des Coils nicht tiber das distale

[

~N

®

Ende des Mikrokatheters hinaus vorschieben. (Hierdurch droht
eine Perforation des BlutgefaRes.)

[VorsichtsmaRnahmen in Bezug auf Verwendungsmethoden]

-

. Wenn der PVA-Stab nur unzureichend aufquillt, I&sst sich der
Coil méglicherweise nicht durch einen einzigen Lésevorgang des
EDG v4 trennen. Den Ldsevorgang nach einiger Zeit wiederholen
(durch Driicken der Tasten DETACH (Lésen) des EDG v4).

. Wenn das Kontrastmittel tiber den Mikrokatheter infundiert
wurde, muss das Kontrastmittel mit heparinisierter
physiologischer Kochsalzlésung (nachstehend ,heparinisierte
Kochsalzlésung®) mit mindestens dem 2-fachen Totraumvolumen
des Lumens des Mikrokatheters ausgeschwemmt werden. Ggf.
im Mikrokatheterlumen verbleibendes Kontrastmittel kann das
Aufquellen des PVA-Stabs verzégern.

. Wenn versucht wird, den Coil zu I6sen, wéhrend nach wie vor
axialer Druck auf den Pusher ausgelbt wird, ist ein vollstandiges
Abschmelzen des PVA-Stabs aufgrund der Adhésion des Coil-

N

w

1.

Endes und des Pusher-Kopfs u. U. nicht méglich. Der Coil muss
nach dem Absetzen an der ordnungsgemafRen Entfaltungsposition
getrennt und der axiale Druck auf den Pusher gel6st werden.
Wenn sich der Coil trotz erneuten Losevorgangs bei reduziertem
Druck auf den Pusher nach wie vor nicht I6sen lasst, muss der ED
COIL durch einen neuen ausgetauscht werden.

. Kommt der Coil in Kontakt mit dem Pusher, leuchtet die griine

Leuchte am EDG v4 auf, selbst wenn der Coil nicht

ordnungsgeman im Zielbereich platziert sein sollte. Dies kann zu

einem versehentlichen Lésen des Coils fihren. Diesen ED COIL
durch einen neuen ersetzen.

Wenn beim EDG v4 die rote Leuchte nicht mehr erlischt und die

griine Leuchte nicht aufleuchtet, obwohl das distale Ende der

rontgendichten Markierung des Pushers die zweite Markierung

(proximale Seite) des Mikrokatheters erreicht, missen alle in

Abbildung 4 dargestellten Verbindungen mithilfe der

Réntgenfluoroskopie tberpriift werden. Diesen ED COIL durch

einen neuen ersetzen, sofern Auffalligkeiten bei den

Verbindungen festgestellt werden.

. Wenn die orangefarbene Leuchte des EDG v4 aufleuchtet, den
Pusher vorsichtig zurilickziehen und bestétigen, dass die
orangefarbene Leuchte erlischt und die griine Leuchte
aufleuchtet. Diesen ED COIL durch einen neuen ersetzen, falls
die griine Leuchte nicht aufleuchtet.

. Wenn das RETRY-Zeichen (Wiederholen) wiederholt beobachtet

wird, beim EDG v4 die Leuchten also in dieser Reihenfolge (rot,

anschlieRend griin und schliellich orange) wiederholt
aufleuchten und dabei periodisch ein akustisches Signal
ausgegeben wird, den Pusher langsam und vorsichtig
zuriickziehen und diesen Vorgang mithilfe der

Réntgenfluoroskopie Giberwachen. Wurde der Coil nicht gelost,

den ED COIL vorsichtig aus dem Patienten entfernen und die

Verwendung eines neuen ED COIL vorbereiten.

Ist beim Vorschieben des Pushers in der Schleuse oder im

Mikrokatheter ein Widerstand zu sptiren, Pusher nicht mit Gewalt

vorschieben. Ursache fir den Widerstand identifizieren und den

ED COIL ggf. zusammen mit dem Mikrokatheter aus dem

Patienten entfernen.

IN

Hda

o

o

~

®

[VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch]

[Wichtiger Hinweis, grundlegende Vorsichtsmafnahmen]
Der ED COIL sollte ausschlieBlich von Arzten, die mit
intravaskularen Katheterisierungsmethoden vertraut sind und die
zuvor in die Verwendung des Produkts eingewiesen wurden, und
nur in medizinischen Einrichtungen, in denen geeignete
NotfallmaBnahmen méglich sind, eingesetzt werden.
Die GroRe und die Anzahl der zu platzierenden Coils sollte
sorgfaltig und im Rahmen der gewonnenen Erfahrungswerte des
Arztes bestimmt werden.
Den ED COIL mit einem Mikrokatheter mit 2 réntgendichten
Markierungen verwenden: eine Markierung am distalen Rand und
die andere (zweite) Markierung 30 mm vom distalen Rand
entfernt. Insbesondere bei Lasionen an anderen Stellen als Kopf
und Hals einen Mikrokatheter verwenden, der tiber die gesamte
Lange durch ein Metallgeflecht verstarkt ist (bei einem
Mikrokatheter ohne Verstarkung durch ein Metallgeflecht kann
sich die Bestimmung der Position des ablésbaren Teils durch den
EDG v4 als schwierig erweisen).
Es gibt zwei Ausfiihrungen des ED COIL, d. h. ohne
Positionsmarkierung (siehe Abbildung 1) und mit
Positionsmarkierung am Pusher (siehe Abbildung 2). Die
Positionsmarkierung ist ausschlieBlich fur die Verwendung des
ED COIL mit einem Mikrokatheter mit einer effektiven Lange von
150 cm vorgesehen und ausgelegt. Die Positionsmarkierung
nicht als Orientierungshilfe zum Vorschieben des Coils
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verwenden, wenn ein Mikrokatheter mit einer anderen effektiven
Lénge verwendet wird. Falls dem so ist, den Pusher vorsichtig
vorschieben und dabei die Lage des Coils im Mikrokatheter unter
Durchleuchtung beobachten.

Anderungen am ED COIL vorsichtig und unter Kontrolle mithilfe
der Rontgenfluoroskopie vornehmen. (Die Leuchten und
akustischen Signale des EDG v4 liefern u. U. keine genauen
Informationen zur Position des Coils sowie bei erfolgreichem
Losevorgang des Coils.)

Distales Ende des Mikrokatheters nicht extrem verformen. (Die
aus einem Metallgeflecht bestehende Verstarkung in der
Mikrokatheterwand kann im Mikrokatheterlumen freigelegt
werden. In einem solchen Fall kann ein Kurzschluss zwischen
dem ED COIL und dem offengelegten Metallgeflecht auftreten,
sodass in der Folge die griine Leuchte des EDG v4 selbst dann
aufleuchtet, wenn der Coil nicht ordnungsgeman im Bereich der
Ziellasion platziert wurde. Dies kann zu einem versehentlichen
Losen des Coils fihren.)

Der ED COIL sollte vorsichtig eingefiihrt und herausgezogen
werden, um eine Beschédigung der GefaBwand des Patienten
oder des Produkts zu vermeiden.

Beim Losen des Coils den Zustand des Patienten tiber ein EKG
tiberwachen.

Vor dem Lésen des Coils bestatigen, dass der ED-Clip des

EDG v4 fest mit dem Pusher verbunden ist.

Proximales Ende des Pushers von feuchten Abdecktiichern
fernhalten. Sollte dies passieren, kann eine leitende Verbindung
zwischen Vorrichtung und Kérper des Patienten entstehen,
sodass sich der Coil nur schwer I6sen lasst bzw. die griine
Leuchte des EDG v4 auch dann leuchtet, wenn sich der
ablosbare Teil nach wie vor im Mikrokatheter befindet.

Aus dem Korper eines Patienten entfernte ED COILs nicht mehr
wiederverwenden.

Zum Einfuhren des ED COIL in den Patienten keine Mikrokatheter
verwenden, die andere Embolisationsmaterialien als Coils
einsetzen. (Es besteht die Moglichkeit, dass der ED COIL im
Mikrokatheter stecken bleibt oder Fremdkdrper in das Blutgefal
des Patienten gedriickt werden.)

Den ED COIL vorsichtig aus dem Patienten entfernen und die
Verwendung eines neuen ED COIL vorbereiten, falls
Auffalligkeiten beim Coil festgestellt werden, z. B. Streckungen,
Verformungen oder Beschadigungen.

Bei spiirbarem Widerstand wéhrend der Platzierung des Coils
diesen aus dem Mikrokatheter ziehen und den ED COIL unter
Beobachtung des Produktverhaltens zusammen mit dem
Mikrokatheter entfernen.

Wenn zum Auffiillen und Fertigstellen ein Coil verwendet wird,
der steifer ist als der Coil, der zur Vorbereitung verwendet wurde,
kann der Rahmen besché&digt werden oder der zum Festlegen
des Rahmens eingesetzte Coil kann in die tibergeordnete Arterie
vorstofien.

Bei der Embolisation von Aneurysmen mit dem ED COIL
sicherstellen, dass ein ausreichendes Volume Embolization Ratio
(VER) vorliegt. Ein unzureichender VER-Wert kann eine Coil-
Kompaktierung nach sich ziehen.

Beim Platzieren eines besonders weichen Coils zur Fertigstellung
des Vorgangs sowohl die Embolisations- als auch
Platzierungsbedingungen bestatigen. Wenn die gewahite Coil-
GroRe deutlich kleiner ist als das verbleibende Raumvolumen oder
der Coil nicht ordnungsgemaR in die erstellte Aufnahme eingesetzt
wird, kann der Coil beim Herausziehen des Mikrokatheters in das
periphere BlutgefaR migrieren.

Wenn der Mikrokatheter bei einer Embolisation mit einem
besonders weichen, zur Fertigstellung vorgesehenen Coil durch
Zurtckschnellen seine Position verlasst (insbesondere im

1.

[Arbeit

Halsbereich), nicht versuchen, den Coil neu zu positionieren.
Wenn eine Neupositionierung unabwendbar ist, hierbei mit
besonderer Vorsicht vorgehen. Eine erneute Verénderung kann
zu einer Migration eines platzierten Coils in das periphere
BlutgefaR fiuhren.

Den ED COIL nicht bei Patienten verwenden, die wahrend der
Platzierung einem hohen Blutungsrisiko ausgesetzt sind.

[Weitere VorsichtsmaRnahmen]

Alle Verfahren mussen unter aseptischen Bedingungen
durchgefiihrt werden.

Den ED COIL nach Offnung der sterilen Verpackung sofort
verwenden. Vorrichtung nach der Verwendung wie medizinischen
Abfall entsorgen.

oder Gebrauct itung]

1. Auswahl des Mikrokatheters geméaR Coil-GroRe

Der Mikrokatheter sollte 2 réntgendichte Markierungen besitzen:
eine Markierung am distalen Rand und die andere (zweite)
Markierung 30 mm vom distalen Rand entfernt.
1) Bei einem AuRendurchmesser des Primar-Coils von 0.254 mm
(0.010 Zolly:
ID (erforderlich): 0.36 bis 0.48 mm (0.014-0.019 Zoll)
AD (empfohlen): 0.8 bis 0.9 mm (2.3-2.6 Fr)
AD distale Spitze (empfohlen): 0.6 bis 0.7 mm (1.7-2.0 Fr)

N

Bei einem AuRendurchmesser des Primar-Coils von 0.356 mm
(0.014 Zoll):

ID (erforderlich): 0.42 bis 0.60 mm (0.0165-0.024 Zoll)

AD (empfohlen): 0.8 bis 1.1 mm (2.3-3.2 Fr)

AD distale Spitze (empfohlen): 0.6 bis 0.8 mm (1.7-2.3 Fr)

.AD" steht fiir den AuBendurchmesser, ,ID* fir den
Innendurchmesser und ,Fr* fur French (3 Fr = 1 mm).

2. Drahtverbindungen bei ED COIL-Verwendung

Der patientenseitige Clip (schwarz) des EDG v4 ist mit der
hypodermischen Nadel (aus Edelstahl ohne Beschichtung,

20-22 Gauge) zu verbinden, die mindestens 10 mm tief im
Oberschenkel oder in der Leiste des Patienten zu positionieren ist.
(Abbildung 4)

Der ED-Clip (weit/orange) des EDG v4 ist mit dem proximalen
Ende des ED COIL-Pushers zu verbinden. (Abbildung 4)

Hypodermische Nadel

t
EDG v4

Abbildung 4. Schematische Darstellung der Drahtverbindungen von
ED COIL, EDG v4 und einer hypodermischen Nadel im Patienten
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3. Praoperative Vorbereitung

1) Hypodermische Nadel (aus Edelstahl ohne Beschichtung,

20-22 Gauge) mindestens 10 mm tief im Oberschenkel oder in
der Leiste des Patienten positionieren; dabei mit besonderer
Vorsicht vorgehen, um Verletzungen an den BlutgefaRen und
Nerven des Patienten zu vermeiden.

2) Y-Adapter (nichtim ED COIL-Lieferumfang enthalten) mit dem Ansatz
des Mikrokatheters verbinden. Heparinisierte Kochsalzlésung von
einem unter Druck stehenden Lésungsbeutel tiber den seitlichen
Eingang des Y-Adapters fortlaufend perfundieren.

3) Mikrokatheter in das vorgesehene BlutgefaR einfihren und an die
Zielposition bringen.

4) POWER ON-Band (Einschalten) des EDG v4 ziehen, um den
EDG v4 einzuschalten.

5) Patientenseitigen Clip (schwarz) des EDG v4 mit der
hypodermischen Nadel im Patienten verbinden.

6) Ca. 1 ml heparinisierte Kochsalzlésung Gber den Adapter in die
Schleuse infundieren — zum Aufquellen des PVA-Stabs des ED
COIL (siehe Abbildung 5).

1-ml-Spritze

Adapter

Schleuse

Abbildung 5. Aufquellen des PVA-Stabs

4. Einfiihrung des ED COIL im Bereich der Ziellasion des
Patienten

1) Die Schleuse vollstandig aus dem Gehé&use herausziehen, ohne
den proximalen Teil des Pushers vom Gehé&use zu ziehen.

2) Vor dem Einfiihren der Schleuse in den Mikrokatheter den
ablésbaren Teil durch die (semitransparente) Schleusenwand
beobachten und sicherstellen, dass der Pusher nicht direkt den
Coil beriihrt (der PVA-Stab sollte zwischen Pusher-Rand und Coil
verbleiben.)

3) Den Ring am Adapter I6sen, damit der ED COIL Uber die
Schleuse eingefiihrt werden kann.

4) Das Ende der Schleuse in den Ansatz des Mikrokatheters
einflhren. Sicherstellen, dass das Ende der Schleuse sicheren
Kontakt zur Offnung des Mikrokatheters hat, und den Coil
langsam in den Mikrokatheter einfihren, damit eine Verformung
des Coils vermieden wird.

5) Den Pusher in der Schleuse bis an das hintere Ende vorschieben,
halten und die Schleuse dann durch das hintere Ende des
Pushers entfernen.

6) Feststellen, ob die Positionsmarkierung am proximalen Ende des
Pushers vorhanden und sichtbar ist.

7) Wenn die Positionsmarkierung am Pusher vorhanden ist, den
Pusher vorsichtig vorschieben, bis die Positionsmarkierung das

proximale Ende des mit dem Mikrokatheter verbundenen Y-
Adapters erreicht hat (siehe Abbildung 3). Wenn die
Positionsmarkierung am Pusher nicht festgestellt wird, den
Pusher vorsichtig vorschieben und dabei die Lage des Coils im
Mikrokatheter unter Durchleuchtung beobachten.

8) Den Pusher weiter vorschieben, um den Coil am distalen Ende
des Mikrokatheters zu platzieren. Mithilfe der
Réntgenfluoroskopie bestétigen, dass der ablésbare Teil so weit
vorgeschoben wurde, dass er tber die zweite Markierung (die
proximale Seite) des Mikrokatheters hinausgeht.

9) Den ED-Clip mit dem Ende des ED COIL-Pushers verbinden.
Bestéatigen, dass die rote Leuchte des EDG v4 leuchtet und ein
akustisches Signal ausgegeben wird. (Wenn der ED-Clip
verbunden wird, bevor der ablésbare Teil die zweite Markierung
des Mikrokatheters tiberquert, l4sst sich der EDG v4
méglicherweise nicht zur Erkennung des ablésbaren Teils
aktivieren. Den ED-Clip in einem solchen Fall trennen, den
ablésbaren Teil vorschieben, um die zweite Markierung des
Mikrokatheters zu Gberqueren, und dann den ED-Clip wieder mit
dem Pusher verbinden.)

5. Losen des Coils

1) Den Pusher langsam weiter vorschieben, um den Coil bei
fortlaufender Uberwachung mithilfe der Réntgenfluoroskopie so
zu platzieren, dass der Rand des Mikrokatheters richtig
positioniert ist.

2) Pusher nicht weiter schieben, wenn der distale Rand der
réntgendichten Markierung des Pushers die zweite Markierung
des Mikrokatheters erreicht. Bestéatigen, dass die rote Leuchte
des EDG v4 erlischt, die griine Leuchte aufleuchtet und das
akustische Signal verstummt ist.

3) Bestatigen, dass mindestens 2 Minuten seit dem Infundieren der
heparinisierten Kochsalzlésung in die Schleuse im Zuge der
préoperativen Vorbereitung und mindestens 1 Minute seit dem
Absetzen des Coil-Teils aus dem Mikrokatheter in das Blutgefal
des Patienten vergangen sind.

4) Die (linke und rechte) Taste DETACH (L6sen) des EDG v4
gleichzeitig driicken, wéhrend die griine Leuchte aufleuchtet.
Daraufhin wird 5 Sekunden lang ein Ausgangsstrom zum Lésen
des Coils erzeugt. Beim Erzeugen des Ausgangsstroms fiir den
Lésevorgang des Coils blinkt die griine Leuchte und es wird
periodisch ein akustisches Signal ausgegeben.

5) Wenn der EDG v4 nicht genligend Ausgangsstrom zum Lésen
des Coils generieren konnte, erscheint das RETRY-Zeichen
(Wiederholen). Bei Erscheinen des RETRY-Zeichens
(Wiederholen) die zum Schieben des Pushers eingesetzte Kraft
verringern und die Position des ablésbaren Teils des ED COIL
anpassen. AnschlieBend den Lésevorgang fiir den Coil
wiederholen (beide Tasten DETACH (L6sen) gleichzeitig
dricken), wahrend die griine Leuchte aktiv ist.

6) Den Pusher langsam und vorsichtig zurtickziehen, um mithilfe
der Rontgenfluoroskopie zu bestatigen, dass der Coil gelost
wurde.

7) Wurde der Coil nicht gelost, die Taste RESET (Zurticksetzen)
driicken und den vorstehenden Schritt 4) nach erneuter Priifung
der Position des ablésbaren Teils wiederholen.

6. Zuriickziehen des Pushers
Den ED-Clip vom Pusher entfernen und den Pusher aus dem
Mikrokatheter herausziehen.
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7. Verwendung anderer ED COIL(s)
Mikrokatheter an Ort und Stelle belassen, den nachsten ED
COIL geméR vorstehenden Verfahren 3—-6 verwenden und dann
die Verfahren 4, 5 und 6 durchfihren.

[Interaktionen]

MRT-Kompatibilitit (Magnetresonanztomographie):
Die MRT-Kompatibilitét der Platinspirale des ED COIL wurde in
einem nichtklinischen Test gemaR den Standards der
Standardisierungsorganisation American Society for Testing and
Materials (ASTM) und bei folgenden Bedingungen bestatigt.

« Magnetische Flussdichte: 3 Tesla

« Mittlere spezifische Absorptionsrate fiir den gesamten Kérper:

2.0 W/kg bei einer MRT-Untersuchung von 20 Minuten

Unter den oben genannten MRT-Messbedingungen konnte bei der
Platinspirale weder ein deutlicher Temperaturanstieg noch eine
erhebliche Migrationszunahme festgestellt werden.
Es wurden keine Tests fiir eine magnetische Flussdichte von mehr
als 3 Tesla durchgefiihrt.
Wenn Artefakte festgestellt werden, sollten eine Optimierung der
MRT-Aufnahmeparameter und die Verwendung von Kontrastmittel
zur Reduzierung der Artefakte in Betracht gezogen werden.
(Artefakte kbnnen auftreten, wenn sich der Auswahlbereich in
demselben Bereich oder in der Nahe des Bereichs befindet, in dem
die Platinspirale implantiert ist.)

[Produktstérungen und Nebenwirkungen]

Die folgenden Produktstérungen und Nebenwirkungen kénnen bei
Verwendung des ED COIL auftreten. Allerdings sind die
Produktstérungen und Nebenwirkungen nicht auf die nachfolgende
Liste beschrankt. Bei Auffalligkeiten sind sofort entsprechende
MaRnahmen zu ergreifen.
1. Produktstérungen

« Migration der Platinspirale

« Bruch oder Streckung der Platinspirale

« Fehler beim Lésen der Platinspirale
2. Nebenwirkungen

+ Tod
Hématom

Verletzungen von BlutgefaRen oder Gewebe, Dissektion der

GefalRwand, Perforation von BlutgefaRen, Einreilen von

Blutgefaen

Embolisation

Blutungen, Ischamie

Angiospasmus

Schlaganfall, Gehirninfarkt

Nervenerkrankung

Infektion

Schock

Allergische Reaktion

3. Bei einem Patienten, dessen tibergeordnete Arterie aufgrund
eines massiven Aneurysmas in der mittleren Zerebralarterie mit
ED COILs verschlossen werden sollte, kam es wegen einer
retrograden Thrombusbildung im proximalen BlutgefaR im
Zusammenhang mit dem Verschluss des distalen Ortes zu einer
Verengung in einem proximalen Zweig, der vom proximalen Ort
der Position des Coil-Verschlusses ausging.

4. Bei einem Patienten wurde ein groRes Aneurysma am Hals in

der Arteria communicans anterior mit ED COILs verschlossen.

Dabei kam es zu einer Thrombusbildung in der tibergeordneten
Arterie und das periphere Blutgefal® wurde verschlossen.

[Lagerung und Haltbarkeit]

1. An einem sauberen, kiihlen Ort lagern, dabei Nasse, direkte
Sonneneinstrahlung, extreme Temperaturen und hohe
Luftfeuchtigkeit vermeiden.

. Das Verfallsdatum ist auf dem jeweiligen Karton angegeben.

N

Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

[Paket]
1 Teil/Karton

[Name und Adresse des Herstellers, Produktionsstandort und
EG Vertretung]

[Hersteller]
Name: KANEKA CORPORATION
Adresse: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN

Tel. Nr.: (+81)-(0) 6-6226-5256
Fax Nr.: (+81)-(0) 6-6226-5143
[Produktionsstandort]
NAME: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA
PLANT

Adresse: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,
Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[EG Vertretung]
NAME: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Adresse: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
Tel. Nr.: (+32)-(0) 14-256-297
Fax Nr.: (+32)-(0) 14-256-298
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- INSTRUCCIONES DE USO -

ED COIL

[Descripcion del dispositivo]
La espiral ED COIL se emplea para realizar embolizaciones
vasculares aplicando una espiral de platino en la lesion especifica
en el vaso sanguineo del paciente.
1. Estructura de la ED COIL; nombre de cada parte
La ED COIL consta de una espiral de platino (a partir de ahora
denominada "espiral"), el impulsor y una varilla de PVA (pieza
separable). (llustracion 1).

Varilla PVA (pieza separable)

L Impulsor
L Marcador radiopaco P
Espiral de platino
llustracion 1. Dibujo esquemético del ED COIL sin el marcador de
posicién

Marcador de posicion

Varilla PVA (pieza desmontable)
AL T = p— 11111
T

—— Marcador radiopaco

Impulsor

Espiral de platino

lustracién 2. Dibujo esquematico del ED COIL con el marcador de

Materiales
Espiral de platino: aleacion de platino-tungsteno
Impulsor: cable de acero inoxidable con fluororresina
Varilla de PVA: alcohol polivinilico

Existen dos tipos de ED COIL; uno sin el marcador de posicion
como el que muestra la llustracion 1y el otro con el marcador de
posicién, como el mostrado en la llustracion 2.

El marcador de posicién indica que la espiral ain no ha sobresalido
del microcatéter cuando el marcador de posicion ha alcanzado el
adaptador en Y (que aparece en la llustracion 3), durante el avance
del ED COIL en un microcatéter con una longitud efectiva de 150 cm.

I Marcador de posicion
— Adaptador en Y

Microcatéter

llustracion 3. EI marcador de posicién ha alcanzado el adaptador en Y

El marcador de posicion tiene el objetivo y esta disefiado para usar el
ED COIL con un microcatéter de una longitud efectiva de 150 cm.
Asegurese de que la longitud efectiva del microcatéter utilizado sea
de 150 cm cuando el ED COIL avance a través del microcatéter
empleando el marcador de posicién a modo de guia. Se realizara
una doble comprobacion previa del ED COIL empleado si esta con
el marcador de posicién mediante el etiquetado del paquete.
Confirme ademas que la posicién del marcador sea visible al retirar
la vaina a través del extremo trasero del impulsor.

N

Mecanismo de funcionamiento

La ED COIL se emplea en combinacién exclusiva con el
ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (a partir de ahora
denominado “EDG v4”), fabricado por Kaneka Co., Osaka,
JAPON. EI EDG v4 genera y envia corriente de alta frecuencia al
electrodo situado en el borde distal (cabezal) del impulsor de la
ED COIL y el electrodo genera calor por efecto Joule para
derretir la varilla de PVA'y separar la espiral.

[Uso previsto, indicaciones]

La ED COIL esta dirigida a la embolizacién de aneurismas
intracraneales, malformaciones extracraneales y fistulas.

La ED COIL también esta destinada a embolizaciones arteriales
o venosas en la vasculatura periférica.

[Contraindicaciones]

La ED COIL no debe utilizarse en:

1. Pacientes que sufran trombopenia o incapacidad anémala en la
coagulacién de la sangre, en quienes hemorragias
incontroladas que puedan poner en riesgo su vida, pueden
producirse con los procedimientos de colocacion de la espiral.

2. Pacientes con antecedentes médicos de hipersensibilidad al
platino y/o el tungsteno.

3. Pacientes con un marcapasos, las interferencias eléctricas
generadas durante el uso del ED COIL pueden provocar fallos
de funcionamiento del marcapasos que pongan en riesgo la
vida del paciente.

4. Pacientes con un desfibrilador cardioversor implantable (ICD),
las interferencias eléctricas generadas durante el uso del ED
COIL pueden provocar fallos de funcionamiento del ICD que
pongan en riesgo la vida del paciente.

5. pacientes para los que esta contraindicado el uso del EDG v4;
es decir, pacientes con un dispositivo médico implantado que
tienen electrodos en la cabeza o el cuello (por ejemplo, un
sistema coclear artificial, dispositivo de estimulacion
cerebral/espinal) y

6. embolizacion de un aneurisma aortico disecante. Ante una
hemorragia importante, podria resultar en la muerte del
paciente.

[Adver ias y pr i ]

[Advertencias]

1. De un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden
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afectar a su integridad estructural y/o provocar fallos, lo que

a su vez podria ocasionar lesiones, enfermedad o provocar la 4.
muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacién del dispositivo suponen también un riesgo de
contaminacién del mismo y/o pueden causar infecciones

o infeccion cruzada en el paciente, incluyendo, entre otras,

la transmision de enfermedades infecciosas entre pacientes. 5.
La contaminacién del dispositivo puede provocar lesiones,

enfermedades o la muerte del paciente.

2. No emplee ningun dispositivo de generacién de corriente de
alta frecuencia distinto al EDG v4 para la separacion de la
espiral al utilizar la ED COIL. (La salida de potencia no es
idéntica a la que genera el EDG v4, lo que puede ser peligroso
al utilizar la ED COIL.) 6.

3. No utilice la ED COIL si el propio dispositivo o su embalaje
presenta dafios o cualquier anomalia. (Una ED COIL dafiada
puede ocasionar lesiones vasculares o movimientos
imprevistos del extremo distal de la espiral durante su 7.
colocacién. También puede afectar a la estabilidad durante la
insercion o tras la colocacién y provocar el desplazamiento o la
deformacion de la espiral).

4. No gire el impulsor durante la insercion de la espiral. (Hacerlo
podria deformar o romper la espiral).

5. Asegurese de que no existe resistencia en el extremo distal del
microcatéter antes de separar la bobina. (La presencia de 8.
presion y tension en la direccion axial cargada en el
microcatéter durante la insercion de la espiral puede desplazar
el extremo distal del microcatéter, lo que podria ocasionar la
ruptura de la pared del vaso sanguineo).

separarse, sustituya la ED COIL por otra nueva.

Si la espiral entra en contacto con el impulsor, la luz verde del
EDG v4 se iluminara aunque la espiral no esté colocada
correctamente en el punto de destino, pudiendo provocar una
separacion no planeada de la espiral. Sustituya esta ED COIL
por otra nueva.

Si en el EDG v4 no se apagase la luz roja ni se iluminase la
verde, aunque el extremo distal del marcador radiopaco del
impulsor alcanzara el segundo marcador (lado proximal) del
microcatéter, bajo fluoroscopia de rayos X compruebe cada
una de las conexiones que aparecen en la llustracion 4. Si no
se observan anomalias en ninguna de las conexiones,
sustituya esta ED COIL por otra nueva.

Si la luz naranja del EDG v4 esta encendida, retire ligeramente
el impulsor y confirme que dicha luz se apaga y se ilumina la
verde. Si no se ilumina la luz verde, sustituya esta ED COIL por
otra nueva.

Si en el EDG v4 aparece reiteradamente la sefial de
REINTENTAR, es decir, las luces (roja, verde y después
naranja) se iluminan repetidamente en este orden junto con un
aviso sonoro intermitente, retire lenta y cuidadosamente el
impulsor con supervision mediante fluoroscopia de rayos X. Si
la espiral no se separa, retire cuidadosamente la ED COIL del
paciente y prepare una nueva.

Si advierte cualquier tipo de resistencia al hacer avanzar el
impulsor en la vaina o en el microcatéter, no lo fuerce.
Identifique la causa de la resistencia y retire del paciente la
ED COIL junto con el microcatéter, en caso necesario.

6. Confirme que el tamafio de la espiral de platino es el apropiado [Precauciones de uso]

empleando fluoroscopia de rayos X antes de separar la espiral. [Importante, precauciones basicas]

Si el tamafio no es compatible, sustituya la espiral por una del 1.
tamario adecuado. (Una espiral de tamafio incompatible puede
alejarse del aneurisma tras el proceso de separacion
y provocar una oclusioén vascular).
7. Confirme que la espiral no sobresale dentro de la arteria

principal utilizando fluoroscopia de rayos X antes de separar la 2.
espiral.
8. No haga avanzar el impulsor sobrepasando el extremo distal 3.

del microcatéter tras separar la espiral. (Hacerlo podria perforar
el vaso sanguineo).

[Precauciones relativas a los métodos de uso]

1. Siel aumento de tamario de la varilla de PVA es insuficiente, la
espiral podria no separarse con una salida de separacion del
EDG v4. Intente repetir la separacion (presione los botones
DETACH del EDG v4) pasado un tiempo.

2. Siel medio de contraste se infundié desde el microcatéter,
asegurese de eliminarlo con una solucién salina fisiologica
heparinizada (en lo sucesivo denominada "salina heparinizada)
con al menos el doble de volumen del espacio muerto de la luz
del microcatéter. El medio de contraste residual del interior de
la luz del microcatéter (si existe), podria retrasar el aumento de
tamafio de la varilla de PVA.

3. Sise intenta separar la espiral cuando aun existe presion en la
direccion axial del impulsor, la varilla de PVA no se derretira
completamente debido a la adherencia del extremo de la
espiral y el cabezal del impulsor. Asegurese de realizar la
separacion de la espiral tras insertarla en la posicién de
despliegue adecuada y de liberar la presion en la direccion
axial en el impulsor. Si, a pesar de repetir el proceso con
presion reducida en el impulsor, la espiral continta sin
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La ED COIL solo debe ser utilizada por médicos con
experiencia en técnicas de cateterizacion intravascular que
hayan recibido una explicacién previa del uso de este
dispositivo, y en centros hospitalarios que dispongan de
medidas de emergencia adecuadas.

El tamafio y numero de espirales a colocar debe determinarse
cuidadosamente en base a la experiencia del médico.

Utilice la ED COIL con un microcatéter que disponga de 2
marcadores radiopacos; uno en el borde distal y el otro (el
segundo marcador) a 30 mm del borde distal. Especialmente
para el uso en lesiones no situadas en la cabeza y el cuello,
utilice un microcatéter con un refuerzo entrelazado de metal en
toda su longitud (con un microcatéter sin dicho refuerzo, podria
resultar dificil que el EDG v4 detectara la posicion de la pieza
separable).

Existen dos tipos de ED COIL; es decir, uno sin el marcador de
posicién (consulte la llustracién 1) y el otro con el marcador de
posicién (consulte la llustracién 2). La posicion del marcador
tiene el objetivo y esta disefiada para utilizar el ED COIL
exclusivamente con un microcatéter que cuente con una
longitud efectiva de 150 cm. No utilice el marcador de posicion
a modo de guia para hacer avanzar la espiral cuando se
emplee con un microcatéter de otra longitud efectiva y, si lo
hace, haga avanzar con precaucion el impulsar observando la
ubicacion de la espiral en el microcatéter por fluoroscopia de
rayos X.

Asegurese de manipular la ED COIL con un cuidadoso
seguimiento bajo fluoroscopia de rayos X. (Las luces y los
avisos sonoros del EDG v4 pueden no ofrecer informacion
precisa sobre la posicion de la espiral o si se ha completado
correctamente la separacion).



6. No remodele excesivamente el extremo distal del microcatéter.
(El refuerzo de malla metalica montado en la pared del
microcatéter podria quedar expuesto en la luz del microcatéter.
Si esto sucediera, podria producirse un cortocircuito entre la ED
COIL y la malla metalica expuesta y, por lo tanto, la luz verde
del EDG v4 estaria iluminada aunque el dispositivo no se
encontrara correctamente situado en la lesién objetivo, lo que
podria provocar la separacién no deseada de la espiral).

7. Lainsercion y retirada de la ED COIL debe realizarse atenta y
cuidadosamente para prevenir dafios en las paredes de los
vasos sanguineos del paciente o del propio dispositivo.

8. Supervise el estado del paciente con el ECG durante la
separacion de la espiral.

9. Confirme que el clip del ED del EDG v4 esté firmemente
conectado al impulsor antes de separar la espiral.

10. Mantenga el extremo proximal del impulsor alejado de gasas
humedas. Si entraran en contacto, podria producirse
conduccién entre el dispositivo y el cuerpo del paciente,
dificultando la separacion de la espiral o manteniéndose
iluminada la luz verde del EDG v4 incluso cuando la pieza
separable contintie dentro del microcatéter.

11. No reutilice ninguna ED COIL una vez retirada del cuerpo del
paciente.

12. Para la insercion de la ED COIL en el paciente, no utilice un
microcatéter empleado con materiales de embolizaciéon que no
sean una espiral. (La ED COIL puede atascarse en el
microcatéter o pueden introducirse materiales extrafios en los
vasos sanguineos del paciente).

13. En caso de producirse cualquier situacion anémala en la espiral
como la deformacién, distorsion o dafios, retire cuidadosamente
la ED COIL del paciente y preparese para usar una nueva.

14. Ante cualquier tipo de resistencia durante la colocacion de la
espiral, recoja la espiral en el microcatéter y retire la ED COIL
junto con el microcatéter mientras supervisa el comportamiento
del dispositivo.

15. Si se utiliza una espiral mas rigida (para el llenado o acabado)
que la empleada como marco, este podria resultar dafiado o la
espiral de integracién podria introducirse en la arteria principal.

16. Ante la embolizacién de un aneurisma con la ED COIL,
asegurese de alcanzar una relacion de volumen de
embolizacion (VER) suficiente. Una VER insuficiente puede
provocar la compactacion de la espiral.

17. Al colocar una espiral tipo extra suave para terminar, confirme
atentamente las condiciones de la embolizacién y su
colocacion. Si el tamario de la espiral escogida es mucho
menor que el volumen del espacio residual o no se despliega
correctamente en la cesta generada, la espiral podria
desplazarse al vaso sanguineo periférico al recoger el
microcatéter.

18. Si el microcatéter se sale de la posicion al realizar la
embolizacion con una espiral extra suave para terminar
(especialmente en la zona del cuello), no intente reposicionar la
espiral. Si la recolocacion fuese absolutamente necesaria,
preste especial atencién al proceso. Su remanipulacién puede
provocar el desplazamiento de cualquier espiral colocada al
interior del vaso sanguineo periférico.

19. No utilice la ED COIL en pacientes con un riesgo elevado de
hemorragia durante la colocacion.

[Otras precauciones]
1. Todos los procedimientos deben realizarse bajo condiciones
asépticas.

ES

2. Utilice la ED COIL inmediatamente después de abrir el paquete
esterilizado. Deseche el dispositivo como un residuo médico
tras su uso.

[Métodos de funcior i o instrucci de uso]

1. Seleccion de un micr segun el tamaiio de la espiral

El microcatéter debe tener 2 marcadores radiopacos, uno en el
borde distal y el otro (el segundo marcador) a 30 mm del borde
distal.

1) Al utilizar una espiral con un DE de la espiral primaria de 0.010
pulg.:
DI (preciso): de 0.014 a 0.019 pulg. (0.36 ~ 0.48 mm)
DE (recomendado): de 2.3 a 2.6 Fr (0.8 ~ 0.9 mm)
DE de la punta distal (recomendado): de 1.7 a 2.0 Fr (0.6 ~ 0.7 mm)

SH

2) Al utilizar una espiral con un DE de la espiral primaria de 0.014 pulg.:
DI (requerido): de 0.0165 a 0.024 pulg. (0.42 ~ 0.60 mm)
DE (recomendado): de 2.3 a 3.2 Fr (0.8 ~ 1.1 mm)
DE de la punta distal (recomendado): de 1.7 a 2.3 Fr (0.6 ~ 0.8 mm)

Donde “DE” son las siglas de didametro exterior, “DI” de diametro
interior y “Fr” de tamafio francés (3Fr = 1 mm).

2. Conexiones de cableado al utilizar la ED COIL

El clip del lado del paciente (negro) del EDG v4 debe conectarse
a la aguja hipodérmica (de acero inoxidable sin revestimiento de
resina, calibre 20-22) colocada a una profundidad de al menos 10
mm en el muslo o el &rea inguinal del paciente. (llustracion 4)

El clip ED (blanco/naranja) del EDG v4 debe conectarse al
extremo proximal del impulsor de la ED COIL. (llustracion 4)

Aguja hipodérmica
¥

+
EDG v4

llustracion 4. Esquema de las conexiones de cableado entre la ED
COIL, el EDG v4 y una aguja hipodérmica colocada en el paciente

3. Preoperatorio

1) Coloque una aguja hipodérmica (de acero inoxidable sin
revestimiento de resina, calibre 20-22) a una profundidad de al
menos 10 mm en el muslo o el area inguinal, prestando especial
atencion a no lesionar los vasos sanguineos o nervios del
paciente.

2) Una un adaptador en Y (no incluido en el paquete de la ED
COIL) al cubo del microcatéter. Perfundir ininterrumpidamente
solucién salina heparinizada de una bolsa de solucién
presurizada a través del puerto lateral del adaptador en Y.

3) Introduzca el microcatéter en el vaso sanguineo objetivo y
sitGielo en la posicion correcta.

4) Tire del cordon POWER ON del EDG v4 para encenderlo.

5) Conecte el clip del lado del paciente (negro) del EDG v4 con la
aguja hipodérmica colocada en el paciente.
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6) Como muestra la llustracion 5, inyecte 1 mL de solucion salina
heparinizada en la vaina desde el adaptador para hinchar la
varilla de PVA de la ED COIL.

Jeringa de 1 mL

Adaptador Anillo

Impulsor

llustracion 5. Cémo hinchar la varilla de PVA

4. Colocacion de la ED COIL en la lesion especifica del paciente

1) Extraiga la longitud completa de la vaina del estuche sin sacar la
parte proximal del impulsor.

2) Antes de introducir la vaina en el microcatéter, observe
cuidadosamente la parte separable a través de la pared de la
vaina (semitransparente) y confirme que el impulsor no toca
directamente la espiral (la varilla de PVA debe permanecer entre
el borde del impulsor y la espiral).

3) Afloje el anillo del adaptador de forma que permita la insercion de
la ED COIL a través de la vaina.

4) Introduzca el extremo de la vaina en el cubo del microcatéter.
Asegurese de que el extremo de la vaina tenga un buen contacto
con el orificio del microcatéter e inserte lentamente la espiral en
el microcatéter, de forma que evite cualquier deformacion de la
espiral.

5) Haga avanzar el impulsor dentro de la vaina hasta su extremo
posterior y, a continuacion, sujételo y retire la vaina a través del
extremo posterior del impulsor.

6) Confirme si el marcador de posicion existe y es visible en el
extremo proximal del impulsor.

7) En caso de que el marcador de posicién se confirme en el
impulsor, haga avanzar el impulsor hasta que el marcador de
posicion haya alcanzado el extremo proximal del adaptador en Y
conectado con el microcatéter (consulte la llustracion 3). Sila
posicion del marcador de posicion en el impulsor no se confirma,
haga avanzar con precaucién el impulsor observando la
ubicacion de la espiral en el microcatéter bajo fluoroscopia de
rayos X.

8) Haga avanzar el impulsor para insertar la espiral en el extremo
distal del microcatéter. Mediante fluoroscopia de rayos X,
confirme que la parte separable ha avanzado superando el
segundo marcador (lado proximal) del microcatéter.

9) Conecte el clip del ED en el extremo del impulsor de la ED COIL.
Confirme que la luz roja del EDG v4 esta iluminada y que el aviso
sonoro esta activo. (Si el clip del ED se conecta antes de que la
pieza separable haya cruzado el segundo marcador del
microcatéter, el EDG v4 podria no activarse para detectar la
pieza separable. Si esto ocurre, desconecte el clip del ED, haga
avanzar la parte separable hasta cruzar el segundo marcador del
microcatéter y, a continuacion, vuelva a conectar el clip del ED al

impulsor).

5. Separacion de la espiral (separar)

1) Haga avanzar lentamente el impulsor para insertar la espiral de
forma uniforme confirmando mediante fluoroscopia de rayos X
que el borde del microcatéter se encuentra en posicion
adecuada.

2) Deje de empuijar el impulsor cuando el borde distal del marcador
radiopaco del impulsor alcance el segundo marcador del
microcatéter. Confirme que la luz roja del EDG v4 esta apagada,
la luz verde iluminada y que el aviso sonoro se ha detenido.

3) Confirme que han pasado al menos 2 minutos tras la infusion de
solucién salina heparinizada en la vaina, en el preoperatorio, y
también que ha transcurrido al menos 1 minuto desde la salida
de la parte de la espiral del microcatéter en el vaso sanguineo
del paciente.

4) Presione los botones DETACH (izquierdo y derecho
simultaneamente) del EDG v4 mientras la luz verde del EDG v4
esta iluminada y, a continuacion, se generara una salida de
separacion durante 5 segundos para separar la espiral. Mientras
se genera la salida de separacion, la luz verde parpadea y el
aviso sonoro suena intermitentemente.

5) Si el EDG v4 no genera una salida de separacién suficiente,
aparecera la sefial REINTENTAR. Si aparece la sefial
REINTENTAR, reduzca la presion en el impulsor y ajuste la
posicion de la parte separable de la ED COIL e intente de nuevo
la separacion de la espiral (presione ambos botones DETACH
simultaneamente) con la luz verde iluminada.

6) Retire lenta y cuidadosamente el impulsor para confirmar si la
separacion de la espiral se ha completado empleando
fluoroscopia de rayos X.

7) Si la espiral no se hubiera separado, presione el boton RESET y
repita el procedimiento 4) anterior tras comprobar de nuevo la
posicion de la parte separable.

6. Recuperacion del impulsor.
Retire el clic ED del impulsor y retire el impulsor del
microcatéter.

7. Empleo de otra ED COIL(s)
Deje el microcatéter en posicion y utilice la siguiente ED COIL
conforme al procedimiento anterior 3.-6) anterior y los
siguientes procedimientos 4., 5. y 6.

[Interacciones]

Compatibilidad con imagenes de resonancia magnética (MRI):
La compatibilidad con MRI de la espiral de platino de la ED COIL
se ha confirmado en un ensayo no clinico realizado de acuerdo con
los estandares de la American Society for Testing and Materials
(ASTM) bajo las siguientes condiciones.

» Densidad de flujo magnético: 3 tesla

- Indice de absorcion especifico medio para todo el cuerpo:

2.0 W/kg durante 20 minutos de tomografias MRI

No se observaron aumentos significativos de temperatura ni
movimiento de la espiral de platino bajo las condiciones anteriores
de medicion de MRI.

No se realizaron ensayos para una densidad de flujo magnético
superior a 3 tesla.

Si se observan manchas, debera considerarse la optimizacion de
los parametros de las tomografias MRI y el uso de medios de
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contraste para reducirlas. (Pueden producirse manchas cuando la
region de interés se encuentra en la misma regién o cercana a la
zona de implantacion de la espiral de platino).

[Fallos del dispositivo y efectos adversos]

Al utilizar la ED COIL pueden producirse los siguientes fallos del
dispositivo y efectos adversos. Sin embargo, los fallos del
dispositivo y los efectos adversos no se limitan a los indicados en la
siguiente lista. Ante cualquier situacién anémala, adopte de
inmediato las medidas adecuadas.
1. Errores del dispositivo

« Desplazamiento de la espiral de platino

« Rotura o deformacién de la espiral de platino

« Fallo de separacion de la espiral de platino
2. Efectos adversos

« Muerte
Hematoma
Lesiones en los vasos sanguineos o tejidos, diseccién de las
paredes de los vasos sanguineos, perforacion de los vasos

sanguineos, ruptura de los vasos sanguineos

Embolizacion
Hemorragia, isquemia
Angioespasmo
Derrame, infarto cerebral

Alteracién nerviosa

Infeccion

Conmocién

Reaccion alérgica
En un paciente en el que se ha intentado la oclusién de la
arteria principal con la ED COIL debido a un aneurisma
voluminoso en la arteria cerebral central, la obstruccion sucedio

@

en una porcion proximal que se extiende desde el punto
proximal de la posicion ocluida debido a la formacion del trombo
retrégrado en el vaso sanguineo proximal asociado con la
obstruccion de la zona distal.

>

Un paciente cuyo aneurisma de cuello ancho en la arteria
comunicante anterior fue ocluido con la ED COIL, desarrollé la
formacién de trombos en la arteria principal y obstruy6 el vaso
sanguineo periférico.

Método de al

y periodo de caducidad]

1. Guardar en un lugar limpio y fresco evitando la humedad y la
luz solar directa, temperaturas extremas o humedad elevada.
2. Lafecha de caducidad aparece en la caja individual.
No utilizar después de la fecha de caducidad.

[Paquete]
1 unidad/caja

[Nombre y direccion del Fabricante, Instalaciones del
fabricante y Representante de EC]

[Fabricante]
Nombre: KANEKA CORPORATION
Direccion:  3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
NoTelf.:  (+81)-(0) 6-6226-5256
N.° Fax: (+81)-(0) 6-6226-5143

[Instalaciones de fabricaciéon]
Nombre: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA
PLANT

Direccion:  225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,
Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

ES

[Representante de EC]
Nombre: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Direccion:  Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
NOTelf:  (+32)-(0) 14-256-297
NO°Fax:  (+32)-(0) 14-256-298

SH
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— INSTRUGOES DE UTILIZAGAO —

ED COIL

[Descrigdo do Dispositivo]

O ED COIL é usado para embolizagdo vascular com bobina de
platina na les&o alvo no vaso sanguineo do paciente.

N

. Estrutura do ED COIL; Nome de cada peca
O ED COIL consiste numa bobina de platina (doravante referida
como "bobina"), o empurrador e haste em PVA (parte
destacavel). (Figura 1)

l— Haste em PVA (parte destacavel)

L Empurrador
\;Marcador radiopaco P

Bobina platina

Figura 1. Desenho esquematico do ED COIL sem marcador de
posicéo

Marcador de
Haste em PVA (parte destacavel) posi¢ao

AT 11111
*
\

—— Marcador radiopaco

Empurrador

Bobina platina

Figura 2. Desenho esquematico do ED COIL com marcador de
posicéo

Materiais
Bobina platina: Liga de platina de tungsténio

Empurrador: Fio de ago inoxidavel revestido com resina
fluorada
Bobina PVA: Alcool polivinilico

Existem dois tipos de ED COIL; um é sem marcador de posigéo,
mostrado na Figura 1 e o outro € com marcador de posigao,
mostrado na Figura 2.

O marcador de posigéo serve para indicar que a bobina ainda néo
esta saliente do micro-catéter, quando o marcador de posigéo tiver
atingido o adaptador Y (conforme a Figura 3), enquanto faz avangar o
ED COIL no micro-catéter com 150 cm de comprimento efetivo.

T Marcador de posigao
Adaptador Y

Micro-catéter

Figura 3. O marcador de posicéo atingiu o adaptador Y

O marcador de posigéo destina-se e foi concebido para usar o ED
COIL com um micro-catéter com um comprimento efetivo de 150 cm.
Certifique-se de que o comprimento efetivo do micro-catéter usado &
de 150 cm, quando o ED COIL avangar através do micro-catéter
usando o marcador de posigdo como guia. O ED COIL usado deve
ser verificado previamente, se estiver com o marcador de posi¢do
pela etiqueta na embalagem. Além disso, confirme se o marcador de
posigao esta visivel quando o revestimento for removido através da
extremidade posterior do empurrador.

2. Mecanismo de funcionamento
O ED COIL é usado em combinagdo apenas com o GERADOR
DE SEPARAGAO ELETRICA v4 (doravante referido como "EDG
v4") fabricado pela Kaneka Co., Osaka, JAPAO. O EDG v4 gera
e fornece corrente de elevada frequéncia ao elétrodo na
extremidade distal (cabega) do empurrador do ED COIL e o
elétrodo gera aquecimento por efeito de Joule para derreter a
bobina PVA para separar a bobina.

[Uso pretendido, Indicagées]

O ED COIL destina-se a embolizagéo de aneurismas intracraniais,
malformagdes extracranianas e fistulas.

O ED COIL também se destina a embolizagdes arteriais e venosas
na vasculatura periférica.

[Contra-indicagdes]

O ED COIL n&o deve ser usado em:

1. os pacientes com trombocitopenia grave ou incapacidade
anormal na coagulagédo do sangue, para quem as hemorragias
incontrolaveis resultantes de consequéncias perigosas podem
ocorrer durante os procedimentos para colocagéo da bobina

2. pacientes com histérico médico de hipersensibilidade a platina
e/ou tungsténio

3. pacientes com pacemaker porque os ruidos eléctricos gerados
durante o uso do ED COIL podem causar anomalias no
pacemaker resultando em consequéncias perigosas

4. pacientes com cardioversor desfibrilador implantavel (ICD),
porque os ruidos eléctricos gerados durante o uso do ED COIL
podem causar anomalias no ICD resultando em consequéncias
perigosas

5. pacientes a quem o uso do EDG v4 é contraindicado, i.e.,
pacientes que possuam um dispositivo médico implantado com
elétrodos na cabega ou no pescocgo (ex: sistema coclear
artificial, dispositivo de estimulagéo cerebral/espinal) e

6. embolizagao de dissecagdo de um aneurisma da aorta. Caso
ocorra um sangramento grande, pode resultar na morte do
paciente.

[Avisos e precaugdes]

[Avisos]

1. Apenas para utilizag&o unica. N&o reutilizar. Ndo reesterilizar.
Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar pode comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do
dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em ferimentos no
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paciente, doenga ou morte. A reutilizagéo, o reprocessamento

ou a reesterilizagdo também acarretam o risco de 5.
contaminag&o do dispositivo e/ou o risco de infecgdo no

paciente ou infecgdo cruzada, incluindo mas néo se limitando a
transmisséo de doenga(s) contagiosa(s) de um paciente para

outro. A contaminagao do dispositivo pode causar lesdes,

doengas ou conduzir & morte do paciente.

2. Na&o utilizar qualquer outro dispositivo gerador de corrente de
elevada frequéncia para além do EDG v4 na separagédo da 6.
bobina no uso do ED COIL. (A poténcia de saida ndo ¢ idéntica
a do EDG v4 e é perigoso usa-la com o ED COIL.)

3. N&o use o ED COIL se o dispositivo ou a respectiva
embalagem se encontrar danificada ou tiver alguma anomalia. 7.
(Um ED COIL danificado por causar lesdes vasculares ou
movimento inesperado da extremidade distal da bobina durante
a sua colocagdo. Também pode afectar a estabilidade durante
a aplicag&o ou depois da colocagéo e pode causar a migragéo
ou identificagéo da bobina.

4. Nao rodar o empurrador ao inserir a bobina. (Ao proceder
desse modo pode desemaranhar ou fracturar a bobina.)

5. Certifique-se de que n&o se sente resisténcia na extremidade 8.
distal do micro-cateter antes de separar a bobina. (A pressao e a
tens&o na direcgéo axial aplicada no micro-cateter durante a
insercao da bobina pode deslocar a extremidade distal do micro-
cateter e pode causar um ruptura na parede do vaso sanguineo.)

6. Confirme que o tamanho da bobina platina ¢ adequado ao uso
de fluoroscopia através de raios X antes de separar a platina.
Se o tamanho néo for compativel, substitua a bobina por outra 1.
de tamanho adequado. (Uma bobina de tamanho incompativel
pode afastar-se do aneurisma apés a separagdo e causar a
oclusédo vascular.)

7. Confirme que a bobina n&o se projecta na artéria principal
através do uso de fluoroscopia antes de separar a bobina. 2.

8. Nao avance o empurrador na extremidade distal do micro-
cateter depois de separar a bobina. (Ao proceder desse modo
pode perfurar o vaso sanguineo.) 3.

[Precaugdes relacionadas com Métodos de utilizagéo]

1. Se o aumento da haste PVA for insuficiente, a bobina podera
nao se separar com uma separagao de saida pelo EDG v4.
Volte a tentar a separagao (pressione os botdes SEPARAR do
EDG v4) algum tempo depois.

2. Se os meios de contraste tiverem sido infundidos do micro-
cateter, ndo se esqueca de levar os meios de contraste com
solugdo salina fisiolégica heparinizada (doravante idetificada
como "salina heparinizada") com pelo menos duas vezes o
volume do espago morto do limen do micro-cateter. O meio de
contraste residual, se houver, dentro do limen do micro-cateter
pode atrasar o aumento da haste PVA.

3. Se tentar a separagédo da bobina enquanto permanecer a
pressao na diregéo axial do empurrador, a haste PVA podera
n&o derreter completamente devido a adesao da extremidade
da bobina e a cabega do empurrador. Certifique-se de que
conduz a separagéo da bobina depois de colocar a bobina na
posigdo de implantagao e liberta a pressdo na diregéo axial do
empurrador. Se a bobina ndo se separar apesar de repetir a
separagdo com pressao reduzida no empurrador, substitua
este ED COIL por um novo.

4. Se abobina entrar em contacto com o empurrador, a luz verde
do EDG v4 acende-se, mesmo se a bobina ndo estiver
corretamente posicionada no local alvo e isso pode resultar
numa separagéo indesejavel da bobina. Substitua este ED
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COIL por um novo.

Se a luz vermelha nao se apagar e a luz verde ndo se acender
no EDG v4 mesmo se a extremidade distal do marcador
radiopaco do empurrador atingir o segundo marcador
(extremidade proximal) do micro-cateter, sob a fluoroscopia de
raios X, verifique cada ligagdo apresentada na Figura 4. Se néo
se verificarem anormalidades em nenhuma das ligagoes,
substitua este ED COIL por um novo.

Se a luz laranja do EDG v4 estiver acesa, puxe ligeiramente o
empurrador e confirme se a luz laranja se desliga e a verde se
acende. Se a luz verde n&o se acender, substitua este ED
COIL por um novo.

Se o sinal VOLTAR A TENTAR, i.e., as luzes (Vermelho, Verde
de seguida e depois Laranja) se acenderem repetidamente por
esta ordem com o sinal acustico a apitar de forma intermitente,
se surgir repetidamente no EDG v4, puxe devagar e
cuidadosamente o empurrador com monitorizagao da
fluoroscopia de raios X. Se a bobina néo se separar, retire
cuidadosamente o ED COIL do paciente e prepare-se para
usar um novo ED COIL.

Id

Se sentir alguma resisténcia ao avangar o empurrador no
revestimento ou no micro-cateter, ndo avance a forga.
Identifique a causa de resisténcia e retire o ED COIL em
conjunto com o micro-cateter, se necessario, do paciente.

[Precaugées de Utilizagao]
[Precaugées importantes e béasicas]

O ED COIL s6 deve ser usado por médicos com experiéncia em
técnicas de cateterizagéo intravascular e que tenham recebido
uma explicagdo prévia sobre o uso deste dispositivo e em
instalagbes médicas onde se encontrem disponiveis medidas
apropriadas de emergéncia.

O tamanho e nimero de bobinas a serem aplicadas deve ser
cuidadosamente determinado com base na experiéncia do
médico.

Use o ED COIL num micro-cateter com dois marcadores
radiopacos; um na extremidade distal e outro (o segundo
marcador) a 30 mm da extremidade distal. Sobretudo no caso
do uso na lesdo em vez de na cabega ou no pescogo, use o
micro-cateter com reforgo do trangado metalico ao longo de
todo o comprimento (com um micro-cateter sem reforgo do
trangado metalico, a detegdo da posicdo da parte destacavel
pelo EDG v4 pode tornar-se dificil).

Existem dois tipos de ED COIL, isto é, sem marcador de
posigao (ver Figura 1) e com marcador de posi¢do no
empurrador (ver Figura 2). O marcador de posigédo destina-se e
foi concebido para usar o ED COIL exclusivamente com o
micro-catéter cujo comprimento efetivo & 150 cm. Nao use o
marcador de posi¢do como guia para fazer avangar a bobina,
quando usado com um micro-catéter de outro comprimento
efetivo, e nesse caso, faga avangar cuidadosamente o
empurrador observando a localizagdo da bobina no micro-
catéter sob a fluoroscopia de raios X.

. Certifique-se de manipular o ED COIL monitorizando

cuidadosamente a fluoroscopia de raios X. (As luzes e o sinais
acusticos do EDG v4 podem néo fornecer a informagéo
adequada sobre a posi¢édo da bobina e se uma separagao da
bobina foi concluida com sucesso.)

Nao reformule excessivamente a porg¢do da extremidade distal
do micro-cateter. (O reforgo da rede metalica montada na
parede do micro-cateter pode ficar exposta no limen do micro-
cateter. Se isso acontecer, pode ocorrer um curto-circuito entre
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o ED COIL e a rede metdlica exposta e, consequentemente, a
luz verde do EDG v4 acende-se, mesmo se a bobina ndo
estiver corretamente posicionada na leséo alvo e isso pode
resultar numa separagéo indesejavel da bobina.)

. Alinsergéo e retirada do ED COIL deve ser realizada com

cuidado, para que se possa evitar danos na parede do vaso
sanguineo do paciente ou do proprio dispositivo.

. Monitorize a situagéo do paciente com o ECG ao separar a

bobina.

. Confirme que o ED clip do EDG v4 esta firmemente ligado ao

empurrador antes de separar a bobina.

. Mantenha a extremidade proximal do empurrador afastada de

cortinas humidas. Se acontecer, pode ocorrer a condugéo entre
o dispositivo e o corpo do paciente e tornar-se-a dificil a
separagdo da bobina ou a luz verde do EDG v4 pode acender-
se mesmo quando a parte destacavel ainda se encontra no
micro-cateter.

. Né&o reutilizar qualquer ED COIL que tenha sido retirado do

corpo do paciente.

. Para a implantagéo do ED COIL no paciente, ndo use um

micro-cateter que seja usado com materiais de embolizagao
que ndo uma bobina. (O ED COIL pode ficar preso no micro-
cateter ou matérias estranhas podem ser empurradas para o
vaso sanguineo do paciente.)

. Caso ocorra alguma anormalidade na bobina, como

desemaranhamento, deformagédo ou danos, retire
cuidadosamente o ED COIL do paciente e prepare-se para usar
um novo ED COIL.

. Se sentir alguma resisténcia durante a implantagdo da bobina,

volte a colocar a bobina no micro-cateter e retire o ED COIL em
conjunto com o micro-cateter enquanto monitoriza o
comportamento do dispositivo.

. Se uma bobina mais rigida do que a colocada para o

enquadramento for usada para encher ou terminar, o
enquadramento pode ficar danificado ou a bobina de
enquadramento pode ser puxada para a artéria principal.

. Na embolizagdo de um aneurisma com o ED COIL, certifique-se

que consegue um volume suficiente de racio de embolizagdo
(VER). Ver insuficiente pode causar a compactagéo da bobina.

. Ao colocar um tipo de bobina extra suave para concluir,

confirme cuidadosamente as condigdes de embolizagdo e
implantagdo. Se o tamanho de bobina escolhido for muito mais
pequeno do que o espago/volume residual ou ndo estiver
corretamente implementado no cesto que foi produzido, a
bobina pode migrar para o vaso sanguineo periférico ao
recuperar o micro-cateter.

. Se o micro-cateter se retirar da posigéo ao realizar a

embolizagdo usando uma bobina extra suave para terminar
(sobretudo na parte do pescogo), ndo tente reposicionar a
bobina. Se o reposicionamento for absolutamente necessario,
faca-o com especial cuidado. A remanipulagdo pode causar a
migragéo de qualquer bobina aplicada para o vaso sanguineo
periférico.

. N&o use o ED COIL em pacientes que apresentem elevado

risco de sangramento durante a implementag&o.

[Outras precaugdes]

1.
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Todos os procedimentos devem ser realizados em condi¢cdes
assépticas.

. Use imediatamente o ED COIL depois de abrir a embalagem

esterilizada. Elimine o dispositivo como lixo hospitalar depois de
usar.

[Métodos de funcionamento ou Instrugdes de utilizagao]

1.

2

3

A seleccdo de um micro-cateter de acordo com o tamanho
da bobina

O micro-cateter deve ter dois marcadores radiopacos; um na
extremidade distal e outro (o segundo marcador) a 30 mm da
extremidade distal.

1) No uso de uma bobina com bobina primaria OD de
0.010 polegadas:

ID (necessario): de 0.014 a 0.019 polegadas (0.36 ~ 0.48 mm)
OD (sugerido): de 2.3 a 2.6 Fr (0.8 ~ 0.9 mm)
Ponta distal OD (sugerido): de 1.7 a 2.0 Fr (0.6 ~ 0.7 mm)

2) No uso de uma bobina com bobina primaria OD de
0.014 polegadas:
ID (necessario): de 0.0165 a 0.024 polegadas (0.42 ~ 0.60 mm)
OD (sugerido): de 2.3 a 3.2 Fr (0.8 ~ 1.1 mm)
Ponta distal OD (sugerido): de 1.7 a 2.3 Fr (0.6 ~ 0.8 mm)

"OD" significa diametro exterior, "ID" didametro interior e "Fr"
tamanho francés (3Fr = 1 mm).

. As ligagoes dos cabos no uso do ED COIL

O clip do lado do paciente (preto) do EDG v4 deve ligar-se a
agulha hipodérmica (fabricada em ago inoxidavel sem
revestimento de resina, medida 20-22) colocada pelo menos a 10
mm de profundidade na coxa ou virilha. (Figura 4)

O clip ED (branco/laranja) do EDG v4 deve ligar-se a extremidade
proximal do empurrador do ED COIL. (Figura 4)

Agulha hipodérmica
%

4
EDG v4

Figura 4. Desenho esquemético das ligacbes dos cabos do ED
COIL, do EDG v4 e da agulha hipodérmica colocada no paciente

. Preparagao pré-operatoria

1) Coloque uma agulha hipodérmica (fabricada em ago inoxidavel
sem revestimento de resina, medida 20-22) colocada pelo
menos a 10 mm de profundidade na coxa ou virilha do paciente
com cuidado especial para ndo danificar os vasos sanguineos
ou nervos do paciente.

2) Ligue o adaptador Y (n&o incluido na embalagem do ED COIL)

ao encaixe do micro-cateter. Perfunda continuamente uma
solugéo salina heparinizada de um saco de solugéo
pressurizado através da porta lateral do adaptador Y.

3) Insira o micro-cateter no vaso sanguineo desejado e coloque-o
na posigéo alvo.

4) Puxe a fita POWER ON do EDG v4 para ligar o EDG v4.
5) Ligue o clip do lado do paciente (preto) do EDG v4 com a agulha

hipodérmica colocada no paciente.
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6) Conforme mostra a Figura 5, infunda cerca de 1 mL de salina
heparinizada no revestimento do adaptador para aumentar a
haste PVA do ED COIL.

Seringa de 1 mL

Adaptador Anilha

Revestimento Empurrador

\\ Grampo %//é/ /

Z
=

N

== =

Figura 5. Como aumentar a haste PVA

4. Implementagdo do ED COIL na lesdo alvo do paciente

1) Puxe todo o comprimento do revestimento da caixa, sem puxar a
parte proximal do empurrador.

2) Antes de introduzir o revestimento no micro-cateter, observe
cuidadosamente a parte destacavel através da parede do
revestimento (semi-transparente) e confirme se o empurrador
nao esta a tocar diretamente na bobina (a haste PVA deve ficar
entre a extremidade do empurrador e a bobina.)

3) Afrouxe a anilha do adaptador, para que a insergéo do ED COIL
através do revestimento se torne possivel.

4) Introduza a extremidade do revestimento no encaixe do micro-
cateter. Certifique-se de que a extremidade do revestimento
contacta de forma segura com o orificio do micro-cateter e
lentamente insira a bobina no micro-cateter, para que nao possa
ocorrer qualquer deformagéo da bobina.

5) Avance o empurrador no revestimento para a extremidade
traseira, depois, segure-o e retire o revestimento através da
extremidade traseira do empurrador.

6) Confirme se o marcador de posigéo existe e se na extremidade
posterior do empurrador.

7) No caso de o marcador de posigéo ser confirmado no
empurrador, faga avangar cuidadosamente o empurrador até o
marcador de posigao ter atingido a extremidade proximal do
adaptador Y ligada ao micro-catéter (ver Figura 3). Se o marcador
de posigao no empurrador néo for confirmado, faga avangar
cuidadosamente o empurrador observando a localizagéo da
bobina no micro-catéter sob a fluoroscopia de raios X.

8) Avance mais o empurrador para implantar a bobina na extremidade
distal do micro-cateter. Confirme, usando fluoroscopia de raios X,
que a parte destacavel avangou excedendo o segundo marcador
(lado proximal) do micro-cateter.

9) Ligue o clip ED a extremidade do empurrador do ED COIL.
Confirme que a luz vermelha do EDG v4 esta acesa e que o sinal
acustico esta a apitar. (Se o clip ED for ligado antes de a parte
destacavel ter atravessado o segundo marcador do micro-cateter,
o EDG v4 pode ndo ser ativado para detetar a parte destacavel.
Se isto ocorrer, desligue o clip ED, avance a parte destacavel
para atravessar o segundo marcador do micro-cateter e, depois,
volte a ligar o clip ED ao empurrador.)

5. Separagao da bobina (separar)

1) Avance devagar o empurrador para implantar a bobina,
confirmando constantemente, através da fluoroscopia de raios
X, que a extremidade do micro-cateter esta na posi¢ao
adequada.

2) Pare de empurrar o empurrador quando a extremidade distal do
marcador radiopaco do empurrador atingir o segundo marcador
do micro-cateter. Confirme que a luz vermelha do EDG v4 se
desliga, a luz verde se acende e que o sinal acustico parou.

3) Confirme que passaram pelo menos 2 minutos depois de
infundir solugéo salina heparinizada no revestimento na
preparagao pré-operatéria e também que passou pelo menos 1
minuto desde que a porgéo da bobina desde que o micro-cateter
saiu do vaso sanguineo do paciente.

4) Prima os botées SEPARAR (ambos os botdes direito e esquerdo
em simultaneo) do EDG v4 enquanto a luz verde do EDG v4 se
acende, e depois, a separagéo sera gerada durante 5 segundos
para separar a bobina. Enquanto a separagéo é gerada, a luz
verde pisca e o sinal acUstico apita intermitentemente.

5) Se o EDG v4 n&o conseguir gerar a separagéo suficiente, o sinal
VOLTAR ATENTAR aparece. Se o sinal VOLTAR ATENTAR
aparecer, reduza a poténcia para empurrar o empurrador e
ajuste a posi¢édo da parte destacavel do ED COIL e volte a tentar
a separagdo da bobina (prima ambos os botées SEPARAR em
simultaneo) enquanto a luz verde esta ligada.

6) Lenta e cuidadosamente puxe o empurrador para confirmar que a
separagéo da bobina foi concluida através fluoroscopia de raios X.

7) Se a bobina nao se separou, prima o botdo SEPARAR e repita o
procedimento anterior 4) depois de verificar a posigéo da peca
destacavel de novo.

6. Recuperagdo do empurrador
Retire o clip ED do empurrador e remova o empurrador do
micro-cateter.

7. Uso de outro ED COIL
Deixe o micro-cateter no local e use o ED COIL seguinte de
acordo com o procedimento anterior 3.-6 e procedimentos
subsequentes 4., 5. e 6.

[Interagdes]

Compatibilidade com imagiologia por r ancia magnética
(IRM):
A compatibilidade da bobina platina do ED COIL foi confirmada por
um teste nao clinico realizado de acordo com os padrées da
American Society for Testing and Materials (ASTM) nas seguintes
condigoes.

« Densidade de fluxo magnético: 3 tesla

« Taxa de absorgao especifica média de todo o corpo:

2.0 W/kg durante 20 minutos de analise IRM

N&o se observaram aumentos significativos da temperatura ou do
movimento na bobina platina sob as condi¢ées de medicao IRM.
Néo foram realizados testes a densidade do fluxo magnético
superior a 3 tesla.
Se forem observados artefactos, deve considerar-se a optimizagéo
dos parametros de imagiologia IRM e o uso de meios de contraste
para reduzir os artefactos. (Os artefactos podem ocorrer quando a
regido de interesse é a mesma ou perto da regido onde se
encontra implantada a bobina platina.)
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[Falhas do dispositivo e Eventos adversos]

As seguintes falhas do dispositivo e eventos adversos podem
ocorrer durante o uso do Ed COIL. No entanto, as falhas do
dispositivo e os eventos adversos nédo se limitam aos indicados
abaixo. Tome imediatamente medidas adequadas caso ocorra

alguma anormalidade.

1.

Falhas do dispositivo
Migragao da bobina platina
Ruptura ou desemaranhamento da bobina platina
Falha na separagéo da bobina platina

2. Eventos adversos

Morte
Hematoma
Danos nos vasos sanguineos ou nos tecidos, dissecagéo da
parede vascular, perfuragdo de vasos sanguineos, ruptura de
vasos sanguineos
Embolizagéo
Sangramento, isquémia
Angioespasmo
Infarte, infarte cerebral
Disturbio dos nervos
Infecgdo
Choque
Reagao alérgica
Num paciente em que se tentou ocluir a artéria principal com o

[Representante CE]

Nome:
Enderego:
N.° Tel.:
N.° Fax:

ED COIL devido a uma aneurisma volumoso na artéria cerebral

central, a obstrugdo num ramo proximal estendeu-se ao local
proximal da posigéo ocluida devido a formag&o de trombo
retrégrado no vaso sanguineo proximal associado a obstrugéao
do local distal.

Num paciente cujo aneurisma a volta do pescogo na artéria

comunicante anterior foi ocluida com o ED COIL, a formagao de

trombos desenvolveu-se na artéria principal e obstruiu o vaso
sanguineo periférico.

de armazer e Periodo de expiragao]

Armazene num local limpo e fresco evitando que fique molhado

e a luz direta do sol, temperaturas extremas ou elevada
humidade.

A data de expiragdo encontra-se indicada na caixa individual.
Nao utilize o produto apds a data de validade ter expirado.

[Embalagem]

1 pega / caixa

[Nome e Enderego do Fabricante, Local de fabrico e

Representante CE]
[Fabricante]
Nome: KANEKA CORPORATION

Enderego:  3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,

OSAKA, 530-8288 JAPAN

N°Tel:  (+81)-(0) 6-6226-5256
N°Fax:  (+81)-(0) 6-6226-5143

[Local de fabrico]
Nome: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA

PLANT

Enderego:  225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,
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Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN
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— ISTRUZIONI PER L'USO -

ED COIL

[Descrizione del dispositivo]

L'ED COIL deve essere utilizzato per I'embolizzazione vascolare
mediante una spirale di platino posizionata alla lesione bersaglio
nel vaso sanguigno del paziente.

1. Struttura ED COIL; nome di ciascun componente
L'ED COIL é costituito da una spirale di platino (di seguito
"spirale"), dallo spingitore e da un'asta in PVA (parte staccabile).
(Figura 1)

li Asta in PVA (parte staccabile)

L Spingitore
\;Marker radiopaco ping

Spirale di platino

Figura 1. Schema del’lED COIL senza marker di posizione

_____Astain PVA (parte staccabile) Marker di posizione

v

A1) 011 A= — IIﬁll | D
T

—— Marker radiopaco

pirale di platino

Figura 2. Schema del’ED COIL con il marker di posizione

Materiali
Spirale di platino: lega di platino-tungsteno

Spingitore: filo di acciaio inossidabile rivestito con fluoro-
resina
Asta in PVA: alcool polivinilico

L’ED COIL & disponibile in due tipi: uno non dispone del marker di
posizione, come mostrato in Figura 1, e I'altro presenta il marker di
posizione, come mostrato in Figura 2.

Il marker di posizione serve a indicare che, durante 'avanzamento
del’ED COIL in un microcatetere con 150 cm di lunghezza
operativa, la spirale non si & ancora estesa fuori dal microcatetere
quando il marker di posizione ha raggiunto I'adattatore a Y (come
mostrato in Figura 3).

T Marker di posizione
'— Adattatore a Y’

Microcatetere

Figura 3. Il marker di posizione ha raggiunto 'adattatore a Y

Il marker di posizione & pensato e progettato per I'uso del’ED COIL
con un microcatetere con lunghezza operativa pari a 150 cm.
Quando si desidera far avanzare 'ED COIL nel microcatetere

utilizzando come guida il marker di posizione, & necessario
assicurarsi che la lunghezza operativa del microcatetere utilizzato
sia pari a 150 cm. E necessario verificare preventivamente che 'ED
COIL sia dotato del marker di posizione controllando I'etichetta sulla
confezione. Inoltre, & necessario confermare che il marker di
posizione sia visibile quando la guaina viene rimossa attraverso
I'estremita posteriore dello spingitore.

2. Meccanismo di funzionamento
L'ED COIL é utilizzato in combinazione esclusivamente con
I'ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (di seguito "EDG v4")
prodotto da Kaneka Co., Osaka, GIAPPONE. L'EDG v4 genera
ed eroga corrente ad alta frequenza all'elettrodo al bordo distale
(testa) dello spingitore dell'ED COIL e I'elettrodo genera calore
Joule necessario per fondere I'asta in PVA e staccare la spirale.

[Destinazi d'uso, indicazioni]

L'ED COIL é destinato all'embolizzazione di aneurismi intracranici,
malformazioni extracraniche e fistole.

L'ED COIL ¢ destinato anche all'uso in embolizzazioni arteriose o
venose nel sistema vascolare periferico.

[Controindicazioni]

L'ED COIL non deve essere utilizzato in:

1. pazienti con trombocitopenia grave o problemi di coagulazione
del sangue, nei quali possano verificarsi sanguinamenti
incontrollabili con conseguenze potenzialmente fatali durante le
procedure di posizionamento della spirale;

2. pazienti con una storia clinica di ipersensibilita al platino e/o al
tungsteno;

3. pazienti con un pacemaker, poiché i disturbi elettrici generati
durante I'uso del’lED COIL possono provocare
malfunzionamenti del pacemaker con conseguenze
potenzialmente fatali;

4. pazienti con un defibrillatore cardioversore impiantabile (ICD),
poiché i disturbi elettrici generati durante I'uso del’lED COIL
possono provocare malfunzionamenti dell'ICD con
conseguenze potenzialmente fatali;

5. pazienti in cui & controindicato I'uso di EDG v4, ovvero pazienti
con un dispositivo medico impiantato aventi elettrodi nella testa
o nel collo (ad esempio, sistema cocleare artificiale, dispositivo
di stimolazione cerebrale/spinale);

6. embolizzazione della dissezione di un aneurisma aortico. Nel
caso in cui si verifichi un'emorragia maggiore, questa potrebbe
provocare la morte del paziente.

[Avvertenze e precauzioni]
[Avvertenze]

1. Esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Il
riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione potrebbero
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o
determinarne il guasto che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni
al paziente, malattia o morte. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono inoltre creare un rischio di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezione o infezione crociata del
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paziente, che comprende, a titolo non esaustivo, la trasmissione di
malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo puo causare lesioni, malattia o morte del paziente.

Per la generazione di corrente ad alta frequenza, non utilizzare
nessun altro dispositivo diverso dall'EDG v4 per il distacco della
spirale durante l'uso del'ED COIL. (La potenza in uscita non &
identica a quella dell'EDG v4 ed & pericoloso utilizzarla con
I'ED COIL).

Non utilizzare I'ED COIL se il dispositivo stesso o la relativa
confezione risultano danneggiati o presentano anomalie. (Un
ED COIL danneggiato puo6 provocare lesioni vascolari o
migrazione imprevista dell'estremita distale della spirale
durante il posizionamento. Pud inoltre influenzare la stabilita
durante l'inserimento o dopo il posizionamento e pud provocare
migrazione o svolgimento della spirale).

Non ruotare lo spingitore durante I'inserimento della spirale.
(Cio potrebbe svolgere o fratturare la spirale).

Assicurarsi che non si avverta resistenza all'estremita distale
del microcatetere prima di staccare la spirale. (Pressione e
tensione nella direzione assiale caricata sul microcatetere
durante l'inserimento della spirale potrebbero determinare lo
spostamento dell'estremita distale del microcatetere e
provocare la rottura della parete del vaso sanguigno).
Verificare che la dimensione della spirale di platino sia
appropriata mediante fluoroscopia prima di staccare la spirale.
Se la dimensione non & compatibile, sostituire la spirale con
una di dimensioni adeguate. (Una spirale di un formato
incompatibile pud migrare dall'aneurisma dopo essere stata
staccata e causare occlusione vascolare).

Prima di staccarla, verificare che la spirale non sporga
nell'arteria principale mediante fluoroscopia.

Dopo aver staccato la spirale, non far avanzare lo spingitore
oltre I'estremita distale del microcatetere. (Cio potrebbe
perforare il vaso sanguigno).

[Precauzioni relative ai metodi di utilizzo]

1.
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Se il gonfiaggio dell'asta in PVA & insufficiente, la spirale
potrebbe non staccarsi con una sola erogazione del'EDG v4.
Attendere e riprovare il distacco (premere i pulsanti DETACH
(DISTACCO) dell'EDG v4).

Se dal microcatetere é stato infuso il mezzo di contrasto,
assicurarsi di rimuovere il mezzo di contrasto con soluzione
salina fisiologica eparinizzata (di seguito "soluzione salina
eparinizzata") di volume pari ad almeno il doppio del volume di
spazio morto del lume del microcatetere. Eventuale mezzo di
contrasto residuo, se presente, all'interno del lume del
microcatetere puo ritardare il gonfiaggio dell'asta in PVA.

Se si tenta il distacco della spirale mentre & ancora presente
pressione nella direzione assiale sullo spingitore, I'asta in PVA
potrebbe non sciogliersi completamente a causa dell'adesione
dell'estremita della spirale e della testa dello spingitore.
Assicurarsi di effettuare il distacco della spirale dopo il
posizionamento della spirale nella posizione appropriata e
rilasciare la pressione nella direzione assiale sullo spingitore.
Se la spirale non si stacca nonostante si esegua nuovamente il
distacco con pressione ridotta sullo spingitore, sostituire I'ED
COIL con uno nuovo.

Se la spirale viene a contatto con lo spingitore, la spia verde
del'EDG v4 & accesa anche se la spirale non & correttamente
posizionata nel sito bersaglio e pud provocare il distacco
accidentale della spirale. Sostituire I'ED COIL con uno nuovo.
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Se la spia rossa non si spegne e la spia verde non si accende
sullEDG v4 anche se l'estremita distale del marker radiopaco
dello spingitore raggiunge il secondo marker (lato prossimale) del
microcatetere, verificare mediante fluoroscopia ogni
collegamento riportato nella Figura 4. Se non si rilevano anomalie
in alcun collegamento, sostituire I'ED COIL con uno nuovo.

Se la spia arancione dellEDG v4 ¢ accesa, ritrarre leggermente
lo spingitore e confermare che la spia arancione si spenga e si
accenda la spia verde. Se la spia verde non si accende,
sostituire I'ED COIL con uno nuovo.

Se sull'EDG v4 viene visualizzato ripetutamente il segnale
RETRY (RIPROVARE), ovvero si accendono ripetutamente
nell'ordine le spie rossa, verde e arancione e il cicalino emette
dei bip intermittenti, ritrarre lentamente e con attenzione lo
spingitore sotto controllo fluoroscopico. Se la spirale non si
stacca, rimuovere con attenzione I'ED COIL dal paziente e
prepararsi a utilizzare un nuovo ED COIL.

Se si avverte resistenza durante I'avanzamento dello spingitore
nella guaina o nel microcatetere, non applicare forza.
Identificare la causa della resistenza e, se necessario,
rimuovere I'ED COIL e il microcatetere dal paziente.

[Precauzioni per I'uso]
[Importante, precauzioni di base]

1.

L'ED COIL deve essere utilizzato solo da medici esperti nelle
tecniche di cateterizzazione intravascolare ai quali sia stata
presentata una spiegazione preliminare circa |'utilizzo di questo
dispositivo, e in strutture sanitarie nelle quali sono disponibili
misure di emergenza adeguate.

La dimensione e il numero di spirali da posizionare devono
essere determinati accuratamente in base all'esperienza del
medico.

Utilizzare I'ED COIL con un microcatetere con 2 marker
radiopachi; uno sul bordo distale e I'altro (il secondo marker) a
30 mm dal bordo distale. In particolare, per l'uso in una lesione
che non sia nella testa e nel collo, utilizzare un microcatetere
con una maglia metallica di rinforzo su tutta la lunghezza (con
un microcatetere senza maglia metallica di rinforzo, 'EDG v4
potrebbe avere maggiori difficolta nel rilevare la posizione della
parte staccabile).

L’ED COIL & disponibile in due tipi, senza marker di posizione
(vedere Figura 1) e con marker di posizione sullo spingitore
(vedere Figura 2). Il marker di posizione & pensato e progettato
per 'uso del’ED COIL esclusivamente con un microcatetere di
lunghezza operativa pari a 150 cm. Non utilizzare il marker di
posizione come guida per far avanzare la spirale quando questo
viene impiegato con un microcatetere di lunghezza operativa
diversa e, in tal caso, far avanzare attentamente lo spingitore
osservando al contempo la posizione della spirale nel
microcatetere mediante fluoroscopia.

Assicurarsi di manipolare I'ED COIL con un attento
monitoraggio mediante fluoroscopia. (I segnali mediante le spie
e il cicalino dell'lEDG v4 potrebbero non fornire informazioni
accurate sulla posizione della spirale e sul completamento
corretto del distacco della spirale).

Non rimodellare eccessivamente la porzione dell'estremita
distale del microcatetere. (La maglia metallica di rinforzo
montata nella parete del microcatetere potrebbe essere esposta
nel lume del microcatetere. Se cio dovesse verificarsi, potrebbe
avvenire un cortocircuito tra I'ED COIL e la rete metallica
esposta e, di conseguenza, la spia verde dell'lEDG v4 risultera
accesa anche nella situazione in cui la spirale non sia stata



appropriatamente posizionata nella lesione bersaglio, con
conseguente possibile distacco accidentale della spirale).
L'inserimento e il ritiro del'ED COIL dovrebbero essere eseguiti
delicatamente con cura, in modo da evitare danni alla parete dei
vasi sanguigni del paziente o al dispositivo stesso.

Monitorare le condizioni del paziente mediante ECG durante
l'operazione di distacco della spirale.

. Verificare che la clip ED del'EDG v4 sia saldamente fissata allo

spingitore prima di staccare la spirale.

. Mantenere I'estremita prossimale dello spingitore lontano da teli

bagnati. In caso contrario, potrebbe verificarsi conduzione tra il
dispositivo e il corpo del paziente e il distacco della spirale
risultera difficoltoso oppure la spia verde del'EDG v4 potrebbe
essere accesa anche quando la parte staccabile & ancora
all'interno del microcatetere.

Non riutilizzare un ED COIL ritratto gia una volta dal corpo del
paziente.

Per il posizionamento dell'lED COIL nel paziente, non utilizzare
un microcatetere impiegato con materiali di embolizzazione
diversi da una spirale. (L'ED COIL potrebbe bloccarsi nel
microcatetere oppure corpi estranei potrebbero essere spinti nel
vaso sanguigno del paziente).

Nel caso in cui si verifichi una qualsiasi anomalia nella spirale,
come svolgimento, deformazione o danni, rimuovere con
attenzione I'ED COIL dal paziente e prepararsi a utilizzare un
nuovo ED COIL.

. Se si avverte resistenza durante il posizionamento della spirale,

ritrarre la spirale nel microcatetere e rimuovere I'ED COIL
insieme al microcatetere monitorando il comportamento del
dispositivo.

. Qualora per il riempimento o la finitura venga utilizzata una

spirale pil rigida di quella posizionata per il framing, il frame
potrebbe essere danneggiato o la spirale di framing potrebbe
essere spinta fuori nell'arteria principale.

In un'embolizzazione di un aneurisma con ED COIL, assicurarsi
di ottenere un rapporto embolizzazione/volume (VER)
sufficiente. Un VER insufficiente pud causare la compattazione
della spirale.

. Quando si posiziona una spirale di tipo extra-morbida per la

finitura, verificare attentamente le condizioni di embolizzazione
e posizionamento. Se la dimensione della spirale scelta & di
molto inferiore al volume-spazio residuo o non & ben distribuita
nel cestello prodotto, la spirale pudé migrare nel vaso sanguigno
periferico durante il recupero del microcatetere.

. Se il microcatetere arretra dalla posizione quando si esegue

I'embolizzazione utilizzando una spirale di tipo extra-morbido per
la rifinitura (in particolare nella parte del collo), non cercare di
riposizionare la spirale. Se & assolutamente necessario eseguire il
riposizionamento, eseguire I'operazione prestando estrema
attenzione. La rimanipolazione pud provocare la migrazione della
spirale posizionata nel vaso sanguigno periferico.

Non utilizzare I'ED COIL nei pazienti ad alto rischio di emorragia
durante il posizionamento.

[Altre precauzioni]

1.
2.

Tutte le procedure devono essere eseguite in condizioni asettiche.
Utilizzare I'ED COIL immediatamente dopo I'apertura della
confezione sterile. Dopo I'uso, smaltire il dispositivo insieme ai
rifiuti sanitari.

ao

[Metodi operativi o Istruzioni per I'uso]

1. Scelta di un microcatetere a seconda delle dimensioni della

spirale
Il microcatetere deve avere 2 marker radiopachi; uno sul bordo
distale e I'altro (il secondo marker) a 30 mm dal bordo distale.

1) Nell'uso di una spirale con D.E. della spirale principale di
0.010 pollici:

D.I. (necessario): 0.014-0.019 pollici (ca. 0.36-0.48 mm)
D.E. (consigliato): 2.3-2.6 Fr (ca. 0.8-0.9 mm)
D.E. punta distale (consigliato): 1.7-2.0 Fr (ca. 0.6-0.7 mm)

2) Nell'uso di una spirale con D.E. della spirale principale di
0.014 pollici:
D.I. (necessario): 0.0165-0.024 pollici (ca. 0.42-0.60 mm)
D.E. (consigliato): 2.3-3.2 Fr (ca. 0.8-1.1 mm)
D.E. punta distale (consigliato): 1.7-2.3 Fr (ca. 0.6-0.8 mm)

Dove "D.E." rappresenta il diametro esterno, "D.l." il diametro
interno e "Fr" le dimensioni French (3 Fr =1 mm).

2. Collegamenti dei fili nell'uso dell'ED COIL

La clip lato paziente (nera) dell'EDG v4 deve essere collegata
all'ago ipodermico (in acciaio inossidabile senza resinatura, 20-22
gauge) posizionato ad almeno 10 mm di profondita nella coscia o
nellinguine del paziente. (Figura 4)

La clip ED (bianca/arancio) dellEDG v4 deve essere collegata
all'estremita prossimale dello spingitore del'ED COIL. (Figura 4)

Ago ipodermico

= — Clip lato paziente

[% «— Clip ED

EDG v4

Figura 4. Schema dei collegamenti dei fili tra 'ED COIL, 'EDG v4
e un ago ipodermico posto nel paziente

3. Preparazione preoperatoria

1) Inserire un ago ipodermico (in acciaio inossidabile senza
resinatura, 20-22 gauge) ad almeno 10 mm di profondita nella
coscia o nell'inguine nel paziente, prestando particolare attenzione
a non danneggiare i vasi sanguigni o i nervi del paziente.

2) Collegare un adattatore a Y (non incluso nella confezione dellED

COIL) al connettore del microcatetere. Infondere continuamente
soluzione salina eparinizzata da una sacca di soluzione
pressurizzata tramite la porta laterale dell’adattatore a Y.

3) Inserire il microcatetere nel vaso sanguigno bersaglio e posizionarlo.

4) Rimuovere la striscia POWER ON dall'EDG v4 per accendere il
generatore.

5) Collegare la clip lato paziente (nera) dell’lEDG v4 con l'ago
ipodermico collocato nel paziente.
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6) Come mostrato in Figura 5, infondere circa 1 ml di soluzione
salina eparinizzata nella guaina dall'adattatore per gonfiare I'asta
in PVA dell'ED COIL.

Siringa da 1 ml

Adattatore Anello

Guaina Spingitore

Figura 5. Come eseguire il gonfiaggio dell'asta in PVA

4. Posizionamento dell'ED COIL nella lesione bersaglio del
paziente

1) Estrarre tutta la lunghezza della guaina dall'involucro, senza
rimuovere da quest'ultimo la parte prossimale dello spingitore.

2) Prima di introdurre la guaina nel microcatetere, osservare
attentamente la parte staccabile attraverso la parete della guaina
(semitrasparente) e verificare che lo spingitore non tocchi
direttamente la spirale (I'asta in PVA dovrebbe rimanere tra il
bordo dello spingitore e la spirale).

3) Allentare I'anello dell'adattatore in modo che sia possibile
l'inserimento dell'ED COIL attraverso la guaina.

4) Introdurre I'estremita della guaina nel connettore del
microcatetere. Assicurarsi che I'estremita della guaina sia
saldamente a contatto con l'orifizio del microcatetere e inserire
lentamente la spirale nel microcatetere in modo che non possano
verificarsi deformazioni della spirale.

5) Far avanzare lo spingitore nella guaina fino all'estremita
posteriore, quindi tenerlo e rimuovere la guaina attraverso
I'estremita posteriore dello spingitore.

6) Confermare la presenza del marker di posizione e che questo sia
visibile sull’'estremita prossimale dello spingitore.

7) Nel caso in cui sia confermata la presenza del marker di posizione
sullo spingitore, far avanzare attentamente lo spingitore finché il
marker di posizione non abbia raggiunto I'estremita prossimale
dell'adattatore a Y collegato al microcatetere (vedere Figura 3). Se il
marker di posizione non & presente sullo spingitore, far avanzare
attentamente lo spingitore osservando al contempo la posizione
della spirale nel microcatetere mediante fluoroscopia.

8) Far avanzare ulteriormente lo spingitore per posizionare la spirale
all'estremita distale del microcatetere. Confermare mediante
fluoroscopia che la parte staccabile sia avanzata superando il
secondo marker (lato prossimale) del microcatetere.

9) Collegare la clip ED all'estremita dello spingitore dellED COIL.
Verificare che la spia rossa dellEDG v4 sia accesa e che il cicalino
stia emettendo il segnale acustico. (Se la clip ED viene collegata
prima che la parte staccabile abbia attraversato il secondo marker
del microcatetere, 'EDG v4 potrebbe non essere attivato per
rilevare la parte staccabile. In questo caso, staccare la clip ED, far
avanzare la parte staccabile affinché attraversi il secondo marker
del microcatetere e quindi ricollegare la clip ED allo spingitore).

5. Distacco della spirale

1) Far avanzare lentamente ulteriormente lo spingitore per
posizionare la spirale, confermando costantemente mediante
fluoroscopia che il bordo del microcatetere sia in una posizione
appropriata.

2) Arrestare la spinta dello spingitore quando il bordo distale del
marker radiopaco dello spingitore raggiunge il secondo marker
del microcatetere. Verificare che la spia rossa del'EDG v4 si
spenga, che la spia verde sia accesa e il cicalino si sia arrestato.

3) Verificare che siano trascorsi alimeno 2 minuti dall'infusione di
soluzione salina eparinizzata nella guaina nella preparazione
preoperatoria e inoltre che sia trascorso almeno 1 minuto da
quando la sezione della spirale sia fuoriuscita dal microcatetere
nel vaso sanguigno del paziente.

4) Premere i pulsanti DETACH (DISTACCO) (i pulsanti destro e
sinistro contemporaneamente) dell'EDG v4 mentre la spia verde
dellEDG v4 & accesa; verra generata corrente per 5 secondi per
eseguire il distacco della spirale. Mentre viene generata la
corrente per il distacco, la spia verde lampeggia e il cicalino
emette bip intermittenti.

5) Se I'EDG v4 non ¢ in grado di generare corrente sufficiente per il
distacco, viene visualizzato il segnale RETRY (RIPROVA). Se
viene visualizzato il segnale RETRY (RIPROVA), ridurre la
potenza di spinta dello spingitore e regolare la posizione della
parte staccabile del'ED COIL, quindi tentare nuovamente il
distacco della spirale (premere i pulsanti DETACH (DISTACCO)
contemporaneamente) mentre la spia verde & accesa.

6) Ritrarre lentamente e con cautela lo spingitore per confermare
mediante fluoroscopia che il distacco della spirale & stato
completato.

7) Se il distacco della spirale non & avvenuto, premere il pulsante
RESET e ripetere la procedura precedente dal numero 4) dopo
aver controllato nuovamente la posizione della parte staccabile.

6. Recupero dello spingitore
Rimuovere la clip ED dallo spingitore e ritrarlo dal microcatetere.

7. Impiego di un altro ED COIL
Lasciare il microcatetere in situ e utilizzare 'ED COIL
successivo secondo la procedura precedente (da 3. a 6.),
quindi seguire le procedure 4., 5. e 6.

[Interazioni]

Compatibilita con la risonanza magnetica (RM):
La compatibilita con la RM della spirale di platino dell'ED COIL &
stata confermata in un test non clinico condotto in conformita agli
standard dell'American Society for Testing and Materials (ASTM)
alle seguenti condizioni.

« Densita di flusso magnetico: 3 tesla

« Tasso di assorbimento specifico medio per tutto il corpo:

2.0 W/kg per 20 minuti di scansione RM

Non sono stati osservati aumenti significativi di temperatura o
migrazione per la spirale di platino nelle condizioni di misurazione
RM precedentemente indicate.
Non é stato condotto alcun test per una densita del flusso
magnetico superiore a 3 tesla.
Se si osservano artefatti, per ridurli dovrebbero essere presi in
considerazione I'ottimizzazione dei parametri di imaging RM e l'uso
di mezzi di contrasto. (Gli artefatti possono verificarsi quando la
regione di interesse & nella stessa regione o in prossimita della
regione in cui & impiantata la spirale di platino).
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[Guasto del dispositivo ed eventi avversi]

Durante I'uso dell'ED COIL, possono verificarsi i guasti del
dispositivo e gli eventi avversi seguenti. Tuttavia, i guasti del
dispositivo e gli eventi avversi non sono limitati a quelli elencati di

ao

[Rappresentante per la CE]

Nome: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.

Indirizzo: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
Tel. No.: (+32)-(0) 14-256-297

Fax No.: (+32)-(0) 14-256-298

seguito. Nel caso in cui si verifichi un‘anomalia, adottare
immediatamente le misure adeguate.
1. Guasti del dispositivo
« Migrazione della spirale di platino
* Rottura o svolgimento della spirale di platino
« Errore nel distacco della spirale di platino
2. Eventi avversi
« Decesso
Ematoma
Lesioni a vasi sanguigni o tessuti, dissezione della parete del

vaso, perforazione del vaso sanguigno, rottura del vaso
sanguigno

Embolizzazione

Emorragia, ischemia

Angiospasmo

Ictus, infarto cerebrale

Disturbo nervoso

Infezione

Shock

Reazione allergica

3. Inun paziente nel quale si & tentato di occludere I'arteria

principale con ED COIL a causa di un aneurisma di grandi
dimensioni nell'arteria cerebrale media, si & verificata
un'ostruzione in un ramo prossimale esteso dal sito prossimale
della posizione occlusa a causa della formazione di un trombo
retrogrado nel vaso sanguigno prossimale associato con
ostruzione del sito distale.

4. In un paziente nel quale un vasto aneurisma del collo nell'arteria
comunicante anteriore & stato occluso con ED COIL, si &
sviluppato un trombo nell'arteria principale, con conseguente
ostruzione del vaso sanguigno periferico.

[Metodo di conservazione e periodo di scadenza]

1. Conservare in un luogo pulito e fresco evitando che il
dispositivo si bagni e che sia esposto alla luce solare diretta, a
temperature estreme o a umidita elevata.

2. Ladata di scadenza ¢ indicata sulla singola scatola.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

[Confezione]

1 pezzo/scatola

[Nome e indirizzo del Fabbricante, Sito di produzione e
Rappresentante per la Comunita Europea]

[Fabbricante]
Nome: KANEKA CORPORATION
Indirizzo: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tel. No.: (+81)-(0) 6-6226-5256
Fax No.: (+81)-(0) 6-6226-5143

[Sito di produzione]

Nome: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA
PLANT
Indirizzo: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

5/5 (3610-2)

LI

32



— GEBRUIKSAANWIJZING —

ED COIL

[Apparaatbeschrijving]
De ED COIL wordt gebruikt voor vasculaire embolisatie met een
platinaspoel bij de doellaesie in het bloedvat van de patiént.

N

. Structuur van de ED COIL; Naam van elk onderdeel
De ED COIL bestaat uit een platinaspoel (hierna “spoel”
genoemd), drukker en een PVA-staaf (afneembaar onderdeel).
(Afbeelding 1)

PVA-staaf (afneembaar onderdeel)

L
\—Radiopake marker Drukker

Platinaspoel

Afbeelding 1 Schematische tekening van de ED COIL zonder
positieaanduiding

—— PVA-staaf (afneembaar onderdeel) Positieaanduiding

L — 1
4
[
L Radiopake marker Drukker
Platinaspoel

Afbeelding 2 Schematische tekening van de ED COIL met de
positieaanduiding

Materialen
Platinaspoel:  Platina-tungsten legering
Drukker: Rvs-draad met fluorharscoating
PVA-staaf: Polyvinylalcohol

Er zijn twee typen in de ED COIL; één is zonder positieaanduiding,
zoals weergegeven in Afbeelding 1 en de andere is met de
positieaanduiding, zoals weergegeven in Afbeelding 2.

De positieaanduiding is om aan te geven dat de spoel nog niet uit
de microkatheter steekt wanneer de positieaanduiding de Y-adapter
heeft bereikt (zoals weergegeven in Afbeelding 3), wanneer de ED
COIL wordt ingebracht in een microkatheter met 150 cm van de
effectieve lengte.
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T Positieaanduiding
'— Y-adapter

Microkatheter

Afbeelding 3 De positieaanduiding heeft de Y-adapter bereikt

De positieaanduiding is bedoeld en gemaakt om de ED COIL met
een microkatheter te gebruiken waarvan de effectieve lengte

150 cm is.

Zorg ervoor dat de effectieve lengte van de gebruikte microkatheter
150 cm is wanneer de ED COIL in de microkatheter wordt ingebracht
met behulp van de positieaanduiding als richtlijn. De ED COIL die
gebruikt wordt, dient vooraf via het etiket op de verpakking dubbel
gecontroleerd te worden of het bij de positieaanduiding aanwezig is.
Bevestig voorts dat de positieaanduiding zichtbaar is wanneer de
bescherming verwijderd wordt via de achterkant van de drukker.

2. Werkend mechanisme
De ED COIL wordt uitsluitend gebruikt in combinatie met de
ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (hierna “EDG v4”
genoemd) geproduceerd door Kaneka Co., Osaka, JAPAN. De
EDG v4 genereert hoogfrequente stroom en geeft die door aan
de elektrode aan het distale uiteinde (kop) van de drukker van de
ED COIL, en de elektrode genereert jouleopwarming om de PVA-
staaf te smelten om deze los te maken van de spoel.

[Beoogd gebruik, indicaties]
De ED COIL is bestemd voor embolisatie van intracraniale
aneurysmen, extracraniale afwijkingen en fistels.

De ED COIL is ook bestemd voor arteriéle of veneuze embolisatie
in het perifere vaatstelsel.

[Contra-indicaties]

De ED COIL mag niet worden gebruikt bij:

1. patiénten met een ernstige trombocytopenie of abnormale
afwijking in bloedstolling, bij wie oncontroleerbare bloedingen
resulteren in levensbedreigende consequenties die kunnen
ontstaan tijdens procedures voor het plaatsen van de spoel

2. patiénten met een medische geschiedenis van
overgevoeligheid voor platina en/of tungsten,

3. patiénten met een pacemaker, omdat elektrische ruis die tijdens
het gebruik van de ED COIL gegenereerd wordt, tot storing van
de pacemaker kan leiden en vervolgens tot levensbedreigende
consequenties.

4. patiénten met een implanteerbare cardioverter defibrillator
(ICD), omdat elektrische ruis die tijdens het gebruik van de ED
COIL gegenereerd wordt, tot storing van de ICD kan leiden en
vervolgens tot levensbedreigende consequenties.

5. patiénten voor wie het gebruik van de EDG v4 is gecontra-
indiceerd, d.w.z. patiénten met een geimplanteerd medisch
hulpmiddel met elektroden in het hoofd of de nek (bijv.
kunstmatig cochleair systeem, apparaat voor stimulatie van de
hersenen of het ruggenmerg); en

6. embolisatie van een aneurysma dissecans van de aorta. In het
geval dat een grote bloeding optreedt, kan dit het overlijden van
de patiént tot gevolg hebben.

[Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen]

[Waarschuwingen]

1. Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw
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steriliseren. Door het opnieuw gebruiken, recyclen of

hersteriliseren kan de structuur van het instrument worden

aangetast en/of het instrument beschadigd raken, wat kan

resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Door het

opnieuw gebruiken, recyclen of hersteriliseren kan er risico van 4.
besmetting van het instrument en/of infectie of kruisbesmetting

van de patiént optreden, zoals, onder andere, de overdracht

van besmettelijke ziekten van een patiént naar een andere

patiént. Besmetting van het instrement kan leiden tot letsel, 5.
ziekte of overlijden van de patiént.

2. Gebruik geen andere apparaten die hoogfrequente stroom
genereren dan de EDG v4 voor het losmaken van de spoel bij
gebruik van de ED COIL. (Het uitgangsvermogen is niet gelijk
aan dat van de EDG v4 en is gevaarlijk om te gebruiken met de
ED COIL.)

3. Gebruik de ED COIL niet als het instrument zelf of de
verpakking ervan beschadigd is of afwijkingen vertoont. (Een 6.
beschadigde ED COIL kan vasculair letsel of verwachte
bewegingen van het distale uiteinde van de spoel veroorzaken
tijdens de plaatsing. Het kan ook de stabiliteit tijdens het
inbrengen of na het plaatsen beinvioeden en kan migreren of 7.
ontrafelen van de spoel veroorzaken.)

4. Draai de drukker niet tijdens het inbrengen van de spoel. (De
spoel kan hierdoor ontrafelen of breken.)

5. Zorg dat u geen weerstand voelt aan het distale uiteinde van de
microkatheter voordat u de spoel losmaakt. (Als er tijdens het
inbrengen van de spoel druk en spanning op de microkatheter
staat in de axiale richting, dan kan het distale uiteinde van
microkatheter verschuiven en kan de wand van het bloedvat 8.
scheuren.)

6. Controleer of de afmeting van de platinaspoel geschikt is door
middel van réntgendoorlichting voordat de spoel wordt
losgemaakt. Als de afmeting niet compatibel is, moet u de spoel
vervangen door een spoel met de juiste afmeting. (Een spoel
met een onjuiste afmeting kan na het losmaken van het
aneurysma weg schuiven en zorgen dat het bloedvat wordt
geblokkeerd.) 1.

7. Controleer voordat u de spoel losmaakt met behulp van
réntgendoorlichting of de spoel niet in het bovenliggende arterie
doordringt.

8. Druk de drukker niet vooruit voorbij het distale uiteinde van de
microkatheter voordat u de spoel losmaakt. (Doet u dit wel dan 2.
kan het bloedvat worden geperforeerd.)

[Voorzorgsmaatregelen met betrekking tot de gebruiksmethoden] 3.

1. Als de zwelling van de PVA-staaf onvoldoende is, mag de spoel
niet door de EDG v4 worden losgemaakt met een detach-
vermogen. Probeer na een tijdje opnieuw los te maken (druk op
de knoppen DETACH van de EDG v4).

2. Als het contrastmedium vanaf de microkatheter werd
toegediend, zorg dan dat het contrastmedium wordt uitgespoeld
met gehepariniseerde zoutoplossing (hierna “gehepariniseerde
zoutoplossing” genoemd) met minstens 2 keer het volume van
de dode ruimte van het lumen van de microkatheter. Het
contrastmedium, indien aanwezig, dat achterblijft in het lumen
van de microkatheter kan de zwelling van de PVA-staaf
vertragen.

3. Als wordt geprobeerd de spoel los te maken terwijl er nog druk
staat op de drukker in de axiale richting, dan smelt de PVA-
staaf mogelijk niet los vanwege adhesie van het uiteinde van de
spoel en de kop van de drukker. Zorg dat de spoel wordt
losgemaakt nadat de spoel op de juiste gebruikspositie is
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geplaatst en verminder de druk in de axiale richting op de
drukker. Als de spoel ondanks de nieuwe poging tot losmaken
met een lagere druk op de drukker nog niet kan worden
losgemaakt, vervang deze ED COIL dan door een nieuwe.

Als de spoel in contact komt met de drukker, dan brandt het
groene lampje van de EDG v4 zelfs als de spoel niet juist op de
doellocatie is geplaatst; dit kan leiden tot onbedoeld losraken
van de spoel. Vervang deze ED COIL door een nieuwe.

Als het rode lampje niet uitgaat en het groene lampje niet gaat
branden op de EDG v4 ondanks het feit dat het distale uiteinde
van de radiopake marker van de drukker de tweede marker
(proximale zijde) van de microkatheter heeft bereikt, controleer
dan bij réntgendoorlichting elke verbinding die in Afbeelding 4
wordt getoond. Als er geen afwijkingen worden waargenomen
in de verbindingen, vervang deze ED COIL dan door een
nieuwe.

Als het oranje lampje van de EDG v4 brandt, trek de drukker
dan iets terug en controleer of het oranje lampje uit gaat en het
groene lampje gaat branden. Als het groene lampje niet gaat
branden, vervang deze ED COIL dan door een nieuwe.

Als het teken voor RETRY herhaaldelijk op de EDG v4
verschijnt , d.w.z. de lampjes (rood, vervolgens groen en dan
oranje) gaan herhaaldelijk in deze volgorde branden en er
worden intermiterend geluidsignalen afgegeven, trek de drukker
dan langzaam en voorzichtig terug met behulp van
réntgendoorlichting. Als de spoel niet loskomt, verwijder de ED
COIL voorzichtig van de patiént en voer de voorbereidingen uit
voor het gebruik van een nieuwe ED COIL.

Als er weerstand wordt waargenomen bij het opvoeren van de
drukker in de huls of in de microkatheter, voer de drukker dan

"IN

niet met kracht op. Bepaal de oorzaak van de weerstand en
verwijder de ED COIL samen met de microkatheter, indien
nodig, uit de patiént.

[Voorzorgsmaatregelen]
[Belangrijk, basisvoorzorgsmaatregelen]

De ED COIL mag alleen worden gebruikt door artsen die
ervaring hebben met intravasculaire katheterisatietechnieken en
die vooraf uitleg hebben gekregen over het gebruik van dit
instrument, en alleen in medische instellingen waar de juiste
noodvoorzieningen aanwezig zijn.

De afmeting van de spoelen en het aantal spoelen moeten
zorgvuldig worden vastgesteld op basis van de ervaring van de
arts.

Gebruik de ED COIL met microkatheter die 2 radiopake markers
heeft; één aan het distale uiteinde en de andere (de tweede
marker) op 30 mm van de distale rand. Met name voor het
gebruik in een andere laesie dan in het hoofd en in de nek,
gebruik microkatheter met over de gehele lengte een
gevlochten metalen versteviging (met een microkatheter zonder
gevlochten metalen versteviging kan het detecteren van de
positie van het afneembare deel door de EDG v4 moeilijk
worden).

. Er zijn twee typen in de ED COIL, d.w.z. één is zonder

positieaanduiding, zoals weergegeven in Afbeelding 1 en de
andere is met de positieaanduiding op de drukker, zoals
weergegeven in Afbeelding 2. De positieaanduiding is bedoeld
en gemaakt om de ED COIL uitsluitend te gebruiken met een
microkatheter waarvan de effectieve lengte 150 cm is. Gebruik
de positieaanduiding niet als een richtlijn om de spoel in te
brengen wanneer deze gebruikt wordt met een microkatheter
met een andere effectieve lengte, en als dat wel moet, breng de
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drukker dan voorzichtig in waarbij u de locatie van de spoel in
de microkatheter onder réntgenfluoroscopie nauwlettend in de
gaten houdt.

. Zorg dat de ED COIL wordt gemanipuleerd met zorgvuldig

monitoring onder réntgendoorlichting. (De signalen van de
lampjes en de geluidssignalen van de EDG v4 geven mogelijk
geen nauwkeurige informatie over de postie van de spoel en of
het losmaken van een spoel met succes is voltooid.)

. Vervorm het distale uiteinde van de microkatheter niet te veel.

(De metalen gaasversteviging die in de wand van de
microkatheter is geplaatst, kan dan komen bloot te liggen in het
lumen van de microkatheter. Als dit gebeurt, kan er kortsluiting
optreden tussen de ED COIL en het blootgestelde metalen
gaas; waardoor het groene lampje van de EDG v4 aan is, zelfs
wanneer de spoel niet correct in de doellaesie is geplaatst, en
waardoor de spoel onbedoeld kan loskomen.)

. Hetinbrengen en terugtrekken van de ED COIL moet

voorzichtig worden uitgevoerd, zodat beschadiging van de
vaatwand van de patiént of van het instrument zelf kan worden
voorkomen.

. Monitor de conditie van de patiént met behulp van ECG tijdens

het losmaken van de spoel.

. Controleer of de ED-clip van de EDG v4 stevig is aangesloten

op de drukker voordat de spoel wordt losgemaakt.

. Houd het proximale uiteinde van de drukker uit de buurt van

natte doeken. Als dit gebeurt, kan er geleiding tussen het
instrument en het lichaam van de patiént optreden en kan het
losmaken van de spoel worden bemoeilijkt of het groene lampje
van de EDG v4 gaat branden zelfs wanneer het afneembare
deel nog in de microkatheter is.

. Gebruik de ED COIL niet opnieuw als deze al eens uit het

lichaam van de patiént is verwijderd.

. Gebruik voor het plaatsen van de ED COIL in de patiént geen

microkatheter die is gebruikt met andere embolisatiematerialen
dan een spoel. (De ED COIL kan vast komen te zetten in de
microkatheter, of vreemde deeltjes kunnen naar buiten in het
bloedvat van de patiént worden gedrukt.)

. Verwijder de ED COIL in het geval van afwijkingen van de

spoel, zoals ontrafelen, vervorming of beschadiging, voorzichtig
uit de patiént en bereid een nieuwe ED COIL voor om te
gebruiken.

. Als tijdens de plaatsing van de spoel weerstand wordt gevoeld,

trek de spoel dan terug in de microkatheter, en verwijder ED
COIL samen met de microkatheter terwijl er monitoring
plaatsvindt van het gedrag van het instrument.

. Als er voor het vullen of voltooien een spoel wordt gebruikt die

stijver is dan de spoel die is gebruikt voor "framing", dan kan het
frame beschadigd raken of de framingspoel de bovenliggende
arterie worden ingedrukt.

. Zorg tijdens een embolisatie van een aneurysma met de ED

COIL dat een voldoende volume-embolisatieratio wordt bereikt.
Onvoldoende volume-embolisatieratio kan samenpersing van
de spoel veroorzaken.

. Wanneer er een extrazacht type spoel voor voltooien wordt

geplaats, bevestig dan zorgvuldig de condities van embolisatie
en plaatsing. Als de gekozen spoelafmeting veel kleiner is dan
het residu of niet goed is aangebracht in de korf die is
geproduceerd, dan kan de spoel migreren naar het perifere
bloedvat wanneer de microkatheter wordt teruggetrokken.

. Als de microkatheter terugspringt van de positie bij het uitvoeren

van de embolisatie met behulp van een extra zachte spoel voor
het voltooien (met name in de nek), probeer de spoel dan niet

opnieuw te plaatsen. Als het opnieuw positioneren absoluut
nodig is, voer deze dan heel voorzichtig uit. Verandering kan
leiden tot migratie van de geplaatste spoel naar het perifere
bloedvat.

. Gebruik geen ED COIL bij patiénten die een hoog risico hebben

van bloedingen tijdens de plaatsing.

[Overige voorzorgsmaatregelen]

1.

Alle procedures moeten wordne uitgevoerd onder aseptische
omstandigheden.

. Gebruik de ED COIL onmiddellijk na het openen van de

gesteriliseerde verpakking. Gooi het instrument na gebruik weg
als medisch afval.

[Bedieningsmethoden of gebruiksinstructies]

1

2

. Een microkatheter selecteren op basis van de afmeting van

de spoel
De microkatheter moet 2 radiopake markers hebben; één aan het
distale uiteinde en de andere (de tweede marker) op 30 mm van
de distale rand.

1) Bij gebruik van een spoel met de primaire spoel buitendiameter
van 0.010 inch:
ID (verplicht): van 0.014 tot en met 0.019 inch (0.36 ~ 0.48 mm)
OD (aanbevolen): van 2.3 tot en met 2.6 Fr (0.8 ~ 0.9 mm)
OD distale tip (aanbevolen): van 1.7 tot en met 2.0 Fr
(0.6 ~ 0.7 mm)

2) Bij gebruik van een spoel met de primaire spoel buitendiameter

van 0.014 inch:
ID (verplicht): van 0.0165 tot en met 0.024 inch (0.42 ~ 0.60 mm)
OD (aanbevolen): van 2.3 tot en met 3.2 Fr (0.8 ~ 1.1 mm)
OD distale tip (aanbevolen): van 1.7 tot en met 2.3 Fr
(0.6 ~ 0.8 mm)
“OD” staat voor "outer diameter" (buitendiameter), “ID” staat voor
"inner diameter" (binnendiameter) en “Fr” staat voor French
(3 Fr=1mm).

. Draadverbindingen bij gebruik van de ED COIL

De patiéntenclip (zwart) van de EDG v4 moet worden aangesloten
op de subcutane naald (gemaakt van roestvrij staal zonder
harscoating, 20-22 gauge) die minstens 10 mm diep in de dij of de
lies van de patiént moet worden geplaatst. (Afbeelding 4)

De ED-clip (wit/oranje) van de EDG v4 moet worden aangesloten
op het proximale uiteinde van de drukker van de ED COIL.
(Afbeelding 4)

Subcutane naald

*
EDG v4

Afbeelding 4. Schematische tekening van de draadverbindingen
voor de ED COIL, de EDG v4 en een subcutane naald die in de

patiént wordt geplaatst
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3. Preoperatieve voorbereiding

1) Plaats een subcutane naald (gemaakt van de roestvrij staal
zonder harscoating, 20-22 gauge) minstens 10 mm diep in de dij
of de lies van de patiént en zorg dat de bloedvaten of zenuwen
van de patiént niet geraakt worden.

2) Sluit een Y-adapter (niet inbegrepen in de verpakking van de ED
COIL) aan op het koppelstuk van de microkatheter. Dien
voortdurend gehepariniseerde zoutoplossing toe uit een onder
druk staande zak met de oplossing via de zijpoort van de Y-
adapter.

3) Breng de microkatheter in het beoogde bloedvat in en plaats het
in de doelpositie.

4) Trek het POWER ON lint van de EDG v4 om de EDG v4 in te
schakelen.

5) Sluit de patiéntenclip (zwart) van de EDG v4 aan op de subcutane
naald die in de patiént is geplaatst.

6) Dien ongeveer 1 ml geheparinizeerde zoutoplossing toe in de
huls van de adapter om de PVA-staaf van de ED COIL te laten
opzwellen, zoals in Afbeelding 5 wordt getoond.

Spuit van 1 ml

Ring
Drukker

Afbeelding 5. De PVA-staaf laten opzwellen

4. Plaatsing van de ED COIL bij de doellaesie van de patiént

1) Trek de volle lengte van de huls uit de behuizing, zonder het
proximale deel van de drukker uit de behuizing te trekken.

2) Voordat u de huls in de microkatheter inbrengt, moet u goed
letten op het afneembare deel door de hulswand
(semitransparant) en controleren dat de drukker niet direct in
contact komt met de spoel (de PVA-staaf moet tussen de rand
van de drukker en de spoel blijven.)

3) Maak de ring van de adapter los zodat de ED COIL door de huls
kan worden ingebracht.

4) Breng het uiteinde van de huls in het koppelstuk van de
microkatheter in. Zorg dat het uiteinde van de huls goed contact
maakt met de opening van de microkatheter en breng de spoel
langzaam in de microkatheter in zodat er geen vervorming van de
spoel optreedt.

5) Voer de drukker op de huls tot aan het achterste uiteinde en houd
hem dan vast en verwijder de huls door het achterste uiteinde van
de drukker.

6) Bevestig dat de positieaanduiding aanwezig is en zichtbaar is aan
het proximale uiteinde van de drukker.

7) In het geval dat bevestigd is dat de positieaanduiding op de
drukker zit, brengt u de drukker voorzichtig in totdat de
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positieaanduiding het proximale uiteinde van de Y-adapter heeft
bereikt die aan de microkatheter bevestigd is (zie Afbeelding 3).
Als niet bevestigd is dat de positieaanduiding op de drukker zit,
breng de drukker dan voorzichtig in waarbij u de locatie van de
spoel in de microkatheter onder réntgenfluoroscopie nauwlettend
in de gaten houdt.

8) Voer de drukker verder op om de spoel naar het distale uiteinde
van de microkatheter te brengen. Controleer met behulp van
réntgendoorlichting of het afneembare deel is opgevoerd tot
voorbij de tweede marker (proximale zijde) van de microkatheter.

9) Sluit de ED-clip aan op het uiteinde van de drukker van de ED
COIL. Controleer of het rode lampje van de EDG v4 brandt en er
een geluidssignaal klinkt. (Als de ED-clip wordt aangesloten
voordat het afneembare deel voorbij de tweede marker van de
microkatheter komt, dan wordt de EDG v4 mogelijk niet
geactiveerd om het afneembare deel te detecteren. Als dit
gebeurt, koppel de ED-clip dan los en voer het afneembare deel
op tot voorbij de tweede marker van de microkatheter, en sluit de
ED-clip daarna weer aan op de drukker.)

5. De spoel | 1 (detach, | ken)

1) Voer de drukker langzaam verder op om de spoel te plaatsen en
controleer daarbij voortdurend bij réntgendoorlichting of de rand
van de microkatheter in een juiste positie is.

2) Stop met het indrukken van de drukker wanneer de distale rand
van de radiopake marker van de drukker de tweede marker van
de microkatheter bereikt. Controleer of het rode lampje van de
EDG v4 uitgaat, het groene lampje brandt en het geluidsignaal is
gestopt.

3) Controleer of er minstens 2 minuten zijn verstreken na de
toediening van de geheparinizeerde zoutoplossing in de huls
tijdens de preoperatieve voorbereiding; controleer bovendien of
er minstens 1 minuut is verstreken sinds het spoelgedeelte uit de
microkatheter in het bloedvat van de patiént is gekomen.

4) Druk op de DETACH knoppen van de EDG v4 (de rechter- en
linkerknop tegelijktijd) terwijl het groene lampje van de EDG v4
brandt, waarna het vermogen voor het losmaken gedurende
5 seconden wordt gegenereerd om de spoel los te maken.
Terwijl het vermogen voor het losmaken wordt gegegeneerd,
knippert het groene lampje en wordt intermiterend een
geluidsignaal afgegeven.

5) Als de EDG v4 niet voldoende vermogen voor het losmaken kon
genereren, dan verschijnt het symbool voor RETRY (Opnieuw
proberen). Als het symbool voor RETRY verschijnt, verminder
dan het vermogen om de drukker in te drukken en pas de positie
van het afneembare deel van de ED COIL aan en voer het
losmaken van de spoel opnieuw uit (druk beide DETACH
knoppen gelijktijdig in) terwijl het groene lampje brandt.

6) Trek de drukker langzaam en voorzichtig terug om bij
réntgendoorlichting te controleren of het losmaken van de spoel
is voltooid.

7) Als de spoel niet los is, druk dan op de knop RESET (resetten)
en herhaal de bovenstaande procedure 4) nadat u de positie van
het afneembare deel opnieuw hebt gecontroleerd.

6. De drukker verwijderen
Verwijder de ED-clip van de drukker en trek de drukker terug uit
de microkatheter.
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7. Andere ED COIL gebruiken
Laat de microkatheter in situ en gebruik de volgende ED COIL
volgens de bovenstaande procedure van of 3.-6) en vervolgens
de procedures 4, 5, en 6.

[Interacties]

Compatibiliteit met magnetic resonance imaging (MRI):
De MRI-compatibiliteit van de platinaspoel van de ED COIL is
bevestigd tijdens een niet-klinische test die is uitgevoerd in
overeenstemming met de standaarden van de American Society for
Testing and Materials (ASTM) onder de volgende omstandigheden.
« Magnetische fluxdichtheid: 3 tesla
« Gemiddelde totale lichaams-SAR-waarde (specifieke
absorptie): 2.0 W/kg gedurende MRI-scan van 20 minuten
Er zijn geen significante toenames in temperatuur of bewegingen
waargenomen voor de platinaspoel onder de bovenstaande MRI-
meetomstandigheden.
Er zijn geen tests uitgevoerd voor een magnetische fluxdichtheid
die hoger is dan 3 tesla.
Als artefacten worden waargenomen, dan moet optimalisatie van
de MRI-imagingparameters en het gebruik van contrastmedium
worden overwogen om de artefacten te verminderen. (Artefacten
kunnen optreden wanneer het doelgebied in hetzelfde gebied of
dicht bij het gebied ligt waar de platinaspoel is geimplanteerd.)

[Productstoringen en bijwerkingen]

De volgende productstoringen en bijwerkingen kunnen optreden bij
gebruik van de ED COIL. Productstoringen en bijwerkingen zijn
echter niet beperkt tot die hieronder worden genoemd. Neem
onmiddellijk maatregelen in het geval dat er een afwijking optreedt.
1. Productstoringen

« Migratie van de platinaspoel

« Breken of ontrafelen van de platinaspoel

« Fout bij het losmaken van de platinaspoel
2. Bijwerkingen
Overlijden
Hematoom
Letsel aan bloedvaten of weefsel, dissectie van vaatwand,
perforatie van bloedvaten, scheuren van bloedvaten

Embolisatie

Bloedingen, ischemie

Angiospasme

Beroerte, herseninfarct

Zenuwafwijking

Infectie

Shock

Allergische reactie

3. Bij een patiént bij wie is geprobeerd de bovenliggende arterie af
te sluiten met de ED COIL vanwege een groot aneurysma in de

arteria cerebri media, is obstructie opgetreden in een proximale
tak, verlengd van de proximale locatie van de afgesloten positie
vanweg retrograde trombusvorming in het proximale bloedvat
die wordt geassocieerd met obstructie van de distale locatie.

4. Bij een patiént bij wie een breed nekaneurysma in de arteria
communicans anterior werd afgesloten met ED COIL's,
ontwikkelden zich trombi in de bovenliggende arterie en werd
het perifere bloedvat geblokkeerd.

[Opslagmethode en vervalperiode]

1. Sla het product op in een schone en koele plaats en vermijd
vocht en direct zonlicht, extreme temperaturen of hoge
luchtvochtigheid.

2. De vervaldatum staat vermeld op de individuele verpakking.
Niet gebruiken na de vervaldatum.

[Verpakking]
1 stuk/doos

[Naam en adres van Fabrikant, Productielocatie en
Vertegenwoordiger in de EG]

[Fabrikant]
Naam: KANEKA CORPORATION
Adres: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tel. Nr.: (+81)-(0) 6-6226-5256
Fax Nr.: (+81)-(0) 6-6226-5143
[Productielocatie]
Naam: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA
PLANT
Adres: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[Vertegenwoordiger in de EG]

Naam: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.

Adres: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
Tel. Nr.: (+32)-(0) 14-256-297

Fax Nr.: (+32)-(0) 14-256-298
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— BRUKSANVISNING —

ED COIL

[Enhetsbeskrivning]
ED COIL anvands fér karlembolisering med en platinarulle vid
malskadan i patientens blodkarl.
1. ED COILs konstruktion, benamning for varje del
ED COIL bestar av en platinarulle (nedan kallad "rulle”),
tryckmekanism och en PVA-stav (avtagbar del). (Bild 1)

— PVA-stav (avtagbar del)

v

Nk

L Tryckmekanism
\;Réntgentét markér ks

Platinarulle

Bild 1. Schematisk ritning av ED COIL utan positionsmarkér

—— PVA-stav (avtagbar del) Posilifnsmarkijr
)T A= — >
4
‘— Rantgentat markor Tryckmekanism
Platinarulle

Bild 2. Schematisk ritning av ED COIL med positionsmarkér

Material
Platinarulle: Platina-/tungstenlegering
Tryckmekanism: Vajer av rostfritt stal med
fluorhartsbelaggning
PVA-stav: Polyvinylalkohol
Det finns tva typer i ED COIL; en utan positionsmarkdr (bild 1) och
en annan typ med positionsmarkér (bild 2).
Positionsmarkéren indikerar att spolen inte sticker ut ur
mikrokatetern &nnu nar positionsmarkéren har natt Y-adaptern
(bild 3), samtidigt som ED COIL férs fram in i mikrokatetern med
150 cm effektiv langd.

i ’ E,T_L,

Positionsmarkdr

I— Y-adapter

Mikrokateter

Bild 3. Positionsmarkéren nadde Y-adaptern

Positionsmarkoren ar avsedd att anvanda ED COIL med en
mikrokateter med en effektiv I&ngd pa 150 cm.

Se till att mikrokateterns effektia langd ar 150 cm néar ED COIL ska
foras igenom mikrokatetern med anvéandning av positionsmarkéren
som en guide. ED COIL ska kontrolleras tva ganger i férvég for att

avgora om den &r férsedd med positionsmarkéren, genom att ldsa
pa markningen pa férpackningen. Bekrafta vidare att
positionsmarkéren &r synlig nar hylsan avidgsnas genom
tryckmekanismens bakre den.

N

Driftsmekanism

ED COIL anvands enbart i kombination med ELECTRO DETACH
GENERATOR v4 (nedan kallad "EDG v4”) som ér tillverkad av
Kaneka Co., Osaka, JAPAN. EDG v4 genererar och avger
hogfrekvent strom till elektroden vid den distala &nden pa ED
COlLs tryckmekanism, och elektroden genererar varmeenergi for
att smalta PVA-staven for att 16sgéra rullen.

[Avsedd anvindning, indikering]

ED COIL &r avsedd att anvandas for embolisering av intrakraniella
artarbrack, extrakraniella missbildningar och fistelbildningar.

ED COIL &r ocksa avsedd for karl- eller venembolisering i perifera
karl.

[Kontraindikationer]

ED COIL far inte anvéndas pa:

1. patienter med svar thrombocytopeni eller onormal
blodkoagulation, fér vilka okontrollerbara blédningar som
resulterar i livshotande konsekvenser kan intraffa under
ingreppet dar spolen sétts i

2. patienter med en sjukdomshistoria med 6verkénslighet mot
platina och/eller tungsten

3. patienter med pacemaker eftersom det elektriska brus som
genereras vid anvandningen av ED COIL kan orsaka att
pacemakern fungerar felaktigt, vilket resulterar i livshotande
konsekvenser

4. patienter med implanterbar defibrillator pacemaker eftersom det
elektriska brus som genereras vid anvandningen av ED COIL
kan orsaka att defibrillatorn fungerar felaktigt, vilket resulterar i
livshotande konsekvenser

5. patienter som har kondraindicerats mot EDG v4, dvs. patienter
med en implanterad medicinsk enhet som har elektroder pa
huvudet eller nacken (t. ex. artificiella cochleasystem eller
stimulansenheter for hjarna/ryggrad) eller

6. embolisering av en bukaortaaneurysm. Om en omfattande
blédning uppstar kan det leda till dédsfall hos patienten.

[Varningar och sakerhetsforeskrifter]

[Varningar]

1. Endast fér engangsbruk. Far inte ateranvandas. Far inte
omsteriliseras. Ateranvandning, rengéring eller omsterilisering
kan forsamra enhetens strukturella integritet och/eller leda till
att enheten forstors vilket i sin tur kan leda till patientskada,
sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning, rengéring eller
omsterilisering kan &ven ge upphov till risken fér kontaminering
av anordningen och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion inklusive men inte begrénsat till dverféringen av
smittsam(ma) sjukdom(ar) fran en patient till en annan.
Kontamination av enheten kan leda till patientskada, sjukdom
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eller dodsfall.

Anvand ingen annan enhet som genererar hégfrekvent strom
&an EDG v4 for att I6sgéra rullen i och med anvandning av ED
COIL. (Uteffektens styrka &r inte identisk med styrkan i EDG v4
och ar farlig att anvanda med ED COIL.)

Anvand inte ED COIL om sjélva enheten eller dess forpackning
ar skadad eller visar tecken pa avvikelser. (En skadad ED COIL
kan orsaka kérlskador eller ovéntade rérelser i rullens distala
ande nar den placeras ut. Det kan &ven paverka stabiliteten
under inséattningen eller efter placeringen och kan orsaka
migrering eller att rullen ratas ut.)

Rotera inte tryckmekanismen nar rullen fors in. (Att géra det
kan rata ut eller spréacka rullen.)

Kontrollera att det inget motstand marks av vid mikrokateterns
distala ande innan rullen 16sgérs. (Tryck och spanning i den
axiella riktningen som belastar mikrokateten nar rullen satts in
kan flytta mikrokateterns distala &nde, och det kan spracka
blodkérlsvaggen.)

Kontrollera att storleken pa platinarullen &r rimlig med hjélp av
rontgenfluoroskopi innan rullen 16sgérs. Om storleken inte &r
kompatibel ska du byta ut rullen mot en som &r av rimlig storlek.
(En rulle med inkompatibel storlek kan migrera bort fran
aneurysmen efter 16sgéringen och orsaka kérlocklusion.)
Kontrollera med hjalp av réntgenfluoroskopi att rullen inte
sticker in i den stora artéren innan rullen 16sgérs.

Fér inte tryckmekanismen framat och férbi mikrokateterns
distala ander efter att rullen har I6sgjorts. (Att géra det kan
perforera blodkarlet.)

[Sakerhetsforeskrifter avseende anvéndningsmetod]

1.

39

Om PVA-staven inte svéller tillrackligt mycket gar det inte att
16sgéra rullen med en 16sgoringseffekt fran EDG v4. Forsok att
utféra I6sgoringen pa nytt (tryck pa knapparna DETACH pa
EDG v4) efter en stund.

Om kontrastmedlet tillférdes fran mikrokatetern ska du
kontrollera att spola ut kontrastmedlet med hepariniserad
fysiologisk koksaltlésning (nedan kallad hepariniserad
koksaltlésning) med minst dubbelt s& mycket av
dédutrymmesvolymen i mikrokateterns lumen. Om det finns
nagra kontrastmedelsrester i mikrokateterns lumen kan det ta
langre tid for PVA-staven att svélla.

Om rullen haller pa att 16sgéras medan trycket i den axiella
riktningen pa tryckmekanismen fortfarande verkar kan inte
PVA-staven sméltas helt pa grund av bindning mellan rullens
ande och tryckmekanismens huvud. Kontrollera att utféra
rullens 16sgéring efter att rullen har natt ratt utplaceringsplats,
och frigér trycket i den axiella riktningen pa tryckmekanismen.
Om rullen fortfarande inte lossnar trots att du upprepar
16sgéringen med minskat tryck pa tryckmekanismen ska du
byta ut den har ED COIL mot en ny.

Om rullen kommer i kontakt med tryckmekanismen bérjar den
gréna lampan pa EDG v4 att lysa, &ven om rullen inte har
placerats ut ordentligt pa malplatsen, och det kan leda till att
rullen 16sgérs av misstag. Byt ut den har ED COIL mot en ny.
Om den réda lampan stéangs av och den gréna lampan inte
bérjar lysa pa EDG v4 trots att den distala &nden pa
tryckmekanismens réntgentata markor nar den andra markéren
(proximal sida) pa mikrokatetern, ska du under
réntgenfluoroskopi kontrollera varje anslutning som visas pa
bild 4. Om inga avvikelser upptécks pa nagon av
anslutningarna ska du byta ut den har ED COIL mot en ny.
Om den orangea lampan pa EDG v4 lyser ska du dra tillbaka

2/5 (3610-2)

tryckmekanismen litegrann och bekréfta att den orangea
lampan sténgs av och den gréna lampan lyser. Om den gréna
lampan inte lyser ska du byta ut den har ED COIL mot en ny.
Om tecknet RETRY (Férsok igen), dvs. lamporna (réd, grén och
orange) lyser i den ordningen och signalljudet hérs med avbrott,
visas upprepade ganger pa EDG v4, ska du langsamt och
forsiktigt dra tillbaka tryckmekanismen under bevakning genom
rontgenfluoroskopi. Om rullen inte 16sgérs ska du noggrant ta
bort ED COIL fran patienten och férbereda att anvanda en ny
ED COIL.

Om nagot motstand marks av nar tryckmekanismen fors in i
skidan eller i mikrokatetern ska du inte féra den framat med
tvang. Ta reda pa orsaken bakom motstandet och ta vid behov
bort ED COIL tillsammans med mikrokatetern fran patienten.

[Sakerhetsforeskrifter]
[Viktiga och allmé&nna s&kerhetsforeskrifter]

1.

ED COIL bér endast anvéandas av lakare med erfarenhet inom
teknik for intravaskular kateterisering och som har fatt
information om hur den har enheten anvands, samt att den
endast bér anvandas pa vardinrattningar dar lampliga
akutatgarder kommer att finnas tillgangliga.

. Storleken pa och antalet rullar som ska placeras ut bér noggrant

faststallas baserat pa ldkarens erfarenhet.

. Anvand ED COIL med en mikrokateter som har tva réntgentéta

markérer. En sitter vid den distala &nden och den andra (den
andra markoéren) 30 mm fran den distala &nden. | synnerhet vid
anvéndning pa skador pa andra platser &n huvudet och nacken
ska du anvanda en mikrokateter som é&r forstarkt med en
metallflata 6ver hela langden (med en mikrokateter utan
metallflata kan det bli svart for EDG v4 att hitta den I6sgjorda
delen).

4. Det finns tva typer i ED COIL; en utan positionsmarkér (bild 1)

och en annan typ med positionsmarkér pa tryckmekanismen
(bild 2). Positionsmarkéren ar avsedd att anvanda ED COIL
uteslutande med en mikrokateter med en effektiv 1angd pa 150
cm. Anvand inte positionsmarkéren som en guide vid inféringen
av spolen om en mikrokateter med en annan effektiv langd
anvands; for istéllet in tryckmekanismen medan du iakttar
spolens position i mikrokatetern genom réntgengenomlysning.

. Se till att hantera ED COIL varsamt under bevakning genom

rontgenfluoroskopi. (EDG v4:s lamp- och signaltecken kan inte
ge exakt information om rullens plats om rullen har l6sgjorts
helt.)

. Andra inte formen fér mycket vid mikrokateterns distala ande.

(Metallnatsforstarkningen som &r monterad i mikrokateterns
vagg kan exponeras for mikrokateterns lumen. Om det hander
kan det uppsta en kortslutning mellan ED COIL och det
exponerade metallnétet, och darfér kommer EDG v4:s lampa att
lysa &ven i ett lage da rullen inte har placerats pa ratt satt i
malskadan, och det kan leda till att rullen 16sgérs oavsiktligt.)

. Att satta in och ta ut ED COIL &r nagot som bor utféras forsiktigt

for att férhindra skador pa patientens blodkarlsvagg eller sjalva
enheten.

. Bevaka patientens tillstind med EKG medan rullen 16sgors.
. Bekrafta att EDG v4:s ED-klamma &r ordentligt ansluten till

tryckmekanismen innan rullen 16sgors.

. Hall tryckmekanismens proximala &nde borta fran vatt tyg. Om

det hander kan det uppsta en ledning mellan enheten och
patientens kropp, och da kommer det bli svart att I6sgéra rullen
eller sa kan EDG v4:s grona lampa bérja lysa, trots att den
avtagbara delen fortfarande befinner sig inuti mikrokatetern.



11. Ateranvand ingen ED COIL som har tagits ut fran patientens
kropp.

12. For att fora in ED COIL i en patient ska du inte anvanda en
mikrokateter som anvands med emboliseringsmaterial férutom
en rulle. (ED COIL kan fastna i mikrokatetern eller sa kan
obehdoriga partiklar tryckas ut i patientens blodkarl.)

13. Om rullen exempelvis rétas ut, deformeras eller skadas ska du
forsiktigt ta bort ED COIL fran patienten och férbereda
anvéandning av en ny ED COIL.

14. Om nagot motstand mérks av nér rullen placeras ut ska du fora
in rullen i mikrokatetern och ta bort ED COIL tillsammans med
mikrokatetern och bevaka hur enheten beter sig.

15. Om du anvénder en rulle som &r styvare &n den rulle som
placerats for inramning for att fylla eller ytbehandla, kan ramen
skadas eller sa kan inramningsrullen tryckas ut i den stora
artaren.

16. Vid embolisering av aneurysm med ED COIL ska du se till att fa
ett tillrackligt forhallande mellan volym och embolisering (VER).
Ett otillrackligt VER-vérde kan orsaka sammanpressning.

17. Nar du placerar en extra mjuk rulle for ytbehandling ska du
noggrant bekrafta forutsattningarna fér embolisering och
placering. Om den valda rullens storlek &r mycket mindre &n
den aterstaende mellanrumsvolymen eller inte &r ordentligt
utplacerad i korgen som har bildats, kan rullen migrera in i det
perifera blodkarlet nar mikrokatetern ska plockas ut.

18. Om mikrokatetern Iamnar platsen nér embolisering utférs med
hjalp av en extra mjuk rulle fér ytbehandling (i synnerhet i
nackomradet) ska du inte férsoka att placera ur rullen pa nytt.
Om det verkligen &r nédvandigt att placera ut den pa nytt ska du
vara sarskilt uppmarksam och noggrann. Att pa nytt hantera den
kan orsaka migrering av den placerade spolen till det perifera
blodkérlet.

19. Anvénd inte ED COIL i patienter med hog risk for blédningar
under utplaceringen.

[Andra s&kerhetsforeskrifter]

1. Alla metoder maste utféras under aseptiska forhallanden.

2. Anvéand ED COIL omedelbart efter att den steriliserade
férpackningen har 6ppnats. Kassera enheten som medicinskt
avfall nar den har anvénts.

[Anvéndni fer eller bruksanvisning]

1. Val av mikrokateter i enlighet med rullens storlek.

Mikrokatetern bér ha tva réntgentata markaérer, en vid den distala
anden och den andra (den andra markéren) 30 mm fran den
distala &nden.

1) Vid anvandning av en rulle med primar OD pa 0.010 tum
(0.254 mm):

ID: frén 0.014 till 0.019 tum (ca 0.36 — 0.48 mm)
OD: fran 2.3 till 2.6 Fr (ca 0.8 — 0.9 mm)
OD pa distal &nde: fran 1.7 till 2.0 Fr (ca 0.6 — 0.7 mm)

2) Vid anvéndning av en rulle med primar OD pa 0.014 tum
(0.36 mm):
ID: fran 0.0165 till 0.024 tum (ca 0.42 — 0.60 mm)
OD: fran 2.3 till 3.2 Fr (ca 0.8 — 1.1 mm)
OD pa distal &nde: fran 1.7 till 2.3 Fr (ca 0.6 — 0.8 mm)

"OD” star for yttre diameter, "ID” for inre diameter och "Fr” for
French (3 Fr =1 mm).
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2. Sladdanslutningar vid anvéandning av ED COIL

Patientsidans klamma (svart) som tillhér EDG v4 ska anslutas till
den subkutana nalen (tillverkad av rostfritt stal utan
hartsbel&ggning, 20-22 gauge) som &r placerad minst 10 mm djupt
i patientens lar eller ljumske. (Bild 4)

ED-klamman (vit/orange) som tillhér EDG v4 ska anslutas till den
proximala &nden pa ED COlILs tryckmekanism. (Bild 4)

Subkutan nal

(= — Patientsidans klamma

Bild 4. Ritning éver sladdanslutningarna bland ED COIL, EDG v4

och en subkutan nal som placerats i patienten.

3. Forberedelse fore ingreppet

1) Placera en subkutan nal (av rostfritt stal i utan hartsbelaggning,
20-22 gauge) minst 10 mm djupt i patientens lar eller ljumske
och vara sarskilt noggrann med att inte skada patientens karl
eller nerver.

2) Anslut en Y-adapter (ingar inte i ED COILs férpackning) till
mikrokateterns hubb. Tillfor kontinuerligt hepariniserad
koksaltlosning fran en tryckpase via sidoporten pa Y-adaptern.

3) Satt in mikrokatetern i malblodkarlet och for den till malplatsen.

4) Dra av EDG v4:s POWER ON-band for att sla pa EDG v4.

5) Anslut EDG v4:s patientklamma (svart) med den subkutana

qS

nélen placerad i patienten.
6) Tillfor cirka 1 ml hepariniserad koksaltiésning i skidan fran
adaptern sa att ED COILs PVA-stav sviller, i enlighet med bild 5.

1 ml spruta

Adapter,

vl I

\ \\\\\\\§ f'émr: /%é/////

Bild 5. Gér sa hér for att svélla PVA-staven
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4. Utplacering av ED COIL pa malskadan i patienten

1) Dra ut skidans hela langd fran holjet utan att dra ut
tryckmekanismens proximala del fran héljet.

2) Innan du fér in skidan i mikrokatetern ska du noggrant observera
den avtagbara delen genom skidvaggen (halvgenomskinlig) och
bekrafta att tryckmekanismen inte &r i direkt kontakt med rullen
(PVA-staven bor stanna kvar mellan tryckmekanismens énde och
rullen.)

3) Lossa adapterns ring sa att det gar att féra in ED COIL genom
skidan.

4) For in skidans &nde i mikrokateterns hubb. Kontrollera att skidans
ande ordentligt &r i kontakt mer mikrokateterns 6ppning och for
langsamt in rullen i mikrokatetern sa att rullen inte deformeras.

5) For tryckmekanismen in i skidan till dess bakre dnde och hall
sedan i den och ta bort skidan genom tryckmekanismens bakre
ande.

6) Bekrafta om positionsmarkdren existerar och &r synlig pa den
proximala &nden av tryckmekanismen.

7) I handelse av att positionsmarkdéren bekraftas pa tryckmekanismen
for du forsiktigt fram tryckmekanismen tills positionsmarkéren nar
den proximala &nden av Y-adaptern som &r ansluten till
mikrokatetern (bild 3). Om positionsmarkéren pa tryckmekanismen
inte kan bekraftas ska tryckmekanismen foras fram forsiktigt
medam du iakttar spolens position i mikrokatetern genom
réntgengenomlysning.

8) For tryckmekanismen vidare for att féra in rullen till mikrokateterns
distala ande. Bekrafta med hjélp av rontgenfluoroskopi att den
avtagbara delen har forts framat langre &n mikrokateterns andra
markér (proximal sida).

9) Anslut ED-klamman till den bakre &nden pa ED COILs
tryckmekanism. Bekréfta att den réda lampan pa EDG v4 lyser och
att signalen later. (Om ED-klamman ansluts innan den avtagbara
delen har passerat mikrokateterns andra markér gar det inte att
aktivera EDG v4 och hitta den avtagbara delen. Om det hander
ska du koppla ur ED-klamman, féra den avtagbara delen framat
och férbi mikrokateterns andra markér och sedan pa nytt ansluta
ED-klamman till tryckmekanismen.)

5. Losgoring av rullen (16sg6ring)

1) For tryckmekanismen vidare for att placera ut rullen och bevaka
konstant genom réntgenfluoroskopi att mikrokateterns &nde ar pa
en lamplig plats.

2) Sluta trycka in tryckmekanismen néar den distala anden pa
tryckmekanismens réntgentata markér nar mikrokateterns andra
markér. Bekréfta att den réda lampan pa EDG v4 slocknar och att
signalen har slutat lata.

3) Bekréfta att det har gatt minst tva minuter efter att ha tillfort
hepariniserad koksaltlésning i skidan under férberedelsen fére
ingreppet samt att det har gatt en minut sedan rulldelen har
kommit ut ur mikrokatetern i patientens blodkarl.

4) Tryck pa knapparna DETACH (bade héger och vanster knapp
samtidigt) pa EDG v4 medan den gréna lampan pa EDG v4 lyser.
Efter det kommer 16sgéringseffekten att genereras i fem sekunder
sa att rullen 16sgérs. Medan I6sgéringseffekten genereras blinkar
den gréna lampan, och signalen later med avbrott.

5) Om EDG v4 inte kunde generera tillrackligt stark 16sgoringseffekt
visas tecknet RETRY (Fo6rsok igen). Om tecknet RETRY (Forsok
igen) visas ska du minska styrkan for att trycka tryckmekanismen
och justera platsen fér ED COILs avtagbara del samt géra ett nytt
forsok till att I6sgdra rullen (trycka pa bada DETACH-knapparna
samtidigt) medan den gréna lampan lyser.

6) Dra langsamt och forsiktigt tillbaka till tryckmekanismen for att
med hjalp av réntgenfluoroskopi bekréfta att rullen har I6sgjorts.

7) Om rullen inte har I6sgjorts ska du trycka pa knappen RESET
(Aterstall) och upprepa metod 4) ovan efter att ha kontrollerat
den avtagbara delens plats igen.

6. Utplock
Ta bort ED-kldamman fran tryckmekanismen och dra tillbaka
tryckmekanismen fran mikrokatetern.

ing av tryck lismen

7. Utplacering av en annan ED COIL
Lat mikrokatetern sitta kvar och anvand nasta ED COIL i
enlighet med metoderna 3-6, och sedan metoderna 4, 5 och 6.

[Interaktioner]

Kompatibilitet med magnetisk resonans (MR):
MR-kompatibiliteten i ED COILs platinarulle har bekraftats i ett icke-
kliniskt test som utférts i enlighet med den amerikanska
organisationen American Society for Testing and Materials (ASTM)
standarder under foljande férhallanden.

« Magnetisk flodestathet: 3 tesla

« Genom snittligt SAR-véarde for hela kroppen: 2.0 W/kg i

20 minuters MR-skanning

Inga signifikanta temperatur- eller rérelsedkningar upptécktes for
platinarullen under ovan néamnda MR-métningsforhallanden.
Inga tester utférdes fér en magnetisk flddestathet som &r hogre an
3tesla.
Om artefakter upptécks bor optimering av MR-bildsparametrarna
och anvandning av kontrastmedel 6vervagas for att minska
artefakterna. (Artefakter kan forekomma nar undersékningsomradet
ar i samma eller i narheten av omradet dar platinarullen
implanteras.)

[Tekniska fel i enheten och biverkningar]

Féljande enhetsfel och biverkningar kan férekomma under
anvéndning av ED COIL. Daremot &r de tekniska felen och
biverkningarna inte begrénsade till dem som anges nedan. Vidta
omedelbart lampliga atgarder om nagon avvikelse férekommer.
1. Tekniska fel i enheten
« Platinarullen migrerar
« Platinarullen rétas ut eller brister
« Platinarullen gar inte att ta bort
2. Biverkningar
Dédsfall
Hematom
Skador pa blodkarl eller vavnad, karlvaggsdissektion,
blodkérlsperforation, blodkarlsbristningar
Embolisering
Blédningar, ischemi
Blodkéarlssammandragning
Stroke, cerebral infarkt
Nervstorningar
Infektion
Chock
Allergisk reaktion
3. Hos en patient vars stora artér visade sig vara ockluderad med
ED COIL pa grund av en klumpig aneurysm i den mittersta
cerebrala artaren sa férekom obstruktion i en proximal del som
stréckte sig fran den proximala platsen av den ockluderade

platsen pa grund av en férsamrad blodproppsbildning i det
proximala karlet som associerades med obstruktionen av den
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distala platsen.

4. Hos en patient vars breda nackaneurysm i den framre
sammanbindningsartéren ockluderades med ED COIL
utvecklades blodproppsbildningar i den stora artaren och
obstruerade det perifera blodkarlet.

[Férvarings- och utgangsperiod]

1. Férvara utrustningen pa en ren och sval plats och undvik att
den utsatts for vatskor och direkt solljus, extrema temperaturer
eller hég luftfuktighet.

2. Utgangsdatumet anges pa den enskilda forpackningen.
Anvand inte utrustningen efter utgangsdatumet.

[Forpackning]
1 del per férpackning

[Tillverkarens namn och adress,
gsadr p! tant inom EG]

tillverk

[Tillverkare]

Namn: KANEKA CORPORATION

Adress: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN

Tfn: (+81)-(0) 6-6226-5256

Fax: (+81)-(0) 6-6226-5143

[Tillverkningsplats]

Namn: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA
PLANT

Adress: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[Representant inom EG]

Namn: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.

Adress: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
Tfn: (+32)-(0) 14-256-297

Fax: (+32)-(0) 14-256-298
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— BRUGSANVISNING —

ED COIL

[Beskrivelse af enhed]
ED COlIL'en anvendes til vaskuleer embolisering med en platin-coil,
pa mallzesionen i patientens blodkar.
1. ED COlIL'ens struktur; Betegnelse for hver enkelt del
ED COlIL'en bestar af en platin-coil, (herefter benaevnt “coil”),
skubberen, og en PVA-stang (aftagelig del). (Figur 1)

ﬁ PVA-stang (aftagelig del)

L
[ Rentgenfast marker Skubber

Platin-coil

Figur 1. Skematisk tegning af ED COIL uden positionsmarkering

—— PVA-stang (aftagelig del)

0T = p— 1111
S 4
Rentgenfast marker Skubber
Platin-coil

Figur 2. Skematisk tegning af ED COIL med positionsmarkeringen

Materialer
Platin-coil: Platin-tungsten-legering
Skubber: Trad af rustfrit stal belagt med fluoro-resin
PVA-stang: Polyvinylalkohol

Der er to typer i ED COIL: den ene er uden positionsmarkering,
som vist i figur 1, og den anden er med positionsmarkering, som
vist i figur 2.

Positionsmarkeringen skal indikere, at coilen endnu ikke rager ud
fra mikrokateteret, nar positionsmarkeringen har naet Y-adapteren
(som vist i figur 3), mens ED COIL fremfgres i et mikrokateter med
150 cm af den faktiske laengde.

T Positionsmarkering
'— Y-adapter

Mikrokateter

Figur 3. Positionsmarkeringen har naet Y-adapteren

Positionsmarkeringen er beregnet og udviklet til at anvende ED
COIL med et mikrokateter, hvis faktiske lzengde er 150 cm.

Serg for, at det anvendte mikrokateters faktiske laeengde er 150 cm,
nar ED COIL skal fremferes igennem mikrokateteret ved at bruge
positionsmarkeringen som guide. ED COIL skal dobbelttiekkes far
brug, hvis den er med positionsmarkeringen, ved hjeelp af etiketten

43

Positionsmarkering

pa emballagen. Bekrzeft endvidere, at positionsmarkeringen er
synlig, nar skeden fjernes igennem skubberens bagerste ende.

2. Funktionsmekanisme
ED COIL anvendes kun i kombination med ELECTRO DETACH
GENERATOR v4 (herefter benzevnt “EDG v4”), som fremstilles
af Kaneka Co., Osaka, JAPAN. EDG v4 genererer og forsyner
hgijfrekvent strgm til ED COIL'ens skubbers distale kant (hoved),
og elektroden genererer Joule-varme til at nedsmelte PVA-
stangen, sa coil'en frigares.

[Tilsigtet brug, indikationer]

ED COlL'en er beregnet til embolisering af interkranielle
aneurismer, ekstrakranielle misdannelser og fistler.

ED COlL'en er ligeledes beregnet til arterielle eller vengse
emboliseringer i den perifere vaskulatur.

[Kontraindikationer]

ED COlL'en ma ikke anvendes til:

1. patienter med alvorlig thrombocytopeni eller anormal
manglende evne til blodkoagulation, for hvem der kan opsta
ukontrollerbare blgdninger under placeringen af coilen, som
resulterer i livstruende falger,

2. patienter med en anamnese med overfglsomhed over for platin
og/eller tungsten,

3. patienter med en pacemaker, fordi den elektriske stgj, der
frembringes under brugen af ED COIL kan skabe funktionsfejl i
pacemakeren og resultere i livstruende falger,

4. patienter med en implanterbar cardioverter defibrillator (ICD),
fordi den elektriske stgj, der frembringes under brugen af ED
COIL, kan skabe funktionsfejl i ICD’en og resultere i livstruende
falger,

5. patienter, pa hvilke brugen af EDG v4 er kontraindiceret, dvs.
patienter med implanteret medicinsk udstyr, der har elektroder i
hovedet eller nakken (f.eks. kunstigt cochleasystem, hjerne-/
rygmarvsstimuleringsenhed), og

6. embolisering af et dissekerende aortaaneurisme. Hvis der
opstar en starre blgdning, kan det medfgre patientens ded.

[Advarsler og forholdsregler]
[Advarsler]

1. Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ma ikke
gensteriliseres. Genbrug, efterbehandling eller gensterilisering
kan beskadige enhedens strukturelle integritet og/eller fa
enheden til at svigte, hvilket kan resultere i patientskade,
sygdom eller dgd. Genbrug, efterbehandling eller
gensterilisering kan ogsa skabe risiko for kontaminering af
enheden og/eller forarsage infektion af patienten eller
krydsinfektion. Kontaminering af enheden kan fore til skade,
sygdom eller ded af patienten.
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2. Anvend ikke nogen anden hgjfrekvent stramgererende enhed 7.
end EDG v4 til at frigere coilen ved brug af ED COIL.
(Udgangseffekten er ikke identisk med EDG v4's og er farlig at
anvende med ED COIL.)

3. Brug ikke ED COIL, hvis enheden eller emballagen er
beskadiget eller viser tegn pa uregelmaessighed.

(En beskadiget ED COIL kan forarsage karskade eller en

uventet bevaegelse af coilens distale ende under placeringen. 8.
Det kan ogsa pavirke stabiliteten under indfering eller efter
placering og kan fa coilen til at flytte sig eller treevle op.)

4. Drej ikke skubberen under indfgringen af coilen. (Det kan fa
coilen til at treevle op eller fremkalde et brud pa den.)

5. Serg for, at der ikke fales nogen modstand ved mikrokateterets
distale ende, fer coilen frigares. (Tryk og speending i den
aksiale retning pa mikrokateteret under indferingen af coilen 1.
kan fa mikrokateterets distale ende til at flytte sig og kan skabe
brud pa blodkarrets veeg.)

6. Verificér, at platin-coilens starrelse er passende til brug ved

hjeelp af rantgenfluoroskopi, for coilen frigeres. Hvis starrelsen 2.
ikke er kompatibel, skal du udskifte coilen med en af passende
storrelse. (En coil med en forkert storrelse, kan flytte sig vaek 3.

fra aneurismet efter friggrelsen og skabe vaskulaer okklusion.)
7. Verificér, at coilen ikke stikker frem og gar ind i moderarterien
ved brug af rgntgenfluoroskopi, for coilen frigeres.
8. Fremfar ikke skubberen ved at passere mikrokateterets distale
ende efter, at coilen er blevet frigjort. (Det kan perforere
blodkarret.)

[Forholdsregler i forbindelse med anvendelsesmetoder]

1. Hvis PVA-stangen ikke svulmer tilstraekkeligt op, frigares coilen
muligvis ikke med ét frigarelses-output fra EDG v4. Gentag
frigerelsen (Tryk pa DETACH (FRIG@R)-knapperne pa EDG
v4) efter et stykke tid.

2. Huvis kontrastmidlet blev indgivet fra mikrokatereret, skal du
sorge for at skylle kontrastmidlet ud med hepariniseret
fysiologisk saltvand (herefter benaevnt “hepariniseret saltvand”)
med mindst 2-fold af mikrokateterets lumens dedrumsvolumen.
Det eventuelle tiloversblevne kontrastmiddel indvendigt i
mikrokateterets lumen kan forsinke PVA-stangens opsvulmen.

3. Hvis det forsgges at frigere coilen, mens der stadig er tryk i den
aksiale retning pa skubberen, smelter PVA-stangen muligvis
ikke helt af, fordi den er hzeftet til coilens ende og skubberens
hoved. Sarg for at fare den aftagelige del af coilen til den rigtige
placering efter fremfaringen, og udlgs trykket i den aksiale
retning pa skubberen. Hvis coilen stadig ikke frigeres pa trods
af, det forsgges at frigare den igen med mindre tryk pa
skubberen, skal du udskifte denne ED COIL med en ny.

4. Hvis coilen kommer i beraring med skubberen, lyser den
grenne lampe pa EDG v4, ogsa selvom coilen ikke er placeret
korrekt pa méalstedet, og det kan resultere i utilsigtet frigerelse
af coilen. Udskift denne ED COIL med en ny.

5. Hvis den rgde lampe ikke kan slukkes, og den grenne lampe
ikke lyser pa EDG v4, ogsa selvom skubberens rentgenfaste
markers distale ende nar mikrokateterets anden marker
(proksimal side) under rgntgenfluoroskopi, skal du kontrollere
hver tilslutning, der vises i Figur 4. Hvis der ikke bemaerkes
nogen uregelmassigheder i nogen af tilslutningerne, skal du
udskifte ED COIL'en med en ny.

6. Hvis den orange lampe pa EDG v4 lyser, skal du treekke
skubberen let tilbage og bekreefte, at den orange lampe
slukkes, og at den grgnne lampe lyser. Hvis den grenne lampe
ikke lyser, skal du udskifte denne ED COIL med en ny.
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Hvis tegnet RETRY (PR@V IGEN), dvs. lamperne (Red,
derefter Gren og sa Orange) lyser gentagne gange i denne
reekkefalge med summeren, der bipper med mellemrum, vises
repetitivt pa EDG v4, skal du treekke skubberen langsomt og
forsigtigt tilbage og overvage med rentgenfluoroskopi. Hvis
coilen ikke er frigjort, skal du fierne ED COIL'en forsigtigt fra
patienten og klargere til at bruge en ny ED COIL.

Fremfar ikke skubberen med tvang, hvis du faler modstand
under fremferingen af skubberen i skeden eller mikrokateteret.
Identificér arsagen til modstanden, og fiern ED COlL'en fra
patienten sammen med mikrokateteret, om ngdvendigt.

[Forholdsregler for brug]
[Vigtigt, grundlseggende forholdsregler]

ED COlL'en ma kun anvendes af leeger med erfaring i
intravaskuleere kateteriseringsteknikker og med forudgaende
oplaering i brugen af denne enhed og pa hospitalsfaciliteter,
hvor der er passende ngdforanstaltninger til radighed.
Sterrelsen og antallet af de coils, der skal placeres, skal
omhyggeligt fastseettes pa basis af leegens erfaring.

Anvend ED COlL'en med et mikrokateter med 2 rentgenfaste
markerer. Den ene er pa den distale kant og den anden (den
anden marker) 30 mm fra den distale kant. Anvend iszer ved
brug i en lzesion, som ikke er i hoved eller hals, et mikrokateter
med kantforsteerkning i metal pa hele leengden (med et
mirokateter, der ikke har en kantforsteerkning i metal, kan det
blive vanskeligt for EDG v4 at detektere den aftagelige del).

. Der er to typer i ED COIL, dvs. uden positionsmarkering (se

figur 1) og med positionsmarkering, (se figur 2).
Positionsmarkeringen er udelukkende beregnet og udviklet til at
anvende ED COIL med et mikrokateter, hvis faktiske leengde er
150 cm. Brug ikke positionsmarkeringen som en guide til at
fremfare coilen, nar den anvendes sammen med et mikrokateter
med en anden faktisk leengde. Hvis det er tilfzeldet, skal du
forsigtigt fremfare skubberen og observere coilens placering i

Md

mikrokateteret under rentgenfluoroskopi.

. Serg for at handtere ED COIL'en med omhyggelig overvagning

under rentgenfluoroskopi. (Lamperne og summertegnene pa
EDG v4 giver muligvis ikke ngjagtige oplysninger om coilens
position, og om frigarelsen af coilen er gennemfart.)

. Form ikke mikrokateterets distale ende for kraftigt igen.

(Metalnet-forstaerkningen, som er monteret i
mikrokatetervaeggen, kan blive blotlagt i mikrokateterets lumen.
Hvis det sker, kan der opsta en kortslutning mellem ED COlL'en
og det blotlagte metalnet. Den grenne lampe pa EDG v4 lyser
som fglge deraf ogsa i en situation, hvor coilen ikke er placeret
passende i mallzesionen. Det kan resultere i en utilsigtet
frigerelse af coilen.)

. Indferingen og udtraekningen af ED COIL'en skal udferes

forsigtigt med omhu, sa der undgas skade pa patientens
blodkarvaeg og pa selve enheden.

. Overvag patientens tilstand med EKG, mens coilen frigeres.
. Bekraeft, at ED-klemmen til EDG v4 er tilsluttet sikkert til

skubberen, for coilen frigeres.

. Hold skubberens proksimale ende veek fra vade

afdaekningsstykker. Hvis det sker, kan der opsta ledning mellem
enheden og patientens krop, og en frigerelse af coilen bliver
vanskelig, eller den grenne lampe pa EDG v4 teendes, nar den
aftagelige del stadig er inden i mikrokateteret.

. Genbrug ikke en ED COIL, som er trukket ud af patientens krop.

44



(%]
1.
2.

B

. Anvend ikke et mikrokateter, som bruges med andre

emboliseringsmaterialer end en coil til at placere ED COlL'en i
patienten. (ED COIL'en kan szette sig fast i mikrokateteret, eller
der kan presses fremmedlegemer ind i patientens blodkar.)

. Hvis der opstar uregelmaessigheder i coilen som optraevling,

deformation eller skader, skal du fierne ED COlL'en forsigtigt fra
patienten og klargere til at bruge en ny ED COIL.

. Hvis der fales modstand under coilens placering, skal du fare

coilen ind i mikrokateteret og fierne ED COIL'en sammen med
mikrokateteret, mens du overvager enhedens adfeerd.

. Hvis der anvendes en coil, som er stivere end den, der blev

placeret til framing, til udfyldning eller afslutning, kan framen
blive beskadiget eller framing coilen kan blive skubbet ud og ind
i moderarterien.

.| en embolisering af aneurisme med ED COlIL'en skal du sgrge

for at opna et tilstraekkeligt volumen-emboliseringsforhold
(VER). Utilstraekkeligt VER kan medfere komprimering af coilen.

. Nar der placeres en ekstra blgd type coil til afslutning, skal du

omhyggeligt bekraefte emboliseringens og placeringens forhold.
Hvis sterrelsen pa den valgte coil er mindre end det resterende
rumvolumen eller ikke er placeret rigtigt i den kurv, der er
fremstillet, kan coilen muligvis bevaege sig ind det perifere
blodkar, nar mikrokateteret hentes.

. Hvis mikrokateteret flytter sig bagleens fra positionen, nar

emboliseringen udferes ved hjeelp af en ekstra blad type coil til

afslutning (iszer i halsen), ma du ikke forsgge at genpositionere
coilen. Hvis en genpositionering er strengt ngdvendig, skal den

udferes med seerlig omhu. Genhandtering kan fa den placerede
coil til at flytte sig ind i det perifere blodkar.

. Anvend ikke ED COIL'en til patienter med hgj bladningsrisiko

under placeringen.

vrige forholdsregler]
Alle procedurer skal udfgres under aseptiske forhold.
Brug ED COIL'en umiddelbart efter abning af den steriliserede
emballage. Kassér enheden som medicinsk affald efter brug.

tiani tod.

1.

1

eller Brug isning]

Valg af et mikrokateter efter coilens storrelse
Mikrokateteret skal have 2 rentgenfaste markerer. Den ene er pa
den distale kant og den anden (den anden markgr) 30 mm fra den
distale kant.
) Ved brug af en coil med primaer udvendig coil-diameter (OD) pa
0.25 mm (0.010 tommer):
Indvendig diameter (ID) (kraeves): fra 0.36 til 0.48 mm
(0.014 ~ 0.019 tommer)
Udvendig diameter (OD) (anbefales): fra 0.8 til 0.9 mm
(2.3~2.6Fr)
Udvendig diameter (OD) pa distal spids (anbefales):
fra 0.6 til 0.7 mm (1.7 ~ 2.0 Fr)

2) Ved brug af en coil med primeer udvendig coil-diameter (OD) pa
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0.36 mm (0.014 tommer):

Indvendig diameter (ID) (kreeves): fra 0.42 til 0.60 mm
(0.0165 ~ 0.024 tommer)

Udvendig diameter (OD) (anbefales): fra 0.8 til 1.1 mm
(23~3.2Fr)

Udvendig diameter (OD) pa distal spids (anbefales):
fra 0.6 ~ 0.8 mm (1.7 ~ 2.3 Fr)

Hvor “OD” star for udvendig diameter, “ID” for indvendig diameter
og “Fr” for fransk sterrelse (3Fr = 1 mm).

2. Ledningstilslutninger ved brug af ED COIL'en
Patientside-klemmen (sort) pa EDG v4 skal tilsluttes den
hypodermiske nal (fremstillet i rustfrit stal uden resin-coating,
20-22 mal), som er placeret mindst 10 mm dybt i patientens lar
eller lyske. (Figur 4)

ED-klemmen (hvid/orange) pa EDG v4 skal tilsluttes skubberens
proksimale ende pa ED COIL'en. (Figur 4)

Hypodermisk néal

/= «—Patientside-klemmen

Figur 4. Skematisk tegning over ledningstilslutninger mellem ED
COlL'en, EDG v4 og en hypodermisk nal, som sidder i patienten

3. Operationsforberedelse

1) Placér en hypodermisk nal (fremstillet i rustfrit stal uden resin-
coating, 20—22 mal) mindst 10 mm dybt i patientens lar eller
lyske med saerlig opmaerksomhed pa ikke at skade patientens
blodkar eller nerver.

2) Tilslut en Y-adapter (er ikke inkluderet i ED COIL-emballagen) til
mikrokateterets muffe. Perfundér kontinuerligt hepariniseret
saltvand fra en oplgsningspose under tryk via Y-adapterens
sideport.

3) Anlaeg mikrokateteret i malblodkarret, og placér det i
malpositionen.

4) Traek TAEND-bandet af EDG v4 for at teende EDG v4.

5) Tilslut Patientside-klemmen (sort) pa EDG v4 med den
hypodermiske nal, som er anbragt i patienten.

6) Tilfer ca. 1 ml hepariniseret saltvand i skeden fra adapteren, som

vist i figur, 5 for at fa PVA-stangen pa ED COlIL'en til at svulme op.

1 ml injektionssprajte

Adapter. Ring

Skubber

Figur 5. Sadan far du PVA-stangen til at svulme op
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4. Fremfering af ED COIlL-en til patientens mallasion

1) Traek skeden ud af hylsteret i sin fulde leengde uden at traekke
skubberens proksimale del ud af hylsteret.

2) Observér opmeerksomt den aftagelige del gennem skedevaeggen
(halvgennemsigtig), inden du indfarer skeden i mikrokateteret, og
bekreeft, at skubberen ikke er i direkte bergring med coilen (PVA-
stangen skal blive mellem skubberens kant og coilen.)

3) Lesn adapterens ring saledes, at ED COIL'en kan fores ind
gennem skeden.

4) Indfer skedens ende i mikrokateterets muffe. Sgrg for, at skedens
ende er sikkert i bergring med mikrokateterets abning, og indfer
langsomt coilen i mikrokateteret for at undga, at coilen
deformeres.

5) Fremfar skubberen i skeden til dens bagende, hold den derefter,
og fiern skeden gennem skubberens bagende.

6) Bekreeft, om positionsmarkeringen er til stede og er synlig pa
skubberens proksimale ende.

7) Hvis positionsmarkeringen bekreeftes pa skubberen, skal du
forsigtigt fremfare skubberen, indtil positionsmarkeringen har naet
den proksimale ende pa den Y-adapter, der er tilsluttet
mikrokateteret (se figur 3). Hvis positionsmarkeringen ikke
bekreeftes pa skubberen, skal du forsigtigt fremfare skubberen og
observere coilens placering i mikrokateteret under
rentgenfluoroskopi.

8) Fremfear skubberen yderligere for at bringe coilen til
mikrokateterets distale ende. Bekraeft ved hjeelp af
rentgenfluoroskopi, at den aftagelige del er fremfart udover
mikrokateterets anden marker (proksimal side).

9) Tilslut ED-klemmen til ED COIL-skubberens ende. Bekreeft, at
den rgde lampe pa EDG v4 lyser, og at summeren bipper. (Hvis
ED-klemmen tilsluttes, for den aftagelige del har krydset
mikrokateterets anden marker, aktiveres EDG v4 muligvis ikke til
at detektere den aftagelige del. Hvis det er tilfeeldet, skal du
afbryde ED-klemmen, fremfgre den aftagelige del, s& den krydser
mikrokateterets anden marker og derefter tilslutte ED-klemmen til
skubberen igen.)

5. Frigerelse af coilen (frigore)

6) Traek skubberen langsomt og forsigtigt tilbage for at bekreefte,

om coilens frigarelse er gennemfert, ved hjeelp af
rgntgenfluoroskopi.

7) Hvis coilen ikke blev frigjort, skal du trykke pa knappen RESET

(NULSTIL) og gentage ovenstaende procedure 4) efter at have
kontrolleret den aftagelige dels position igen.

6. Hentning af skubberen

Fjern ED-klemmen fra skubberen, og treek skubberen tilbage fra
mikrokateteret.

7. Brug af en anden/andre ED COIL(s)

Efterlad mikrokateteret in situ, og brug den naeste ED COIL i
overensstemmelse med ovenstaende procedure, 3.-6) og
efterfalgende procedurer til 4., 5. og 6.

[Interaktioner]

Kompatibilitet med magnetisk resonans-billeddannelse (MR):
ED COlL'ens platin-coils MR-kompatibilitet er bekreeftet i en ikke-
klinisk test, der er foretaget i overensstemmelse med standarderne
for det amerikanske selskab for test og materialer (American
Society for Testing and Materials) (ASTM) under de falgende
betingelser.

Magnetisk fluxtaethed: 3 tesla
Betyder specifik absorptionshastighed for hele kroppen:
2.0 Wikg for 20 minutters MR-scanning

Der blev ikke observeret nogen betydelige temperaturstigninger
eller bevaegelse for platin-coilen under de ovenfor naevnte MR-
malingsbetingelser.

Der blev ikke foretaget tests til en magnetisk fluxtaethed over

3 tesla.

Hvis der observeres artefakter, skal det overvejes at optimere MR-
billeddannelsesparametrene samt at benytte kontrastmiddel for at
reducere artefakterne. (Der kan opsta artefakter, nar
interesseregionen er den samme eller er teet pa den region, hvor
platin-coilen implanteres.)

Md

[Enhedssvigt og bivirkninger]

1) Fremfer langsomt skubberen yderligere for at bringe coilen pa
plads, og bekraeft konstant ved hjeelp af rentgenfluoroskopi, at
mikrokateterets kant er i korrekt position.

2) Ophgr med at skubbe skubberen, nar skubberens rgntgenfaste
markers distale ende nar mikrokateterets anden marker. Bekreeft,
at den rede lampe pa EDG v4 slukkes, den grenne lampe lyser,
og at summeren ikke lsengere bipper.

3) Bekrzeft, at der er gaet mindst 2 minutter efter at have indsprajtet
hepariniseret saltvand i skeden under operationsforberedelsen
samt, at der er gaet mindst 1 minut, siden coil-delen er kommet
ud af mikrokateteret i patientens blodkar.

4) Tryk pa DETACH (FRIG@R)-knapperne (bade den og hgjre
venstre knap samtidigt) pa EDG v4, mens den grgnne lampe pa
EDG v4 lyser. Frigerelses-outputtet vi derefter blive genereret i
5 sekunder for at frigare coilen. Mens frigarelses-outputtet
genereres, blinker den grgnne lampe, og summeren bipper med
mellemrum.

1.

5) Hvis EDG v4 ikke kunne generere tilstraekkeligt frigarelses-output,
vises tegnet RETRY (PR@V IGEN). Hvis tegnet RETRY (PRGV
IGEN) vises, skal du reducere styrken til at presse skubberen og
justere ED COlL'ens aftagelige dels position og forsgge at frigare
coilen igen (Tryk pa begge DETACH (FRIG@R)-knapper
samtidigt), mens den grgnne lampe lyser.
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Der kan opsta felgende enhedssvigt og bivirkninger ved brug af ED
COlL'en. Enhedssvigt og bivirkninger er dog ikke begreenset til de
nedenfor anfarte. Tag gjeblikkeligt passende forholdsregler, hvis der
indtreeffer en uregelmaessighed.

Enhedssvigt

Vandring af platin-coilen
Brud pa eller optreevling af platin-coilen
Frigerelsessvigt af platin-coilen

2. Bivirkninger

Dad

Hzematom

Skade pa blodkar eller veev, dissektion af karveaeg, perforering
af blodkar, ruptur af blodkar
Embolisering

Blgdning, iskaemi
Angiospasme

Slagtilfeelde, hjerneinfarkt
Nervelidelse

Infektion

Chok

Allergisk reaktion
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3. Hos en patient, hvis moderarterie blev forsggt aflukket med ED
COlLs indtraf der pga. et omfattende aneurisme i den midterste
hjernearterie en tilstopning i en proksimal ramus, der strakte sig
fra det proksimale sted med den aflukkede position pga.
retrograd trombedannelse i det proksimale blodkar i forbindelse
med tilstopningen af det distale sted.

4. Hos en patient hvis store aneurisme i halsen i den forreste
kommunikerende arterie blev aflukket med ED COILs,
udvikledes der trombedannelse i moderarterien og tilstoppede
det perifere blodkar.

[Opbevaring og holdbarhed]

1. Opbevares pa et rent og keligt sted, hvor den ikke udszettes for
at blive vad, for direkte sollys, ekstrem temperatur eller hgj
fugtighed.

2. Udlgbsdatoen star pa hver enkelt aeske.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

[Emballage]
1 stk. / aeske

[Navn og adresse pa Fabrikant, Fremstillingssted og EU
Reprasentant]

[Fabrikant]
Navn: KANEKA CORPORATION
Adresse: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN

TIf. Nr.: (+81)-(0) 6-6226-5256
Fax Nr.: (+81)-(0) 6-6226-5143
[Fremstillingssted]
Navn: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA
PLANT

Adresse: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,
Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[EU Repreesentant]

Navn: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.

Adresse: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
TIf. Nr.: (+32)-(0) 14-256-297

Fax Nr.: (+32)-(0) 14-256-298
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— BRUKSANVISNING -

ED COIL

[Beskrivelse av enheten]
ED COIL brukes ved karembolisering med en platinaspiral p4 mallesjonen i
pasientens blodkar.
1. Konstruksjon av ED COIL: Navn pa hver del
ED COIL bestar av en platinaspiral (som heretter kalles en "spiral"), en
skyveenhet og en PVA-stang (del som kan kobles fra). (Figur 1)

—— PVA-stang (del som kan kobles fra)

\V

L Skyveenhet
L Rentgentett marker

Platinaspiral
Figur 1. Skjematisk tegning av ED COIL uten posisjonsmarker

—— PVA-stang (del som kan kobles fra) Posisjonsmarker
v
00T = f— 1111 —-——
1 [
L Rentgentett marker Skyveenhet

,\
w Platinaspiral

Figur 2. Skiematisk tegning av ED COIL med posisjonsmarker

Materialer
Platinaspiral: Platinawolframlegering
Skyveenhet: Vaier i rustfritt stal med fluor-harpiks
PVA-stang: Polyvinylalkohol

Det finnes to typer ED COIL, den ene uten posisjonsmarker som vist i figur 1
og den andre med posisjonsmarker som vist i figur 2.

Posisjonsmarkeren brukes til & indikere at spiralen enn ikke stikker ut av
mikrokateteret nar posisjonsmarkeren har nadd Y-koblingen (som vist i figur
3) nér ED COIL fares inn i et mikrokateter med en effektiv lengde pa 150 cm.

Figur 3. Posisjonsmakeren har nadd Y-koblingen

Posisjonsmarkeren er beregnet pa og utformet til bruk pa ED COIL med et
mikrokateter med en effektiv lengde pa 150 cm.

Kontroller at den effektive lengden pa mikrokateteret som brukes, er pa
150 cm nar ED COIL skal fgres gjiennom mikrokateteret ved bruk av
posisjonsmarkaren som styring. ED COIL som brukes, skal kontrolleres to
ganger pa forhand hvis den har en posisjonsmarker ifig. etiketten pa
emballasjen. | tilegg skal du kontrollere at posisjonsmarkeren er synlig nar
kappen fiemes gjennom den bakre enden av skyveenheten.

2. Drivmekanismen
ED COIL brukes kun sammen med ELECTRO DETACH GENERATOR v4
(som heretter kalles "EDG v4") som produseres av Kaneka Co., Osaka,
JAPAN. EDG v4 genererer og leverer hayfrekvent strem fil elektroden i den
distale enden (hodet) av skyveenheten til ED COIL, og elektroden genererer
Joule-effekt for & smelte PVA-stangen for & koble fra spiralen.

[Tiltenkt bruk, Indikasjoner]

ED COIL er beregnet pa embolisering av intrakranielle aneurismer,
ekstrakranielle misdannelser og fistler.

ED COIL er ogsa beregnet pa arterielle og vengse emboliseringer i perifere kar.

[Kontraindikasjoner]

ED COIL ma ikke brukes hos:

1. pasienter med alvorlig trombocyttopeni eller unormal evne til
blodkoagulasjon der ukontrollerbar bladning med livstruende felger kan
skje under prosedyrene ved plassering av spiralen,

2. pasienter der det er registrert hypersensitivitet overfor platina og/eller
wolfram,

3. pasienter med en pacemaker fordi elektrisk stay som genereres under
bruken av ED COIL, kan fare til at pacemakeren ikke fungerer som igjen
kan ha livstruende konsekvenser,

4. pasienter med implanterbar defibrillator (ICD) fordi den elektriske stayen
som genereres under bruken av ED COIL, kan fare til at pacemakeren
ikke fungerer som igjen kan ha livstruende konsekvenser,

5. pasienter der bruken av EDG v4 er kontraindisert, dvs. pasienter med
implanterte medisinske anordninger med elektroder i hodet eller halsen
(f.eks. kunstig skrueformet system, hjeme-
Iryggradsstimuleringsanordning) og

6. ved embolisering av en dissekerende artoraaneurisme. Dersom det
oppstar stor bledning, kan det fare til at pasienten der.

[Advarsler og forholdsregler]

[Advarsler]

1. Kuntilengangsbruk. Skal ikke gjenbrukes. lkke resteriliser. Gjenbruk, ny
prosessering eller resterilisering kan kompromittere enhetens strukturell
integritet og/eller fare fil at enheten svikter, som igjen kan fere til at
pasienten skades, blir syk eller der. Gjenbruk, ny prosessering eller
resterilisering kan ogsa fere til fare for at enheten kontamineres og/eller
forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon inkludert, men ikke
begrenset til overfgring av smittsom sykdom(mer) fra én pasient til en
annen. Kontaminasjon av enheten kan fare til at pasienten skades, blir
syk eller der.

2. Ikke bruk andre enheter som genererer hayfrekvent strem, enn EDG v4
il spiral frakobling ved bruk av ED COIL. (Utgangseffekten er ikke lik
EDG v4 og det er farlig & bruke sammen med ED COIL.)

3. Ikke bruk ED COIL hvis selve enheten eller emballasjen er skadet eller
det finnes noe abnommailt. (En skadet ED COIL kan forarsake karskader
eller uventede bevegelse i den distale enden av spiralen nar den
plasseres. Det kan pavirke stabiliteten under innsettingen eller etter
plasseringen, og kan forarsake migrering eller at spiralen leser seg opp.)

4. Ikke roter skyveenheten mens spiralen settes inn. (Det kan fare il at
spiralen Igser seg opp eller fare til brudd pa spiralen.)

1/4 (3610-2)
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5. Pase atdu ikke kienner noe motstand i den distale enden av
mikrokateteret fer spiralen kobles fra. (Trykk og spenning i den aksiale
belastningsretningen pa mikrokateteret under innsetting av spiralen kan
forskyve den distale enden av mikrokateteret og kan fere il ruptur av
blodkarveggen.)

6. Kontroller at sterrelsen pa platinaspiralen er egnet ved bruk av
rentgenfluoroskopi fer spiralen kobles fra. Hvis sterrelsen ikke er
kompatibel, skal spiralen skiftes ut med en spiral med egnet starrelse. (En
spiral med inkompatibel starrelse kan migrere vekk fra aneurismen etter
frakobling og forarsake okklusjon av karene.)

7. Kontroller at spiralen ikke stikker inn i moderarteriet ved bruk av
rentgenfluoroskopi fer spiralen kobles fra.

8.  Ikke far skyveenheten forbi den distale enden av mikrokateteret etter at
spiralen er koblet fra. (Dette kan fere til at blodkaret punkteres.)

[Forholdsregler i forbindelse med bruksmetoder]

1. Hvis PVA-stangen ikke blases opp nok, kan spiralen ikke kobles fra med
akoble fra én gang med EDG V4. Prov & koble fra (trykk pa DETACH
(Koble fra)-knappene pa EDG v4) etter en stund.

2. Hvis kontrastmidlet har rent ut av mikrokateteret, skal du sgrge for & spyle
ut kontrastmidlet med heparinisert fysiologisk salti@sning (som heretter
kalles "heparinisert saltlgsning") med minst 2 ganger volumet til
dedrommet i mikrokateterlumenet. Eventuelle rester med kontastmiddel
inni mikrokateteterlumenet kan forsinke oppblasingen av PVA-stangen.

3. Hvis du forsgker a koble fra spiralen mens det fremdeles finnes trykk pa
skyveenheten i aksial retning, er det mulig at PVA-stangen ikke smelter
helt av fordi den fester seg til enden av spiralen og il hodet pa
skyveenheten. Pase at spiralen kobles fra etter at spiralen er kommet i
riktig avkoblingsposisjon, og lesne trykket i aksial retning pa
skyveenheten. Hvis spiralen likevel ikke lasner til fross for gjentatt
frakobling med redusert trykk pa skyveenheten, skal ED COIL skiftes ut
med ny spiral.

4. Hvis spiralen kommer i kontakt med skyveenheten, lyser den granne
lampen pa EDG v4 selv om spiralen ikke er plassert riktig pa méalstedet, og
dette kan fare il ugnsket frakobling av spiralen. Skift ut ED COIL med ny.

5. Hvis den rede lampen ikke slokker og den grenne lampen ikke lyser pa
EDG v4 som en den distale enden av den rgntgentette markgren pa
skyveenheten nar den andre markeren (i den proksimale enden) av
mikrokateteret, under rentgenfluoroskopi, skal hver kobling kontrolleres
som vist i figur 4. Hvis du merker noen abnommaliteter i noen av
koblingene, skal denne ED COIL skiftes ut med ny.

6. Hvis den oransje lampen lyser pa EDG v4, skal skyveenheten trekkes litt
tibake, og kontroller at den oransje lampen slar av og den grenn lampen
slar pa. Hvis den grenne lampen ikke lyser, skal denne ED COIL skiftes
ut med ny spiral.

7. Hvis varselet RETRY (Forsgk pa nytt) lyser, dvs. lampene (red, deretter
grenn og deretter oransje) lyser i denne rekkefelgende gjentatte ganger
og med periodiske pipelyder som piper og som gjentar seg pa EDG v4,
trekkes skyveenheten sakte og forsiktig tilbake og overvakes med
rentgenfluoroskopi. Hvis spiralen ikke er frakoblet, skal ED COIL fiemes
forsiktig fra pasienten, og veer klar til & bruke en ny ED COIL.

8. Hvis du merker motstand nar skyveenheten fares fram i hylsen eller i
mikrokateteret, skal den ikke fares fram med makt. Finn arsaken til
motstanden, og om ngdvendig, fiem ED COIL sammen med
mikrokateteret fra pasienten.

[Forholdsregler ved bruk]
[Viktige, grunnleggende forholdsregler]

1. ED COIL skal bare brukes av leger som har erfaring med intravaskuleere
kateteseringsteknikker og har fatt en forklaring pa forhand om bruken av
denne enheten og skal skje ved en medisinsk institustjon der det finnes
tilgang til egnede tiltak i nedstitfeller.
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2.

Sterelsen og antall spiraler som skal plasseres, skal bestemmes naye
basert pa legens erfaring.

. Bruk ED COIL med et mikrokateter med 2 rentgentette markerer, éniden

distale enden og den andre markgren 30 mm fra den distale kanten.
Spesielt ved bruk i lesjonen andre steder enn hodet og halsen ved bruk
av et mikrokateter med flettet metallforsterkning i hele lengden (ved et
mikrokateter uten flettet metaltforsterkning kan det bli vanskelig a finne
plasseringen av den detekterbare delen av EDG v4).

. Detfinnes to typer ED COIL, dvs. uten posisjonsmarker (som vist i figur 1)

og med posisjonsmarker (som vist i figur 2). Posisjonsmarkeren er
beregnet pa og utformet til bruk ved ED COIL og kun sammen med et
mikrokateter med en effektiv lengde pa 150 cm. Posisjonsmarkeren skal
ikke brukes som ledeenhet giennom spiralen nar den brukes med et
mikrokateter med en annen effektiv lenge. Hvis dette gjeres, skal
skyveenheten fares forsiktig frem mens posisjonen til spiralen observeres
i mikrokateteret under rentgenfluoroskopi.

. Pase at ED COIL manipuleres med ngye overvaking under

rentgenfluoroskopi. (Lampene og piperen til EDG v4 gir eventuelt ikke
ngyaktig informasjon om plasseringen av spiralen og om spiralfrakobling
er vellykket.)

. Ikke omform den distale enden av mikrokateteret for mye. (Den flettede

metallforsterkningen som er montert pa mikrokateteret, kan bli synlig i
mikrokateterlumenet. Hvis dette skjer, kan det bli kortslutning mellom ED
COIL og den synlige metalinettingen. Som et resultat vil den grenne
lampen pa EDG v4 lyse som om spiralen ikke er riktig plassert i
mallesjonen, og dette kan fare il utilsiktet frakobling av spiralen.)

. ED COIL skal settes inn og trekkes ut med forsiktighet slik at pasientens

blodkarvegg eller selve enheten ikke skades.

. Overvak pasientens tilstand med EKG nar spiralen kobles fra.
. Kontroller at ED-lipset pa EDG v4 er godit koblet til skyveenheten fr

spiralen kobles fra.

. Hold den proksimale enden av skyveenheten unna vate draper. Hvis

dette skjer, kan det oppsta ledning mellom enheten og pasientens kropp,
og det vil bli vanskelig & koble fra spiralen eller den grenne lampen pa
EDG v4 lyser eventuelt selv nar den avtakbare delen fremdeles sitter i
mikrokateteret.

. Ikke bruk en ED COIL flere ganger etter at den er trukket ut av pasientens

kropp.

. Ikke bruk et mikrokateter som brukes sammen med andre

emboliseringsmaterialer enn en spiral nar ED COIL fgres inn i pasienten.
(ED COIL kan kjgres seg fast i mikrokateteret, eller fremmedlegemer kan
eventuelt skyves inn i pasientens blodkar.)

. | ettilfelle med abnormaliteter med spiral som f.eks. at den lgser seg opp,

deformeres eller skades, skal ED COIL fiemes forsiktig fra pasienten, og
vaer Klar til & bruke ny ED COIL.

. Dersom du merker motstand under plassering av spiralen, skal spiralen

hentes ut av mikrokateteret, og ED COIL fiemes sammen med
mikrokateteret mens atferden til enheten overvakes.

. Hvis det brukes en spiral som er stivere enn den spiralen som plasseres

som ramme for & fylle eller avslutte, kan rammen skades eller
rammespiralen kan skyves ut og inn i moderateriet.

.| en embolisering av aneurismen med ED COIL skal du sgrge for a fa et

tilstrekkelig volumemboliseringsforhold (VER). Utilstrekkelig VER kan fare
til spiralsammenpressing.

. Vaer ngye med a kontrollere emboliseringsforholdene og plasseringen nar

du plasserer en ekstra myk type spiral fil slutt. Hvis den valgte
spiralstrrelsen er mye mindre enn plassen som er igjen, eller hvis den
ikke plasseres riktig i kurven som er produsert, kan spiralen migrere inn i
det perifere blodkaret nar mikrokateteret hentes fram.

. Hvis mikrokateteret slér tilbake fra plasseringen nar embolisering utferes

ved bruk av en ekstra myk type spiral til slutt (spesielt i halsdelen), skal du



ikke forsgke a flytte pa spiralen. Hvis den méa absolutt flyttes, skal du veere
spesielt forsiktig. Ny manipulering kan fere til at en plassert spiral migrerer
inn i det perifere blodkaret.

19. Bruk ikke ED COIL hos pasienter med stor fare for bladning under
plassering.

[Andre forholdsregler]

1. Alle prosedyrer ma utferes under aseptiske forhold.

2. Bruk ED COIL straks etter at den steriliserte emballasjen apnes. Avhend
enheten som medisinsk avfall etter bruk.

[Bruksmetoder eller bruksanvisning]

1. Velg mikr basert pa spil

Mikrokateteret skal ha 2 rantgentette markerer, én i den distale enden og
den andre markgren 30 mm fra den distale kanten.

1) Ved bruk av en spiral med en primeer UD pa 0.010":

ID (nedvendig): fra 0.36 ~ 0.48 mm (0.014 til 0.019")
UD (foreslatty: fra 0.8 ~ 0.9 mm (2.3 tl 2.6 Fr)
Distal spiss UD (foreslatty: fra 0.6 ~ 0.7 mm (1.7 i 2.0 Fr)

2) Ved bruk av en spiral med en primeer UD pa 0.014":
ID (nedvendig): fra 0.42 ~ 0.60 mm (0.0165 til 0.024")
UD (foreslatty. fra 0.8 ~ 1.1 mm (2.3 il 3.2 Fr)
Distal spiss UD (foreslatt): fra 0.6 ~ 0.8 mm (1.7 il 2.3 Fr)

Der "UD" er utvendig diameter, "ID" er innvendig diameter og "Fr" er fransk
sterrelse (3 Fr=1mm).

2. Vaierkoblinger ved bruk av ED COIL
Pasientsideklips (svart) pa EDG v4 skal kobles til injeksjonskanylen (laget av
rustfritt stal uten harpiksbelegg, 20-22 gauge) plassert med en dybde pa minst
10 mm i pasientens lar eller lyske. (Figur 4)
ED-Klipsen (hvit/oransje) pa EDG v4 skal kobles til den proksimale enden av
skyveenheten pa ED COIL. (Figur 4)

Hypodermic Needle

/= +— Pasientsideklios

EDGv4

Figur 4. Skiematisk tegning av vaierkoblinger pa ED COIL, EDG v4 og
injeksjonskanylen plasserti en pasient.

3. Klargjering fer operasjonen

1) Plasser en injeksjonskanyle (laget av rustfritt stal uten harpiksbelegg, 20-22
gauge) med en dybde pa minst 10 mm i laret eller lysken, og veer spesielt
forsiktig for a ikke skade pasientens blodkar eller nerver.

2) Koble en Y~kobling (felger ikke med pakken med ED COIL) til navet pa
mikrokateter. La det stramme heparinisert saltlesning hele tiden fra en
trykksatt pose med Igsning via sideporten pa Y-koblingen.

3) Sett mikrokateteret inn i malblodkaret, og fer det fram til malposisjonen.

4) Trekk i POWER ON (Strem pa)-bandet pa EDG v4 for a sla pa EDG v4.

5) Koble pasientsideklipsen (svart) p4 EDG v4 med injeksjonskanylen plassert

6) Som visti figur 5 skal ca. 1 ml heparinisert saltigsning titferes i hylsteret fra
adapteren for & blase opp PVA-stangen pa ED COIL.

i pasienten.

1 ml sprayte

Adapter

Figur 5. Hvordan PVA-stangen blases o

4. Plassering av ED COIL i pasientens malesjon

1) Trekk ut hele hyisterlengden fra etuiet uten & trekke ut den proksimale
delen av skyveenheten fra etuiet.

2) Fer hylsteret fores inn i mikrokateteret, skal den avtakbare delen
observeres gjiennom hyisterveggen (delvis giennomsiktig), og bekreft at
skyveenheten ikke er i direkte bergring med spiralen (PVA-stangen skal bli
vaerende mellom kanten av skyveenheten og spiralen.)

3) Lasne adapterringen slik at det er mulig & sette inn ED COIL gjennom
hylsteret.

4) For enden av hyisteret inn i navet pa mikrokateteret. Kontroller at
hyisterlengden er i god kontakt med apningen pa mikrokateteret, og fer
spiralen sakte inn i mikrokateteret slik at spiralen ikke kan deformeres.

5) Far skyveenheten inn i bakre enden av hyisteret, deretter skal du holde
den og fieme hylsteret giennom den bakre enden av skyveenheten.

6) Kontroller at posisjonsmarkeren finnes og at den er synlig i den proksimale
enden av skyveenheten.

7) Nér du har bekreftet av posisjonsmarkeren befinner seg pa skyveenheten,
skal skyveenheten fares forsiktig fremover til posisjonsmarkeren har nadd
den proksimale enden av Y-koblingen som er koblet til mikrokateteret (se

figur 3). Hvis du ikke har bekreftet posisjonsmarkgren pa skyveenheten,
skal skyveenheten fares forsiktig fremover mens du observerer
plasseringen av mikrokateteret under rentgenfluoroskopi.

8) Far skyveenheten videre innover for & plassere spiralen i den distale enden
av mikrokateteret. Kontroller ved bruk av rentgenfiuoroskopi, at den
avtakbare delen har blitt fart forbi den andre markeren (den proksimale
siden) pa mikrokateteret.

9) Koble ED-klipsen til enden av ED COIL-skyveenheten. Kontroller at den
rede lampen pa EDG v4 lyser og at piperen piper. (Hvis ED-Klipsen kobles
il for den avtakbar delen har krysset over den andre markgren pa
mikrokateteret, er det mulig at EDG v4 ikke aktiveres for a pavise den
avtakbare delen. Hvis dette skjer, skal ED-klipsen kobles fra, og den
avtakbare delen fares fram for & krysse over den andre markeren pa
mikrokateteret, og deretter kobles ED-Klipsen pa skyveenheten igjen.

5. Frakobling av spiralen (koble fra)

1) Far skyveenheten sakte videre fram for & plassere spiralen og kontrollere
hele tiden med rantgenfluoroskopi, at kanten av mikrokateteret befinner
seg pa riktig sted.

2) Stopp skyvingen av skyveenheten nar den distale kanten av den
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rentgentett markeren pa skyveenheten nar den andre markeren pa
mikrokateteret. Kontroller at den rede lampen pa EDG v4 sla av og at den
grenne lampen lyster og at piperen har sluttet & pipe.

3) Kontroller at det har gatt minst 2 minutter etter innspreyting av heparinisert
saltigsning i hyisteret under klargjering fer operasjonen, og at det har gatt
minst 1 minutt siden spiraldelen er kommet ut av mikrokateteret i pasientens
blodkar.

4) Trykk pa DETACH (Koble fra)-knappene (bade hayre og venstre knapp
samtidig) pa EDG v4 mens den grgnne lampen pa EDG v4 lyser, og
deretter genereres utkoblingseffekten i 5 sekunder for & koble fra spiralen.
Den grenne lampen blinker og piperen piper med bestemte mellomrom
mens utkoblingseffekten genereres.

5) Dersom EDG V4 ikke kan generere nok frakoblingseffekt, vises varselet
RETRY (Forsgk pa nytt). Hvis varselet RETRY (Forsgk pa nytt) vises, skal
kraften som brukes til & skyve skyveenheten, reduseres, og plasseringen av
de avtakbare delen av ED COIL skal justeres, og prev igjen & koble fra
spiralen (trykk begge DETACH (Koble fra)-knappene samtidig) mens den
grenne lampen lyser.

6) Trekk skyveenheten sakte og forsiktig tilbake ved bruk av rentgenfluoroskopi
for & kontrollere at spiralen er helt frakoblet.

7) Hvis spiralen ikke er frakoblet, skal du trykke pa RESET (Tilbakestill)-
knappen og gjenta prosedyren ovenfor 4) etter at plasseringen av den
avtakbare delen kontrolleres pa nytt.

6. Henting av skyveenheten
Fjem ED-klipsen fra skyveenheten, trekk skyveenheten ut av
mikrokateteret

7. Bruken av flere ED COIL(er)
La mikrokateteret sitte pa plass, og bruk neste ED COIL iht. prosedyrene
3-6 ovenfor og deretter prosedyrene 4, 5 og 6.

[Samhandlinger]

Kompatibilitet med MR (Magnetresonanstomografi):
MR-kompatibiliteten til platinaspiralen ved ED COIL er bekreftet i en ikke-
Klinisk test som ble utfert it. standardene til American Society for Testing and
Materials under felgende forhold.

* Magnetisk flukstetthet 3 tesla

« Middels spesifikk absorpsjonsrate for hele kroppen: 2.0 W/kg i

20 minutter med MR-skanning

Ingen signifikante termperaturakninger eller bevegelser ble observert i
platinaspiralen under de ovennevnte MR-malingsforholdene.
Det ble ikke utfrt noen tester med hayere magnetisk flukstetthet enn 3 tesla.
Hvis det observeres artefakter, ber optimalisering av MR-
avbildningsparametrene og bruken av kontrastmidde! vurderes for & redusere
artefaktene. (Artefakter kan oppsta nar et omrade av interesse eri samme
eller i neerheten av omradet der platinaspiralen implanteres.)

[Enhetssvikt og negative hendelser]

Felgende enhetssvikt og negative hendelser kan oppsté under bruken av ED
COIL. Enhetssvikt og negative hendelser er imidlertid ikke begrenset til dem
som star oppfert nedenfor. Skulle det skje noen abnommaliteter, skal du
giennomfere egnede tiltak omgaende.
1. Enhetssvikt

« Migrering av platinaspiralen

« Brudd eller plastinaspiralen lgser seg opp

« Frakoblingssvikt ved platinaspiralen
2. Negative hendelser

* Dad

« Hematom

« Skade pa blodkar eller vev, karveggdissekering, blodkarperforasjon,

blodkarruptur

Embolisering

Bladning, iskemi

Angiopasme

Slag, hjemeinfarkt

Nervelidelse

Infeksjon

« Sjokk

Allergisk reaksjon

3. Hos en pasient der moderateriet holder pa & okkluderes av ED COIL pga.

en stor aneurisme i midtre cerebralaterie, skjedde det en obstruksjon i den
proksimale grenen som strakk seg fra det proksimale stedet i det
okkluderte stedet pga. en retrograd trombedannelse i det proksimale
blodkaret i forbindelse med obstruksjon av det distale stedet.

4. Hos en pasienten der aneurismen med bred hals i arterie som er i anterigr
kommunikasjon, ble okkludert av ED COIL, utviklet det seg
trombedannelse i moderateriet og det perifere blodkaret ble blokkert.

[Oppbevari og
1. Oppbevar pa et rent og kjelig sted og unnga at den blir vat eller utsettes
for direkte sollys, ekstrem temperatur eller hay fuktighet.
2. Utlepsdatoen star pa den enkelte esken.
Ikke bruk etter utigpsdatoen.

[Pakke]
1 stk/eske

[Navn og adresse til Produsenten, Produksjonssted og EU
Representant]

[Produsent]
Navn: KANEKA CORPORATION
Adresse:  3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city, OSAKA,
530-8288 JAPAN
TENR:  (+81)(0)6-6226-5256
FaksNr. : (+81)}0)6-6226-5143

[Produksjonssted]
Navn: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
Adresse:  225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi, Ashigara-
Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[EU Representant]
Navn: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Adresse:  Niyverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
TIf. Nr.: (+32)0) 14-256-297
FaksNr :  (+32){0) 14-256-298
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— KAYTTOOHJEET -

ED COIL

[Laitteen kuvaus] sijaintimerkkia ohjeena. Kéytettédva ED COIL taytyy tarkistaa
huolellisesti etukateen, jos sen mukana on pakkausmerkintéjen
mukaan sijaintimerkki. Varmista myds, etta sijaintimerkki on
nakyvissa, kun tuppi poistetaan tyéntimen takapaan kautta.

ED COIL -laitetta kaytetaan verisuonten embolisaatioon
platinakierukalla, potilaan verisuonen kohdeleesiossa.
1. ED COIL -laitteen rakenne; Kunkin osan nimi

ED COIL koostuu platinakierukasta (jota kutsutaan tasta edes

2. Toimintamekanismi
nimell& "kierukka"), tycntimesté ja PVA-sauvasta (irrotettava ED COIL -laitetta kaytetasin yhdess4 ainoastaan ELECTRO
osa). (Kuva 1) DETACH GENERATOR vé:n (jota kutsutaan tésta edes nimella
) "EDG v4") kanssa, jonka valmistaja on Kaneka Co., Osaka,
I PVA-sauva (imotettava osa) JAPANI. EDG v4 luo korkeataajuusvirtaa ja sy6tté4 sita ED COIL
3 -laitteen tydntimen distaalisessa karjessa (paassa) sijaitsevalle
) elektrodille. Elektrodi puolestaan synnyttaa joule-lamp64, jolloin
P — 1 11 ] PVA-sauva sulaa, irrotaakseen kierukan.
Sateilya lapaiseméaton
merkki
Platinakierukka [Kayttotarkoitus, Hoitoaiheet]
Kuva 1. ED COIL -laitteen kaavio ilman sijaintimerkkia ED COIL on tarkoitettu intrakraniaalisten aneurysmien,

ekstrakraniaalisten epamuodostumien ja fistuloiden embolisaatioon.

ED COIL on tarkoitettu myés &éareisverisuoniston valtimoiden tai

— PVA-sauva (irrotettava osa) Sijfintimerkki laskimoiden embolisaatioon.
AR — 11111 —-—_—
Z x T [Kiyton esteet]
Steilys Iapaisematsn Tydnnin ED COIL -laitetta ei saa kéyttaa:
merkki 1. potilaille, joilla on vakava trombosytopenia tai epdnormaali
Platinakierukka vaikeus veren hyytymisessa ja joilla kierukan asettamisen
aikana voi esiintya hallitsematonta verenvuotoa, josta seuraa
Kuva 2. ED COIL -laitteen kaavio sijaintimerkin kanssa hengenvaarallisia seurauksia,
2. potilaille, joilla on aiemmin ilmennyt yliherkkyytté platinalle ja/tai
Materiaalit volfrarnillel,l - . L
Platinakierukka: Platinavolframiseos 3. plotllallle, Jonla"on"tah'tv:hstlh, koslfa .ED COIL —Iathelen kayton
Tydnnin: Ruostumaton teraslanka, joka on alli(aha serTt)‘/.\l/.a"saA\lTkokohlna voi aiheuttaa tal?qlstlmen ‘
pasllystetty fluorinartsilla to@lrﬁahélflona, quta seu.raa henge_ni/.a.e:ralllsia §euraukS|a,
PVA-sauva: Polyvinyylialkoholi 4. potilaille, joilla on implantoitava rytmihairiétahdistin (ICD), koska E

ED COIL -laitteen kayton aikana syntyva sahkékohina voi
aiheuttaa ICD:n toimintahairisita, joista seuraa

ED COIL -laitteesta on kaksi tyyppia: yksi ilman sijaintimerkkia,
kuten kuvassa 1, ja toinen sijaintimerkin kanssa, kuten kuvassa 2.
Sijaintimerkilla osoitetaan, etté kierukka ei ole viela tydntynyt esille
mikrokatetrista, kun sijaintimerkki on saavuttanut Y-sovittimen
(kuten kuvassa 3), kun ED COIL -laiteta viedd&n mikrokatetriin
150 cm:n tehollisella pituudella.

hengenvaarallisia seurauksia,

5. potilaille, joilla EDG v4:n kayttd on vasta-aiheinen, ts. potilaille,
joiden paahan tai kaulaan on implantoitu elektrodeja sisaltava
lagkinnallinen laite (esim. keinotekoinen kuuloelinjarjestelma,
aivojen/selkaytimen stimulointilaite), eika

6. dissekoivan aortan aneurysman embolisaatioon.
Toimenpiteestd mahdollisesti aiheutuva vakava verenvuoto voi
johtaa potilaan kuolemaan.

= DI= || 1= U_E’T;w* [Varoitukset ja varotoimenpiteet]
T Sijaintimerkki [Varoitukset]
'— Y-sovitin 1

Vain kertakayttoon. Ei saa kayttaa uudelleen. Ei saa steriloida
uudelleen. Uudelleen kaytto, kasittely tai steriloiminen voivat
heikenté4 laitteen rakenteen eheytté ja/tai johtaa laitevikaan,
joka puolestaan voi aiheuttaa potilaan vammautumisen,
sairastumisen tai kuoleman. Uudelleen kaytto, kasittely tai
steriloiminen voivat myds aiheuttaa laitekontaminaatioriskin
jaltai potilaan infektoitumisen tai risti-tartunnan, mukaan lukien,
siihen kuitenkaan rajoittumatta, tarttuvien tautien levidminen
potilaasta toiseen. Laitekontaminaatio voi johtaa potilaan
vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

Mikrokatetri

Kuva 3. Sijaintimerkki saavutti Y-sovittimen

Sijaintimerkki on tarkoitettu ja suunniteltu kayttdmaan ED
COIL -laitetta mikrokatetrin kanssa, jonka tehollinen pituus on
150 cm.

Varmista, etta kéytettavan mikrokatetrin tehollinen pituus on
150 cm, kun ED COIL viedaan mikrokatetrin l&pi kayttamalla
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Ala kéyta muita korkeataajuusvirtaa tuottavia laitteita kuin EDG
V4 -laitetta kierukan irrottamiseen kayttaessasi ED COIL -
laitetta. (L&ahtoteho ei ole sama kuin EDG v4:n laht6teho, ja ndin
ollen kayttaminen ED COIL -laitteen kanssa on vaarallista.)
Ala kayta ED COIL -laitetta, jos huomaat, etta itse laite tai sen
pakkaus on vaurioitunut tai jos siina on jotain poikkeavaa.
(Vaurioitunut ED COIL voi aiheuttaa verisuonen vaurioitumisen
tai kierukan distaalisen paan odottamattoman liikkkumisen sen
sijoittamisen aikana. Se voi myés vaikuttaa stabiliteettiin, sisaan
viemisen aikana tai sijoittamisen jalkeen, ja voi saada aikaan
kierukan siirtymisen tai purkautumisen.)

Ala kaanna tyénninta, asettaessasi kierukkaa paikalle. (Taméa
voi saada aikaan kierukan purkautumisen tai murtumisen.)
Varmista, ettei mikrokatetrin distaalisessa paéssa tunnu
vastusta ennen kierukan irrottamista. (Mikrokatetriin, kierukan
asettamisen aikana, suunnattu akselin suuntainen paine ja
jannitys voivat saada aikaan mikrokatetrin distaalisen paan
liikkumisen, mika voi aiheuttaa verisuonen seindman
rikkoutumisen.)

Varmista platinakierukan sopiva koko lapivalaisua kayttaen,
ennen kierukan irrottamista. Jos koko ei ole sopiva, vaihda
kierukka toiseen, sopivan kokoiseen. (Vaaran kokoinen
kierukka voi siirtyé pois aneurysmasta irrottamisen jélkeen ja
aiheuttaa verisuonen tukkeutumisen.)

Ennen kierukan irroittamista, varmista l&pivalaisun avulla, etta
kierukka ei tyénny sisaan paavaltimoon.

Ala tydnna mikrokatetrin distaalisen paan ohittavaa tyénninta
kierukan irrottamisen jalkeen. (Néin valtat verisuonen
vahingoittumisen.)

[Kayttomenetelmiin liittyvat varotoimenpiteet]

1.

53

Jos PVA-sauva ei turpoa riittavasti, EDG v4:n kertateho ei
valttamétta riita kierukan irrottamiseen. Yrité irrottamista
uudelleen hetken kuluttua (painamalla EDG v4:n DETACH
(IRROTA) -painiketta).

Jos mikrokatetrista on infusoitu varjoainetta, varmista, etta
kaikki varjoaine huuhdotaan pois heparinisoidulla fysiologisella
suolaliuoksella (jota kutsutaan tasté edes nimelld "heparinisoitu
suolaliuos"), vahintaan tilavuudella, joka on kaksinkertainen
mikrokatetrin luumenin kuolleeseen tilavuuteen nahden.
Mikrokatetrin luumeniin mahdollisesti jaéva varjoaine voi
hidastaa PVA-sauvan turpoamista.

Jos kierukkaa yritetaan irrottaa, kun tydntimessa on edelleen
akselin suuntaista painetta, PVA-sauva ei valttamatta sula
taysin, kierukan paéan ja tydntimen paan adheesion vuoksi.
Varmista, etta irrotat kierukan sen oikeaan paikkaansa viemisen
jélkeen ja etta vapautat tydntimen akselin suuntaisen paineen.
Jos kierukka ei vielakaan irtoa, kun olet yrittényt irrottamista
uudelleen vahentéen tyéntimeen kohdistamaasi painetta,
vaihda kyseinen ED COIL uuteen.

Jos kierukka joutuu kosketuksiin tyéntimen kanssa, EDG v4:n
vihre& lamppu palaa, vaikka kierukka ei olisikaan oikein
sijoitettuna kohdepaikassaan. Kierukka voi myds nain irrota
tahattomasti. Vaihda tdaméa ED COIL uuteen.

Jos EDG v4:n punainen lamppu ei sammu eika vihrea lamppu
syty, vaikka tyontimen séteilya lapaiseméattdoman merkin
distaalinen paa saavuttaa mikrokatetrin toisen merkin
(proksimaalinen puoli), tarkista kaikki kuvassa 4 esitetyt liitannat
lapivalaisussa. Jos kaikki liitdnnat nayttavat normaaleilta,
vaihda kyseinen ED COIL uuteen.
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[Kayttoohjeet]
[Tarkeaa, Perusvarotoimenpitei
1.

Jos EDG v4:n oranssi lamppu syttyy, veda tyénninta hieman
taaksepadin ja varmista, etté oranssi lamppu sammuu ja vihrea
syttyy. Jos vihred lamppu ei syty, vaihda kyseinen ED COIL
uuteen.

Jos EDG v4:n RETRY (YRITA UUDELLEEN) -ilmoitus tulee
nakyville toistuvasti, ts. lamput (punainen, seuraavaksi vihred ja
sitten oranssi) syttyvét jatkuvasti tédssa jarjestyksessé ja
summeri piippaa ajoittain, vedéa tyénninté hitaasti ja varoen
taaksepain lapivalaisussa. Jos kierukka ei irtoa, poista ED COIL
varoen potilaasta ja valmistele uusi ED COIL.

Jos tunnet vastusta tydntéessasi tydnninta suojuk 1 tai
mikrokatetrissa, &l& kayté voimaa tyontdmiseen. Etsi vastuksen
aiheuttaja ja poista ED COIL seka mikrokatetri, tarpeen
mukaan, potilaasta.

ED COIL -laitetta saavat kéyttaa vain laakarit, joilla on
kokemusta intravaskulaarisista katetrointitekniikoista ja joille on
aiemmin selitetty tdmaén laitteen kaytto. Laitetta saa kayttaa vain
terveydenhuoltolaitoksessa, joka pystyy tarjoamaan
asianomaiset hatatoimenpiteet.

Potilaalle kaytettavien kierukoiden koko ja lukumaaré on
madaritettava tarkoin la&karin kokemuksen perusteella.

Kayta ED COIL -laitetta mikrokatetrin kanssa, jossa on 2
séateilya lapaiseméatonta merkkid; yksi on distaalisessa kérjessa
ja toinen (toinen merkki) 30 mm:n paéssa distaalisesta karjesta.
Erityisesti kéytettdessa muualla kuin pééssé ja kaulassa
sijaitseviin leesioihin, kdytetaan mikrokatetria, jossa on koko sen
pituudelta metallinen punosvahvike (mikrokatetrilla, jossa ei ole
metallista punosvahviketta, irrotettavan osan sijainnin
havaitseminen EDG v4:11a voi olla vaikeaa).

ED COIL -laitteesta on kaksi tyyppia: yksi ilman sijaintimerkkia
(katso kuva 1), ja toinen tyéntimen sijaintimerkin kanssa (katso
kuva 2). Sijaintimerkki on tarkoitettu ja suunniteltu kayttaméaan
ED COIL -laitetta mikrokatetrin kanssa, jonka tehollinen pituus
on 150 cm. Ala kayta sijaintimerkkina ohjeena kierukan
viennissa kaytettdessa mikrokatetria, jolla on eri tehollinen
pituus, ja jos nain on, vie tyénninté varovasti tarkkailemalla
samalla kierukan sijaintia mikrokatetrissa réntgenfluoroskopialla.
Kayta ED COIL -laitetta seuraten toimenpidetta koko ajan
|apivalaisussa. (EDG v4:n lamppu- ja summerimerkit eivat
valttamatta anna tarkkaa tietoa kierukan sijainnista ja siitd, onko
kierukan irrottaminen onnistunut.)

. Ala muotoile mikrokatetrin distaalista p&até likaa. (Mikrokatetrin

seinamaéan asennettu metallinen verkkovahvike voi paljastua
mikrokatetrin luumenissa. Tassé tapauksessa ED COIL -laitteen
ja paljastuneen metalliverkon vélille voi aiheutua oikosulku,
jonka seurauksena EDG v4:n vihred lamppu syttyy vaikka
kierukka ei olisi oikein sijoittunut kohdeleesiossa. Kierukka voi
irrota tahattomasti.)

ED COIL -laite on vietavé sisdan ja vedettéva pois varoen, jotta
potilaan verisuonten seinamaét tai itse laite eivat vaurioidu.

. Tarkkaile potilaan tilaa EKG:n avulla kierukkaa irrottaessasi.
. Varmista, ettd EDG v4:n ED-klipsi on tiukasti kiinni tyontimessa

ennen kierukan irrottamista.

. Ala paasta tyontimen proksimaalista paata méarkien linojen

kosketuksiin. Téma voi saada aikaan laitteen ja potilaan kehon
vélisen johtumisen, ja kierukan irrottamisesta tulee vaikeaa tai
EDG v4:n vihred lamppu syttyy, vaikka irrotettava osa on yha
mikrokatetrissa.



11. Ala kaytéa uudelleen ED COIL -laitetta, joka on jo kerran
poistettu potilaan kehosta.

12. Ala kayta muiden embolisaatiomateriaalien kuin kierukan
kanssa kaytettavaa mikrokatetria ED COIL -laitteen potilaaseen
viemiseen. (ED COIL voi juuttua mikrokatetriin tai potilaan
verisuoniin voi joutua vierasta materiaalia.)

13. Jos kierukassaa nakyy jotain poikkeavaa - se on esimerkiksi
purkautunut tai muuttanut muotoaan tai vaurioitunut, poista ED
COIL varoen potilaasta, ja valmistele uusi ED COIL.

14. Jos tunnet vastusta kierukkaa asettaessasi, veda kierukka
takaisin mikrokatetriin ja poista ED COIL sek& mikrokatetri ja
tarkkaile samalla laitteen kayttaytymista.

15. Jos tayttédmiseen tai viimeistelyyn kéytetaan jaykempaa
kierukkaa kuin kehystamiseen, kehys voi vahingoittua tai
kehyskierukka voi tydntya ulos paavaltimosta.

16. Varmista riittavén tilavuus-embolisaatiosuhteen (VER)
saavuttaminen embolisoidessasi aneurysmaa ED COIL -
laitteella. Riittdamaton VER voi aiheuttaa kierukan tiivistymisen.

17. Varmista huolella embolisaatio-olosuhteet ja sijoitus,

asettaessasi tyypiltaan erittdin pehmeé&a kierukkaa
viimeistelyyn. Jos valittu kierukka on kooltaan paljon pienempi
kuin jaédmétilavuus tai kierukkaa ei saada kunnolla kayttéon
korissaan, voi kierukka kulkeutua aareisverisuoneen
mikrokatetria poistettaessa.

18. Jos mikrokatetri ponnahtaa pois paikoiltaan embolisaation
aikana kaytettdessa tyypiltdan erittdin pehmeéa kierukkaa
viimeistelyyn (erityisesti kaula-alueella), 4la yrita asettaa
kierukkaa uudelleen paikoilleen. Jos uudelleenasettaminen on
taysin valttamatonta, on se tehtéva erityisen huolella.
Uudelleenkasittely voi aiheuttaa jo paikoilleen asetetun kierukan
kulkeutumisen &éareisverisuoneen.

19. Al kayta ED COIL -laitetta potilaille, joilla on suuri
verenvuotoriski asettamisen aikana.

[Muut varotoimenpiteet]

1. Kaikki toimenpiteet on suoritettava aseptisissa olosuhteissa.

2. Kayta ED COIL vélittémasti steriloidun pakkauksen avaamisen
jalkeen. Havité laite kayton jalkeen laaketieteellisena jatteend.

[Toimintamenetelmét tai Kayttoohjeet]

1. Mikrokatetrin valinta kierukan koon mukaan
Mikrokatetrissa on oltava 2 séateilya lapaisematonta merkkia; yksi
on distaalisessa karjessa ja toinen (toinen merkki) 30 mm:n
paéassa distaalisesta karjesta.

1) Kaytettidessa kierukkaa, jonka primaarikierukka OD on 0.010
tuumaa:

ID (véalttamaton): alk. 0.014 — 0.019 tuumaa (0.36 ~ 0.48 mm)

OD (ehdotettu): alk. 2.3 — 2.6 Fr (0.8 ~ 0.9 mm)

Distaalisen karjen OD (ehdotettu): alk. 1.7 — 2.0 Fr

(0.6 ~0.7 mm)
2) Kaytettaessa kierukkaa, jonka priméarikierukka OD on

0.014 tuumaa:

ID (véalttamaton): alk. 0.0165 — 0.024 tuumaa (0.42 ~ 0.60 mm)

OD (ehdotettu): alk. 2.3 — 3.2 Fr (0.8 ~ 1.1 mm)

Distaalisen karjen OD (ehdotettu): alk. 1.7 — 2.3 Fr (0.6 ~ 0.8 mm)
Jossa "OD" tarkoittaa ulkolapimittaa, "ID" sisalapimittaa ja "Fr"
ranskalaista kokoa (3 Fr =1 mm).

2. Liitannat kaytettdessa ED COIL -laitetta

EDG v4:n potilaan puoleinen klipsi (musta) liitetdan hypodermiseen

@D

neulaan (valmistettu ruostumattomasta teraksesté ilman
hartsipaallystetta, 20-22 gaugea), joka on pistetty vahintaan

10 mm:n syvyydelle potilaan reiteen tai nivusalueelle. (Kuva 4)
EDG v4:n ED-klipsi (valkoinen/oranssi) litetadn ED COIL -laitteen
tyontimen proksimaaliseen paahan. (Kuva 4)

Hypoderminen neula

/== +—Potilaan puoleinen klipsi

£X «—ED-Klipsi

T
EDG v4

Kuva 4. Kaaviokuva potilaaseen kytkettyjen ED COIL -laitteen
EDG v4:n ja hypodermisen neulan valisista liitdnndista

3. Toimenpidevalmistelut

1) Pista hypoderminen neula (valmistettu ruostumattomasta
teraksesta iiman hartsipaallystettd, 20-22 gaugea) vahintaan
10 mm:n syvyydelle potilaan reiteen tai nivusalueelle varoen
erityisesti, etteivat potilaan verisuonet tai hermot vaurioidu.

2) Liita Y-sovitin (ei sisélly ED COIL -laitteen pakkaukseen)
mikrokatetrin napaan. Perfusoi heparinisoitua suolaliuosta
jatkuvasti paineistetusta liuospussista Y-sovittimen sivuaukon
kautta.

3) Aseta mikrokatetri kohdeverisuoneen ja vie se kohdepaikkaan.

4) Ved3d EDG v4:n VIRTA PAALLA —nauha irti, kytkedksesi EDG
v4:n paalle.

5) Liita EDG v4:n potilaan puoleinen klipsi (musta) potilaaseen
pistettyyn hypodermiseen neulaan.

6) Infusoi, kuvan 5 esittamalla tavalla, noin 1 ml heparinisoitua
suolaliuosta adapterista suojukseen turvottaaksesi ED COIL -
laitteen PVA-sauvan.

JC

1 ml:n ruisku

Adapteri Rengas

Suojus Ty6nnin

Kuva 5. PVA-sauvan turvottaminen
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4. ED COIL -laitteen vieminen potilaan kohdeleesioon

1) Veda suojus esille koko pituudeltaan kotelosta. Ala veda
tyéntimen proksimaalista osaa kotelosta ulos.

2) Ennen kuin tydnnat suojuksen mikrokatetriin tarkista huolella
irrotettava osa suojuksen seinaman lapi (puoliksi lapinakyva) ja
varmista, ettd tydnnin ei ole suorassa kosketuksessa kierukan
kanssa (PVA-sauvan tulee pysyé tyontimen kérjen ja kierukan
valissa).

3) Léysenna adapterin rengasta. Néin saat vietyd ED COIL -laitteen
sisdan suojuksen lapi.

4) Vie suojuksen paa mikrokatetrin napaan. Varmista, ettd suojuksen
paé koskettaa kunnolla mikrokatetrin aukkoa, ja vie kierukka
hitaasti mikrokatetriin varmistaen, etta kierukka pysyy oikean
muotoisena.

5) Vie tyénnin suojuksen takapaahéan. Pida tyénninté paikallaan ja
poista suojus tyontimen takapaan kautta.

6) Tarkista, onko sijaintimerkkia ja nakyyko se tyéntimen
proksimaalisessa paassa.

7) Jos tyontimessa on sijaintimerkki, vie tyénninta varovasti
eteenpain, kunnes sijaintimerkki on saavuttanut mikrokatetriin
liitetyn Y-sovittimen proksimaalisen paan (katso kuva 3). Jos
tyéntimessa ei ole sijaintimerkkia, vie tydnninta varovasti
eteenpain tarkkailemalla samalla mikrokatetrin kierukan sijaintia
mikrokatetrissa réntgenfluoroskopialla.

8) Vie tyonninta eteenpéin viedaksesi kierukka mikrokatetrin
distaaliseen paahan. Varmista lapivalaisussa, etté irrotettava osa
on siirtynyt mikrokatetrin toisen merkin yli (proksimaalinen puoli).

9) Kiinnita ED-klipsi ED COIL -tyéntimen p&ahéan. Varmista, etta
EDG v4:n punainen lamppu palaa ja ettd summeri piippaa. (Jos
ED-klipsi kiinnitetd@n ennen kuin irrotettava osa on siirtynyt
mikrokatetrin toisen merkin yli, ei EDG v4 valttamétta aktivoidu
eika havaitse irrotettavaa osaa. Irrota tédssé tapauksessa ED-
klipsi, vie irrotettava osa mikrokatetrin toisen merkin yli ja kiinnita
ED-klipsi sitten uudelleen tyéntimeen.)

5. Kierukan irrottaminen (irrota)

1) Vie ty6nninté hitaasti eteenpain kierukan viemiseksi sisaan.
Varmista jatkuvasti l&pivalaisussa, ettd mikrokatetrin reuna on
oikeassa paikassa.

2) Lopeta tyontimen tydntaminen, kun tyontimen sateilya
lapaisemattdman merkin distaalinen reuna saavuttaa
mikrokatetrin toisen merkin. Varmista, ettd EDG v4:n punainen
lamppu sammuu, vihrea lamppu syttyy ja summeri lakkaa
soimasta.

3) Varmista, etté vahintaan 2 minuuttia on kulunut heparinisoidun
suolaliuoksen infusoimisesta suojukseen toimenpidevalmistelussa
ja ettd vahintdan 1 minuutti on kulunut siitéd, kun kierukkaosa on
tullut ulos mikrokatetrista potilaan verisuonessa.

4) Paina EDG v4:n DETACH (IRROTA) -painikkeita (seka oikean-
ettd vasemmanpuoleista painiketta samanaikaisesti), kun EDG
v4:n vihred lamppu palaa. Kierukan irrottamiseksi saadaan nyt
5 sekunnin ajan irrotustehoa. Irrotustehon syntyessé vihrea
lamppu vilkkuu ja summeri piippaa ajoittain.

5) Jos EDG v4 ei pysty synnyttamaan riittavaa irrotustehoa, nakyy
ilmoitus RETRY (YRITA UUDELLEEN). Jos RETRY-ilmoitus tulee
nakyviin, véhenné tydntimeen kohdistuvaa voimaa ja vaihda ED
COIL -laitteen irrotettavan osan paikkaa. Yritd kierukan
irrottamista uudelleen (paina kumpaakin DETACH (IRROTA) -
painiketta samanaikaisesti) vihrean lampun palaessa.

6) Veda tyonninta hitaasti ja varovasti taaksepain, varmistaen
lapivalaisussa, ettd kierukka on irronnut kokonaan.

7) Jos kierukka ei irtoa, paina RESET (NOLLAA) -painiketta ja
toista ylla esitetty toimenpide 4), tarkistettuasi uudelleen
irotettavan osan sijainti.

6. Tyontimen poistaminen
Irrota ED-klipsi tyontimesta ja veda tyénnin pois mikrokatetrista.

7. Toisen ED COIL -laitteen ottaminen kayttoon
Jata mikrokatetri paikoilleen ja kéyta seuraavaa ED COIL -
laitetta ylla olevien kohtien 3-8, ja sen jélkeen kohtien 4, 5 ja 6,
mukaisesti.

[Vuorovaikutukset]
Yht pivuus mag tik ksen (MRI)
ED COIL -laitteen platinakierukan MRI-yhteensopivuus on
varmistettu ei-kliinisessa testissé, joka suoritettiin American Society
for Testing and Materialsin (ASTM) standardien mukaisesti
seuraavissa olosuhteissa.

« Magneettivuon tiheys: 3 teslaa

« Ominaisarbsorptionopeus keskiarvona koko keholle:

2.0 W/kg 20 minuutin MRI-kuvaukselle

Platinakierukan lampétilan ei havaittu nousevan eika kierukan
havaittu liikkkuvan merkitsevasti yllé mainituissa MRI-
mittausolosuhteissa.

Testeja ei suoritettu yli 3 teslan magneettivuon tiheydessa.

Jos havaitaan hai , on niiden vahentamiseksi harkittava MRI-
kuvantamisparametrien optimointia ja varjoaineen kayttéa. (Hairisita
voi ilmeta, kun kohdealue on sama tai lahella aluetta, johon
platinakierukka on implantoitu.)

[Laiteviat ja haittatapahtumat]

ED COIL -laitetta kédytettaessé voi esiintyé seuraavia laitevikoja ja
haittatapahtumia. Laiteviat ja haittatapahtumat eivat kuitenkaan
rajoitu alla lueteltuihin. Poikkeavien tapahtumien yhteydesséa on
ryhdyttava vélittomasti asianmukaisiin toimiin.
1. Laiteviat

« Platinakierukan kulkeutuminen

« Platinakierukan rikkoutuminen tai purkautuminen

« Platinakierukka ei irtoa
2. Haittatapahtumat
Kuolema
Hematooma
Verisuonten tai kudosten vaurio, verisuonen seindman
dissektio, verisuonen perforaatio, verisuonen repedminen
Embolisaatio

Verenvuoto, iskemia

Verisuonikouristus

Halvaus, aivoinfarkti

Hermovaurio

Tulehdus

Sokki

Allerginen reaktio

3. Potilaalla, jonka p&avaltimoa yritettiin tukkia ED COIL -laitteilla
keskimmaisen aivovaltimon suuren aneurysman takia, iimeni
proksimaalisessa haarassa tukkeuma, joka laajeni tukkeuman
proksimaalisesta paikasta proksimaalisen verisuonen
retrogradisen trombin takia, joka liittyi distaalisen paikan
tukkeutumiseen.

4. Potilaan, jonka etummaisen yhdysvaltimon laajakaulainen

aneurysma tukittiin ED COIL -laitteilla, paévaltimoon kebhittyi

trombi, ja &areisverisuoni tukkeutui.
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[Sailytystapa ja sailyvyysaika]

1. Sailytetdan puhtaassa, viiledssa paikassa valttden kastumista
ja suoraa auringonvaloa, &arimmaisia lampétiloja seka liiallista
kosteutta.

2. Viimeinen kayttopaivamaara on merkitty kuhunkin laatikkoon.
Ala kayta viimeisen kayttopaivamaéran jalkeen.

[Pakkaus]
1 kpl / laatikko

[Valmistajan nimi ja osoite, Valmistuspaikka ja EU Edustaja]

[Valmistaja]
Nimi: KANEKA CORPORATION
Osoite: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Puh.: (+81)-(0) 6-6226-5256
Faksi: (+81)-(0) 6-6226-5143
[Valmistuspaikka]
Nimi: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA
PLANT
Osoite: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[EU Edustaja]

Nimi: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.

Osoite: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
Puh.: (+32)-(0) 14-256-297

Faksi: (+32)-(0) 14-256-298
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— OAHFIEX MA XPHZH -

ED COIL

[Mepiypagn cuokeung]

To ED COIL xpnoipoTroigital yia Tov ayyelakd euBoAiopd pe éva
Tmvio ammd AeukdXPUCo 0TV aAAOIWCN-0TOXO OTO AINOPOPO ayyEio
Tou aoBevr.

-

. Aopry Tou ED COIL, Ovopacia kdBe pépoug
To ED COIL atroteAeital ammo éva Trmvio atmd Aeukdxpuoo (@eghg
AVAPEPOUEVO WG «TTNVio»), TOV wlnTh Kai pia pdpdo PVA
(aTrooTTWUEVO PEPOG). (EiKOVa 1)

r PaRd0g PVA (aTTOOTIWHEVO PEPOG)

i
\—Amvocmp()g SeikTng Qbnrig
Mnvio amd
AeukdxpuCO

Eikéva 1. Txnuariki avamapdoTtaon 1ou ED COIL xwpig deiktn Béong

AeikTng Béong

Pdpdog PVA (aTTOOTIWUEVO HEPOG)

A1) 0TI A= — 11111

* L
@ ‘— AkTIvOOKIEPSG BEIKTNG QBnig
i U Mnvio amé

Aeukoxpuco

Eikéva 2. Txnuarikni avamapdotaon 1ou ED COIL pe deiktn Béong

YAIKd
Mnvio a6 Aeukdxpuoo: Kpdua Aeukdxpuoou-BoAgpapiou

Qéntg: Z0ppa ard avogeidwTto xaAuBa
€TMKAAUPPEVO PE @BopO-pNTivn
Pdpdog PVA: MoAuBIVUAIKA aAkoOAn

Ymdpyouv dUo €idn Tou ED COIL, 1o éva gival xwpig deiktn Béong
o6TTwg ameikovigetal oTnv Eikéva 1 kai 1o GAAo gival pe deiktn Béong
OTIWG atelkovigetal oTnv Eikéva 2.

O deikTng BEoNg TTPOoOPIZETal yIa Vo UTTODEIKVUEN OTI TO TTNVio Sev
TIPOEEEXEI KON ATTO TO HIKPOKABETHPA 6TaV 0 JeiKTNG BE0NG €XEl
@TAOEl TOV TTPOCAPHOYER OXANATOS Y (OTTWG aTTEIKOVIZETAI 0TV
Eikéva 3), katd v rpowbnaon Tou ED COIL 070 pikpokabeTipa pe
150cm Tou evepyoU PrKoug.

B G

T AeikTng Béong
'— Mpooappoyéag oxriparog Y
MikpokaBeripag

Eikéva 3. O 3eiktng 8éong é@rage Tov TTpogappoyéa oxAUaTog Y

O BeikTng Béong TTpoopideTal Kal £xel oxedaoTel yia xprion pe 1o ED
COIL pe PIKPOKABETAPA TOU OTToioU TO EVEPYO PNKOG €ival 150 cm.
BeBaiwbeite 0TI To evepyd PAKOG TOU HIKPOKABETAPA TTOU
Xpnoiyotroigital gival 150 cm, 6tav To ED COIL mpoékeital va
TTPowONOE péoa aTrd TOV HIKPOKABETHPA XPNOIUOTIOIDVTAG TO
Seiktn B€ong wg 0dnyd. To ED COIL 1rou xpnoipoTroleital TTpETTel
TTpoKaTABOAIKG va eAeyxBei SITTAG €dv Ba xpnoipoTToinBei pe To
SeikTn B€0nG, aTTO TNV £MOTUAvVan 0Tn cuokeuaaia. Emiong,
BeBaiwBeite 6TI 0 deiKTNG BEONG Eival 0paTOG OTAV TO XITWVIO
a@aipedei amrd To oW PEPOG TOu WBNTrPA.

N

Mnyxaviopoég Asitoupyiag

To ED COIL xpnaoipoTroleital g€ GuVOUAOHO ATTOKAEIOTIKA PE TN
yevvritpia ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (e@egng
avaeepouevo wg «EDG v4») TTou €XEl KATOOKEUAOTEI ATTO TNV
Kaneka Co., Osaka, JAPAN (latrwvia). H yevviitpia EDG v4
TIApAyel Kal TTApEXEl NAEKTPIKO PEUUA UYNAWY CUXVOTATWY OTO
NAEKTPOBIO OTO TIEPIPEPIKS AKPO (KEPAAR) ToU wONnTA Tou ED
COIL, ka1 To nAekTpddio Tapdyel BeppdTnTa Joule yia Tv THEN
NG pARdou PVA yia TV aTTéoTIann Tou Trviou.

[MpoopiZopevn xprion, Evdeigeig]
To ED COIL mrpoopideTal yia egBOAITHS TwV EVOOKPAVIOKWY
QAVEUPUOPATWY, EGWKPAVIAKWY TTAPAHUOPPWTEWY KAl CUPIYYiwV.

To ED COIL etriong TpoopideTal yia Toug aptnpiakoUs i ¢AeRIkoUg
€PBOANICHOUG OTO TTEPIPEPIKO QYYEIOKO OUCTNHA.

[AvTevdeigeig]

To ED COIL dev Trpétrel va XpnolgoTroinBei o€:

1. aoBeveig e oofapr) BPOPBOKUTTAPOTTIEVIA 1} HE UN QUTIOAOYIKN
Siatapayr TG TTAENG QiPATOG, OTOUG OTTOIOUG UTTOPE Vat
OUPBOUV OKATAOXETEG AILOPPAYIEG TTOU £XOUV WG OTTOTEAEOUA
aTmmeIANTIKEG yia T Wi ETITTITWOEIG KATA TIG Sladikaoieg
TOTTOBETNONG TOU TIMViou,

2. 006¢eveig PE 1OTPIKO 10TOPIKG UTTEPEUAITONTIag 0TO AEUKOXPUTO
f/kai oTo BoAppdpio,

3. 00Beveig ue BnuatodoTn £TEIBA 01 NAEKTPOVIKOI BGpUBOI TTOU
TrapdyovTal katd T Xprion Tou ED COIL pmropei va
TIPOKAAEéTOUV BUCAEITOUPYIEG TOU BNUATOSATN £XOVTAG WG
aToTéAeopa aTTEIANTIKEG yia TN {wr ETITITWOEIS,

4. aoBeveig Pe eQUTEUOIPO KapSIopeTaTPOTTE OTTIVISWTH (ICD)
e1reIdr) ol NAekTpovikoi B6puBol TTou TTapdyovTal Katd Tn Xprion
Tou ED COIL popei va mpokaiécouv duoAeitoupyieg Tou ICD
£XOVTOaG WG ATTOTEAETHA ATTEIANTIKEG VIO TN {Wh) ETITITWOEIG,

5. a0Beveig yia Toug oTroioug n xprion Tng yevvitplag EDG v4
avrevdeikvutal, 3nA., aoBeveig Pe EPQUTEUTIUN 10TPOTEXVOAOYIKT
OUOKEUN TTou SIaB£Tel NAEKTPOBIO OTO KEPAM A GTO AQIpo (TT.X.,
TEXVNTO 0UOTNHA KOXAIOKOU EPQUTEUUATOG, TUOKEUR
€YKEQAAIKNG/OTTOVOUAIKG DiEyEpONG), Kai

6. €UBONIOPOG EVOG EVOOTOIXWHATIKOU AOPTIKOU aVEUPUOHATOG.
TNV TEPITITWON TToU CUPRET PEYGAN aipoppayia, UTTopEi va €xel
WG aToTéAeapa To BdvaTo Tou acBevi.
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[MposiGotroinoeig kai TPoPUAGseig]

[Mpoeidotroifoeig]

1. Ta pia pévo xpron. Mnv kdverte emravaAnTtmiki xprion. Na pnv
ETTAVATIOOTEIPWVETE. H eTTavVaANTITIKY Xpron, n eTTaveTTegepyaoia
1 N emavaTTooTEipWON UTTOPET va dlakuBeUoE! TN SopIKN
aKeEPAIOTNTA TNG OUOKEUNG fi/kal pTTopei va odnyrioel o€ BAGBN
TNG OUOKEUNG N OTIoia, PE TN TEIpA TNG, MTTOPEI va €XEl WG
amoTéAEOpa TOV TPAUPATIONO acBev, TNV aaBéveia ry To Bdvaro.
H emavaAnTITike Xprion, n emavemegepyaoia i n
ETTAVOTIOOTEIPWON UTTOPET £TTIONG VO dnuIoupyroel kivduvo
HOAuvong TNG ouokeung f/kal va TIpokaAéoel Aoipwégn Tou aoBevr
1 METAB0ON AOINWEEWY, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY, PETAEU GAAWY,
TN METAB00N HOAUCHATIKWY VOOWV OTTé ToV évav aoBevi aTov
dAAov. H pbAuvon Tng ouoKeung pTTopei va odnyfoel oe
TpaupaTiopd, acBéveia fi BAvaro Tou aoBevry.

2. Mnv xpnoidoTroigite otroladrTIoTe GAAN CUCKEUN TIapaywyrg
NAEKTPIKOU PEUHOTOG UYPNAWY CUXVOTHATWY EKTOG ATTO T YEVWATPI
EDG v4 yia Tnv amméaTiacn Tou Tmviou Kard ) xprion Tou ED
COIL. (H 1ox0g £€6d0u dev eivail idia pe auTr TnG yevvriTplag EDG
v4 kai givai eTmkivduvn yia xprion pe 1o ED COIL).

3. Mn xpnoigotoigite To ED COIL €dv Bpebei {npid ri otroiadrimrote
TPOPANU oTNV idIa TN CUCKEUN /| 0TN CUCKEUATIA TNG.

(Eva kateoTpappévo ED COIL ptropei va TTpokaAéoel ayyelakd
TPAUPATIONS 1) aTTPOOUEVN Kivnon TOu TTEPIQEPIKOU GKPOU TOU
TImviou Kard Tn Sidpkela TG ToTToBETNONG Tou. MTTopei, emriong,
Va ETNPEACE! TN 0TABePOTNTA KATA TN SIGPKEIA TNG EICAYWYNAS
HETA TNV TOTTOBETNON KOl UTTOPET VO TIPOKAAEDEI JETOKIVION 1)
AUon Tou Tnviou).

4. Mnv TTepIOTPEPETE TOV WONTH EVW El0ayAyeTe To TIvio. (Edv 10
KAVETE aUTO, PTTOPET va TTPOKANBET n AUon ) n prign Tou Trnviou).

5. BeBaiwbeite 6T Sev VIWOETE aQvTioOTAGN OTO TIEPIPEPIKO GKPO TOU
HIKPOKABETAPA TTPIV TNV ATTOCTIACT TOU Trviou. (H Trieon kai n
TAON 0TNV agoVIKA KATEUOUVON TTOU QOKEITAI OTOV HIKPOKABETAPA
Kard T SIGPKEIA TNG EICAYWYAG TOU TINVIOU UTTOPET VOl METAKIVHOE
TO TIEPIPEPIKO GIKPO TOU HIKPOKABETAPA, KOl UTTOPET va
TIPOKAAETEI TN PiEN TOU TOIXWHATOG TOU QIHOPOPOU QYYEIOU).

6. EmReBaitroTe 6T TO PEyeBOG TOU TIViou aTrd AEUKOXPUTO gival
KatdAAnAo, Pe TN Xprion aKTIVOOKOTINGNG AKTIVWV X, TIPIV TV
arméoTacn Tou Tmviou. Edv o péyeBog dev eival ouppard,
QAVTIKATAOTAOTE TO TINVio e éva katdAAnAou peyéBoug.

(Eva mmvio un oupBarol peyéBoug PTTopei va aTroJaKpuveEi
aTrd 10 aveUPUOHA PETE ATTO TNV ATTOCTIOCN KAl VA TIPOKAAETEI
ayyelakr amégpagn).

7. EmBePBaidoTe 611 TO TINVio Sev TTPoEGEXEl OTNV apTnpia Tou
aoBevr|, PE TN XPHoN AKTIVOOKOTINONG aKTIVWV X, TIPIV TNV
aTmmooTIACH TOU TInviou.

8. Mnv TpowBnoETE TOV WONTA TTEPA OTTO TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU
MIKpOKABETApA, PETA TNV atrdoTraacn Tou Tmviou. (Edv To KdveTe
auTd, PTTOPET va TIPOKANBET dIdTPNON Tou aIPoPOPOU ayyeiou).

[MpouAdgelg TTou oxeTifovtal pe TIg MeBddoug xpriong]

1. Edv n di6ykwon Tng pdRdou PVA dev gival TTapkrig, To Tmvio
UTTOPET VO UV aTTooTTaoTE e pia 6080 aTréaTracng atmod T
yewritpia EDG v4. AokipdoTe avd Ty améoTracn (TTatioTe Ta
kouptd DETACH Tng yevvitpiag EDG v4) petd ammd Aiyo xpovo.

2. Edv 10 oKIaypa@Iko PECO €yXUONKE OO TOV JIKPOKABETHPA,
BeBaiwbeiTe va eKTTAEETE TO OKIAYPAPIKO PECO PE NTTAPIVIOUEVO
PUCIOAOYIKO 0pd (EPEGAG AVAPEPOUEVO WG «NTTAPIVIOUEVOG
0pOG») HE TOUAAXIOTOV 2 POPEG TOV VEKPO OYKO TOU AUAOU Tou
HikpokaBeTApa. To UTTOAEINPO OKIaypapIKoU HETOU, EGV
UTTAPXEI, JETO OTOV QUAO TOU PIKPOKABETAPA UTTOPET va

kaBuoTeprioel Tn SIdykwan Tng pdpdou PVA.

3. Edv yivel amémeipa ammdOTIACNG TOU TINVIOU EVW) OOKEITAI AKOMN
Triean oTnv agovikA katelBuvan oTov wenTH, UTTopEi va unv
TIPoKkANBei TTAiPNG TAEN TNG pdBdou PVA Adyw Tng
TIPOOKOAANONG TOU AKPOU TINVIOU OTNV KEPAAT Tou wenTr.
BeBaiwbeite va di§aydyeTe TNV amTOCTIACT TOU TIMViOU a®oU
PEPETE TO TINViO OTNV KATAAANAN B€on avdTrTugng Kai
ATTEAEUBEPWOETE TNV TTiEGN OTNV AgOVIKA KaTeuBuvon Tou
wbnTA. Edv dev yivel améoTraon Tou Trnviou TTapd tnv
€TTavaAnyn TNg amdéoTIaoNG PE HEIWPEVN TTiEON OTOV WONTH,
avTikataoTioTe auté 1o ED COIL pe éva kaivoupio.

4. Eav 1o TInvio £pBel o€ £TTaPr pE TOV wONTH, N TTpdoivn Auxvia
oTn yevviTpia EDG v4 avdBel akdun Kal edv To Trnvio dev €xel
TOTTOBETNOEI CWOTA OTNV TTPoOPIOHEVN BEDN, KaI PTTOPET VO
£XEI WG ATTOTEAET A TNV AKOUOIX ATTOCTIACT TOU TIViou.
AvtikataoTtioTe auTd To ED COIL pe éva kaivouplo.

5. Edv n kokkivn Auxvia dev ofrioel kai n Tpdoivn Auxvia dev
avdwel oTn yevvrTpia EDG v4 TTapdTi To TrEPIPEPIKS AKPO Tou
aKTIVOoKIEpOU BeikTn Tou wONTA @TACEl TOV SeUTEPO dEiKTN
(eyyUg TTAEUPQ) TOU PIKPOKABETHPA, EAEYETE KGBE TUVDEDN TTOU
armeikovigetal oty Eikéva 4, UTré akTIVOOKOTINGN aKTIVGV X.
Edv dev onueiwdei kapia avwyalia oe oTroI0dATIOTE aTTO TIG
ouvdéaoelg, avTikataaTAoTe auTd To ED COIL pe éva kaivouplo.

6. Edv n mmopTokaAi Auxvia Tng yevvATpiag EDG v4 givar avapuévn,
TpaBrgTe Aiyo TTpog Ta THiow Tov wlnTh Kal emBERAILOTE OTI N
TropTOKaAi Auxvia Ba oot Kai n TTpdoivn Auxvia Ba avayel.
Edv n mpdoivn Auxvia dev avdyel, avTikataoTioTe autd To ED
COIL pe éva kaivoupio.

7. Edv n évdeign RETRY (EmavaAnyn dokiuig) egeavigetal
emavelAnupéva otn yevvitpia EDG v4, dnA. avdBouv ol Auxvieg
(KOKKIVN, PETA TIPACIVI KOl JETG TTOPTOKOAT) PE QUTA TN OEIpd
emmavelAnupéva, v o BouPnTr TTapdyel évav SIaKOTITOPEVO
AX0, TPaBrgTE apyd Kal TTPOOEKTIKA TOV wlNTH TTPOG Ta THoW
£VW TTAPOAKOAOUBEITE PE OKTIVOOKOTINOT akTIvwy X. Edv dev
TIPAYPATOTIONBE! ATTOTTIACT TOU TINViou, apaIpéoTE
TrpooekTIKG T0 ED COIL amd tov aoBevr| Kal TTPOETOINAOTEITE
yla T xprion evog kaivoupiou ED COIL.

8. Edv viyoeTe otroladATIOTE QVTIOTAON EVW TTPOWBEITE TOV WONTH
OTO BNKAPI 1) OTOV HIKPOKABETHPA, UNV TOV TIPOWBAOETE YE
BSUvapn. AvayvwpioTe TNV aitia TG avTioTaong kai agaipéoTe 1o ED
COIL padi pe Tov HIKPOKaBETHpa aTrd ToV a0Bev, £GV ATTAITETAI.

[MpoguAdgeig karta Tn xprion]

[ZnpavTikd, Baoikég TTpo@UAGEEIS]

1. To ED COIL Ba mpéTel va xpnoidoTrolgital pdvo atré 1a1polg
TToU SIaB£TOUV TTEIPa OTIG TEXVIKEG EVOAYYEIAKOU KABETNPIACHOU
Kal €xouv AGBEI Jia TTponyoUpEevn €€RYNON YIa TN XPHoN QUTAS
TNG OUOKEUNG, KOl O€ 10TPIKEG EYKATAOTAOEIG 6TTOU Ba gival
SiaBéaipa Ta KATAAANAG PETPA EKTAKTNG AVAYKNG.

2. To péyebog kai 0 apIBUOG TwV TIMViwv TTPOG TOTToB£TNO N Bat TTPETTE!
va kaBopIoToUV TIPOCEKTIKG BACEI TNG TTEIPAG TOU 10TPOU.

3. XpnoipotroiroTte To ED COIL pe évav JIKPOKABETAPA pE 2
QKTIVOOKIEPOUG BEIKTEG, Evav GTO TTEPIPEPIKO AKPO Kal TOV GAAO
(5eUTEPOG dEiKTNG) 0Ta 30 MM aTrd To TTEPIPEPIKS AKPO. EIdIKA,
yia TN xprion o€ aAAoiwaon SIaPOPETIKY aTTd PIa OTO KEPAAI Kal
07O AQIPO, XPNOIUOTIOINOTE £vav HIKPOKABETHPA HE METAANIKN
TIAEKTH €Vioxuon o€ 0AGKANPO Tou PAKOG (UE PIKPOKABETAPa
Xwpig METAAAIKR TTAEKTH evioxuaon, n avixveuon Tng 6€ang Tou
ATTOOTIWHEVOU pépoug atd Tn yevvATpia EDG v4 ptropei va
KOTOOTEI SUOKOAN).
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4. Ymdpyouv dUo €idn Tou ED COIL, dnA. xwpig Seiktn Béong (BA. Kal TormoBéTnon. Edv To emAeypévo péyeBog Tnviou eival TTOAU
Eikéva 1) kai pe deiktn Béong otov wlntipa (BA. Eikéva 2). O HIKPOTEPO aTTd TOV UTTOAOITTO OYKO 1) dev €XEl avaTITuXBei owoTd
SeikTng Béong TTpoopileTal Kal £Xel oXeBIOOTE yia Xprion Tou ED oT0 KaAdB! TTou TTaprixen, To Tmvio pTTopei va peTakivnBei péoa
COIL o1rokA€IOTIKG JE PIKPOKABETAPA TOU OTTOioU TO EVEPYO HAKOG OTO TTEPIPEPIKO AIPOPOPO AYYEIO KATE TNV avAKTNON TOU
eival 150 cm. Mnv xpnoipoTroigite To Seiktn B€0ng WG 0dNYo yia HIKpOKaBETHpa.

TNV TTPOWENCN Tou TTNViou 4Tav XPNOIHOTIOIEITal JE 18. Edv o HIKpOKOABETAPAG ETIOTPEWE! aTTOTOPA aTTd TN Bé0N KATA
HIKPOKABETH PO GAAOU EVEPYOU WAKOG Kal, EAV TO KAVETE QUTO, Tn Siegaywyn Tou eYBONICHOU PE TN XPrON EVOG ETTITTAEOV
TTPOWBNOTE TIPOCEKTIKG TOV WONTAPA EVW TTAPATNPEITE TN BEoN Trnviou atraAoU TUTTOU yia TeAgiwpa (181aiTEpa 0TO TURAWA TOU
TOU TTNViOU OTOV HIKPOKABETHPA UTTO KTIVOOKOTINON WE OKTiveG X. AaigoU), unv TTIXEIPAOETE Va TOTTOBETAOETE €K VEOU TO Tnvio.

5. BeBaiwBeite va xeipioTeite o ED COIL pe TpooeKTIKr Edv pia ek véou ToTToBETNON €ival aTTOAUTWG atrapaitnTn,
TrapakoAouBnon uTrd akTIVOoKOTIGoN akTIviv X. (O1 Auxvieg kai TIpaypaToTroIfaTe Tn We 1diaitepn Tpoagoxr. O ek VEou XEIPIOPOG
o BoupnTrg NG yevvATpiag EDG v4 utopei va unv rapéxouv MTTOPEl VO TTPOKAAETEI HETAKIVNON OTTOIOUBHTIOTE
aKpIBeig TTANpo@opieg yia Tn B£0n Tou TInviou Kal €8V n TOTTOOETNPEVOU TINVIOU OTO TTEPIPEPIKS AIPIOPOPO ayyeio.
aTméaTTacn Tnviou OAOKANPWONKE e eTTITUXIA). 19. Mn xpnoipotroifjoete 1o ED COIL o€ agBeveig pe uwnAd kivduvo

6. Mnv aAAddeTe uTTEPBOAIKG TO OXAKA TOU TUANATOG TOU aigoppayiag Kard T SIApKEIa TNG TOTTOBETNONG.

TIEPIPEPIKOU GKPOU TOU HIKPOKABETAPA. (H PETOAAIKY TTAEKTH

£VIOXUON TTOU €iVal GTEPEWHEVN OTO TOIXWHA JIKPOKABETHPA [AAMeg TTpoQUAGEEIS]

uTTOPEl Va £KTEBEI 0TOV AUAG TOu pIKpokaBeTApa. Edv oupBei 1. OAeg ol diadiKaoieg TTPETTEI VAl TIPAYUATOTTOIO0VTAI UTTO GONTITEG
auTd, ptropei va cupBei BpaxukUkAwpa petagy Tou ED COIL kai OUVONKEG.

Tou eKTEBEINEVOU PETAAAIKOU TTAEYHOTOG Kal, GUVETTWG, N 2. Xpnoiyotroijote 10 ED COIL apéowg PETA TO dvolyua TG
Tpdoivn Auxvia Tng yevviTtpiag EDG v4 Ba avdwyel akoun Kal ATTOOTEIPWHEVNG OUOKEUaoiag. MeTd Tn xprion, amoppiyTe Tn
TNV TEPITITWON TTOU TO TINVio dev €X€l TOTTOBETNOEI CWOTA OTNV OUOKEUN WG 1aTPIKG atrdBAnTO.

TTpoopPIfouEVN aAAOIWaN Kal UTTOPET va EXEl WG ATTOTEAETHA TNV

akouolia amoéaTTacn Tou Tmviou). [M£BoBo1 AeiToupyiag i} OBnyieg xpriong]

7. H eioaywyn kai améoupon Tou ED COIL 6a mrpéter va L ; ) , ,

. . ., 1. EmiAoyn evég pikpokabeTipa avaAoya pe To pEyeBog Trnviou
TIPAYHATOTTOINBOUV OTTOAG Kal JE TIPOCOXH, WOTE VA
ATTOPEUXBET N TTPOKANGN {NHIGS OTO TOIXWHG TOU QIHOPOPOU O pIKpoKaBeTAPag Ba TIPETTEI VA €XEI 2 OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG, Evav
ayyeiou Tou aoBEVA i OTNV iB1a TN CUCKEUN. OTO TIEPIPEPIKG AKPO Kal TV dAAo (SeUTePOG SeikTng) oTa 30 mm

8. MapakoAoubroTe TNV KATGOTAON Tou AoBevr e HKI, eve Q6 TO TEPIPEPIKS GKPO.
yiveTal aTréoTTa0ON TOU TINViou. 1) Kard 1n xprion evég Tmviou pe OD Trpwretiovtog Tmviou 0.010 ivioa:

9. BeBaiwbeite 6 T0 KAITT ED Tng yevvriTpiag EDG v4 eival kahd ID (amrauteitan): amé 0.014 éwg 0.019 ivioa (0.36 ~ 0.48 mm)
ouvdedePEVo OTOV WONTA TIPIV TNV aTTOOTIOCN TOU TINViou. OD (TrpoTeVOpEVR): aTé 2.3 éwg 2.6 Fr (0.8 ~ 0.9 mm)

10. Alamnpeite T0 £yyUg dkpo Tou wBNTA HaKPIG oTTé Bpeypéva OD TrepIQEPIKOU GKpOU (TTPOTENVGUEVN): aTTd 1.7 £wg 2.0 Fr (0.6 ~ 0.7 mm)
pdra. EGv oupBei autd, pmropei va oupBei aywyry petagld Tng 3 ) A } 3 | 3
GUGKEUFiG Kal ToU GHGATOG ToU GGBEVH Kal N aToaTracn Tou 2) Kard T xprion evog Tmviou we OD Trpwretiovtog Tmviou 0.014 ivioa:

. . . . . . . ID (amraiteitan): amd 0.0165 éwg 0.024 ivioa (0.42 ~ 0.60 mm)
TIviou pPTTopei va yivel 5UokoAn fi n Tpdaivn Auxvia Tng ) ) |

. . . . . OD (mrpoteivopevn): amé 2.3 éwg 3.2 Fr (0.8 ~ 1.1 mm)
yevviitpiag EDG v4 utropei va avdyel akoun kai 61av 1o o i o
QATTOCTIWHEVO PEPOG PPICKETAI OKOUN EVTOG TOU HIKPOKABETHPA. OD TrepiePIKOU dKPOU (TTpoTevOpEVn): aTtd 1.7 éwg 2.3 Fr (0.6 ~ 0.8 mm)

11. Mnv xpnoiuotroiioeTte £avd omrolodriote ED COIL Trou éxel ‘Otrou «OD» avammapioTd TV egwTepIKN SIGETPO, «ID» TV
aToCUPBE pia POPG ATIO TO THYA TOU ACBEVH. £owTePIKA didueTpo kal «Fr» To péyeBog French (3Fr = 1 mm).

12. Na v mapadoon Tou ED COIL aTov acBevh, pn

XPNOIUOTIOINOETE PIKPOKABETAPA TTOU XPNOIPOTIOIEITAI JE UAIKG
epBoAIoOU dlagopeTKd atméd éva tnvio. (To ED COIL pmropei va

2.

Zuvdioeig CUPHATWY Katd Tn Xprion Tou ED COIL

To KAITT 0TV TTAEUPd Tou aoBevr (Haupo) TG yevvrTpiag EDG v4
TIPETTEl Va oUVOEBET 0TnV UTTOdEPIKA BEAdva (N oTToia gival
KATAOKEUOOPEVN aTTé avogeidwTo XAAuBa Xwpig ETTIKAAUYN
pntivng, 2022 gauge) Trou éxel TOTTOBeTNOEI o€ BABOG TOUAGXIOTO
10 mm oTov pnpd A oTn BouBwVvikA Xwpa Tou aaBevr|. (Eikéva 4)
To kAT ED (Aeuko/TTopTokaAi) TnG yevviTpiag EDG v4 Trpétrel va
auvdeBei oTo eyyUg dkpo Tou wenTr Tou ED COIL. (Eikéva 4)

@payei y€oa oToV pIKPOKABETAPA 1y Eéva UAIKA pTTopEi va
wBnBoUV péoa oTO AIOPOPO ayyeio Tou aoBevH).

13. Zmnv TrepimTwaon Tou oupBei otroladhTIoTE avwpaAia oTo TInvio,
6TTwG AUon, Trapapépewon f {nuid, apaipécTe TTPOCEKTIKA To ED
COIL o116 ToV 00BeVr) Kal TIPOETOIUACTEITE VO XPNOIMOTTIOINOETE
éva kaivoupio ED COIL.

14. Edv viWoETE OTTOIOBNATIOTE QVTIOTAON KATA T JIGPKEI TG
TOTTOBETNONG TOU TINViOU, QVAKTACTE TO TINVio OTOV HIKPOKABETHpa
kai agaipéate To ED COIL padi pe Tov PIKPOKOBETPA, EVW)
TIOPOAKOAOUBEITE TN CUUTTEPIPOPA TNG CUOKEUNAG.

15. Edv xpnoigotroinBei éva trnvio TTou gival o AKapTITo améd autd
TTOU TOTTOBETAONKE Yia TTApwon 1 TeAgiwpa, To TTAAICIO PTTOPE]
va uTTooTEl {NHId 1 To Trvio TTAaigiou pTTopei va wonBei ekTog
TNG YOVIKAG apTnpiag.

16. Ze évav euPBoAiopd Tou aveupuoparog pe o ED COIL, BeBaiwBeite
Va ETNTUXETE éva eTTAPKEG Adyo epBoAiouol 6ykou (VER). ‘Eva
avetrapkrg VER ptropei va TrpokaAéael TTUKVWaON Tou Trnviou.

17. Ortav TomobeTeite éva emITTAéOV TIVio atralol TUTToU yia
TeAgiwpa, EMRERAIDOTE TIPOCEKTIKG TIG CUVONKES VIO EUBOANICHO
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YTrodeppikA BeAdva

4
24

t
EDG v4

Eik6va 4. IXnNUaTikh avamapdoTaon Twv ouvdéoewy KaAwSiwyv
yetagu Tou ED COIL, Tng vevvATpiag EDG v4 kai piag
utrodeppikAg BeAdvag Trou éxel ToTroBeTNBEI 0ToV aoBevh

3. MpoEeyXEIPNTIKA TTPOETOIPATIT

1) TommoBeTrAOTE pIa UTTOdEPHIKT BEAOVA (KATAOKEUAOUEVN ATTO
avogeidwTto xaAuBa xwpig emkaAuypn pntivng, 20-22 gauge) ot
BdBog TouhdyioTov 10 mm aTo unpEd fi oTn BouBwviIKr TrEPIOXT
Tou aaBevr|, Pe 1B1QITEPN TTPOCOXNA VA UNV TPAUNGOTIOETE TAl
aigopdpa ayyeia f Ta vedpa Tou acBevr.

2) ZuvdéaTe Tov TTpooappoyéa oxrpatog Y (Sev TeplAapBdveral otn
ouokeuaaia Tou ED COIL) otnv TTARUVN TOU HIKPOKABETAPA.
AlayUoTe GUVEXOHEVA NTTAPIVIOUEVO 0PO aTTd Hia CaKoUAa
SiaAUpaTog uTTé TTieon péow TnG TTAdIVRG BUpag Tou
Tpooappoyéa oxApaTog Y.

3) EloaydyeTe TOV PIKPOKABETAPA OTO TIPOOPIJOPEVO AIHOPOPO
QyYEio Kal TTapadwWaTe ToV 0TV TTPoopIfopEVn BEan.

4) TpaBngte kal BydATe Tnv Tavia POWER ON (EvepyoTroinon) Tng
yevviitpiag EDG v4 yia va evepyotroifoeTe T yevvritpia EDG v4.

5) ZuvdéaTe To KNITT 0TNV TTAEUPd Tou aaBevh (Haupo) TNG
yevvritpiag EDG v4 pe Tnv uttoSeppIkr) BEAGVA TToU €XEl
TOTT0BETNBEI GTOV A0BEVH.

6) OTrwg ameikovieTal otnv Eikéva 5, eyxuoTe Tepimou 1 mL
nTapIVIoPévo opd aTo Bnkdpl, aTrd Tov TTPOCAPHOYEQ, Yia va
dloykwoete TN pdpdo PVA Tou ED COIL.

Zopiyya 1 mL

Mpocappoyéag Aaxtohiog

Onkdp! Qénrg

Eikéva 5. Tpomog didykwong Tng pdRdou PVA

4. Mapdadoon Tou ED COIL oTnv Tpoopidépevn aAAoiwon Tou
aoBevi
1) TpaBrgTe TPog Ta €W OAGKANPO TO KOG TOu Bnkapioy atrod T Orkn,
Xwpig va TPaBrgETe To £yyUg UEPOG Tou wONTH aTtd TN BriKN.

=i — KAITT oTnV TTAgUpd TOU aoBevi

2) Mpiv el0aydyeTe TO BNKAPI OTOV HIKPOKABETHPA, TTapaTnpioTe
TTPOCEKTIKG TO OTTOOTIWHEVO HEPOG PETW TOU TOIXWHATOG
BnkapioU (NuIdIagavo) kai eTRERaIOTE OTI 0 WONTAG dev ayyidel
areuBeiag To Tvio (n pdpdog PVA Ba TrpéTrel va TTapapeivel
HETAgU Tou GKpou Tou wONTH Kal Tou Trmviou).

3) XahapwoTe To SAKTUAIO TOU TTpOCAPHOYET WOTE Va ival Suvarr
n elcaywyn Tou ED COIL péow Tou Bnkapiou.

4) EioaydyeTe T0 GKpO Tou Bnkapiol péoa oTnv TARUVN Tou
MikpokaBeTripa. BeBaiwbeite 6TI TO dkpo Tou BnKapioU £pxeTal
KaAd O€ €TTAPH PE TO OTOMIO TOU PIKPOKABETAPA, KAl EI0QYAYETE
apyd TO TMVio HEoQ OTOV JIKPOKABETAPA PE TPOTTO WOTE VA PNV
oupBEi Kapia TTopapdPPWan Tou Trnviou.

5) MpowBrioTe Tov wlNTA 0T0 BNKAPI PEXPI TO TTIOW GKPO Kal, oTn
gUVEXEID, KPOTAOTE TO KAl AQaIPETTE TO BNKAPI €W ToU TTHIoW
AdKPOU TOU wenTH.

6) EmBeRaiwoTe edv uTdpyel o deikTnG BEoNg Kal €AV gival opaTdg
070 €yYUG GKPO Tou wenTripa.

7) ZTnv TePITITWonN TTou o deiktng Béong emPBeBaiwBei oTov wenTApa,
TIPOWOACTE TIPOCEKTIKA TOV WONTAPA HEXP! O BEiKTNG BéoNg va
PTACEI GTO £YYUG GKPO TOU TIPOTAPHOYED OXAHATOS Y TToU gival
ouvdedePEVog PE Tov pIKpokaBeTpa (BA. Eikdva 3). Edv dev
emPRePaiwdei 0 deikTng BEONG aTOV WONTHPA, TTPOWBRTTE
TIPOOEKTIKA TOV wONTAPa £VW TrapaTtnpeital Tn Béon Tou Tviou
OTOV HIKPOKOABETAPA UTTO OKTIVOOKOTINON HE OKTiVEG X.

8) MpowBroeTe TEPAITEPW TOV WONTA YA va TTAPASWOETE TO TTNVio
OTO TIEPIPEPIKO GKPO TOU HIKPOKABETpa. Me Tn Boribeia
QAKTIVOOKOTTNONG AKTIVWV X, ETTIBERAILIOTE OTI TO ATTOCTIWHEVO
MEPOG £XEl TTPOWBNOE Kal £Xel TTEPATEl TOV BeUTEPO BEiKTN (EyyUg
TTAEUPd) TOU HIKPOKABETHPA.

9) Zuvdéote 1o KAIT ED oT0 dkpo Tou wlnT ED COIL. EmBeBaiwoTe
OT1 N KOKKIVN Auxvia Tng yevvrTpiag EDG v4 gival avappévn kai o
BopBnT Tapdyel évav fixo. (Edv 1o KAt ED ouvdeBei Trpiv To
QTTOOTIWHEVO PEPOG TTEPATEI TOV BEUTEPO EIKTN TOU
pikpokaBeTApa, n yevviitpia EDG v4 utopei va pnv evepyotroin®ei
yIa va avixveUoel TO ATTOOTIWHEVO PEPOG. Edv oupBei autd,
amoouvdéoTe To KAITT ED, TTpowBroTe To ammooTTIWHEVO PEPOG VIO
Va TTepdoel Tov deUTEPO BEIKTN TOU MIKPOKABETAPA Kal, OTn
ouvéxela, ouvaEaTe Eava To KAITT ED pe Tov wént).

5. AmoéoTracn Tou TTnviou

1) NpowBRoTE apyd Tov wlNTA yIa va TTApadWOETE TO TINVIO EVW
BeBaiwveTe ouvexOUeva, Pe Tn BorBeIa OKTIVOOKATINGNG OKTIVUV
X, 6Tl To GKPO TOU pIKPOKABETAPa BpiokeTal o€ KATAAANAN Béon.

2) ZragatoTe va wheite Tov wlnTr étav 10 TEPIPEPIKS AKPO TOU
QaKTIVOOKIEPOU BEIKTN TOU wBNTH QTACEl TOV deUTEPO BEIKTN TOU
HikpokaBeTApa. EmReRaiidoTe 6T n KOKKIVN Auxvia Thg
yevvritpiag EDG v4 ofrjvel, n Tpdoivn Auxvia gival avappévn Kai
o BouBnTA £€x€l OTAPATACE! va TTapdyel £vav fxo.

3) BeBaiwbeite 611 £X0uv TTaPENBEI TOUAGXIOTOV 2 AETITA PETA TNV
£yxuon Ue NTIApIVIOPEVO 0pd OTO BNKApI KATA TNV
TIPOEYXEIPNTIKN TIPOETOINATIN KOl ETTIONG OTI £XEI TTAPEABE
TOUAGYXIOTOV 1 AETTTG aTT6 TV €080 TOU THAMATOG TTNViou aTrd
TOV HIKPOKABETAPA HECT OTO AIPNOPOPO ayyeio Tou acBevr.

4) NatAoTe Ta koupTtrid DETACH (AméoTtraon) (To de&i kai To
aploTePd KOUPTT TauTdxpova) TnG yevviTplag EDG v4 evw n
Tpdoivn Auxvia Tng yevvritpiag EDG v4 gival avappévn kal, otn
auvéxela, Ba apaxBei £§050¢ aTTOOTIAONG YIa 5 SEUTEPOAETITT
yla TNV amméoTTacn Tou Tviou. Evi TTapdyetal £€60d0g
arméomaocng, n Tpdoivn Auxvia avaBooBrivel kai o BounTrg
TIapdyel évav SIAKOTITOUEVO HXO.

5) Edv n yevvritpia EDG v4 Sev ptropei va mmapdyel eapkn €050
améomaong, epgaviZetal n évdeign RETRY (Néa dokiun). Edv
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epgavioTei n évoeign RETRY (Néa Sokipn), peiwoTe TNV 10X0 yia
TNV WONoN Tou WONTA Kal PUBICTE TN BETN TOU ATTOCTIWHEVOU
TuRpaTog Tou ED COIL kai dokiudoTe §ava Tnv amméaTracn Trnviou
(TrarrioTe kai Ta dUo KoupTtid DETACH (AméoTraon) Tautdxpova)
£VW gival avappévn n pdaivn Auyvia.

6) Apyd Kal TIPOCEKTIKG TPABNAETE TTPOG Tal THoW Tov wenTh yia va
EMREPAIWOETE €AV OAOKANPWONKE N ATTOGTIACN TINViou, PE TN
BoriBeia akTIVOGKOTINGNG AKTIVWV X.

7) Edv 8ev TrpayUatoTrolibnke n amréoTTacn Tou Trnviou, TAtRoTeE TO
koupTri RESET (Emravagopd0 kai eTavaAdBETE THV avwTépw
Siadikaaia 4) apou eAéyEeTe Eavd Tn B€0N TOU ATTOCTIWHEVOU
TUAMOTOG.

6. AvdkTnon Tou wenth
AgaipéoTe 1o KAITT ED a1 Tov wlnTr Kol atrooUpeTe Tov wénTr
aTrd TOV HIKPOKABETAPA.

7. Xpnoipotroinon aAAou ED COIL
AQROTE TOV PIKPOKABETAPA in situ Kal XPNOIYOTIOIRCTE TO
emopevo ED COIL oUpgwva pe Tnv avwtépw diadikaoia 3-6)
Kal eTTakoAoUBwg Tig diadikaciag 4, 5 kai 6.

[AMnAemdpdoeig]

ZupBaTOTNTA PE ATTEIKOVION payvnTIKOU ouvToviopoU (MRI):
H oupBatotnta MRI Tou Trviou ammd Asukdxpuoo Tou ED COIL €xel
emReRaiwdEi o€ pn KAIVIKR dokiur TTou Siegnxon cUuppwva Pe Ta
TpdTUTTa TNG évwaong American Society for Testing and Materials
(ASTM) uTé TIg akOAOUBEG TUVOAKEG.

« MukvotnTa payvnTikAg porg: 3 tesla

« Méoog ouvTeAeaTrG EIBIKAG aTTOPPOPNONG YIa OAGKANPO TO

owpa: 2.0 W/kg yia 20 Aemrtd odpwong MRI

Aev TrapatnpABnkav onuavTikég augioeig oTn Bepuokpacia j oThv
Kivnon Tou Tiviou atré AEUkOXPUOO UTTO TIG avwTEPW CUVORKEG
pérpnong MRI.
Aev diegrxOnoav SOKIPEG yia TTUKVOTNTA PAayVNTIKAG PG upnAdTEPNG
a6 3 tesla.
Edv raparnpnBouv TexvipaTta, 8a mpétrel va AngBouv utrown n
BeATioToTroinoN TV TTapapéTpwy atmeikéviong MRI kai n xprion
OKIaypaPIKOU PECOU YIa TN Peiwon Twv TeXvNuaTwy. (Mmopei va
oupBoUV TEXVIHOTA OTAV N TTEPIOXT EVIINPEPOVTOG BPIoKETAI OTNV
id1a TrEpIoXN 1) KOVTA OTNV TTEPIOXT] TTOU £XEI EPPUTEUTEI TO TINVio
aTré AeUKOXPUTO).

[ATTOTUYXiEG CUOKEUNG KaIl avemBUUNTa cupBAapaTa]

Kartd n xprion Tou ED COIL, ptropei va oupBolv ol akdAouBeg
QO0TOXiEG CUOKEUNG KAl QveTmOUUNTa oupBdvTa. QoTo00, oI
QTTOTUXEG OUOKEURG Kal Ta avetBUunTa cupBapaTa dev
TreplopidovTal o€ QUTE TTou TrapartiBevial oTn ouvéxela. AdBeTe
apéowg Ta KATAAANAG PHETPO OTNV TTEPITITWON TTOU GUBET
oTrol0drTToTE TTIPOBANUa.
1. ATTOTUXiEG OUOKEUNG

« Merakivnon Tou Trnviou a6 Aeukdxpuoo

« Zmdoipo rj Adon Tou Trnviou atrd AeuKOXpUTO

« ATmotuxia aTrOoTIAONG TOU TMViou atrd AEUKOXPUTO
2. AvemBupnTa cupBduaTa
©advarog
Alpdrwpa
TpaupaTIop6G TWV AIHOPOPWY AyYEIWV 1 I0TWV, SlaxwpIopds
TOU TOIXWHATOG ayyeiou, SIATPnon aipo@oépou ayyeiou, prign
aiyo@dpou ayyeiou
EpBoAiaopdg
Aipoppayia, 1oxaidia

AyyelooTTao oG

EYKeQOAIKS, eYKEQAAIKO ETTEICODIO
NeupoAoyikry diatapaxn

Noipwén

KatatAngia

AMepyIkr avTidpaon

3. Ze évav aoBevry, 0TN YOVIKI apTNPia TOU OTTOIoU £YIVE ATTOTIEIPA
arrokAeiopoU Tng pe Ta ED COIL Adyw oykwdoug aveupUouatog
aTn péon eykepaAikr) aptnpia, ouvépn amégpadn oe éva eyyig
KAGSO TTOU eKTEIVETAI ATTO TNV £YYUG BEON TNG ATTOPPAYHEVNG
Totrofeaiag Adyw TraAivdpopou oxnuatiopol BpoépBou aTo
£yyUG aIOPOPO ayyeio TToU OXETICETaI PE TNV ATTOPPAEN TNG
TIEPIPEPIKAG BEONG.

4. Xe évav aoBevi TOU OTIOIOU TO EUPU AVEUPUCHA OTNV TTEPIOXT] TOU

Aaipgou oTny otioBia aAANAOCUVIESUEVN PTNPIC ATTOPPAXTNKE PE

ED COIL, avarTuxtnke oxnuamouog 8pduBou aTn yovikr aptnpia

Kal EUTTODI0E TO TIEPIPEPIKO AIHOPAPO AyYEiO.

[M£80od0g amrobrkeuong Kal Trepiodog Anng]

1. AToBnkeUoTe o€ éva KaBapd Kal SpooePOd PEPOG ATTOPEUYOVTAG
T0 vePO Kal TNV dueon nAIoBOAR, TNV akpaia Beppokpaaia r TNV
uynAr uypaoia.

2. H nuepounvia Afgng evOeikvuTal GTO HEPOVWUEVO KOUTI.

Mn XPNOIUOTTOIEITE PETA TNV NUEPOUNVia ARENG.

[Zuokeuaaia]

1 Tepdxio / kouti

[ETTwvupia kai 31eGBuvon Tou KataokeuaoTr, Torobeoia
KATOOKEUAOTH Kal AvTITipéowTrog yia Tnv EE]

[KataokeuaoThg]
Emwvupia:  KANEKA CORPORATION
AigbBuvon:  3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
(+81)-(0) 6-6226-5256
(+81)-(0) 6-6226-5143

Ap. TnA.:
Ap. dag:

[TomroBeaia Kataokeurig]
Emwvupia:  KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA
PLANT
AigbBuvon:  225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,
Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[AvtirpéowTTog yia TV EE]
Emwvupia:  KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
AigbBuvon:  Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
Ap. TnA:  (+32)-(0) 14-256-297
Ap. dag: (+32)-(0) 14-256-298
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— INSTRUKCJA UZYCIA -

ED COIL

[Opis urzadzenia]
Urzadzenie ED COIL jest stosowane do wykonania zabiegu embolizacji
naczyn krwiono$nych za pomoca spirali platynowej w miejscu malformacii
naczyniowej wystepuijgcej u pacjenta.
. Struktura ED COIL; nazwa kazdej czesci
Urzadzenie ED COIL skiada sie z platynowej spirali (zwanej w dalszej
czesci “spiralg”), popychacza i preta PVA (cze$¢ odigczana). (Rysunek 1)

N

li Pret PVA (czes¢ odigczana)

sprawdzi¢, czy znacznik pozyciji jest widoczny po zdjeciu koszulki przez tyiny

koniec popychacza.

2. Mechanizm roboczy
Urzadzenie ED COIL jest przeznaczone wytgcznie do uzycia wraz z
ELEKTRYCZNYM GENERATOREM ODLACZAJACYM v4 (zwanym
dalej “EDG v4”), wyprodukowanym przez Kaneka Co., Osaka, JAPONIA.
Urzadzenie EDG v4 wytwarza i dostarcza prad o wysokiej czestotiiwosci
do elektrody dalszej koricowki (glowicy) popychacza ED COIL, a elektroda
generuje cieplo Joule'a stapiajac pret PVAw celu odtgczenia spirali.

U

| I
L Znacnik radiodeniviacy Popychacz

Rysunek 1. Schemat urzadzenia ED COIL bez znacznika pozycii

 PretPVA (czes¢ odiaczana) Znacznik pozyd
v
SO0 T = f— 11111}
t [
Znacznik radiodieniviacy Popychacz
Spirala platynowa

Rysunek 2. Schemat urzadzenia ED COIL ze znacznikiem pozycii

Materiaty
Spirala platynowa: Stop platynowo-wolframowy
Popychacz: drut ze stali nierdzewnej pokryty zywicg fluorowg
Pret PVA: alkohol poliwinylowy

Istniejg dwa rodzaje urzadzenia ED COIL; bez znacznika pozycji jak
pokazano na Rysunku 1 oraz ze znacznikiem pozycji jak pokazano na
Rysunku 2.

Znacznik pozycji wskazuje, ze cewka nie wystaje jeszcze z mikrocewnika,
kiedy znacznik pozycji dotart do tréjnika (jak pokazano na Rysunku 3), w
trakcie wprowadzania urzadzenia ED COIL do mikrocewnika o diugosci
roboczei 150 em

Znacznik pozydii

Rysunek 3. Znacznik pozycii dotart do tréjnika

Znacznik pozydiji jest przeznaczony do stosowania z urzadzeniem ED COIL z
mikrocewnikiem o dtugo$ci roboczej 150 cm.

Nalezy upewni¢ sig, Ze diugos¢ robocza uzywanego mikrocewnika wynosi
150 cm, jesli urzadzenie ED COIL ma zosta¢ wprowadzone przez
mikrocewnik z wykorzystaniem znacznika pozycji jako wskaznika. Z
wyprzedzeniem na etykiecie na opakowaniu nalezy sprawdzi¢, czy
urzadzenie ED COIL jest wyposazone w znacznik pozycji. Ponadto nalezy

[Przeznaczenie, wskazania]

Urzadzenie ED COIL jest przeznaczone do wykonywania zabiegu embolizacji
tetniakéw wewnatrzczaszkowych, malformaciji zewnatrzczaszkowych oraz
przetok.

Urzadzenie ED COIL jest przeznaczone réwniez do obwodowej embolizacji
naczyn tetniczych lub Zylnych.

[Przeciwwskazania]
Urzadzenia ED COIL nie nalezy uzywa¢ w przypadku:
. pacjentéw z cigzkg matoptytkowoscig lub zaburzeniami krzepniecia krwi, u
ktorych w trakcie zabiegu wprowadzania spirali moze doj$¢ do
niekontrolowanego krwawienia prowadzgcego do zagrazajgcych zyciu
powikfar,

pacjentéw z nadwrazliwoscig na platyne ilub wolfram w wywiadzie,
pacjentéw ze stymulatorem serca, poniewaz szum elektryczny
generowany w trakcie korzystania z urzadzenia ED COIL moze
doprowadzi¢ do awarii stymulatora prowadzacej do zagrazajgcych zyciu
powikfari,
pacjentéw ze wszczepialnym kardiowerterem-defibrylatorem (ICD),
poniewaz szum elekiryczny generowany w trakcie korzystania z
urzadzenia ED COIL moze doprowadzi¢ do awarii ICD prowadzacej do
zagrazajgcych Zyciu powikian,
pacjentéw, u ktorych wystepuije przeciwwskazanie do uzycia EDG v4, .
pacjentéw z wszczepionym w obrebie glowy lub karku urzadzeniem
medycznym wyposazonym w elektrody (np. system implantow
Slimakowych, urzadzenie stymulujace prace mozgu/rdzenia) oraz
embolizacji rozwarstwiajgcego tetniaka aorty. W przypadku wystgpienia
intensywnego krwawienia moze doj$¢ do $mierci pacjenta.

N
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[Ostrzezenia i Srodki ostroznosci]

[Ostrzezenia]

1. Wytgcznie do jednorazowego uzytku Nie nadaje sie do ponownego
wykorzystania. Nie poddawa¢ ponowne;j sterylizacji. Ponownego uzycie,
przetwarzanie lub ponowna sterylizacia moga zagraza¢ integralnosci
konstrukcji urzadzenia ilub doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, ktore z kolei
moze prowadzi¢ do obrazer ciata pacjenta, choroby lub $mierci.
Ponownego wykorzystanie, przetwarzanie lub ponowna sterylizacja moze
takze stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia ilub powodowac
zakazenie pacjenta lub prowadzi¢ do zakaZenia krzyzowego, skutkujac
m.in. roznoszeniem choréb zakaznych na innych pacjentow.
Zanieczyszczenie urzadzenia moze doprowadzi¢ do wystapienia obrazen
ciafa, choroby lub $mierci pacjenta.

ED COIL mozna stosowaé wytgcznie z generatorem EDG v4 jako
urzgdzeniem do wytwarzania pradu wysokiej czgstotiiwosci w celu
odtgczenia spirali. (Moc pradu wyjsciowego moze by¢ inna niz w

N
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generatorze EDG v4, co moze sprawi¢, ze uzycie ED COIL bedzie grozié
niebezpieczeristwem).

Nie nalezy uzywac urzadzenia ED COIL, jesli jest ono uszkodzone lub
wystgpito uszkodzenie opakowania lub zaobserwowano inne
nieprawidtowosci. (Uszkodzony ED COIL moze spowodowac uszkodzenie
naczyn krwiono$nych albo niespodziewane przemieszczenie dalszego
konca spirali w czasie jej lokalizagji. To moze réwniez wplyna¢ na stabilnos¢
podczas lub po ulokowaniu, co moze skutkowac przemieszczaniem lub
oderwaniem spirali).

Nie obraca¢ popychacza podczas wktadania spirali. (Moze to doprowadzi¢
do rozwiniecia lub ztamania spirali).

Upewni¢ sig, Ze nie wystepuje odczuwalny opér na dalszym koricu
mikrocewnika przed odtgczeniem spirali. (Cinienie i naprezenie w kierunku
osiowym oddziatujgce na mikrocewnik podczas wktadania spirali moze
spowodowa¢ przemieszczenie dalszego korica mikrocewnika i pekniecie
$ciany naczynia krwiono$nego).

Przed odigczeniem spirali upewnic sig, Ze rozmiar zastosowanej spirali
platynowej jest odpowiedni, korzystajgc z fluoroskopicznego systemu RTG.
Jesli rozmiar nie jest prawidlowy, wymienic spirale na inng o odpowiednim
rozmiarze. (Spirala o nieprawidtowym rozmiarze moze przemieszczac sig¢
po odigczeniu w kierunku od tetniaka i spowodowaé niedrozno$¢ naczyn).
Przed odtgczeniem spirali upewnic sig, Ze spirala nie wystaje do tetnicy
macierzystej, korzystajac z fluoroskopicznego systemu RTG.

Nie przesuwac popychacza tak, aby przeszedt on przez dalszg koricowke
mikrocewnika po odigczeniu spirali. (Mogtoby to prowadzi¢ do przebicia
naczynia krwiono$nego).

w

bl

o

o

~

o

[Srodki ostroznosci odnoszace sie do metod uzycia]

1. Niewystarczajace stopienie preta PVA moze spowodowac, Ze spirala nie
zostanie odigczona podczas jednego wyjécia odiaczajacego EDG v4. Pojaé
po chwili kolejng probe odigczenia (nacisnaé przyciski ODEACZ na
generatorze EDG v4).

W przypadku zastosowania $rodkow kontrastowych w mikrocewniku,
nalezy przepiukac $wiatto cewnika, stosujac heparynizowany roztwoér soli
fiziologicznej (zwany dalej "heparynizowanym roztworem soli"), o co
najmniej 2-krotnej objetosci martwej przestrzeni $wiatta mikrocewnika.
Pozostatos¢ srodka kontrastowego, jesli zostat zastosowany, wewnatrz
Swiatta mikrocewnika moze opdzniaé topienie preta PVA.

Jezeli spirala prébuije sie odiaczy¢ podczas wystepowania w dalszym
ciggu cisnienia w kierunku osiowym, oddziatujgcego na popychacz, moze
dojs¢ do niecatkowitego stopienia preta PVA ze wzgledu na przyleganie do
korica spirali do glowicy popychacza. Upewni¢ sig, Ze odigczenie spirali
nastepuje po jej umieszczeniu w odpowiedniej pozycji, a nastepnie
zmniejszy¢ cisnienie w kierunku osiowym, oddziatujgce na popychacz.
Jezeli spirala nadal nie odtgcza sie pomimo ponownej proby odtaczenia
przy zmniejszonym ciénieniu na popychacz, wymieni¢ urzadzenie ED
COIL na nowe.

Jezeli spirala styka sig z popychaczem, a zielona kontrolka EDG v4 si¢
$wieci, nawet jeZeli spirala nie jest prawidiowo umieszczona w docelowym
miejscu, moze doj$¢ do niezamierzonego odigczenia spirali. Wymieni¢
urzgdzenie ED COIL na nowe.

Jezeli czerwona kontrolka nie wytaczy sig, a zielona nie zaswieci na
urzadzeniu EDG v4, chociaz dalszy koniec znacznika radiocieniujgcego
popychacza osiggnie drugi znacznik (strona blizsza) mikrocewnika, jak
sprawdzono z zastosowaniem fluoroskopicznego systemu RTG,
sprawdzi¢ wszystkie pofgczenia pokazano na rysunku 4. Jesli wszystkie
potaczenia sg prawidtowe, wymienic ten ED COIL na nowy.

Jesli Swieci sie pomarariczowa kontrolka na EDG v4, odciggna¢ lekko
popychacz i upewnic sig, ze pomaranczowa kontrolka zgasnie, a zielona
sig zadwieci. Jezeli zielona kontrolka sig nie zaswieci, wymieni¢ urzadzenie
ED COIL na nowe.

Jezeli pojawi sig znak RETRY [PONOW], . kontrolki (czerwona, potem
Zielona, a nastgpnie pomarariczowa) zapalajg sig wielokrotnie w tej
kolejnosci, czemu towarzyszy przerywany sygnat dzwigkowy brzeczyka, i
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sygnaly te emitowane sg regulamie przez EDG v4, powoli i ostroznie wyjaé
popychacz, kontrolujgc za pomoca fluoroskopicznego systemu RTG.
Jezeli spirala nie zostata odigczona, ostroznie usuna¢ ED COIL z ciata
pacjenta i przygotowa¢ do zabiegu nowy ED COIL.

8. Jezeli odczuwalny jest opor przy jednoczesnym rozwijaniu popychacza w
ostonie lub w mikrocewniku, nie przesuwac go na sitg. Ustali¢ przyczyne
oporu i usung¢ ED COIL wraz z mikrocewnikiem, jesli to konieczne,
usuwajac urzadzenie z ciata pacjenta.

[Srodki ostroznosci podczas uzytkowania

[Wazne i podstawowe $rodki ostroznosci]

1. Urzadzenie ED COIL powinno by¢ stosowane wytgcznie przez lekarzy
posiadajacych do$wiadczenie w zakresie technik cewnikowania
wewnatrznaczyniowego, ktorzy odbyli wezesniej szkolenie w zakresie
sposobu obstugi i uzytkowania produktu, a w placéwce medycznej
wystepuje odpowiednia infrastruktura do przeprowadzania zabiegow
ratunkowych.

2. Rozmiar i liczbe lokalizowanych spiral lekarz okresla z nalezytg
starannoscig na podstawie wiasnego doswiadczenia.

3. Stosowac ED COIL z mikrocewnikiem wyposazonym w 2 znaczniki
radiocieniujgce, jeden znajduije sie przy dalszym koricu, a inny (drugi
znacznik) 30 mm od dalszego korica. W szczegdinosci uzycie w przypadku
malformacji obejmujacej obszar poza strefg glowy i karku wymaga
zastosowania mikrocewnika wzmocnionego metalowym oplotem na catej
diugosci (w razie uzycia mikrocewnika bez wzmocnienia metalowym
oplotem wykrywanie potozenia odtgczanej czgsci przez EDG v4 moze by¢
utrudnione).

4. Istniejg dwa rodzaje urzadzenia ED COIL; bez znacznika pozycji
(Rysunek 1) oraz ze znacznikiem pozycji na popychaczu (Rysunek 2).
Znacznik pozycji jest przeznaczony do stosowania z urzadzeniem ED
COIL z mikrocewnikiem o diugo$ci roboczej 150 cm. Znacznika pozycii nie
wolno uzywacé jako wskaznika do wprowadzania spirali, kiedy jest on
uzywany z cewnikiem o innej dlugosci roboczej. W razie koniecznosci takiej
sytuaciji nalezy ostroznie wprowadza¢ popychacz, obserwujac polozenie
spirali w mikrocewniku pod kontrolg fluoroskopowa.

5. Pamigtac, aby ostroznie umieszczaé ED COIL kontrolujgc zabieg za
pomoca fluoroskopicznego systemu RTG. (Kontrolki i sygnalizacja
brzeczyka EDG v4 moga nie przekazywac doktadnej informadji o pozycji
spirali i o pomysinym zakoriczeniu odigczenia).

6. Nie deformowac dalszej koricowki mikrocewnika. (VWzmocnienie w postaci
metalowej siatki pokrywajgce $cianke mikrocewnika moze odgig¢ sie,
wystajgc w kierunku $wiatta mikrocewnika. Jesli to nastapi, moze wystapi¢
zwarcie pomiedzy ED COIL a wystajgcg metalowa siateczkg, co moze
doprowadzi¢ do sytuadii, ze zielona kontrolka na EDG v4 bedzie $wieci¢
nawet wtedy, gdy spirala nie zostanie prawidtowo umieszczona w
docelowej zmianie, co moze spowodowa¢ niezamierzone odigczenie
spirali).

7. Wkiadanie i wyjmowanie ED COIL nalezy wykonywaé ostroznie, aby nie
doprowadzi¢ do uszkodzenia $ciany naczynia krwiono$nego pacjenta lub
samego urzadzenia.

8. Podczas odigczania spirali monitorowac stan pacjenta za pomocg
aparatury EKG.

9. Przed odtgczeniem spirali upewnic sie, ze klipa ED generatora EDG v4 jest
prawidtowo podigczony do popychacza.

10. Trzymacé blizszy koniec popychacza z dala od mokrych elementow, W
razie takiego kontaktu moze doj$¢ do przewodzenia migdzy urzadzeniem a
ciatem pacjenta, co moze spowodowac utrudnienie w odigczeniu spirali lub
$Swiecenie zielonej kontroli EDG v4 nawet wtedy, kiedy odigczana czes¢
nadal znajduje si¢ w mikrocewniku.

11.Urzadzenie ED COIL, usuniete z ciata pacjenta, nie nadaje si¢ do
ponownego uzycia.

12.W celu wprowadzenia ED COIL w cialo pacjenta nie nalezy korzysta¢ z
mikrocewnikéw, za pomoca ktérych przeprowadza sie embolizacjg innych
materiatow niz spirale. (Urzadzenie ED COIL moze utkng¢ w mikrocewniku
lub obce substancie moga przedostac sie do naczynia krwiono$nego
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pacjenta).

13.W przypadku jakichkolwiek nieprawidiowosci w obrebie spirali, np. w razie
oderwania, znieksztatcenia lub uszkodzenia, nalezy ostroznie usungé ED
COIL z ciata pacjenta i przygotowa¢ do zabiegu nowy ED COIL.

14. W razie wystgpienia oporu podczas umieszczania spirali, wycofa¢ jg do
mikrocewnika i usung¢ ED COIL wraz z mikrocewnikiem, monitorujgc
zachowanie urzadzenia.

15. Jesli zastosowano spirale sztywniejszg niz ta umieszczona w celu
zapewnienia ramy do wypelnienia lub wykoriczenia, rama moze zosta¢
uszkodzona lub wkiadana spirala moze zosta¢ wypchnieta do tetnicy
macierzystej.

16. W przypadku embolizacji tetniaka za pomocg ED COIL nalezy zapewni¢
osiggnigcie odpowiedniego wskaznika objetosci embolizacji (volume
embolization ratio — VER). Niewystarczajacy wskaznik VER moze
spowodowac¢ skompresowanie spirali.

17. Zakiadajgc dodatkowa spirale typu miekkiego w celu zapewnienia
wykoriczenia, nalezy zadba¢ o zachowanie warunkéw embolizadji i
lokalizacji. Jesli wybrany rozmiar spirali jest o wiele mniejszy niz pozostata
objetos¢ przestrzeni i nie jest odpowiednio rozmieszczony w wytworzonej
ostonie, spirala moze przemieszcza¢ sig do obwodowego naczynia
krwiono$nego podczas wycofywania mikrocewnika.

18. Jesli nastapi odrzut w tyt mikrocewnika z danego potozenia podczas
wykonywania embolizacji za pomocg dodatkowej, wykoriczeniowej spirali
typu migkkiego (szczegolnie w obrebie szyi), nie nalezy probowacé zmienia¢
polozenia spirali. Jezeli zmiana potozenia jest bezwzglednie konieczna,
nalezy jg wykonac¢ z zachowaniem szczegdinej ostroznosci. Ponowne
przemieszczanie spirali moze spowodowac jej migracje do obwodowego
naczynia krwiono$nego.

19. Nie nalezy stosowa¢ ED COIL u pacjentéw o wysokim ryzyku wystapienia
krwawienia podczas lokalizacj.

[Inne $rodki ostroznosci]

1.Wszystkie czynnosci nalezy wykonywac¢ w warunkach aseptycznych.

2.Natychmiast wykorzysta¢ ED COIL po otwarciu jatowego opakowania.
Produkt nalezy utylizowa¢ po uzyciu jako odpad medyczny.

[Metody zabiegowe lub instrukcja uzycia]
1. Wybor mikrocewnika zgodnie z rozmiarem spirali
Mikrocewnik powinien by¢ wyposazony w 2 znaczniki radiocieniujgce, jeden
znajduije sig przy dalszym koricu, a inny (drugi znacznik) 30 mm od dalszego
konca.
1) W przypadku zastosowania spirali ze spiralg pierwotng o $red. zewnetrznej
0.010 cala:
$red. wew. (wymagana): od 0.014 do 0.019 cala (0.36 ~ 0.48 mm)
$red. zewn. (sugerowanay): od 2.3 do 2.6 Fr (0.8 ~ 0.9 mm)
Koncdwka dalsza, $red. zew. (sugerowana): od 1.7 do 2.0 Fr
(06~0.7mm)
2) W przypadku zastosowania spirali ze spiralg pierwotng o $red. zewnetrznej
0.014 cala:
$red. wew. (wymaganay): od 0.0165 do 0.024 cala
(0.42~0.60 mm)
$red. zewn. (sugerowana): od 2.3 do 3.2 Fr (0.8 ~ 1.1 mm)
Koncowka dalsza, red. zew. (sugerowana): od 1.7 do 2.3 Fr
(0.6~0.8mm)

Gdzie $red. zewn. oznacza $rednice zewnetrzng, $red. wewn. oznacza
$rednice wewnetrzng, a “Fr” oznacza rozmiar wg skali francuskiej
(3Fr=1mm).

2. Polaczenia przewodéw w przypadku uzyciaz ED COIL
Podigczy¢ Klips po stronie pacjenta (czamy) urzadzenia EDG v4 do igly
hipodermicznej (wykonanej ze stali nierdzewnej bez zywicznej powtoki,

grubos$¢ 20-22), umieszczonej na giebokosci co najmniej 10 mm w udzie lub
pachwinie pacjenta. (Rysunek 4)

Klips ED (biaty/pomarariczowy) urzagdzenia EDG v4 podigczy¢ z dalszg
koricowka popychacza ED COIL. (Rysunek 4)

Igfjl hipodermiczna
(?

Klips po stronie pacienta

EDG v4

Rysunek 4. Rysunek schematyczn! jczen mi ED COIL,
eneratorem EDG v4 oraz iglg hipodermiczng, umieszczong w ciele
pacienta

3. Przyg ie przed zabi

1) Wprowadzi¢ igte hipodermiczng (wykonang ze stali nierdzewnej bez
Zywicznej powtoki, grubos¢ 20-22) w ciato pacjenta, umieszczajgc jg na
gtebokosci co najmniej 10 mm w udzie lub pachwinie pacjenta zachowujgc
szczegolng ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ naczyn krwionosnych i nerwow
pacjenta.

2) Podigczyé tréjnik (niedotgczony do opakowania urzadzenia ED COIL) do
obsadki mikrocewnika. Wykonac ciagta perfuzig z wykorzystaniem
heparynizowanego roztworu soli, stosujac worek z roztworem znajdujacy
sie pod cisnieniem, podtgczony do tréjnika.

3) Wiozy¢ mikrocewnik do docelowego naczynia krwiono$nego i przesunaé
go do pozycji docelowe;j.

4) Zdjg¢ tasme ZASILANIE WE na generatorze EDG v4, aby go wigczy¢.

5) Potgczy¢ Klips po stronie pacjenta (czamy) generatora EDG v4 z iglg
hipodermiczng, umieszczong w ciele pacienta.

6) Tak jak pokazano na rysunku 5, wstrzykng¢ okoto 1 ml roztworu
heparynizowanej soli fizjologicznej w ostone adaptera w celu specznienia
preta PVA urzadzenia ED COIL.

1d
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4. Przesuna¢ ED COIL do docelowej malfe
1) Wyjac catg diugos$c ostony z obudowy, bez wyciggania z nigj blizszej czesci
popychacza.

2) Przed wprowadzeniem osfony w mikrocewnik obserwowaé uwaznie
odigczang czesé przez Scianke ostony (pdiprzezroczysta) upewniajac sig,
Ze popychacz nie dotyka bezposrednio spirali (pret PVA powinien pozosta¢
miedzy krawedzig popychacza a spiralg).

3) Poluzowac pierscien adaptera tak, aby umozliwi¢ wiozenie ED COIL przez
ostone.

4) Wprowadzi¢ koniec ostony w nasadke mikrocewnika. Upewnic sig, ze
koniec osfony bezpiecznie wechodzi w otwor mikrocewnika i powoli
wprowadza¢ spirale w mikrocewnik tak, aby nie doprowadzi¢ do
odksztatcenia spirali.

5) Przesung¢ popychacz w ostonie do jej tylnego korica, a nastegpnie,
przytrzymujac, usunag ostone przez tylny koniec popychacza.

6) Potwierdzi¢, czy znacznik pozycji wystaje z proksymalnego korica
popychacza i jest widoczny.

7) Po potwierdzeniu obecnosci znacznika pozycji na popychaczu nalezy
ostroznie wprowadzaé popychacz do momentu, kiedy znacznik pozycii
dotrze do proksymalnego korica tréjnika podigczonego do mikrocewnika
(patrz Rysunek 3). Jesli obecnos¢ znacznika pozycji na popychaczu nie
zostanie potwierdzona, nalezy ostroznie wprowadzac¢ popychacz,
obserwuijac potozenie spirali w mikrocewniku pod kontrolg fluoroskopowa.

8) Przesuna¢ dalej popychacz w celu przemieszczenia spirali do dalszego
korica mikrocewnika. Potwierdzi¢ z uzyciem fluoroskopicznego systemu
RTG, Ze odigczana czes$¢ zostata przesunieta poza drugi znacznik (strona
blizsza) mikrocewnika.

9) Podtgczy¢ klips ED do koricdwki popychacza ED COIL. Upewnic sie,czy
czerwona kontrolka EDG v4 sig $wieci i czy brzeczyk emituje sygnat
dzwiekowy. (Jesli klips ED zostanie podigczony przez przesunigciem
odigczanej czesci poprzez drugi znacznik mikrocewnika, EDG v4 moze nie
aktywowac sig w celu wykrycia odigczanej czgsci. Jesli tak sie stanie,
odigezy¢ Klips ED, przesung¢ odtaczang cze$¢ poprzez drugi znacznik
mikrocewnika, a potem odigczy¢ Klips ED od popychacza).

5. Odtaczanie spirali

1) Powoli przesuwa¢ dalej popychacz w celu umieszczenia spirali w docelowej
lokalizacji, caty czas monitorujgc zabieg za pomoca fluoroskopicznego
systemu RTG, az brzeg mikrocewnika znajdzie si¢ w odpowiedniej pozycj.

2) Zatrzymacé przesuwanie popychacza, gdy dalsza krawedz znacznika
radiocieniujgcego popychacza dotrze do drugiego znacznika mikrocewnika.
Upewnic sig, czy czerwona kontrolka EDG v4 jest wytaczona, czy zielona
kontrolka sie $wieci i czy ustat sygnat brzeczyka.

3) Upewnic sie, ze co najmniej 2 minuty uptynely od wiewu heparynizowanego
roztworu soli fiziologicznej do ostony w czasie przygotowania do zabiegu
operacyjnego, a takze czy uptynefa co najmniej 1 minuta od odfgczenia
czesci spirali od mikrocewnika i umieszczeniu jej w naczyniu krwiono$nym
pacjenta.

4) Nacisng¢ przyciski DETACH [ODLACZ] (oba jednoczesnie po prawej i lewej
stronie) na generatorze EDG v4, gdy $wieci sig zielona kontrolka na EDG
V4, i przez 5 sekund bedzie generowana moc wyjsciowa odtgczenia,
umozliwiajgca odigczenie spirali. Podczas generowania mocy wyjsciowej
odigczenia miga zielona kontrolka i brzeczyk emituje przerywane sygnaty
dzwiekowe.

5) Jesli urzadzenie EDG v4 nie bedzie mogto wygenerowac wystarczajgcej
mocy wyjsciowej umoziiwiajacej odtgczenie, pojawi sie znak RETRY
[PONOW]. Jesli pojawi sie znak RETRY [PONOW], zmniejszy¢ nacisk na
popychacza, wyregulowa¢ polozenie odigczanej czesci ED COIL i
sprobowac ponownie przeprowadzi¢ odigczanie spirali (naciskajac
jednoczesnie oba przyciski ODLACZ) wtedy, kiedy $wieci sig kontrolka
Zielona.

6) Powoli i ostroznie wycofa¢ popychacz, upewniajac sig¢ za pomocg
fluoroskopicznego systemu RTG, czy nastgpito odtaczenie spirali.

7) Jezeli spirala nie odiaczyta sig, nacisngé przycisk RESET i powtdrzy¢
powyzszg procedure 4) po sprawdzeniu potozenia odtaczanej czesci.

6. Wysuwanie popychacza
Odtaczy¢ Klips ED od popychacza i wysung¢ go z mikrocewnika.

7. Zatozenie innego ED COIL
Pozostawi¢ mikrocewnika in situ i uzy¢ kolejnego ED COIL zgodnie z
powyzszg procedurg 3.-6), a nastepnie procedurami4., 5. 6.

[Interakcje]

Kompatybilnos¢ z rezonansem magnetycznym (MRI):
Kompatybilnos¢ MRI splatynowej spirali ED COIL zostata potwierdzona
podczas badan niekliniczych, przeprowadzonych zgodnie ze standardami
wyznaczonymi przez Amerykanskie Stowarzyszenie Badan i Materiatow
(ASTM) w nastepujacych warunkach.

« Indukcja magnetyczna: 3 tesle

« Oznacza wiasciwg szybko$¢ absorpcji w catym organizmie: 2.0 W/kg

przez 20 minut skanowania MRI

Nie zaobserwowano Zzadnego znaczacego wzrostu temperatury i
przemieszczenia spirali platynowej w powyzszych warunkach badawczych
MRI.
Nie przeprowadzono badania gestosci strumienia magnetycznego powyzej
3tesli.
W razie zaobserwowania artefaktow w obrazowaniu, nalezy zoptymalizowac
parametry obrazowania rezonansu magnetycznego i nalezy rozwazy¢
Zzastosowanie $rodkéw kontrastowych w celu ograniczenia artefaktow.
(Artefakty moga wystapic, gdy obszar badany znajduje sie w tym samym lub
W poblizu obszaru wszczepienia platynowej spirali).

[Awarie urzadzenia i dziatania niepozadane]
MoZliwe jest wystapienie nastepujgcych awarii urzadzenia i zdarzen
niepozadanych podczas uzytkowania ED COIL. Jednakze ponizsza lista
moze nie zawiera¢ wszystkich mozliwych awarii urzadzenia i dziatarn
niepozadanych. Natychmiast podja¢ odpowiednie dziatania w przypadku
wystgpienia jakichkolwiek nieprawidtowosci.
1. Awaria urzadzenia

* Przemieszczenie platynowej spirali

« Pekniecie lub oderwanie platynowej spirali

« Blgd odigczenia platynowe;j spirali
2. Dziafania niepozadane

« Zgon

« Krwiak

« Uszkodzenie naczyn krwiono$nych lub tkanek, rozwarstwienie sciany
naczynia, perforacja naczyn krwiono$nych, pekniecie naczynia
krwiono$nego
Embolizacja
« Krwawienie, niedokrwienie
Skurcz naczyn krwiono$nych
Udar, zawat mézgu
Dysfunkcja uktadu nerwowego
Infekcja
« Wstrzgs
Reakcje alergiczne
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3. U pacjenta, u ktdrego nastapita proba zamkniecia tetnicy macierzystej z
uzyciem ED COIL z powodu wystepowania tetniaka o duzej objetosci w
$rodkowej tetnicy mézgowej, wystapita niedrozno$¢ w gatezi przedniej od
blizszej strony pozycji zamknigtej w wyniku tworzenia zakrzepow w
blizszym naczyniu krwiono$nym w wyniku niedrozno$ci po stronie
dystalnej.

4. U pacjenta, u ktérego podijgto probg zamknigcia szerokiego tetniaka
tetnicy faczacej przedniej w czgsci szyjnej, wystapity zakrzepy w tetnicy
macierzystej i niedrozno$¢ obwodowych naczyn krwionosnych.

[Przechowywanie i data tr il

1. Przechowywac w czystym i chtodnym miejscu, chronigc przed
dziataniem wody i bezposrednimi promieniami storica, przed
ekstremalnymi temperaturami lub wysoka wilgotnoscia.

2. Data trwalosci jest podana na pojedynczym opakowaniu.

Nie uzywac po uptywie daty trwatosci.

[Opakowanie]

1 szt. / opakowanie

[Nazwa i adres Producenta, Zaktad produkcyjny i Przedstawiciel WE]

[Producent]
Nazwa: KANEKA CORPORATION
Adres: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city, OSAKA,
530-8288 JAPAN
NrTel.: (+81)-(0) 6-6226-5256
Nr Faks: (+81)-(0) 6-6226-5143
[Zakiad produkcyjny]
Nazwa: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
Adres: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi, Ashigara-

Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[Przedstawiciel WE]

Nazwa: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Adres: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
NrTel.: (+32)0) 14-256-297

Nr Faks: (+32)0) 14-256-298
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— HASZNALATI UTMUTATO-

ED COIL

[Eszkozleiras]
Az ED COIL platinaspirallal végzett vaszkularis embolizaciora
szolgal a paciens véredényének céllézidjaban.
1. Az ED COIL szerkezete; az egyes részek neve
Az ED COIL egy platinaspiralbdl (a tovabbiakban: "spiral"), a tolorudbol,
valamint egy PVA rudbdl (levalaszthaté rész) all. (1. abra)

ﬁ PVArud (levalaszthaté rész)

Nk

L Tolérud
\;Kontrasztanyag-jelzﬁ

Platinaspiral

1. &bra: Helyzetjel6l nélkiili ED COIL vazlatos rajza

—— PVArud (levalaszthato rész) Helyzetjel6lé
v
3 1 = p— 111
4
Kontrasztanyag-jelzé Tolorad
Platinaspiral

2. abra: Helyzetjel6lével rendelkezé ED COIL vazlatos rajza

Anyagok
Platinaspiral: Platina-volfram 6tvozet
Tolérad: Rozsdamentes acélvezeték fluorgyanta bevonattal
PVA rud: Polivinil-alkohol

Az ED COIL eszkéznek két tipusa létezik, egy helyzetjeldlével
rendelkez6 (1. abra), és egy helyzetjel6l6 nélkili (2. abra) valtozat.
A helyzetjel6l6 célja, hogy jelezze, a spiradl még nem nyult ki a
mikrokatéterbdl, amikor a helyzetjeldl6 elérte az Y-adaptert (ahogy
az a 3. abran lathato), mikézben az ED COIL a 150 cm tényleges
hosszal rendelkezé mikrokatéterben halad.

T— Y-adapter

Mikrokatéter

Helyzetjeldlo

3. abra: A helyzetjel6l elérte az Y-adaptert

A helyzetjel6l6t az ED COIL 150 cm-es tényleges hosszal
rendelkez6 mikrokatéterrel térténé hasznalatahoz tervezték.
Bizonyosodjon meg arrol, hogy az alkalmazott mikrokatéter
tényleges hossza 150 cm, amikor az ED COIL-t a helyzetjel6l6t
vezérvonalként hasznalva.a mikrokatéteren keresztilvezetik.
El6szor ellendrizni kell, hogy az alkalmazott ED COIL megvan-e a
helyzetjel6lével a csomagolason lévé cimkénél. Tovabba, meg kell

bizonyosodni arrél, hogy a helyzetjel6l6 Iathatd, amikor a tokot a
tolérad hatsod végén keresztill eltavolitjak.

2. Miikédési mechanizmus
Az ED COIL kizérélag az ELECTRO DETACH GENERATOR v4
(a tovabbiakban: "EDG v4") eszkdzzel egyitt hasznalatos,
melyet a Kaneka Co., Oszaka, Japan vaéllalat gyart. Az EDG v4
nagyfrekvenciaju aramot fejleszt és tovabbit az elektrédara,
amely az ED COIL tolérudjanak disztalis végén (fején) talalhato,
az elektroda pedig Joule-hét fejleszt, hogy leolvassza a PVA
rudat a spiral levalasztasa érdekében.

it j ]

[Rer
Az ED COIL intrakranialis aneurizmak, extrakranialis
rendellenességek és fisztulak embolizacidjara valo.

Az ED COIL tovabba a periférias érrendszer artérias és vénas
embolizacidjara valo.

[Ellenjavallatok]

Az ED COIL nem hasznalhaté:

1. sulyos thrombocytopeniaban vagy véralvadas-
rendellenességben szenvedd pacienseknél, akiknél a spiral
felhelyezése alatt életveszélyes kovetkezményekkel jaré
ellendrizhetetlen vérzés Iéphet fel,

2. platinaval és/vagy volframmal szembeni tulérzékenység esetén,

3. pacemakerrel rendelkez6 pacienseknél, mivel az ED COIL
hasznalata alatt keletkezd elektromos zorejek zavarhatjak a
pacemaker miikodését, ami életveszélyes kévetkezményekkel
jarhat,

4. implantalhat6 cardioverter-defibrillatorral (ICD) rendelkezé
pacienseknél, mivel az ED COIL hasznalata alatt keletkez6
elektromos zorejek zavarhatjak az ICD mUkodését, ami
életveszélyes kovetkezményekkel jarhat,

5. olyan pacienseknél, akik szamara az EDG v4 hasznalata
ellenjavallott, azaz olyan pacienseknél, akik a fejben vagy a
nyakban 1évé elektrodakat tartalmazé bedltetett orvostechnikai
eszkozzel rendelkeznek (pl. mesterséges cochlearis rendszer,
agyi/gerincveldi stimulalé eszkéz); valamint

6. disszekald aneurizma embolizaci6jara. Amennyiben jelentés
vérzés fordul eld, az a paciens haladlahoz vezethet.

IE; I
Lrgy |

[Figyelmeztetések]

1. Kizérolag egyszeri hasznalatra. Egyszer hasznalatos. Ne
sterilizalja ujra. Az Ujboli hasznalat, tjrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas tonkreteheti az eszkéz szerkezeti épségét
és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami pedig a
paciens sérulését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az
Ujboli hasznalat, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas tovabbéa
az eszkoz szennyez&désének kockazatat hordozhatja és/vagy
a paciens fertézését vagy keresztfert6zését okozhatja, tébbek
kozt a fert6z6 betegségek tovabbadasat egyik paciensrél a
masikra. Az eszkéz szennyezédése a paciens sériléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.
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2. Az EDG v4 kivételével ne hasznaljon mas nagyfrekvencias
aramfejleszt6 eszkozt a spiral levalasztasara az ED COIL
hasznalata soran. (A kimené teljesitmény nem egyezik meg az
EDG v4 eszkozével, és veszélyes az ED COIL eszkozzel vald
hasznalata.)

3. Ne hasznélja az ED COIL eszkozt, ha maga az eszk6zon vagy
a csomagolasan sérilést vagy barmely rendellenességet talal.
(A sériilt ED COIL vaszkularis sérillés okozhat, vagy a spiral
disztalis végének varatlan elmozdulasat annak elhelyezése
kézben. Hatassal lehet tovabba a stabilitasra a behelyezés
kézben vagy az elhelyezést kovetden, és a spiral elvandorlasat
vagy kibomlasat okozhatja.)

4. Aspiral behelyezése kdzben ne forgassa a tolérudat.

(Ezzel ugyanis a spiral kibomlasat vagy térését okozhatja.)

5. Miel6tt levalasztana a spiralt, gy6z6djon meg arrél, hogy nem érez-
e ellendllast a mikrokatéter disztélis végén. (Ha a mikrokatéterre a
spirél behelyezése kézben axialis iranyban nyomas és feszliltség
terhelédik, a mikrokatéter disztlis vége elmozdulhat, és
atszakithatja a véredény falat.)

6. Aspirdl levalasztasa elétt fluoroszkopia segitségével
bizonyosodjon meg arrél, hogy a platinaspiral mérete
megfelelé-e. Ha a méret nem megfeleld, cserélje ki a spiralt
megfelelé méretiire. (A nem megfelel6 méretd spiral a
levalasztast kdvetéen elvandorolhat az aneurizmabdl és
érelzarédast okozhat.)

7. Aspirdl levalasztasa elétt fluoroszkopia segitségével
bizonyosodjon meg arrdl, hogy a spiral nem nytlik-e bele a
sziléérbe.

8. Miutén levalasztotta a spiralt, ne tolja tul a tolérudat a mikrokatéter
disztalis végén. (Ezzel ugyanis perforalhatna a véredényt.)

[A felhasznalasi médszerekhez kapcsolddoé évintézkedések]

1. Haa PVA rud nem duzzad meg eléggé, eléfordulhat, hogy a
spiralt nem tudja az EDG v4 egyszeri levalaszt6 kimenetével.
Kis id6 elteltével probalja meg ujra a levalasztast (nyomja meg
az EDG v4 DETACH (levalasztas) gombjait.

2. A mikrokatéterbdl kontrasztanyagot fecskendeztek be,
gondoskodjon a kontrasztanyag kioblitésérdl heparinizalt
fiziolégias so6oldattal (a tovabbiakban: "heparinizalt séoldat"),
legalabb 2-szer akkora mennyiségben, mint a mikrokatéter
lumenének holttérfogata. Ha a mikrokatéter belsejében
kontrasztanyag marad, az késleltetheti a PVA rud duzzadasat.

3. Ha a spirél levalasztasat ugy kisérlik meg, hogy még axialis
irAnyd nyomas terheli a tolérudat, eléfordulhat, hogy a PVA rud
nem teljesen olvad el a spiral végének és a tolorud fejének
tapadasa miatt. Gondoskodjon arrdl, hogy a spiralt
levalasztasat azt kdvetden végezze, hogy megfelel telepitési
helyzetbe juttatta a spiralt, és oldja az axialis iranyd nyomast a
toléradon. Ha a spiral annak ellenére sem valik le, hogy a
levalasztast megismételte csokkentett toléridra nehezedd
nyomassal, cserélje Ujra az ED COIL eszkozt.

4. Ha a spiral érintkezik a toléruddal, az EDG v4 z4ld lampéja
kigyullad még akkor is, ha a spiral nem megfeleléen
helyezkedik el a célteriileten, és ez a spiral véletlen levalasat
eredményezheti. Ezt az ED COIL eszkozt cserélje Ujra.

5. Ha a piros lampa nem alszik ki, a z6ld lampa pedig nem gyullad
ki az EDG v4 eszkdzon még akkor sem, amikor a tolérid
radiopaque (réntgenkontrasztot add) markere eléri a
mikrokatéter masodik markerét (a proximalis oldalt), akkor
fluoroszkopiaval ellendrizze az egyes csatlakozasokat, melyek
a 4. abran lathatok. Ha a csatlakozasok egyikénél sem észlel
rendellenességet, cserélje Ujra az ED COIL eszkozt.

W

6. Haaz EDG v4 narancsszin(i lampaja ég, kissé huzza vissza a
tolérudat, és bizonyosodjon meg arrél, hogy a narancsszin(i
lampa kialszik, a z6ld lampa pedig kigyullad-e. Ha a z6ld lampa
nem gyullad ki, cserélje tjra az ED COIL eszkozt.

7. Ha ujra és Ujra megjelenik az EDG v4 eszk6zén a RETRY
(ujraprobalas) jel, azaz a lampak (piros, utana zold, majd a
narancsszini) Ujra és Ujra kigyulladnak ebben a sorrendben,
mikdzben szaggatott hangjelzés hallhato, akkor lassan és
bvatosan, fluoroszkopias ellendrzés mellett hizza vissza a
tolérudat. Ha a spiral nem valt le, dvatosan tavolitsa el az ED
COIL eszkozt a paciensbél, majd késztljon elé egy uj ED COIL
hasznalatara.

8. Ha barmi ellenallast észlel, mikézben a tolérudat eléretolja a
huvelyben vagy a mikrokatéterben, ne tolja tovabb erével.
Allapitsa meg az ellenallas okat, és sziikség esetén tavolitsa el
a paciensbdl az ED COIL eszkézt a mikrokatéterrel egyutt.

[Ovintézkedések]

[Fontos, alapveté 6vintézkedések]

1. Az ED COIL eszkozt kizarélag olyan orvosok hasznalhatjak,
akiknek gyakorlatuk van az intravaszkularis katéterezési
technikak terén, és elézetes tajékoztatast kaptak az eszkéz
hasznalatarol, valamint olyan egészséguigyi létesitményben
ahol megteheték a megfeleld strgésségi intézkedések.

2. Az elhelyezendd spiralok méretét és szamat az orvos
tapasztalata alapjan gondosan kell megallapitani.

3. Az ED COIL eszkézt olyan mikrokatéterrel hasznalja, amely
2 radiopaque markerrel rendelkezik; eggyel a disztalis szélén,
egy masikkal (a masodik markerrel) pedig a disztalis szélétél
30 mm-re. Killénésen olyan esetben, ha nem feji vagy nyaki
léziéban hasznalja fel, olyan mikrokatétert hasznaljon, amely
teljes hosszan fémfonatos megerésitéssel rendelkezik (olyan
mikrokatéter esetén ugyanis, amelynek nincs fémfonatos
megerdsitése, eléfordulhat, hogy az EDG v4 nehezen észleli a
levalaszthato rész helyzetét).

4. Az ED COIL eszkoznek két valtozata létezik: helyzetjel6l6
nélkdli (1. abra), valamint a toléridon helyzetjeldlével
rendelkez6 (2. abra) valtozat. A helyzetjel6l6t az ED COIL
kizarélag 150 cm-es tényleges hosszal rendelkezé
mikrokatéterrel torténd hasznalatahoz tervezték. Ezt a
helyzetjel6l6t ne hasznalja vezérvonalként a spiral
felhelyezéséhez, amikor mas tényleges hosszlusaggal
rendelkez6 mikrokatéterrel hasznalja, de ha mégis igy tenne,
6vatosan nyomja a tolérudat, és kézben réntgensugar alatt
figyelje a spiral helyzetét a mikrokatéterben.

5. Ugyeljen arra, hogy az ED COIL eszkézt 6vatosan,
fluoroszkopias ellendrzés mellett kezelje. (El6fordulhat, hogy az
EDG v4 |ampai és hangjelzései nem adnak pontos informaciot a
spiral helyzetérdl, illetve arrél, hogy a spirél levalasztasa
sikeresen megtortént-e.)

6. A mikrokatéter disztalis végén lévé részt ne alakitsa at tulzottan.
(A mikrokatéter falaba épitett fémhalos megerésités szabadda
valhat a mikrokatéter lumenjében. Ha ez megtérténik,
rovidzarlat keletkezhet az ED COIL és a szabadda valt fémhalé
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kozott, annak kévetkezében pedig az EDG v4 z6ld lampaja még
akkor is kigyullad, ha a spiral nincs megfeleléen elhelyezve a
céllézidban, ami a spiral véletlen levalasat eredményezheti.)

7. Az ED COIL behelyezését és kihuzasat finoman, 6vatosan kell
végrehaijtani, elejét véve annak, hogy sértiljon a paciens
véredényének fala vagy maga az eszkoz.

8. A spiral levalasztasa kbzben EKG segitségével ellendrizze a
paciens allapotat.
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. A spirdl levalasztasa el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy az
EDG v4 ED kapcsa biztonsagosan csatlakozik-e a toloérudhoz.

. Nedves lepedéktél tartsa tavol a tolorud proximalis végét.
Amennyiben mégis érintkeznek, az eszkéz és a paciens teste
kozott vezetés johet létre, és a spirdl levalasztasa nehezebbé
valik, vagy eléfordulhat, hogy az EDG v4 zold lampaja mar akkor
kigyullad, amikor a levalaszthat6 rész még a mikrokatéterben van.

. Ne hasznaélja fel Ujra azt az ED COIL eszkozt, amelyet a
paciens testébdl egyszer mar kihuzott.

. Az ED COIL paciens testébe juttatasara ne hasznaljon olyan
mikrokatétert, amelyet nem spirallal, hanem egyéb embolizacios
anyaggal hasznalnak. (Eléfordulhat, hogy az ED COIL elakad a
mikrokatéterben, vagy idegen anyagok |I6kédhetnek ki a paciens
véredényébe.)

. Amennyiben a spiralban barmilyen rendellenesség jelentkezik,
példaul kibomlik, deformalodik vagy megsériil, 6vatosan
tavolitsa el az ED COIL eszkozt a paciensbdl, és készuljon eld
egy Uj ED COIL hasznalatara.

. Ha a spiral elhelyezése kézben barmi ellenallast észlel, huzza
vissza a spiralt a mikrokatéterbe, majd tavolitsa el az ED COIL
eszkozt a mikrokatéterrel egyiitt, ellendrizve kozben az eszk6z
viselkedését.

. Ha afeltéltésre vagy a befejezésre merevebb spiralt hasznal,
mint amelyet keretként helyezett el, sériilhet a keret, vagy a
keretez6 spiral kilokédhet a szlléérbe.

. Az ED COIL segitségével végzett aneurizma embolizacio
esetén gy6z6djon meg arrél, hogy megfelelé embolizacios
térfogatszazalékot (volume embolization ratio, VER) ért-e el. A
nem megfelelé VER a spiral tomorodését okozhatja.

. Amikor a befejezéshez extra lagy spiraltipust helyez be,
gondosan bizonyosodjon meg az embolizacio és az elhelyezés
koéralményeirdl. Ha a kivalasztott spiral sokkal kisebb, mint a
fennmaradé térfogat, vagy nem megfeleléen telepedett meg a
létrehozott kosarban, akkor a mikrokatéter kihizasakor a spiral
elvandorolhat a periférias véredénybe.

. Ha a mikrokatéter az adott helyzetbdl visszartg, amikor a
befejezésre extra lagy spiraltipust hasznal az embolizacio
végrehaijtasa kézben (kiilbndsen a nyaki részen), akkor ne
kisérelje meg Ujra elhelyezni a spiralt. Ha mindenképp Gjbdli
elhelyezésre van sziikség, kilénésen évatosan tegye. Az jboli
kezelés a mar elhelyezett spirél a periférias erekbe torténd
elmozdulasahoz vezethet.

. Ne hasznélja az ED COIL eszkézt olyan pacienseknél, akiknél
az elhelyezés soran magas a vérzés kockazata.

[Egyéb ovintézkedések]

1.

Minden eljarast aszeptikus kérulmények kézott kell végrehaijtani.

2. A steril csomagolés felnyitdsa utan azonnal hasznalja fel az ED

COIL eszkodzt. Haszndlat utan az eszkozt egészségugyi
hulladékként artalmatlanitsa.

1. A spiral méretének

ek, illetve t alati utasitasok]

£olald 1

kiva

A mikrokatéternek 2 radiopaque markerrel kell rendelkeznie;
eggyel a disztalis szélén, egy masikkal (a masodik markerrel)
pedig a disztalis szélétdl 30 mm-re.

1) Olyan spiral hasznalata esetén, amelynél az elsédleges spiral
KA 0.25 mm:
BA (sziikséges): 0.36 - 0.48 mm
KA (javasolt): 2.3 - 2.6 Fr (0.8 - 0.9 mm)
Disztalis hegy KA (javasolt): 1.7 - 2.0 Fr (0.6 - 0.7 mm)

2) Olyan spiral hasznalata esetén, amelynél az elsédleges spiral
KA 0.36 mm:
BA (sziikséges): 0.42 - 0.60 mm
KA (javasolt): 2.3 - 3.2 Fr (0.8 - 1.1 mm)
Disztalis hegy KA (javasolt): 1.7 - 2.3 Fr (0.6 - 0.8 mm)
Ahol "KA" a killsé atmérst jeloli, "BA" a belsd atmerét, "Fr" pedig a
francia méretet (3 Fr = 1 mm).

2. Az ED COIL eszk6znél hasznalatos vezetékcsatlakozasok
Az EDG v4 paciensoldali kapcsat (fekete) a (rozsdamentes acélbol
készult, gyantabevonat nélkili, 20-22G) injekcios tiih6z kell
csatlakoztatni, amely legalabb 10 mm mélyen van a paciens
combjaba vagy lagyékhajlataba helyezve. (4. abra)
Az EDG v4 ED kapcsat (fehér/narancsszin) az ED COIL
tolorudjanak proximalis végéhez kell csatlakoztatni. (4. abra)

Injekcios ti

= — A paciensoldali kapocs

Bk < ED kapocs

4. dbra: Az ED COIL, az EDG v4 és a paciensbe helyezett

injekcios tl kozotti vezetékesatlakozasok sematikus rajza

3. Amiivelet el6készitése

1) Helyezze a (rozsdamentes acélbol késziilt, gyantabevonat
nélkili, 20-22G) injekcios tlit legaldbb 10 mm mélyen a paciens
combjaba vagy agyékhajlataba, gondosan tigyelve arra, hogy ne
sériljenek a paciens véredényei vagy idegei.

2) Csatlakoztassa az Y-adaptert (az ED COIL csomagja nem
tartalmazza) a mikrokatéter kbzepéhez. Folyamatosan
alkalmazzon heparinizalt séoldatot a nyomasos inflzios tasakbol
az Y-adapter oldals6 nyilasan at.

3) Vezesse be a mikrokatétert a cél-véredénybe, és juttassa el a
célteriiletre.

4) Huzza ki az EDG v4 POWER ON (&ram be) szalagjat az EDG v4
bekapcsolasahoz.

5) Csatlakoztassa az EDG v4 paciensoldali kapcsat (fekete) a
paciensbe helyezett injekcios tlihz.

6) A 5. abran lathaté modon juttasson az adapterbdl a hiivelybe
kortlbeltl 1 ml heparinizalt séoldatot, hogy megduzzassza az
ED COIL PVA rudjat.
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1 ml-es fecskendd.

Adapter

5. abra: A PVA rad megduzzasztasa

4. Az ED COIL eljt a paciens j
1) A hlivelyt teljes hosszaban hizza ki a tokbol, a tolorad proximalis
részét azonban ne huzza ki a tokbol.
2) Miel6tt bedugna a hivelyt a mikrokatéterbe, gondosan vizsgalja

at a levalaszthato részt a huively (félig atlatszo) falan keresztul, és
bizonyosodjon meg arrol, hogy a tolérid nem érintkezik
kozvetlendl a spirallal (a PVA rudnak a tolorud széle és a spiral
kozott kell maradnia).

3) Lazitsa meg az adapter gy(iriijét, hogy lehetségessé valjon az ED
COIL behelyezése a hiivelyen kereszttl.

4) Dugja be a huvely végét a mikrokatéter agyaba. Gy6z6djon meg
arrél, hogy a huvely vége szilardan érintkezik a mikrokatéter
nyiladsaval, majd lassan helyezze be a spiralt a mikrokatéterbe,
hogy a spiral semmiféleképp ne deformalédjon.

5) A hatso végéig tolja eldre a tolérudat a hiivelybe, majd tartsa igy
és tavolitsa el a hlivelyt a tolorad hatsé végén keresztil.

6) Bizonyosodjon meg a helyzetjel6l6 meglétérdl, és arrdl, hogy az
lathaté a tolorud kozelebbi végén.

7) Amennyiben a helyzetjel6l6 lathaté a toléradon, évatosan kezdje
azt nyomni, amig a helyzetjel6l6 el nem éri a mikrokatéterhez
csatlakoztatott Y-adapter kézelebbi végét (lasd a 3. abran).
Amennyiben a helyzetjel6l6 nem lathat6 a tolérudon, évatosan
kezdje azt nyomni, és kézben réntgensugar alatt figyelje a spiral
helyzetét a mikrokatéterben.

8) Tolja még eldrébb a tolérudat, hogy a spirlt eljuttassa a
mikrokatéter disztalis végéhez. Fluoroszkopia segitségével
bizonyosodjon meg arrdl, hogy a levalaszthaté rész tuljutott a
mikrokatéter masodik markerén (proximalis oldalan).

9) Csatlakoztassa az ED kapcsot az ED COIL tolérudjanak végéhez.
Bizonyosodjon meg arrol, hogy az SDG v4 piros lampaja
kigyulladt, és hallatszik a hangjelzés. (Ha az ED kapcsot az el6tt
csatlakoztatja, miel6tt a levalaszthaté rész tuljutott volna a
mikrokatéter masodik markerén, akkor el6fordulhat, hogy az EDG
v4 nem aktivalodik a levalaszthato rész észlelésére. Ha igy
torténik, valassza le az ED kapcsot, tolja elére a levalaszthatod
részt, hogy tuljusson a mikrokatéter masodik markerén, majd
utana csatlakoztassa Ujra az ED kapcsot a tolorudhoz.)

5. A spiral levalasztasa (DETACH)
1) Lassan tolja tovabb a tolérudat a spiral bejuttatdsahoz, kézben
fluoroszképiaval folyamatosan megbizonyosodva arrél, hogy a
mikrokatéter széle megfelel6 helyzetben van-e.

2) Ne tolja tovabb a tolérudat, ha a tolérud radiopaque markerének
disztalis vége eléri a mikrokatéter masodik markerét.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy az SDG v4 piros lampaja kialudt,
a zold lampa kigyulladt, és a hangjelzés leallt.

3) Bizonyosodjon meg arrol, hogy legalabb 2 perc eltelt azéta, hogy
a heparinizalt séoldatot a miivelet el6készitése soran a hivelybe
juttatta, és hogy legalabb 1 perc eltelt azéta, hogy a spiralrész
kijutott a mikrokatéterbdl a paciens véredényébe.

4) Nyomja meg az EDG v4 DETACH (levalasztas) gombjait (a jobb
és a bal oldali gombokat egyszerre), mikézben ég az EDG v4
z6ld lampéja; ezt kdvetéen 5 masodpercig levalaszto kimenet
képzddik, hogy levalassza a spiralt. Mikdzben levalaszt6 kimenet
képzddik, a zéld lampa villog, és szaggatott hangjelzés hallhaté.

5) Ha az EDG v4 nem tudott kell6 levalaszté kimenetet képezni,
megjelenik a RETRY (Ujraprobalas) jel. Ha a RETRY jel
megjelenik, csokkentse azt az er6t, amellyel a tolérudat tolja,
és igazitsa ki az ED COIL levalaszthato részének helyzetét,
majd probalja meg ismét a spiral levalasztasat (nyomja meg
mindkét DETACH gombot egyszerre), mikézben ég a zold
lampa.

6) Lassan és 6vatosan hlzza vissza a tolérudat, fluoroszkopia
segitségével bizonyosodva meg arrdl, hogy a spiral levalasztasa
megtortént.

7) Ha a spiral nem valt le, nyomja meg a RESET (visszaallitas)
gombot, és ismételje meg a fenti 4)-es eljarast, miutan ismét
ellendrizte a levalaszthato rész helyzetét.

6. Atolérud kihuzasa
Tavolitsa el az ED kapcsot a tolérudrol, majd hizza ki a
tolérudat a mikrokatéterbdl.

7. Masik (tobb) ED COIL alkalmazasa
Hagyja a mikrokatétert a helyén, és hasznalja a kdvetkezé ED
COIL eszkézt a fenti 3.-6) eljarasnak megfeleléen, majd az azt
kovetd 4., 5. és 6. eljaras elvégzésével.

[K&lcsonhatasok]

Kompatibilitas a magneses rezonanciavizsgalattal (MRI):
Az ED COIL platinaspiraljanak MRI-kompatibilitasat az American
Society for Testing and Materials (ASTM) szabvanyainak megfeleléen
végzett nem klinikai tesztek megerésitették az alabbi feltételek mellett.
« Magneses indukcio: 3 tesla
« Atlagos fajlagos energiaelnyelési tényezo a teljes testre
szamolva: 2.0 W/kg egy 20 perces MRI-vizsgalat alatt
A fenti MRI mérési feltételek mellett nem figyelték meg a
platinaspiral jelentés hdmérséklet-emelkedését illetve mozgasat.
3 tesla feletti magneses indukciora nézve nem végeztek tesztelést.
Ha miitermékeket figyelnek meg akkor tekintheté gy, hogy az MRI
képalkotasi paramétereinek és a kontrasztanyag hasznalatanak
optimalizalasa csokkenti a mitermékeket. (Mtermékek akkor
johetnek létre, ha a vizsgalando terlilet a platinaspiral bedltetési
teruletével megegyez6 vagy ahhoz kézeli tertileten van.)
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[Az eszkoz meghibasodasai és nemkivanatos események] [EK hivatalos képviselet]
) o ) Név: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Az ED COIL hasznalata soran el6fordulhatnak az eszkéz Cim: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
meghibasodasai illetve nemkivanatos események az alabbiak Tel. Szam:  (+32)-(0) 14-256-297
szerint. Az eszk6z meghibasodésai illetve a nemkivanatos Fax Szam: (+32)-(0) 14-256-298

események azonban nem korlatozédnak az alabb felsoroltakra.
Amennyiben barmely rendellenesség fordul el6, azonnal tegye meg
a szlikséges lépéseket.

1. Az eszkéz meghibasodasai
« Aplatinaspiral elvandorlasa
« Aplatinaspiral kibomlasa vagy eltérése
« Aplatinaspiral levalasztasi hibaja
2. Nemkivanatos események
« Halal

Hematéma

Véredények vagy szovetek sérilése, a véredény falanak
disszekcidja, véredény perforacioja, véredény rupturaja
Embolizacio

Vérzés, iszkémia

Ergores

Stroke, cerebralis infarktus

Idegi rendellenesség

Fert6zés

Sokk

Allergias reakcio

3. Egy paciensnél, akinek a sztiléerét ED COIL eszkdzokkel
kisérelték meg lezarni a kdzéps6 agyi artériaban lévo széles
aneurizma miatt, elzarédas tortént a lezart tertilet proximalis
helyszinébdl kinyulé proximalis agban, a disztalis helyszin

elzarédasa kapcsan egy proximalis véredényben tortént
retrograd vérrogképzodés kovetkeztében.

4. Egy paciensnél, akinek az ellls6 agyi artériaban lévé széles
nyakl aneurizmajat ED COIL eszkozokkel zartak le, vérrég
képzddott a paciens artéridjaban, és elzarta a periférias
véredényt.

[Tarolasi médszer és lejarati id6]

1. Tiszta és hlivos, nedvességtél és kozvetlen napfénytdl,
szélséséges hémérséklettdl, illetve magas paratartalomtol
védett helyen tarolja.

2. Alejarati id6 az egyes dobozokon van felttintetve.

A lejarati id6n tul ne hasznalja.

[Kiszerelés]
1 darab / doboz

[A Gyarto neve és cime, a Gyarto telephely és az EK hi

képviselet]
[Gyarto]
Név: KANEKA CORPORATION
Cim: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,

OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tel. Szam:  (+81)-(0) 6-6226-5256
Fax Szam: (+81)-(0) 6-6226-5143

[Gyarto telephely]
Név: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA
PLANT
Cim: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN
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— NAVOD K POUZITIi-

ED COIL

[Popis zafizeni]

Spiralka ED COIL slouzi k cévni embolizaci, které se dosahuje

uloZenim platinové spiralky do cilové léze v krevni cévé pacienta.

1. Struktura spiralky ED COIL; nazev jednotlivych ¢asti
Spiralka ED COIL sestava z platinové spiralky (dale v textu
oznacovana jako ,spiralka“), posunovace a PVA tyée (oddélitelna
¢ast). (obrazek 1)

— PVA ty& (oddgliteln &ést)

L .
L Rentgenkontrastni Posunovad
znacka

Platinova spiralka

Obr. 1. Schématicky nakres spiralky ED COIL bez polohové znack

—— PVAty¢ (oddélitelna cast) Polohova znagka

v -
AT = p— e >
4
\— Rentgenkontrastni Posunovaé

znacka

o

Obr. 2. Schématicky nakres spiralky ED COIL s polohovou znac¢kou

Platinova spiralka

Materialy
Platinova spiralka: Slitina platiny a wolframu
Posunovac: nerezovy drat potazeny fluoro-pryskyfici
PVA ty¢: polyvinylalkohol

Existuji dva typy spiralky ED COIL; s polohovou znackou

(viz Obr. 1) a bez ni (viz Obr. 2).

Jakmile polohovéa znacka dosahne k adaptéru ve tvaru Y pfi
zavadéni spiralky ED COIL do mikrokatétru o uzitetné délce

150 cm (viz Obr. 3), znamena to, Ze spiralka z mikrokatétru zatim
nevyéniva.

T Polohova znagka
l— Adaptér ve tvaru Y

Mikrokatétr

Obr. 3. Polohovéa znacka dosahla k adaptéru ve tvaru Y

Spiralka ED COIL, ktera nese polohovou znacku, je uréena k

pouziti s mikrokatétry o uzite¢né délce 150 cm.

Pii posouvani spiralky ED COIL mikrokatétrem za pomoci polohové
znacky se proto musite ujistit, Ze uzitecna délka mikrokatétru je 150 cm.
Predem se dukladné ujistéte, Ze spirdlka ED COIL skute¢né nese
polohovou znacku. Zjistite to na $titku baleni spiralky. Rovnéz potvrdte,
Ze je polohova znacka viditelna po staZeni plasté zadnim koncem
posunovace.

2. Mechanismus funkce
Spiralka ED COIL se pouZziva vyhradné v kombinaci se
systémem ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (dale v textu
oznacovan jako ,EDG v4“) vyrabénym spole¢nosti Kaneka Co.,
Osaka, Japonsko. Systém EDG v4 generuje a dodava
vysokofrekvenéni proud do elektrody na distalnim okraji (hlavici)
posunovace spiralky ED COIL. Na elektrodé vznikne teplo,
kterym se roztavi PVA ty¢, jez uvolni spiralku.

[Zamyslené pouziti a indikace]
Spiralka ED COIL je uréena k embolizaci intrakranialnich
aneuryzmat, extrakranialnich malformaci a fistul.

Spiralka ED COIL slouzi také k arterialni nebo vendzni embolizaci
v perifernim cévnim systému.

[Kontraindikace]

Spiralku ED COIL je zakazano pouzivat v nasledujicich pfipadech:

1. u pacientl se zavaznou trombocytopenii nebo abnormalnim
postizenim krevni koagulace, u kterych muze b&hem postupu
usazovani spiralky dojit k nezvladatelnému krvaceni s Zivot
ohrozujicimi nasledky,

2. u pacientll s anamnézou precitlivélosti na platinu nebo wolfram,

3. u pacientl s kardiostimulatorem, jelikoz elektricky Sum
vznikajici b&hem pouzivani spiralky ED COIL mUze zpUsobovat
selhavani kardiostimulatoru a mit Zivot ohrozujici dopady,

4. u pacientl s implantabilnim kartioverter-defibrilatorem (ICD),
jelikoz elektricky Sum vznikajici béhem pouzivani spiralky
ED COIL mize zpUsobovat selhavani ICD a mit Zivot ohroZujici
dopady,

5. u pacientd, u kterych je pouziti systému EDG v4
kontraindikovano, tzn. pacienti s implantovanym |ékaiskym
zafizenim s elektrodami v hlavé nebo krku (napf. arteficialni
kochlearni systém, stimulator mozku/michy) a

6. v pripadé embolizace disekujiciho aortalniho aneurysmatu.
Pokud dojde k zavaznému krvaceni, pacient mize zemfit.

[Varovani a bezpe¢nostni opatieni]

[Varovani]

1. Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované.
Neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani k opakovanému
pouziti nebo resterilizace mohou narusit strukturalni integritu
zafizeni a/nebo vést k jeho selhani s naslednému poranéni,
onemocnéni nebo umrti pacienta. Opakované pouziti,
zpracovani k opakovanému pouZziti nebo resterilizace mohou
byt také spojeny s rizikem kontaminace zafizeni a/nebo vést
k infekci pacienta ¢i kiizové infekci, véetné mj. prenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zafizeni muZe vést k poranéni, onemocnéni nebo
umrti pacienta.

2. Kodpojeni spiralky v systému spiralky ED COIL nepouzivejte
jiny generator vysokofrekvenc¢niho proudu nez EDG v4.

(U ostatnich zafizeni nemusi byt vystupni energie identicka se
systémem EDG v4 a pouZiti takového systému v kombinaci se
spiralkou ED COIL muze byt nebezpeéné.)
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3. Nepouzivejte spiralku ED COIL, pokud jsou zafizeni nebo jeho
obal poskozeny nebo Zjistite jinou abnormalitu. (Poskozena
spiralka ED COIL mize zpUsobit poranéni cév nebo
neocekavany pohyb distalniho konce spiralky béhem zavadéni.
Také muZze ovlivnit stabilitu pii zavadéni nebo po umisténi
s naslednou migraci nebo rozvinutim spiralky.)

4. Pri zavadéni spiralky neotacejte posunovacem. (Mohlo by dojit
k rozvinuti nebo zlomeni spiralky.)

5.V distalnim konci mikrokatétru nesmi byt pfed odpojenim
spiralky citit Zadny odpor. (Odpor nebo tah v axialnim sméru
pUsobici na katétr pfi zavadéni spiralky mohou zpusobit pohyb
distalniho konce mikrokatétr a prasknuti stény krevni cévy.)

6. Pred odpojenim platinové spiralky se pomoci skiaskopie
ujistéte, Ze je jeji velikost vhodna. Pokud jeji velikost neni
kompatibilni, nahradte ji jinou s odpovidajicimi rozméry.
(Spiralka nevhodné velikosti muze pfed odpojenim migrovat
smérem od aneuryzmatu a zpUsobit cévni okluzi.)

7. Pred odpojenim spiralky se pomoci skiaskopie ujistéte, ze
spiralka nepfesahuje do hlavni artérie.

8. Po odpojeni spiralky nezavadéjte posunova¢ za distalni konec
mikrokatétru. (Mohlo by dojit k perforaci krevni cévy.)

[Bezpecnostni opatfeni souvisejici s metodami pouziti]

1. Pokud neni zdufeni PVA ty¢e dostate¢né, spiralka se nemusi
po prvni sekvenci EDG v4 odpojit. Pokus o odpojeni po chvili
zopakujte (stisknéte tlacitka DETACH (Odpojit)).

2. Pokud jste kontrastni latku podali z mikrokatétru, nezapomerite
ji vyplachnout heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Poutzijte alespori 2nasobek mrtvého objemu lumen
mikrokatétru. Rezidualni kontrastni latka uvniti lumen katétru
muze zpomalit zdufeni PVA tyce.

3. Pokud se pokusite o odpojeni spiralky za pusobeni stalého
tlaku na posunovac v axialnim sméru, PVA ty¢ se nemusi zcela
odpojit (kvuli adhezi konce spiralky a hlavice posunovace). Po
zavedeni spiralky do pfislu$né rozvinovaci polohy a uvolnéni
tlaku na posunovac v axialnim sméru nezapomerite spiralku
odpojit. Pokud se spiralka neodpoji ani po zopakovani
odpojovaci sekvence se snizenym tlakem na posunovag¢,
vymérite tuto spiralku ED COIL za novou.

4. Pokud spiralka pfijde do kontaktu s posunovacem, zelena
kontrolka systému EDG v4 se rozsviti zelené, nebude-li spiralka
ve spravné poloze na cilovém misté. V dusledku tohoto stavu
muze dojit k nechténému odpojeni spiralky. Vyméiite tuto
spiralku ED COIL za novou.

5. Pokud ¢ervena kontrolka nezhasne a zelena kontrolka systému
EDG v4 se nerozsviti, pfestozZe distalni konec rentgenkontrastni
znacky na posunovaci dosahne druhé znacky (proximalni
strana) mikrokatétru, zkontrolujte skiaskopicky jednotliva
spojeni zobrazena na obrazku 4. Pokud nenaleznete abnormity
v za&dném ze spojeni, vyméiite spiralku ED COIL za novou.

6. Pokud se rozsviti oranzova kontrolka systému EDG v4, jemné
zatahejte za posunova¢ smérem dozadu. Ujistéte se, ze
oranZové kontrola zhasla a rozsvitila se zelena. Pokud se
zelena kontrolka nerozsviti, nahradte tuto spiralku ED COIL
novou.

7. Pokud se na systému EDG v4 objevi znak ZOPAKOVAT, tzn.
kontrolky (Cervend, poté zelena a nasledné oranzova) se budou
opakované rozsvécovat v tomto poradi a bude znit pferuSované
pipani, pomalu a opatrné za skiaskopické kontroly vytahnéte
posunova¢. Pokud se spiralka neodpoji, opatrné vytahnéte
spiralku ED COIL z téla pacienta a nachystejte na pouziti novou
spiralku ED COIL.

8. Pokud pfi zasouvani posunovace do plasté nebo mikrokatétru
pocitite jakykoli odpor, nepokracujte silou. Zjistéte pfic¢inu
odporu a v pfipadé potfeby vytahnéte spiralku ED COIL spolu
s mikrokatétrem z téla pacienta.

[Bezpecnostni opatieni k pouziti]

[Dulezité informace a zakladni bezpecnostni opatfeni]

1. Spiralku ED COIL mohou pouZzivat pouze lékafi se zkuSenostmi
s intravaskularni katetrizaci znali pouZiti tohoto zafizeni a na
zdravotnickych pracovistich schopnych poskytnout pfislusné
akutni nouzové zakroky v pfipadé komplikaci.

2. Velikost a pocet aplikovanych spiralek musi Iékar peclive
stanovit na zakladé svych klinickych zkuSenosti.

3. Spiralku ED COIL pouZzivejte s mikrokatétrem s 2
rentgenkontrastnimi znac¢kami: jedna by méla byt na distalnim
okraji a dal$i (druha znacka) 30 mm od distalniho okraje.
Obzvlast u lézi v jiné oblasti nez na hlavé a krku pouzivejte
mikrokatétr s kovovou pletenou vyztuzi v celé délce (pfi pouZiti
mikrokatétru bez kovové pletené vyztuze muize byt detekce
polohy odpojitelné ¢asti EDG v4 nesnadna).

4. Existuji dva typy spiralky ED COIL: bez polohové znacky
(viz Obr. 1) a s polohovou znackou na posunovaci (viz Obr. 2).
Spiralka ED COIL s polohovou znacgkou je uréena k pouziti
vyhradné s mikrokatétry o uzite¢né délce 150 cm. Polohovou
znacku nelze pouzit jako pomucku pfi zavadéni spiralky do
mikrokatétru o jiné uzitecné délce. V takovém pfipadé je nutné
opatrné zasouvat posunovac a kontrolovat pfi tom polohu
spiralky v mikrokatétru rentgenovou skiaskopii.

5. Se spiralkou ED COIL manipulujte opatrné a pod skiaskopickou
kontrolou. (Kontrolky a zvukova signalizace systému EDG v4
nemusi poskytovat presné informace o poloze spiralky
a Uspésnosti jejiho odpojeni.)

6. Tvar distalniho konce mikrokatétru pfili§ neupravuijte. (Kovova
sitova vyztuz ve sténé mikrokatétru se mize dostat do jeho
lumen. V takovém pfipadé muze dojit ke zkratu mezi spiralkou
ED COIL a exponovanou kovovou sitkou. Nasledné se rozsviti
zelena kontrolka systému EDG v4, a to i v situaci, kdy spiralka
nebude spravné ulozena v cilové Iézi. Disledkem mlze byt
nechténé odpojeni spiralky.)

7. Pfi zavadéni a vytahovani spiralky ED COIL postupuijte velice
opatrné, abyste neposkodili sténu krevnich cév pacienta nebo
vlastni zafizeni.

8. Pfi odpojovani spiralky sledujte stav pacienta na EKG monitoru.

9. Pred odpojenim spiralky se ujistéte, Ze je svorka ED systému
EDG v4 bezpeéné pfipojena k posunovaci.

10. Proximalni konec posunovace nesmi pfijit do kontaktu s vihkym

krytim. V takovém pfipadé muze dojit k pfenosu proudu mezi
zafizenim a télem pacienta. Odpojeni spiralky bude pak
problematické nebo se miZe rozsvitit zelena kontrolka systému
EDG v4, i kdyz bude odpojitelna ¢ast stéle lezet v mikrokatétru.

11. Nepouzivejte spiralku ED COIL, které jiz byla z téla pacienta

vytazena.

12. Pfi zavadéni spiralky ED COIL do téla pacienta nepouzivejte

mikrokatétr, ktery slouzi k embolizaci jinych materialti nez spiral.
(Spiralka ED COIL se muze v mikrokatétru zaseknout nebo
muzZete pii postupu vytlagit do krevni cévy pacienta cizorodé
materidly.)

13. Pokud dojde ve spiralce k jakékoli abnormalité, napf. rozvinuti,

deformaci nebo poskozeni, opatrné vytahnéte spiralku ED COIL
z téla pacienta a pfipravte se na pouZiti nové spiralky ED COIL.

14. Pokud pfi zavadéni spiralky ucitite jakykoli odpor, zatahnéte

spiralku do mikrokatétr a spolu s mikrokatétrem spiralku ED
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COIL odstrarite, pficemz neustale zafizeni monitoruijte.

. Pokud pouzijete k pInéni nebo dokoncovani tuzsi spiralku nez

spiralku zavedenou k framingu, rAmovéa konstrukce muze byt
poskozena nebo mlze dojit k vytlageni framingové spiralky do
hlavni artérie.

. Pfi embolizaci aneuryzmatu pomoci spiralky ED COIL se

ujistéte, Ze jste dosahli dostate¢ného objemového
embolizaéniho poméru (VER). Pi nedostate¢ném VER muze
dojit ke stlaceni civek.

. Pokud zavadite v ramci ukon¢ovani extra jemnou spiralku,

peclivé zkontrolujte stav embolizace a spravnost umisténi.
Pokud je zvolena velikost spiralky mens$i nez rezidualni
prostor/objem nebo se spiralka ve vzniklém koSiku zcela
nerozvine, mize po vytazeni mikrokatétru migrovat do
perifernich krevnich cév.

. Pokud dojde k zpétnému pohybu mikrokatétru z dané polohy pfi

embolizaci pomoci extra mékkych spiralek v ramci zakon€ovani
(hlavné v oblasti kréku), nepokousejte se polohu spiralky
upravit. Pokud je Gprava polohy nevyhnutna, postupuijte velice
opatrné. Opétovna manipulace muze vést k migraci jakékoli
umisténé spiralky do periferni krevni cévy.

. Nepouzivejte spiralku ED COIL u pacient( s vysokym rizikem

krvaceni pfi zavadéni.

[Dal$i bezpec¢nostni opatteni]

1.
2.

V8echny postupy je nutné provadét za aseptickych podminek.
Spiralku ED COIL pouZzijte okamzité po otevieni sterilizovaného
obalu. Zafizeni po pouZiti zlikvidujte jako zdravotnicky odpad.

[Provozni metody nebo navod k pouziti]

1.

Vybér mikrokatétru dle velikosti spiralky

Mikrokatétr by mél mit 2 rentgenkontrastni znacky: jednu na
distalnim okraji a dal$i (druhou) 30 mm od distalniho okraje.

1) Pfi pouziti spiralky s OD primarni spiralky 0.010":

ID (vyzadovan): 0.014 az 0.019" (0.36-0.48 mm)
OD (navrhovan): 2.3 az 2.6 Fr (0.8-0.9 mm)
OD distalni 8picky (navrhovan): 1.7 az 2.0 Fr (0.6-0.7 mm)

2) Pri poutziti spiralky s OD primarni spiralky 0.014":

2.

ID (vyzadovan): 0.0165 az 0.024" (0.42—0.60 mm)

OD (navrhovan): 2.3 az 3.2 Fr (0.8—-1.1 mm)

OD distalni 8picky (navrhovan): 1.7 az 2.3 Fr (0.6—-0.8 mm)
,OD* je zkratka pro vnéjsi pramér, ,ID“ je zkratka pro vnitfni pramér
a ,Fr* pro velikost v jednotkach french (3 Fr = 1 mm).

Spojeni drati pfi pouziti spiralky ED COIL
Svorku na strané pacienta (¢erna) EDG v4 je tfeba pfipojit
k hypodermalni jehle (vyrobena z nerezové oceli bez
pryskyficového potahu, 20-22 gauge) zavedené do hloubky
alespori 10 mm do stehna nebo tfisel pacienta. (obrazek 4)
Svorku ED (bild/oranzova) EDG v4 je tfeba zavést do proximalniho
konce posunovace spiralky ED COIL. (obrazek 4)

Hypodermaini jehla

= Svorka na strané pacienta

Obrazek 4. Schematicky nékres pfipojeni drati mezi spiralkou ED
COIL, systémem EDG v4 a hypodermalni jehlou zavedenou do
téla pacienta

3. Pfedoperacni priprava

1) Zavedte hypodermalni jehlu (vyrobenou z nerezové oceli bez
pryskyfiéného potahu, 20-22 gauge) do stehna nebo tfisel
pacienta do hloubky alespori 10 mm. Davejte pozor, abyste
neporanili krevni cévy &i nervy pacienta.

2) Pripojte adaptér ve tvaru Y (neni soucasti baleni spiralky ED
COIL) k hrdlu mikrokatétru. Pfes bo¢ni port adaptéru ve tvaru Y
kontinualné aplikujte heparinizovany fyziologicky roztok
z pfetlakového vaku.

3) Zasurite mikrokatétr do cilové krevni cévy a zavedte jej do cilové
polohy.

4) Vytahnéte prouzek POWER ON (Zapnout) systému EDG v4,

a zafizeni tak zapnéte.

5) Pripojte svorku na strané pacienta (¢ernou) systému EDG v4
s hypodermalni jehlou zavedenou do téla pacienta.

6) Dle obrazku 5 podejte infuzi alespori 1 ml heparinizovaného
fyziologického roztoku z adaptéru do plasté, a vytvoite tak
zdufeni PVA tyce spiralky ED COIL.

1ml stfikacka

Adaptér Prstenec

Obrazek 5. Jak dosahnout zdufeni PVA tyce

4. Zavedeni spiralky ED COIL do cilové léze pacienta

1) Vytahnéte z pouzdra celou délku plasté. Nevytahnéte pfi tom
proximalni ¢ast posunovace z pouzdra.
2) Nez zasunete plast do mikrokatétru, peclivé zkontrolujte
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odpojitelnou ¢ast pres sténu plasté (polopriihlednou) a ujistéte se,
Ze posunovac se nedotyka spiralky pfimo (PVA ty¢ by méla zustat
mezi okrajem posunovace a spiralkou).

3) Uvolnéte prstenec adaptéru, aby bylo mozné zavést spiralku ED
COIL pres plast.

4) Zavedte konec plasté do hrdla mikrokatétru. Ujistéte se, Ze je
konec plasté bezpecné pripojen k Usti mikrokatétru, a pomalu
zasunite spiralku do mikrokatétru. Davejte pozor, abyste ji
nezdeformovali.

5) Zasurite posunovac do plasté az po zadni konec. Drzte jej v této
poloze a vytahnéte plast pres zadni konec posunovace.

6) Ovéite, Ze je pfitomna polohova znacka a Ze ji Ize vidét na
proximalnim konci posunovace.

7) Jestlize se na zasouvaci polohova znacka prokazatelné nachazi,
opatrné zasouvejte posunova¢, dokud polohova znacka
nedosahne k proximalnimu konci adaptéru ve tvaru Y, ktery je
pfipojeny k mikrokatétru (viz Obr. 3). Pokud se polohovéa znacka
na posunovaci nenachazi, opatrné zasouvejte posunovac a pfi
tom kontrolujte polohu spiralky v mikrokatétru rentgenovou
skiaskopii.

8) Zasuiite posunovac déle, a zavedte tak spiralku do distalniho
konce mikrokatétru. Skiaskopicky zkontrolujte, Ze jste
odpojitelnou ¢ast zavedli za druhou znacku (proximalni strana)
mikrokatétru.

9) Pripojte svorku ED ke konci posunovace spiralky ED COIL.
Ujistéte se, Ze ¢ervena kontrola EDG v4 sviti a Ze se ozyva
zvukovy signal. (Pokud svorku ED pfipojite dfive, nez se
odpojitelna ¢ast dostane za druhou znacku mikrokatétru, EDG v4
nemusi byt aktivni a odpojitelnou ¢ast nezjisti. V takovém pfipadé
odpojte svorku ED, zasuiite odpojitelnou &ast pres druhou znacku
mikrokatétru a poté svorku ED opét pfipojte k posunovaci.)

5. Odpojeni spiralky

1) Pomalu zasurite posunova¢ hloubégji, a zavedte tak spiralku; za
neustalé skiaskopické kontroly ovéfujte, Ze je okraj mikrokatétru
v pfislusné poloze.

2) Kdyz se distalni konec rentgenkontrastni znacky posunovace
dostane k druhé znacce mikrokatétru, zastavte pohyb
posunovace. Ujistéte se, Ze Cervena kontrolka systému EDG v4
zhasla, rozsvitila se zelena kontrolka a pipani utichlo.

3) Od infuze heparinizovaného roztoku do plasté v ramci
predoperacni pfipravy musi uplynout alespori 2 minuty a od
vysunuti spiralkové ¢asti z mikrokatétru do krevni cévy pacienta
musi uplynout alespori 1 minuta.

4) Stisknéte tlacitka DETACH (Odpojit) (souc¢asné pravostranné
i levostranné tlacitko) systému EDG v4, kdyz sviti zelena
kontrolka systému EDG v4. Systém timto vygeneruje odpojovaci
energii trvajici 5 sekund, ktera spiralku odpoji. Ve chvili, kdy
systém generuje energii, zelena kontrolka bude blikat a bude se
ozyvat preruSovany zvukovy signal.

5) Pokud systém EDG v4 nebyl schopen vygenerovat dostate¢nou
energii k odpojeni, aktivuje se znak ZOPAKOVAT. Pokud se
objevi znak ZOPAKOVAT, snizte tlak na posunovag¢, upravte
polohu odpojitelné ¢asti spiralky ED COIL a zopakujte pokus
o odpojeni spiralky (stisknéte najednou obé tlacitka DETACH
(Odpoaijit)), kdyz bude svitit zelena kontrolka.

6) Pomalu a opatrné zatdhnéte posunova¢ dozadu a skiaskopicky
zkontrolujte, zda byla spiralka odpojena.

7) Pokud se spiralka neodpojila, stisknéte tlacitko RESET
(Resetovat), opét zkontrolujte polohu odpojitelné ¢asti a zopakuijte
postup uvedeny vyse v bodé 4.

6. Vytazeni posunovace
Sejméte z posunovace svorku ED a vytahnéte posunovac
z mikrokatétru.

7. Zavedeni dalSich spiralek ED COIL
Ponechte mikrokatétr na misté a pouzijte dal$i spiralku ED
COIL dle vy$e uvedeného postupu v bodech 3-6. Nasledné
pokracuijte dle kroki 4, 5 a 6.

[Interakce]

Kompatibilita s prostfedim systému magnetické rezonance
(MR):
Kompatibilita platinové spiralky systému spiralky ED COIL
s prostfedim MR byla potvrzena v neklinickém testu, ktery probéhl
v souladu s normami Americké spole¢nosti pro testovani
a materialy (ASTM) za nasledujicich podminek.

« hustota magnetického toku: 3 tesla,

« stfedni specificka mira absorpce pro celé télo: 2.0 W/kg za

20 minut snimani MR.

Za vy$e uvedenych podminek méfeni MR nedoslo k zadnym
vyznamnym narustim teploty ani pohybim platinové spiralky.
Neprobéhly zadné testy u hustoty magnetického toku vyssi nez
3tesla.
Pokud se objevi artefakty, zvazte optimalizaci parametr zobrazeni
MR a pouZziti kontrastnich latek. (Artefakty se mohou objevit
v situacich, kdy bude oblast zajmu odpovidat oblasti implantace
platinové spiralky.)

[Selhani zafizeni a nezadouci piihody]
Pfi pouziti spiralky ED COIL mize dojit k nasledujicim selhanim
zafizeni a nezadoucim piihodam. Mohou se v$ak vyskytnout i jina
selhani zafizeni a nezadouci pfihody, nez které jsou uvedeny
Vv nasledujicim seznamu. Pokud se objevi néjaka abnormalita,
ihned provedte pfisluSna opatfeni.
1. Selhani zafizeni

« Migrace platinové spiralky

« Zlomeni nebo rozvinuti platinové spiralky

« Selhani odpojeni platinové spiralky
2. Nezadouci pfihody

« Umrti

« Hematom
Poranéni krevnich cév nebo tkani, disekce cévni stény,
perforace krevni cévy, ruptura krevni cévy
Embolizace

Krvaceni, ischemie

Angiospazmus

Mrtvice, mozkovy infarkt

Nervova porucha

Infekce

« Sok

Alergicka reakce

3. U pacienta, ktery absolvoval pokus o okluzi hlavni artérie
pomoci spiralek ED COIL kvUli objemnému aneuryzmatu na a.
cerebri media, do$lo k obstrukci na proximalni vétvi, jez se
rozsifila z proximalni lokalizace neokludované pozice kvuli
retrogradni tvorbé trombu v proximalni krevni cévé ve spojeni
s obstrukci v distalni lokalizaci.

4. U pacienta, jehoZ aneuryzma se Sirokym krékem na

a. communicans arterior bylo okludovano spiralkami ED COIL,

vznik trombus v hlavni artérii a do$lo k obstrukci periferni krevni

cévy.
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[Metoda skladovani a datum spotieby]

1. Skladujte na suchém a chladném misté. Davejte pozor, aby se
produkt nenamodil, nepfisel do kontaktu s pfimym slune¢nim
svétlem, extrémnimi teplotami ani vysokou vihkosti.

2. Datum spotieby je uvedené na kazdé krabici.

Nepouzivejte zafizeni po uplynuti data spotfeby.

[Baleni]

1 kus/krabici

[Nazev a adresa vyrobce, misto vyroby a zastupce pro ES]

[Vyrobce]
Nazev: KANEKA CORPORATION
Adresa: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPONSKO
Tel. &.: (+81)-(0) 6-6226-5256
Fax ¢.: (+81)-(0) 6-6226-5143
[Misto vyroby]
Nazev: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA
PLANT
Adresa: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[Zastupce pro ES]

Nazev: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.

Adresa: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
Tel. &.: (+32)-(0) 14-256-297

Fax ¢.: (+32)-(0) 14-256-298

7]
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- KULLANMA TALIMATI —

ED COIL

[Cihaz Tanimi]
ED COIL (ED SARMALI) hastanin kan damarinda hedef lezyonda

platin bir sarmalla vaskuler embolizasyon igin kullanilir.

1. ED COIL yapisi; Her kismin adi
ED COIL bir platin sarmal (bundan sonra "sarmal" olarak gegecekir),
itici ve bir PVA gubuktan (ayrilabilir kisim) olusur. (Sekil 1)

PVA gubuk (ayrilabilir kisim)

T —————————

L ftici
\—Radyopak isaretleyici

Platin sarmal

Sekil 1. Pozisyon isaretgisiz ED COIL sematik cizimi

—— PVA gubuk (ayrilabilir kisim)
v

AL = 11111

Radyopak isaretleyici Itici

Platin sarmal

1.
Sekil 2. Pozisyon isaretgili ED COIL sematik gizimi
Materyaller 2.
Platin sarmal:  Platin - tungsten alagimi
Itici: Flororegineyle kapli paslanmaz gelik tel 3.
PVA gubuk: Polivinil alkol
ED COIL’in iki turl vardir; biri Sekil 1'de gosterildigi gibi pozisyon
isaretgisiz ve digeri ise Sekil 2'de gosterildigi gibi pozisyon 4.
isaretcilidir.
ED COIL’i 150 cm etkin uzunluga sahip bir mikrokatetere ilerletirken
pozisyon isaretgisi Y-adaptoriine (Sekil 3'te gosterildidi gibi)
ulastiinda sarmalin mikrokateterden ¢ikinti yapmadigini belirlemek 5.
i¢in kullanilir.
6.

Pozisyon isaretgisi

— Y-adaptsr

Mikrokateter

Sekil 3. Y-adaptériine ulasan pozisyon isaretgisi
Pozisyon isaretgisi, ED COIL'i etkin uzunlugu 150 cm olan bir

mikrokateter ile kullaniimak tizere amaglanmis ve tasarlanmistir.
Pozisyon isaretgisi bir kilavuz olarak kullanilarak ED COIL
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Pozisyonisaretgisi

mikrokateter araciliiyla ilerletildiginde, kullanilan mikrokateterin
etkin uzunlugunun 150 cm oldugundan emin olun. Paketin
uzerindeki etiketin yaninda pozisyon isaretgisi ile birlikte ise
kullanilan ED COIL énceden iki kez kontrol edilmelidir. Buna ek

olarak kilif, iticinin arka tarafindan gikarildiginda pozisyon
isaretgisinin gérundr oldugunu dogrulayin.

2.

Calisma mekanizmasi

ED COIL sadece Kaneka Co., Osaka, JAPONYA tarafindan
uretilen ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (ELEKTRO
AYIRMA JENERATORU v4) (bundan sonra “EDG v4” olarak
gececektir) ile kombinasyon halinde kullanilir. EDG v4, ED COIL
iticisinin distal kenarinda (bas) elektroda yiiksek frekansli akimi
uretir ve iletir ve elektrot, sarmali ayirmak tizere PVA gubugu
eritmek igin Joule Isisi Uretir.

[Kullanim Amaci, Endikasyonlar]

ED COIL trtiniintin intrakraniyal anevrizmalar, ekstrakraniyal
malformasyonlar ve fistillerin embolizasyonu igin kullanilmasi

amaglanmistir.

ED COIL urtiniintin ayrica periferik damar sisteminde arteriyel veya
vendz embolizasyonlar igin kullaniimasi amaglanmistir.

[Kontrendikasyonlar]

ED COIL su hastalarda kullaniimamalidir:

Hayati tehlike olusturan neticelerle sonuglanan kontrol altina
alinamayan kanamalarin sarmali yerlestirme surecinde ortaya
cikarabilecegi ciddi trombositpeni veya anormal kan
pihtilagsmasi bozukluguna sahip hastalar,

Platin ve/veya tungstene karsi asiri duyarlilik hastalik
gegmisine sahip hastalar,

ED COIL kullanimi sirasinda uretilen elektriksel gurdltiler hayati
tehlike olusturan neticelerle sonuglanan peysmekir
bozulmalarina neden olabileceginden dolay! peysmekir sahibi
hastalar,

ED COIL kullanimi sirasinda uretilen elektriksel gurdltuler hayati
tehlike olugturan neticelerle sonuglanan implant edilebilir
kardiyoverter defibrilatér (ICD) bozulmalarina neden
olabileceginden dolay! ICD sahibi hastalar,

EDG v4 kullaniminin kontrendike oldugu hastalar, yani bag
veya boyunda elektrotlari olan bir tibbi cihazin (6rn. suni koklear
sistem, beyin/spinal stimiilasyon cihazi) implante edilmis oldugu
hastalar ve,

bir disekan aort anevrizmasi embolizasyonu. Majér kanama
olursa hastanin 6limuyle sonuglanabilir.

[Uyarilar ve Onlemler]

[Uyarilar]

1.

1/5(3610-2)

Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullanmak, tekrar isleme tabi tutmak veya tekrar sterilize etmek
cihazin yapisal buttinligint olumsuz etkileyebilir ve/veya cihazin
arizalanmasina yol agarak sonugta hastanin zarar gérmesine,
hastalanmasina ya da 6lmesine neden olabilir. Tekrar kullanmak,
tekrar isleme tabi tutmak veya tekrar sterilize etmek cihazda
kontaminasyon riski de olusturabilir ve/veya hastadan hastaya



bulasici hastaligin/hastaliklarin yayiimasi dahil ama bununla sinirli
olmamak lizere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyona neden 7.
olabilir. Cihazin kirenmesi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina
veya 6limine yol agabilir.
2. ED COIL kullanimi sirasinda sarmal ayirma igin EDG v4
disinda herhangi bir yiiksek frekansli akim treten cihaz
kullanmayin. (Cikis gicti EDG v4 ile tam ayni degildir ve ED
COIL ile kullanim tehlikelidir.) 8.
3. Cihazin kendisi veya ambalaji hasarli bulunursa veya bir anormallik
saptanirsa ED COIL trtintint kullanmayin. (Hasarli bir ED COIL,
yerlestiriimesi sirasinda vaskdiler hasara veya sarmalin distal
ucunda beklenmeyen harekete yol agabilir. Ayrica insersiyon
sirasinda veya yerlestirme sonrasinda stabiliteyi etkileyebilir ve
sarmalda yer degistirme veya ¢oziilmeye neden olabilir.)

kirilabilir veya ¢oztilebilir.)
5. Sarmali ayirmadan 6nce mikrokateter distal ucunda bir direng
hissedilmediginden emin olun. (Sarmalin insersiyonu sirasinda

mikrokatetere aksiyal yénde ylklenen basing ve gerilim 2.

mikrokateterin distal ucunu hareket ettirebilir ve kan damari

duvarinda riiptiire neden olabilir.) 3.

6. Platin sarmalin buytkluguntn uygun oldugunu sarmali ayirmadan
once réntgen floroskopi kullanarak dogrulayin. Buytklik uyumiu
degilse sarmali uygun buiyiklikte olanla degistirin. (Uyumlu
buytkliikte olmayan bir sarmal ayrildiktan sonra anevrizmadan uzaga
gidebilir ve vaskuiler okliizyona neden olabilir.)

7. Sarmali ayirmadan 6nce réntgen floroskopi kullanarak sarmalin
ana arter igine gikinti yapmadigini dogrulayin.

8. Sarmali ayirdiktan sonra iticiyi mikrokateterin distal ucunu 4.

gececek sekilde ilerletmeyin. (Aksi halde bir kan damarinda
perforasyon olabilir.)

[Kullanim Yéntemleriyle iligkili Onlemler]

1. PVA gubugunun sismesi yetersizse sarmal EDG v4'ten tek ayirma
ciktisi ile ayrilmayabilir. Bir stire sonra ayirmayi (EDG v4 tizerinde
DETACH (AYIR) diigmelerine basin) tekrar deneyin.

2. Mikrokateterden kontrast madde inflizyonu yapildiysa kontrast
maddeyi mikrokateter limeninin 6l bogluk hacminin en az 2
katinda heparinize fizyolojik salin soltisyon (bundan sonra
"heparinize salin" olarak gegecektir) gegirerek disari
attiginizdan emin olun. Mikrokateter limeni iginde kontrast
madde kalirsa PVA gubugun sismesini geciktirebilir.

3. ltici izerinde aksiyal yonde basing devam ederken sarmalin
ayrilmasina galisilirsa sarmal ucu ile itici baginin yapismasi
nedeniyle PVA gubuk tamamen erimeyebilir. Sarmal ayirmayi,
sarmali uygun yerine yerlestirme pozisyonuna ilettikten ve itici
uzerindeki aksiyal yonde basinci giderdikten sonra
yaptiginizdan emin olun. Ayirma iglemini itici Gizerinde azaltiimig
basingla tekrar yapmaya ragmen sarmal halen ayrilmazsa bu
ED COIL truntint yenisiyle degistirin.

4. Eger sarmal iticiye temas ederse EDG v4 lizerindeki yesil
lamba sarmal hedef bolgede uygun sekilde konumlanmamis
olsa da yanar ve sarmalin amaglanmamis ayrilmasiyla
sonuglanabilir. Bu ED COIL trtintini yenisiyle degistirin.

5. Rontgen floroskopi altinda iticinin radyopak isaretleyicisi
mikrokateterin ikinci isaretleyicisine (proksimal taraf)
ulagsmasina ragmen EDG v4 lizerinde kirmizi lamba sénmez ve
yesil lamba yanmazsa Sekil 4'de gosterilen her baglantiyi
kontrol edin. Baglantilarda bir anormallik saptanmazsa bu ED
COIL trtnun yenisiyle degistirin.

6. EDG v4 turuncu lambasi yanarsa iticiyi hafifce geri gekin ve
turuncu lambanin kapanip yesil lambanin yandigini dogrulayin.
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Yesil lamba yanmazsa bu ED COIL trtintni yenisiyle degistirin.
EDG v4 lizerinde RETRY (TEKRAR DENE) isareti tekrar tekrar
belirirse (zilin zaman zaman bip sesi gikarmasiyla birlikte
lambalarin sirali yanmasi (Kirmizi, sonra Yesil ve sonra
Turuncu)rontgen floroskopi altinda izleyerek iticiyi yavasca ve
dikkatle geri gekin. Sarmal ayriimazsa ED COIL triiniini hastadan
dikkatle gikarin ve yeni bir ED COIL kullanmaya hazirlanin.

iticiyi kilif iginde veya mikrokateter iginde ilerletirken herhangi
bir direng hissedilirse zorla ilerletmeyin. Direncin nedenini
tanimlayin ve ED COIL urtintinu gerekirse mikrokateterle birlikte
hastadan disari gikarin.

[Kullanim Onlemleri]
[Onemli, Temel Onlemler]
4. Sarmall yerlestirirken iticiyi dondlrmeyin. (Aksi halde sarmal 1.

ED COIL sadece intravaskuler kateterizasyon teknikleri
konusunda egitimli ve bu cihazin kullanimi hakkinda daha
6nceden agiklama yapilmis doktorlar tarafindan ve uygun acil
onlemlerin kullanilabilecegi tibbi tesislerde yapiimalidir.
Yerlestirilecek sarmallarin blyGklGgu ve sayisi doktorun
deneyimi temelinde dikkatle belirlenmelidir.

ED COIL uraniinti 2 radyopak isaretleyicisi olan bir
mikrokateterle kullanin; bunlardan biri distal kenarda ve 6teki
(ikinci isaretleyici) distal kenardan 30 mm mesafedir. Ozellikle
bas ve boyun digindaki lezyonlarda kullanim igin tim uzunlugu
boyunca bir metal 6rgti guiglendiricisi olan bir mikrokateter
kullanin (bir metal 6rgti gtiglendiricisi olmayan bir mikrokateterle
EDG v4 tarafindan ayrilabilir kisim pozisyonunun saptanmasi
zor hale gelebilir).

ED COIL’in iki tur vardir; pozisyon isaretgisiz (bkz Sekil 1) ve
itici Uizerinde pozisyon isaretgili (bkz. Sekil 2).Pozisyon
isaretcisi, ED COIL’i yalnizca etkin uzunlugu 150 cm olan bir
mikrokateter ile kullanmak tUzere amaglanmis ve tasarlanmigtir.
Diger etkin uzunluguna sahip bir mikrokateter ile kullanildiginda
pozisyon isaretgisini sarmali ilerletmek igin bir kilavuz olarak
kullanmayin. Béylesi bir durumda X-ray fluoroskopi altinda
mikrokateterde sarmal konumunu gézlemleyerek iticiyi dikkatli
bir sekilde ilerletin.

. ED COIL druntint réntgen floroskopi altinda dikkatle izleyerek

maniplle ettiginizden emin olun. (EDG v4 lambalari ve zil
isaretleri sarmalin pozisyonu ve bir sarmal ayirmanin basariyla
tamamlanip tamamlanmadigi hakkinda dogru bilgi vermeyebilir.)

. Mikrokateterin distal ug kismini asiri sekillendirmeyin. (Mikrokateter

duvarina monte edilmis metal mesh gtiglendirici mikrokateter
limeninde agiga ¢ikabilir. Boyle bir durumda ED COIL ile agiga
cikmis metal mesh arasinda bir kisa devre olusgabilir ve bunun
sonucunda EDG v4 tizerindeki yesil lamba sarmal hedef lezyonda
uygun sekilde yerlestiriimemis olsa bile yanabilir ve bu durum
sarmalin amaglanmayan ayrilmasina yol agabilir.)

. ED COIL yerlestirilmesi ve geri gekilmesi hastanin kan damari

duvari veya cihazin kendisinde hasar olugsmasinin
o6nlenebilmesi igin dikkatle ve yavasgca yapiimalidir.

. Sarmali ayirirken hastanin durumunu EKG ile izleyin.
. Sarmali ayirmadan 6nce EDG v4 uriintiniin ED klipsinin iticiye

sikica bagli oldugunu dogrulayin.

. lticinin proksimal ucunu 1slak értiilerden uzak tutun. Bu durumda

cihaz ile hastanin gévdesi arasinda iletim olugabilir ve sarmalin
ayrilmasi zor hale gelebilir veya EDG v4 yesil lambasi ayrilabilir
kisim halen mikrokateter i¢indeyken bile yanabilir.

AL

. Hastanin gévdesinden geri gekilmis olan herhangi bir ED COIL

urtintint tekrar kullanmayin.

. ED COIL urtintintin hastaya iletilmesi icin bir sarmal disinda

embolizasyon materyalleri ile kullanilmig bir mikrokateteri
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kullanmayin. (ED COIL urtni mikrokateter iginde sikigabilir
veya hastanin kan damari igine yabanci maddeler itilebilir.)

13. Sarmalda ¢éziilme, deformasyon veya hasar gibi herhangi bir
anormallik olursa ED COIL trtiniint hastadan dikkatle ¢ikarin ve
yeni bir ED COIL kullanmaya hazirlanin.

14. Sarmalin yerlestiriimesi sirasinda herhangi bir direng hissedilirse
sarmall mikrokateter igine geri gekin ve ED COIL Grtintini cihaz
davranigini izlerken mikrokateter ile birlikte gikarin.

15. Eger doldurma veya bitirme igin gergevelemede kullanilandan
daha sert bir sarmal kullanilirsa gergeve zarar gérebilir veya
cerceveleme sarmali ana arter igine digar! itilebilir.

16. ED COIL ile anevrizmanin embolizasyonu durumunda yeterli bir
hacim embolizasyon orani (volume embolization ratio, VER)
elde ettiginizden emin olun. Yetersiz VER sarmalda
kompaksiyona yol agabilir.

17. Bitirme igin ekstra yumusak tipte bir sarmal yerlestirirken
embolizasyon ve yerlestirme kosullarin dikkatle dogrulayin.
Segilen sarmal kalan bosluk veya hacimden ¢ok daha kiigiikse
veya olusturulmus olan sepete uygun sekilde yerine
yerlestiriimezse mikrokateteri geri gekerken sarmal periferik kan
damarina gidebilir.

18. Eger mikrokateter, bitirme igin ekstra yumusak tipte bir sarmal
kullanarak embolizasyon yaparken pozisyonundan geriye
teperse (6zellikle boyun kisminda) sarmali tekrar
konumlandirmaya kalkismayin. Tekrar konumlandirma mutlaka
gerekliyse ¢ok dikkatli olarak yapin. Tekrar konumlandirma,
yerlestirilen herhangi bir sarmalin periferik kan damarina
tasinmasina neden olabilir.

19. ED COIL urtinuni yerlestirme sirasinda yiiksek kanama riski
olan hastalarda kullanmayin.

[Diger Onlemler]

1. Tum iglemler aseptik kosullar altinda yapilmaldir.

2. ED COIL uruntint sterilize edilmis paketi agar agmaz kullanin.
Cihazi kullandiktan sonra tibbi atik olarak atin.

[Kullanim Y6

i veya Kull Tali ]|

1. Bir mikrokateterin sarmal biiyiikl

line gore segilmesi
Mikrokateterde 2 radyopak isaretleyici oimalidir; bunlardan biri distal
kenarda ve 6teki (ikinci isaretleyici) distal kenardan 30 mm mesafedir.

1) Primer sarmal dig ¢ap1 (OD) 0.010 ing olan bir sarmal
kullanildiginda:

i¢ Gap (ID) (gerekli): 0.014 - 0.019 ing (0.36 ~ 0.48 mm)
OD (6nerilen): 2.3 - 2.6 Fr (0.8 ~ 0.9 mm)
Distal ug OD (6nerilen): 1.7 - 2.0 Fr (0.6 ~ 0.7 mm)

2) Primer sarmal dis gapi (OD) 0.014 ing olan bir sarmal
kullanildiginda:
i¢ Cap (ID) (gerekli): 0.0165 - 0.024 ing (0.42 ~ 0.60 mm)
OD (6nerilen): 2.3 - 3.2 Fr (0.8 ~ 1.1 mm)
Distal ug OD (6nerilen): 1.7 - 2.3 Fr (0.6 ~ 0.8 mm)

Burada, “OD” dis ¢apl, “ID” i¢ ¢api ve “Fr” French buyuklagunu
(3Fr = 1 mm) gostermektedir.

2. ED COIL kullaniminda tel baglantilar
EDG v4 Hasta tarafi klipsi (siyah) hastanin tst bacak veya
kasiginda en az 10 mm derinlige yerlestirilmis hipodermik igneye
(regine kaplamasiz paslanmaz gelikten yapilmis, 20-22 G)
takilacaktir. (Sekil 4)
EDG v4 urinunin ED klipsi (beyaz/turuncu) ED COIL iticisinin

proksimal ucuna takilacaktir. (Sekil 4)

hipodermik igneye

Hasta tarafi klipsi

EDG v4

Sekil 4. ED COIL, EDG v4 ve hastaya yerlestirilmis bir hipodermik

idne arasinda tel baglantilarinin sematik gizimi

3. Preoperatif Hazirlik

1) Hastanin tst bacak veya kasigina hastanin kan damarlari veya
sinirlerine zarar vermemeye 6zellikle dikkat ederek en az 10 mm
derinlige bir hipodermik igne (regine kaplamasiz paslanmaz
celikten yapilmig, 20-22 G) yerlestirin.

2) Y-adaptérunii (ED COIL paketinde dahil degil) mikrokateter
gobegine baglayin Heparinize tuzu basingli bir soltisyon
torbasindan Y-adaptoriin kenar yolu araciligiyla devamli serpin.

3) Mikrokateteri hedef kan damari igine yerlestirin ve hedef
pozisyona iletin.

4) EDG v4 Urintini agmak i¢in EDG v4 POWER ON (GUG ACIK)
seridini gekin.

5) EDG v4 Hasta tarafi klipsini (siyah) hastaya yerlestirilmis
hipodermik igneye takin.

6) Sekil 5'te gosterildigi gibi ED COIL PVA gubugunu sisirmek igin
adaptérden kilif icine yaklasik 1 mL heparinize salin inflizyonu yapin.

1 mL sirnga

Adaptér Halka

ekil 5. PVA cubudunu sisirme

4. ED COIL iiriiniiniin hastanin hedef lezyonuna iletilmesi

1) Kutudan iticinin proksimal kismini digari gekmeden kaptan kilifi
tm uzunlugunca digari gekin.

2) Kilift mikrokatetere yerlestirmeden énce ayrilabilir kismi kilif
duvari (yari saydam) iginden dikkatle gozleyip iticinin sarmala
dokunmadigini dogrulayin (PVA gubuk, sarmal ile itici kenari
arasinda durmalidir.)
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3) Adaptor halkasini kilif icinden ED COIL yerlestiriimesi mimkin
hale gelecek sekilde gevsetin.

4) Mikrokateter gébegi igine kilif ucunu sokun. Kilif ucunun
mikrokateter agikligina saglam bir sekilde temas ettigini
dogrulayin ve sarmali mikrokateter i¢ine sarmalda bir
deformasyon olusmayacak sekilde yavasca yerlestirin.

5) Iticiyi kilif igine arka ucuna kadar ilerletin ve sonra bunu tutup kilifi
iticinin arka ucu yoluyla ¢ikarin.

6) Pozisyon isaretgisinin mevcut oldugunu ve iticinin yakin olan
sonunda gériinebilir oldugunu dogrulayin.

7) Pozisyon isaretgisinin itici Gizerinde dogrulandigi durumda
pozisyon isaretgisini Mikrokatetere bagl Y-adaptorintn (bkz.
Sekil 3) yakin olan sonuna ulasana kadar iticiyi dikkatli bir sekilde
ilerletin. Pozisyon isaretgisi itici izerinde dogrulanmazsa X-ray
fluoskopi altinda mikrokaterer igerisinde sarmal konumlarini
gozlemleyerek iticiyi dikkatli bir sekilde ilerletin.

8) Sarmali mikrokateterin distal ucuna iletmek igin iticiyi daha fazla
ilerletin. Réntgen floroskopi kullanarak ayrilabilir kismin
mikrokateterin ikinci isaretleyicisini (proksimal taraf) geginceye
kadar ilerledigini dogrulayin.

9) ED COIL iticisinin ucuna ED klipsini takin. EDG v4 kirmizi
lambasinin yandigini ve zilin bip sesi gikardigini dogrulayin.

(ED Klipsi ayrilabilir kisim mikrokateterin ikinci isaretleyicisi
tzerinden gegmeden takilirsa EDG v4 ayrilabilir kismi saptamak
tzere aktive olmayabilir. Bu durumda ED klipsini ayirin, ayrilabilir
kismi mikrokateterin ikinci isaretleyicisi izerinden gececek sekilde
ilerletin ve sonra ED Kklipsini tekrar iticiye takin.)

5. Sarmalin ayrilmasi (ayirma)

1) Rontgen floroskopi kullanarak mikrokateter ucunun uygun
pozisyonda oldugunu sirekli dogrulayarak sarmali iletmek tizere
iticlyi yavasca daha fazla ilerletin.

2) Iticinin radyopak igaretleyicisinin distal kenari mikrokateterin ikinci
isaretleyicisine ulastiginda iticiyi itmeyi birakin. EDG v4 kirmizi
lambasinin kapandigini, yesil lambanin yandigini ve zilin bip
sesinin durdugunu dogrulayin.

3) Preoperatif hazirlikta kilif igine heparinize salin infizyonu
Uzerinden en az 2 dakika gegctigini ve ayrica hastanin kan
damarinda mikrokateterden sarmal kisminin gikmasinin
tzerinden en az 1 dakika gegctigini dogrulayin.

4) EDG v4 yesil lambasi yanarken EDG v4 DETACH (AYIR)
dugmelerine (hem sag hem sol diigmeye ayni anda) basin;
sarmali ayirmak lzere 5 saniye boyunca ayirma giktisi
olusacaktir. Ayirma ¢iktisi olustugunda yesil lamba yanip séner ve
zil aralikli olarak bip sesi ¢ikarir.

5) Eger EDG v4 yeterli bir ayirma ¢iktisi olusturamazsa RETRY
(TEKRAR DENE) isareti belirir. RETRY (TEKRAR DENE) isareti
belirirse iticiyi itme guictinii azaltin ve ED COIL ayrilabilir kisminin
pozisyonunu ayarlayip yesil lamba yanarken sarmali ayirmay: tekrar
deneyin (her iki DETACH (AYIR) diigmesine ayni anda basin).

6) Rontgen floroskopi kullanarak sarmal ayriimasinin tamamlandigini
dogrulamak Uzere iticiyi yavagca ve dikkatle geri gekin.

7) Sarmal ayrilmadiysa RESET digmesine basip yukaridaki 4)
islemini ayrilabilir kismin pozisyonunu tekrar kontrol ettikten sonra
tekrarlayin.

6. iticinin geri alinmasi
ED Klipsini iticiden ayirin ve iticiyi mikrokateterden geri gekin.

7. Bagka ED COIL iriintiniin/iiriinlerinin kullaniimasi
Mikrokateteri yerinde birakin ve sonraki ED COIL i
yukaridaki islem 3.-6.) ve sonra 4., 5. ve 6. islemlere gore kullanin.

[Etkilesimler]
Manyetik rezonans gériintiilemeyle (MRG) uyumluluk:
ED COIL platin sarmalinin MRG uyumlulugu asagidaki kosullar
altinda Amerikan Test ve Materyaller Dernegdi (American Society for
Testing and Materials) (ASTM) ile uyumlu klinik olmayan bir testle
dogrulanmistir.

« Manyetik aki yogunlugu: 3 tesla

« Tum vicutta ortalama spesifik absorpsiyon orani: 20 dakika

MRG tarama igin 2.0 W/kg

Yukaridaki MRG 6lgtim kosullar altinda platin sarmal igin hareket
veya sicaklikta Gnemli bir artis gézlenmemistir.
3 tesla Uzerinde manyetik aki yogunlugu igin test yapilmamistir.
Artefaktlar gozlenirse artefaktlari azaltmak igin MRG géruntileme
parametrelerinin optimizasyonu ve kontrast madde kullanimi
dustnilmelidir. (ligilenilen bélge platin sarmalin implante edildigi
bolgeyle ayni veya yakininda oldugunda artefaktlar olusabilir.)

[Cihaz Hatalar ve Advers Olaylar]

ED COIL kullanimi sirasinda asagidaki cihaz hatalari ve advers
olaylar olusabilir. Ancak cihaz hatalari ve advers olaylar asagida
liste halinde verilenlerle sinirli degildir. Herhangi bir anormallik
olugmasi durumunda hemen uygun 6nlemleri alin.
1. Cihaz hatalar

« Platin sarmalin yer degistirmesi

« Platin sarmalin kopmasi veya ¢ézilmesi

« Platin sarmalin ayrilma hatasi
2. Advers olaylar

« Olim

* Hematom

Kan damarlari veya dokularda hasar, damar duvari
diseksiyonu, kan damari perforasyonu, kan damari riptirt
Embolizasyon

Kanama, iskemi

Anjiyospazm

inme, serebral enfarktiis

Sinirlerle ilgili bozukluk
Enfeksiyon
« Sok
« Alerjik reaksiyon
3. Orta serebral arterde buytk bir anevrizma nedeniyle ana arterin
ED COIL rinleriyle tikanilmasina galigilan bir hastada
proksimal bir dalda olugan tikaniklik distal bolgenin
obstriksiyonuyla iligkili olarak proksimal kan damarinda
retrograd trombus olugmasi nedeniyle tikanmig pozisyonun
proksimal kismindan uzanmistir.
4. Anterior kominikan arterde genis boyunlu bir anevrizmanin ED
COIL urunleriyle tikandigi bir hastada ana arterde trombus
olusup periferik kan damarini tikamistir.

[Saklama Y6ntemi ve Son Kullanma Dénemi]

1. Serin, karanlik ve kuru bir yerde, islatmaktan ve dogrudan glines
15191, asirt sicaklik veya yiksek nemden kaginarak saklayin.

2. Son kullanma tarihi her kutunun tsttinde belirtilmistir.
Tarihi gegmig olan Urind kullanmayin.

[Paket]
1 parga/kutu
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[Uretici, Uretim Yeri ve AT Temsilcisi Adi ve Adresi]

[Uretici]
isim: KANEKA CORPORATION
Adres: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tel. No.:  (+81)-(0) 6-6226-5256
Faks No.: (+81)-(0) 6-6226-5143

[Uretim Yeri]
Isim: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
Adres: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,
Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[AT Temsilcisi]
Isim: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Adres: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
Tel. No.:  (+32)-(0) 14-256-297
Faks No.: (+32)-(0) 14-256-298
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— IHCTPYKUIA 3 BUKOPUCTAHHA —

CMIPAJb ED COIL

[Onuc Bupoby]

Cnipanb ED COIL BUKOPUCTOBYETLCS 3 MeTOO embonisayif

LiiNbOBOro BOTHMLLA YPaXKEHHs Y KPOBOHOCHII CyAWHi NauieHTa 3a

[0MOMOru NNaTUHOBOT cripani.

1. Ctpyktypa cnipani ED COIL; Ha3Bwu Ti YacTuH
Cnipanb ED COIL cknagaeTbesi 3 nnatuHoBoi cnipani (Hagani
3raflyBaTUMETLCS SK «Cripanby), NPOLUTOBXYBaya, a Takox
CTPUXHS 3 nonisiHinosoro cnupTy (MBC) (3'eMHa YacTuHa).
(ame. man. 1)

—— CtpwxeHb 3 MBC (3'eMHa YacTuHa)

v
|

L MpowrTosxysau
PEeHTreHOKOHTPaCTHMIA
mapkep

MnatnHoBa cnipanb

MantoHok 1. CxematuyHe 306paxenHs cripani ED COIL 6e3 mapkepa
NONOXEHHs

CrpwxeHb 3 NMBC
(3'eMHa yacTuHa)

AL T =
‘— PeHTreHOKOHTpacTHMin
mapkep

Mapkep nonoxeHHs

MpoluToBxyBay

MnatnHosa cnipank

MantoHok 2. CxematuyHe 3o6paxerns cnipani ED COIL i3 mapkepom

NONOXeHHsA

Martepianu

MnatvHoBa cnipanbk:  [naTuHoBO-BONbGPaMOBUiA Crinas
APOT 3 HepXaBito4ol cTani, BKpUTHA
Topornonimepom

nonisiHinoswiA cnnpt

MpowwToBxyBay:
CtpwxeHb 3 [BC:

Cnipani ED COIL icHytoTb ABOX TuNiB: oaHa 6e3 Mapkepa
NONOXeHHS, Ik 306paXxeHo Ha MarnioHKy 1, a iHwa — 3 Mmapkepom
MONOXEHHS (MaroHOK 2).

MapKep NOJIOXXEeHHS BKa3sye, Wo CI'IipaJ'Ib e He BUCyHynacsa 3
MikpokaTeTepa, Konu Mapkep NONOXeHHs Aocsr Y-nofAiGHoro
afanTepa (Sik NokasaHo Ha ManioHKy 3); Npu LbOMY poboya JoBXMHa
npocysaHHs cnipani ED COIL y mikpokaTeTepi cTaHoBUTb 150 cM.

T Mapkep NoNoXeHHs
'— Y-noni6Huit anantep

MikpokateTep

ManioHok 3. Mapkep nonoxeHHs, o gocar Y-noaibHoro agantepa

Mapkep NonoxeHHs NpuaHayeHwuit i poapobnexnin ans
BukopucTaHHs cnipani ED COIL i3 mikpokaTeTepom, poGoya
[OBXMHaA sikoro cknagae 150 cm.

MepekoHaiiTecs, Wwo poboya AOBXMHA MiKpokaTeTepa, Lo
BUKOPUCTOBYETLCS, CTaHOBUTL 150 cm, konu cnipans ED COIL
NpoCyBaTUMETLCS Kpidb MikpoKkaTeTep, BUKOPUCTOBYOUM AMS LibOTO
MapKep NosoXeHHs sk nokasHuk. Cnipanb ED COIL, sika
BWKOPUCTOBYETLCS, NOTPIGHO 3aBYACHO NepeBipUTH — iHdhopmalLlis
Npo HasBHICTb MapKepa MOMOXEHHs BKkasaHa Ha eTUKeTLi yNakoBKu.
Okpim Toro, nepekoHamnTecs, Lo Mapkep NOMNOXeHHs BUAHO,
3HSIBLUM NPOBIAHWK Yepes 3afHil KiHelLlb NPOLLTOBXyBaYa.

N

Po6ounit MexaHiam

Cnipanb ED COIL BUKOPUCTOBYETLCS B NOEAHAHHI BUKITIOUHO 3
BiA'eaHyBanbHUM enektporeHepatopom ELECTRO DETACH
GENERATOR Bepcii 4 (Hapgani sragyBaTumeTbest sik <kEDG v4»)
BUpoBHMLTBa komnaHii Kaneka Co., Osaka (AMNOHIA).
leHepaTop EDG v4 reHepye Ta Nofae BUCOKOYACTOTHUI CTPYM
[0 eneKTpoay Ha AUCTanbHOMY KiHUi (ronoBLi) npoLuToBXyBaya
cnipani ED COIL, a enektpopg reHepye Tennoty [xoyns ans
poaTonnioBaHHs CTpuxHs 3 MBC 3 MeToto BiA'eAHaHHs cripani.

[Mpu3HayeHHs, noka3aHHs]

Cnipanb ED COIL npuaHayeHa ans embonisavii BHyTpiLLIHbOYepenHux
aHeBpU3M, 30BHILLHbOYEPENHIX Baz, Ta dicTyr.

Cnipanb ED COIL Takox npuaHadeHa ans embonisadii
nepudepnyHmx aptepiit abo BeH.

[MpoTunokasaxHs]

Cnipanb ED COIL He MOXHa BUKOPUCTOBYBaTH Y:

1. nauieHTiB i3 cepiio3Hoo TpomMBoumMTONeHie abo aHOManbHoK
HEeMOXITUBICTIO 3ropTaHHs KPOBi, Y SIKUX Nif Yac BBEAEHHS!
cnipani MoXe CTaTUCs HEBMUHHA KPOBOTEYa, L0 MOXe
NpU3BECTM A0 HACTIAKIB, LLO CTAHOBMATL 3arpo3y XUTTHO;

2. nauieHTiB i3 MiABWLLEHOO YYTNMBICTIO O NNAaTUHU /abo
BOMbpamy B aHamMHesi;

3. nauieHTiB 3 enekTpoKapAioCTUMYNATOPOM, OCKINbKY enekTpUYdHi
LUYMW, LLIO CTBOPIOKOTLCS Nif Yac BUKOpUCTaHHS cnipani ED
COIL, MOXyTb CIPUYMHUTY HECTPaBHOCTI B po6OTi MPUCTPOIO,
Lo Npu3Be/ae A0 HACTIaKIB, AKi CTAHOBNSATH 3arpo3y XUTTIO;

4. nauieHTiB 3 iMNNaHToBaHWM kapaioBepTepom-gedibpunstopom
(IKL), ocKinbku enekTpuYHi LyMU, L0 CTBOPIOIOTLCA Nif Yac
BukopucTanHs cnipani ED COIL, MOXyTb CPULMHATYI
HecnpaBHOCTI B poGoTi NPUCTPOLO, Lo NpU3Beae A0 HACMiAKiB,
AKi CTAHOBNSATL 3arpo3y XUTTIO;

5. nauieHTiB, y SIKUX NPOTUMNOKa3aHe BUKOPUCTaHHSA reHepaTopa
EDG v4, To6T0 y nauieHTiB i3 iMnnaHToBaHUM MeAUYHUM
NPUCTPOEM, O MaE enekTpoau B 06nacTi ronosw 4m Lui
(Hanpwvknag, WTy4HWA CYXOBWIA anapar, CTUMYNSTop
TOFIOBHOIO/CMIMHHOTO MO3KY); @ TaKoX

6. pasi embonisaLii po3LlapoByo40i aHEBPM3MM aopTu. Y pasi
MacuBHOI KPOBOTEUI Lie MOXe NPU3BECTW A0 CMepTi navjieHTa.
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[Monep Ta 3anobixHi ]
[MonepenxeHHs]
1. Jvwe Ans ofHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. He BUKopuCTOBYBaTH

2.

3.

8.

NoBTOPHO. He cTepunisyBaTtit NOBTOPHO. [OBTOPHI BUKOPUCTAHHS,
06pobka abo cTepunisaLlist MOXyTb MOPYLUNTY CTPYKTYPHY
LinicHicTb NpucTpoto Ta (a6o) npussectu Ao 360t0 B poboTi
NPUCTPOIO, LLO, B CBOK YEPTY, MOXKE CTaTU NPUYMHOI0
YLUKOKEHHS!, 3aXBOPOBaHHSA abo cMepTi navjieHTa. MoBTOpPHi
BUKOPUCTaHHSI, 06pobka abo cTepunisaLlis MOXyTb TaKoX
CTBOPUTY PU3NK 3apaXkeHHs1 NPUCTPOLO Ta (a6o) cTaTh NpuiMHo
iH(biKyBaHHS 41 NepexpecHoro iHdikyBaHHS, BKIIOYaK04K, cepen
iHLWOro, NepeaaHHst iHGeKLiNHUX XBOpOG Bif OAHOTO NauieHTa Ao
iHWOro. 3apaxeHHs NPUCTPOIO MOXe MPU3BECTM [0 YLLIKOPKEHHS,
3axBoptoBaHHs abo cMepTi naieHTa.

He mMoXHa BUKOPUCTOBYBATM XO[HOTO iHLLOTO reHepaTtopa
BMCOKOYACTOTHOrO CTPyMy, Hixk reHepaTop EDG v4, ansa
BiA'eaHaHHs cnipani ED COIL. (BuxigHa noTyHicTb MOxe He
cniBnagaTty 3 NoTyxHicTio reHepaTtopa EDG v4, Tomy ixHe
BUKOpUCTaHHS i3 cnipannio ED COIL € Hebe3neyHnm.)

He Bukopucrosyiite cnipans ED COIL, 5iKLO BUSIBNEHO, LLO
NPUCTPIiA 41 MOTO ynakoBKa NOLKopkeHi abo matoTb Gyab-siki
BigxuneHHs. (MowwkomkeHa cripans ED COIL moxe npussectvt Ao
YLUKOMKEHHS! CYUH ab0 CpUYMHUTM HebaxaHi pyxv aucTansHoro
KiHUS cnipani nig Yac i poamiLLieHHs. Takox Lie MoXe BMINHYTU Ha
CTabinbHiCTb Nif Yac BCTaHOBMNEHHs a6o Nicns HLOTo | MoXe
NPU3BECTM 10 3MILLEHHS 41 PO3NNyTyBaHHSA ciparii.)

Mip Yac BcTaHOBMEHHs cnipani He obGepTaiTe NPOLUTOBXYBaY.
(B iHWOMY pasi Le MoXe Npu3BECTW A0 PO3NNYTyBaHHS YK
nonomku cnipani.)

Mepen Bia'eaHaHHsAM cniipani nepekoHaiTecs B TOMY, WO Ha
AVCTanbHOMY KiHLi MikpokaTeTepa He Bil4yBaETbCS ONOpy.
(3acTocyBaHHA [10 MikpoKaTeTepa TUCKY Ta HaTATHEHHS B
akcianbHin NNOLMHI Nif Yac BCTaHOBNEHHS cnipani Moxe
Npu3BECTM A0 3MILLEHHSA ANCTANbHOrO KiHLUA MikpokaTeTepa Ta
YLUKOZKEHHS! CTiHKW KDOBOHOCHOT CYAWHN.)

Mepen Bia'enHaHHsM cnipani nepekoHanTecs 3a 40NOMOrow
PeHTreHiBCbKOI cbriyopockonii B TOMY, LLIO pPO3Mip NNaTUHOBOT
cripani Bignosiaae noTpe6i. SKLO cnipanb € HecyMiCHOO 3a
PO3MipOM, 3aMiHiTb T cnipansto BiANOBIAHOrO PO3Mipy.
(HecymicHa 3a poamipom cnipanb Moxe nicns Bid'eaHaHHs
3MICTUTUCS i3 30HM @HEBPU3MM Ta CMIPUYMHUTM OKITHO3it0 CYAVHW.)
Mepen Bia'eaHaHHAM cnipani nepekoHanTecs 3a 4ONOMOro
peHTreHiBCbKOT hniyopockonii B Tomy, Lo cnipasnb He
BUNUHAETLCS y Bik achepeHTHOT apTepii.

Micns Bia'eaHaHHA cnipani He MOXHa NPOCyBaTW NPOLUTOBXyBaY
Aani aucTanbHoro KiHus Mikpokatetepa. (B iHwomy pasi ue
MOXe NPU3BECTU A0 NepdopaLlii KPOBOHOCHOT CyAWHM.)

[3anobixHi 3axoaAu, LLO CTOCYIOTLCSt METOAIB 3aCTOCYBaHHS]

1.

2.
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Akwo HabpsikaHHs cTpuxHst 3 MBC € HegocTaTHiM, To cnipanb
MOXe He Bif'eqHaTUCs Mnicnsi O4HOPA3oBOro Bif'€AHYBanNbHOTO
iMnynbcy reHepatopa EDG v4. Yepe3s aesikuit yac cnpobyiite
Big'eqHaTw il Wwe pas (HaTUcHiTL kHonku DETACH
(BIO'EOHATMW) Ha reHepatopi EDG v4).

SIKLLO KOHTPaCTHY peyoBuMHY Gyno BNUTO 3 MikpokaTeTepa,
060B'S3K0BO BUMMIATE Ti renapuHi3oBaHUM isionoriYHnM
CONBOBMM PO3YNHOM (Haaani 3ragyBaTMMEThCs fK
«renapuHiaoBaHWi i3po3unH») B 06'€Mi, SIKWiA LLIOHaNMEHLLEe
BABIYi NepesuLLye «MepTBUI NPOCTIp» OTBOPY MikpokaTteTepa.
KoHTpacTHa peyoBWHa, L0 3anMLLIAETLCS B OTBOPI
MikpokaTeTepa, MoXe CMoBiNbHUTY HabpsikaHHsA cTpkHS 3 MBC.

2/5 (3610-2)

Axwo cnpobysaTty Bif'eAHaTV cMiparb, KON 3arMwaeTbCst TUCK Ha
NPOLLTOBXyBaY B akcianbHii NMNoLuHi, To cTpykeHb 3 NBC mMoxe
He MOBHICTIO PO3TONWUTUCS BHACNIAOK NPUNMNaHHs KiHUS cnipani Ao
ronoBsku npotuToBxyBaya. OBoB'A3KOBO NPOBOALTE Bif'€AHAHHS
criipani nuLe nicnst po3miLLeHHs cripani y BianoBiaHe NoNoXeHHs!
NSt PO3KPUTTS Ta MPUMMHEHHS Al TUCKY HA MPOLLTOBXyBaY B
aKcianbHin NoLWMHI. FKLWO cnipanb He BiA'€aHYETbCS, He
3BaXaloun Ha NOBTOPHY CNPOBY BiA'sAHAHHSA 3i 3HVKEHUM TUCKOM
Ha NpoLUTOBXyBaY, 3aMiHiTb Lito cnipans ED COIL HoBoto.

SKLWO cniparnb KOHTaKTye 3 NPOLUTOBXyBa4eM, 3eNeHnin
iHavkaTop reHepaTtopa EDG v4 cBiTUTb NOCTIiHO, BKa3yloumn Ha
HenpaBubHE PO3MILLEHHS Cripani y UinboBin obnacri, Wwo
MO3Xe NpU3BECTM A0 HebaxaHoro Big'eaHaHHs cnipani. 3amiHiTe
o cnipanes ED COIL Hosoto.

AKLO YEPBOHUI iHAMKATOP HE BUMUKAETLCS, @ 3eNeHUi
iHavkaTop reHepatopa EDG v4 He CBITUTb NOCTIHO, HaBIiTh
KON ANCTanbHUI KiHeLlb PEHTTEHOKOHTPACTHOro Mapkepa
NpOLUTOBXyBaya [JOCArae Apyroro Mapkepa (3 npokcumasnbHoro
KiHUS) MikpoKkaTeTepa, nepesipTe BCi 3'€4HaHHS, L0 NoKa3aHi
Ha Man.4, 3a JONOMOrol0 PEHTrEHIBCLKOT chriyopockonii. AKLo y
3'e[HAHHSIX He BUSIBIIEHO XXOAHWX BiAXUNEHb, 3aMiHiTb Lit0
cnipanb ED COIL HoBoto.

fAkwo oparxeBui iHgukaTop reHepatopa EDG v4 cBiTUTb
MOCTIiHO, TPOXU BUCYHbTE MPOLUTOBXYBaY Ta nepekoHanTecs

B TOMY, LLO OpaHXeBUii iHAKATOP BUMUKAETLCS, @ 3€NEHN
iHOMKaTop CBITUTL MOCTINHO. AKLLO 3enNeHUi iHauKaTop He
CBiTUTb NOCTINHO, 3aMiHiTb Lo cnipanb ED COIL HoBoto.

fAkwo Ha reHepaTopi EDG v4 NoBTOPHO BUHMKAE curHan
RETRY (MOBTOPITb CMPOBY), To6T0 nocnifoBHO
BMUKaOTLCS YEPBOHUI, 3ENIEeHUI Ta OpaHXeBWiA iHAMKaTopu
pa3oMm i3 nepepuBYHaCTVM 3BYKOBWM TOHOM, TO NOBINBHO 1
aKypaTHO BUCYHbTE MPOLUTOBXYBAY Mif KOHTPONEM
peHTreHiBCbKoT dnyopockonii. Ko cnipans He Bia'eaHaHo,
akypaTHo Buganite cnipanb ED COIL 3 Tina nauieHta Ta
nigrotyite HoBy cnipans ED COIL.

AKwio BiAYYBa€eTLCA OMip Nif Yac NPOCYBaHHSA NPOLUTOBXyBaYa
no rinb3i MikpokaTeTepa, He 3acTocoByiTe cuny. 3'acyiTte
NpuYKHY oropy Ta 3a noTpedu Buaanits cnipans ED COIL
pa3om i3 MikpokaTeTepoM 3 Tina naujieHTa.

[3ano6ixHi 3axoav niA Yac BUKOPUCTaHHS]
[Baxnusi 3aranbHi 3anobixkHi 3axoau]

1.

Cnipanb ED COIL matoTb BUKOpPUCTOBYBaTU NnLLE nikapi, LWo
MaloTb JOCBIA LWOAO TEXHIKU BHYTPILLHBOCYAUHHOT
kaTeTepusaLii i ikv oTpUManu nonepeaHe po3'sCHEHHS LWOAO
BUKOPUCTaHHA UbOro NpUCTPOIO; Take 3aCToCyBaHHA Mae
BiAByBaTUCh NULLIE Y MENYHUX YCTaHOBaX, 6 € MOXIUBICTb
HaAaHHA BiANOBIAHOT HEBIAKNAAHOT 4OMOMOrH.

Poamipu Ta kinbkicTb cnipanei Ans po3MillleHHst peTenbHO
BW3Havae nikap, CNMpaloynch Ha BNacHWii 4OCBIA,.
BukopucTosyiiTe cnipane ED COIL pa3om i3 MikpokaTeTepom, Lo
Mae 2 peHTreHOKOHTPACTHI MapKepu; OAWH Ha AMCTanbHOMY KiHL,
a iHwWwit (apyruii mapkep) — Ha BiacTaHi 30 MM Big AncTanbHoOro
KiHUS1. Y pasi BUKOPUCTaHHS y BOTHULLi 032 MeXamu rofosu Ta
LT, 0coBnMBO PeKOMEHA0BaHO 3aCTOCOBYBaTW MikpokaTeTep,
LLIO Ma€ NOCUIIEHNIA MeTaneBuin oBnNiT No BCi AOBXUHI (SKLO
MiKpoKaTeTep He Mae NoCcUIeHoro MeTanesoro obnnity, To
BW3HAYEHHS MOMOXEHHS YaCTUHMW, LLO BiA'€AHYETLCA 3@ 4ONOMOrK
reHepatopa EDG v4, moxe 6yTu yTpyaHeHum).



4. Cnipani ED COIL icHytoTb aBOX TUNIiB: 6€3 Mapkepa NonoXeHHs
(AvIB. MarnioHoK 1) i 3 MapKepOM NONOXEHHS Ha NPOLLTOBXyBaY
(avs. manioHok 2). Mapkep NONoXXeHHS NpU3HaYeHwii i
po3apobnenuit Ans BukopuctaHHs cnipani ED COIL BukntoyHo 3
MikpokaTeTepom, poboya AOoBXMHA sikoro cTaHoBuTb 150 cm. He
BUKOPUCTOBYWTE MapKep MOMOXEHHS! SIK NMOKa3HWK Ansi Toro, o6
npocyBaTy criparnk nig 4ac BUKOPUCTaHHS 3 MiKpOKaTeTEPOM
iHLWOT poBoYOT AOBXMHM. Y TakoMy BUNaAKy Crlif 06epexHo
npocyBaTh NPOLUTOBXYBaY, CTEXauu 3a NOSIOXEHHsM cripani B
MikpokaTeTepi 3a JOMOMOroK PeHTreHoCKonii.

5. MMposoaeTe MaHinynsuii 3i cnipannio ED COIL nig petensHum
KOHTPONEeM peHTreHiBCbKoT chnyopockonii. (IHaukaTopu Ta
3BYKOBWI1 TOH reHepaTopa EDG v4 He 060B'si3k0BO HajatoTb
TOYHY iHchopMaLito LLoA0 NONOXEHHN cnipani, a TakoxX y pasi
SIKLWO Bif'eqHaHHs cripani 3aBepLUeHO YCriLLHO.)

6. He MoXxHa 3aHafToO CUNBHO 3MiHI0BaTK (POPMY AVCTANBHOTO KiHLSA
MikpokaTteTepa. (MocuneHnii MeTanesuii 06nNiT, BMOHTOBaHWIA 10
CTiHKM MikpokaTeTepa, MOXe NoTpanuTh A0 OTBOPY MikpoKaTeTepa.
SAKLLO TaKe TPanuTLCS, MOXe BUHUKHYTI KOPOTKE 3aMUKaHHS M
cnipannio ED COIL Ta BigkpuTOIo 4acTMHOIO MeTanesoro obmnnity,
BHACTIAOK YOro 3eneHuii iHaukaTop reHepatopa EDG v4
CBITUTUMETBCS MOCTIMHO, HaBITb KON cniparnb HenpaBUIbHO
PO3MILLIEHO Y L{iNbOBOMY BOTHULL YPaXeHHS!; Lie MOXe NpU3BECTU
10 HebBaxaHoro Big'eaHaHHs cnipani.)

7. YcraHoBneHHs Ta BuganeHHs cnipani ED COIL cnig npoBoantu
3 06epexHicTIo, 106 3anobirT NOLWKOMKEHHIO CTIHKM
KPOBOHOCHOI CyAVHM NauieHTa abo BnacHe NpucTporo.

8. Mg yac Big'eQHaHHs cnipani KOHTPOMIOWTE CTaH nawjieHTa 3a
ponomoroto EKI.

9. TMepen Big'egHaHHsAM cnipani nepekoHaiTecs B TOMY, WO
3aTuckay ED reHepaTtopa EDG v4 HagilHo nia'egHaHo fo
NpoLITOBXyBaYa.

10. TpumaiiTe NpoKCMManbHWIA KiHeLb NPOLITOBXyBaYa nogani sig
BOJIOTUX CEPBETOK. Y pasi KOHTAKTY 3 HUIMU MOXE BUHUKHYTM
eNeKTPUYHUIA CTPYM MiXX MPUCTPOEM Ta TiNom navieHTa,
BHACIiAOK YOro Bif'eAHaHHsA cnipani Moxe 6yTu yTpyAHeHNM,
abo 3eneHuit inaukaTop reHepatopa EDG v4 cBITUTUMETLCS
NOCTIiHO, KONW YacTWHa, WO BiA'€AHYETLCS, BCE e
3HaxXoAWTLCS B MikpokaTeTepi.

11. He Bukopuctosyite nosTopHo cnipans ED COIL, siky Bxe 6yno
BMAANEHO 3 Tina navujieHTa.

12. [nsa pocraeku cripani ED COIL go Tina naujeHTa He
BUKOPUCTOBYWTE MIKpOKaTeTEp, LLIO BUKOPUCTOBYIOTH /NS iHLLIOMO
npunaansa ans eméonisadii, Hix cnipans. (Cnipans ED COIL moxe
NpYKNEiTCh A0 MiKpoKaTeTepa, abo CTOPOHHI YACTUHKI MOXYTb
MoTPanMTM A0 KPOBOHOCHOT CyANHY NaLjieHTa.)

13. Y pasi siKwwo BUHUKHe Byab-sika npobriema 3i cnipannio,
HanpuKnaz po3nnyTyBaHHs, echopMaLlist 41 NOLIKOKEHHS,
akypaTHo Buganits cnipans ED COIL 3 Tina nauieHTta Ta
niarotyiite HoBy cnipanb ED COIL.

14. Akuwo BigvyBaeTLCS ONIp Mid Yac poamilleHHs cnipani,
noBepHiITb 1i 40 MikpokaTeTepa, a NoTiM BMAaniTk cnipanb
ED COIL pa3som i3 MikpokaTeTEPOM, KOHTPOMIOKYN XapaKkTep
po6oTu npucTpoto.

15. SAKLWO ANS HANOBHEHHS Ta 3aBEpLUEHHS BUKOPUCTOBYIOTb

XKOPCTKiLlly cripanb, HiX ANsi CTBOPEHHS CTPYKTYpU, TO
CTPYKTYpY Moe 6yTu nowwkogxeHo abo CTpyKTypHy cripanb
Moxe 6yTu BULUTOBXHYTO [0 acpepeHTHoT apTepi
16. Mip yac embonisauii aHeBpu3mMuM 3a gonomorw cnipani ED COIL
060B'A3KOBO BUKOPUCTOBYITE AOCTATHE 06'EMHE CriBBiAHOLLIEHHS!
embonizauii (Volume Embolization Ratio, VER). Hepgoctathe
cnisgigHoweHHst VER moxe npuasecTy A0 yLinbHEHHs cnipani.

1

1.
2.

Mg Yac posmillieHHs cnipani Ans 3aBepLUeHHs! HaAM'SKOro TNy
peTenbHO nepekoHanTecs B ymoBax embonisauii Ta
Ppo3miLLieHHst. SKLLo BUGpaHUi po3mip cnipani € Habarato
MEeHLLMM, Hix 06'eM ocTaTouHOro npoctopy, abo BoHa
HEeMpaBWMbLHO PO3KPUNAcs B OTPUMAHOMY KOLLIVKY, TO criparnb
MOXe 3MICTUTUCS [0 NepudepUYHOT KPOBOHOCHOT CyAUHM nif,
4ac noBepHeHHs MikpokaTeTepa.

FAKLo MikpokaTeTep 3pUBaETLCA 3i CBOrO NOMOXEHHA Mif Yac
BWKOHaHHS1 embonisauii 3a Jonomoroto cnipani Ans 3aBepLUeHHst
HapMm'sikoro Tuny (ocobnueo B obnacTi Wwui), He HamaraiTecs
MOBEpHYTU cripank Ha Micue. Akwo abcontoTHO HeobXiaHo
noBepHyTU cnipark Ha Miclie, pobiTb Lie 0co6NMBO YBaXHO.
MoBTOpHa MaHINyNALIA MOXe NPU3BECTU A0 3MiLLEHHSA
NOJIOXEHHS cripani 40 nepudepuYHOi KPOBOHOCHOT CyANHW.

He moxHa BukopuctoBysatu cnipans ED COIL y nauieHTis 3
BVICOKM PU3UKOM KPOBOTENi Nif Yac pO3MiLLEHHSI.

HLWi 3anobixHi 3axoau]

Bci npoLieaypy MaioTb BUKOHYBaTUCS B yMOBaX acenTuKU.
Micnsa BiAKPUTTS CTEPUNBHOT YNaKoBKW Chif, HeranHo
BukopucTaTy cnipane ED COIL. Micns BukopucTanHs cnipg,
yTUNi3yBaTW NPUCTPI SIK MeAWNYHI BiAXOAM.

[OnepaTuBHi MeToamn a60 IHCTPYKLIs 3 BUKOPUCTAHHS]

1

2

. Bubip mikpokaTteTepa Bi HO A0 p ipy cnip
MikpokaTeTep NoBMHEH MaTU 2 PEHTFEeHOKOHTPAaCTHI Mapkepw;
OAWH Ha AUCTaNbHOMY KiHUj, @ iHLWIA (ApYrMiA Mapkep) — Ha

BigcTaHi 30 MM Big AUCTaNbHOIO KiHUSA.

1) Y pasi BukopucTaHHs cnipani i3 OD ocHoBHoi criipani 0.010
Aonmva:
ID (o6oB'si3koBo): Bin 0.014 no 0.019 atoiima (0.36 ~ 0.48 mm)
OD (pekomeHpgoBaHo): Big 2.3 go 2.6 Fr (0.8 ~ 0.9 mm)
OD pucTanbHoro kiHus (pekomeHaosaHo): Bia 1.7 no 2.0 Fr
(0.6 ~ 0.7 mm)

2) Y pasi BukopuctaHHs cniparni i3 OD ocHosHoi cnipani 0.014 gtoiima:
ID (o6oB's13k0BO): Bia 0.0165 fo 0.024 aroma (0.42 ~ 0.60 Mm)
OD (pekomeHaoBaHo): Bif 2.3 go 3.2 Fr (0.8 ~ 1.1 mm)

OD pucTanbHoro kiHus (pekomeHaoBaHo): Bia 1.7 Ao 2.3 Fr
(0.6 ~ 0.8 mm)

Ae «OD» o3Havae 30BHiLHIN AiameTp (Outer Diameter), «ID»
o3Hayae BHYTPIiLLHiN AiameTp (Inner Diameter), a «Fr» o3Havae
paHLy3bkuit kaniop (3 Fr =1 mwm).

. MigknioyeHHA ApoTiB Ans BUKopucTaHHsa cnipani ED COIL

3atuckad 3 6oky naujeHTa (YopHwit) reHepatopa EDG v4 mae 6ytn
nia'eAHaHo Ao NiALLKIPHOT ronku (3pobneHoi 3 Hepxasito4oi cTani 6e3
nonimepHoro nokputTs, 2022 kaniépy), posTalloBaHol Ha rMWUBKHI
LoHaiMeHLe 10 MM Ha CTerHi UM B naxy nauieHTa. (aus. man. 4)
Batuckay ED (6ino-oparxeswit) reHepatopa EDG v4 mae 6ytn
nifg'egHaHo 40 NPOKCMMAnbLHOTO KiHLS npoluToBxysaya cnipani ED
COIL. (auB. man. 4)
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MipwkipHa ronka

«— 3atuckay 3 Goky nauieHta

Man. 4. CxematnyHa aiarpama nigknio4eHHs ApoTiB Mix

cnipanmto ED COIL, renepatopom EDG v4 Ta nigLukipHoo
TONKOt0, BCTABIEHOMO B TiNO natlieHTa

3. MiaroToBka Ao onepauii

1) PoaTaLuyiiTte nigwikipHy ronky (3po6rieHy 3 Hepxasitouoi ctani 6e3
noniMepHoro nokpuTTs, 20—22 kanibpy) Ha rnbuHi LWoHaiimeHLwe 10
MM Ha CTerHi 4 B naxy naLjieHTa 3 0coBnmBoIo YBaXHICTO, 106 He
NOLLKOAWTY KPOBOHOCHI CYMHM YW HEPBU MaLlieHTa.

2) Mig'epHaiite Y-nopibHwit apantep (He BXOAUTL 4O KOMMMEKTY
cnipani ED COIL) go kaHtoni mikpokateTepa. lNocTiitHo
NpoMMBaiTe renapuHi3oBaHUM (i3ioNoriyHMM PO3YMHOM i3 Millika,
L0 MICTUTb PO34MH Nif TUCKOM, Kpi3b GOKOBMIA NOPT Y-noaiGHoro
apanTepa.

3) YBeaiTb MikpokaTeTep [0 LinboBOi KPOBOHOCHOT CyANHM Ta
PO3MICTiTb 1OrO Y LiNbOBE MOMOXEHHSI.

4) ButarHitk cTpiuky 3 Hanucom POWER ON (YBIMKHEHHA
YXXMBNEHHSA) 3 reHepatopa EDG v4 Ans oro yBIMKHEHHS.

5) Nin'enHaiiTe 3aTuckay 3 Goky nalieHTa (YOpHUIA) reHepaTopa
EDG v4 o niawkipHOT ronku, BCTaBneHoi B Tino nawjieHTa.

6) Ak nokasaHo Ha man. 5, BnuiiTe NnpubnusHo 1 mn
renapuHiaoBaHoro ispo3ynHy 3 agantepa Ao rinb3v Ans
HabpsikaHHs cTpwxHs 3 MBC cnipani ED COIL.

Wnpuu Ha 1 mn

Apantep Kinbue

linb3a MpowTosxysay

Man. 5. CtBopeHHs HabpsakaHHsA cTpwxHSA 3 MBC

4. NocraBka cnipani ED COIL go WinboBoro BorHuiia ypaxeHHs
nauieHTa
1) BUTSrHITH rinb3y 3 coyTnapa Ha BClo 1 JOBXMWHY, MPU LLbOMY He
BUTArYI04M 3 DyTNApa NPOKCUMArbHY YacTVHY NPOLLTOBXyBaya.

2) Mepepn BBEAEHHSM TiNb3un A0 MiKpokaTeTepa peTenibHO OrfsiHbTe
YacTUHYy, LLO Bif'€AHYETBLCS, Kpi3b CTiHKY rinb3aun (HaniBnpo3opy) i
nepekoHaiTecs B TOMY, LLO NPOLITOBXYBaY He TOPKaeTLCs
6eanocepeaHbo cnipani (cTpuxeHb 3 MBC mae
pO3TaLLOBYBaTUCS NOMiX KPaEM MPOLLTOBXyBaya Ta Cripanso).

3) MocnabTe kinbLe agantepa TakuM YMHOM, Wob6 cTano
MOXnMBKUM NpoBeaeHHs cnipani ED COIL kpisb rinbay.

4) YcTaBTe KiHeLb rifib3n 40 po3HiMaya MikpokaTteTtepa.
MepekoHaiTecst B TOMY, LLO KiHELb ifb3u LLiNIbHO KOHTaKTYE i3
OTBOPOM MiKpokaTeTepa, a NnoTiM MoBifbHO BCTaBTe cripanb A0
MikpokaTeTepa TakuM YMHOM, WO6 YHUKHYTH Byab-sKol
Aecbopmallii cnipani.

5) MpocyHbTe NpoLuToBXyBaY MO rinb3i 40 WOro AanbHLOrO KiHUS,

a notim, yTpumytoum Ti, BUA@niTh rinb3ay Kpisb AanbHii kiHeLb
NPOLUTOBXyBaya.

6) MepeBipTe, YM HasIBHWIA MapKep MOMOXEHHS Ta YW BUOHO 0ro Ha
NPOKCUMAanbHOMY KiH4MKY NPOLLTOBXyBaya.

7) SKLIO MapKep NONOXEHHS NPUCYTHI Ha NPOLUTOBXYBaYi,
obepexHo NpocysaiiTe NPOLITOBXYBaY, AOKM MapKep NOMOXEHHS
He [JocArHe NPOKCUMarnbHOrO KiHuuka Y-nogibHoro agantepa,
3'eHaHOro 3 MikpokaTeTepoM (AvB. MarnoHokK 3). AKLWO Mapkep
MOMOXEHHS Ha NPOLUTOBXyBaYi BiACYTHI, 06epexHo npocysaiite
NPOLUTOBXYBaY, CTEXa4u 3a NONoXeHHsM cnipani B
MikpokaTeTepi 3a JONOMOroK PEHTIeHOCKONIT.

8) MpocyHbTe npoluToBXyBaY We Aani, Wob gocTaBnTi cnipans Ao
JAVCTanbHOro KiHUs MikpokateTepa. Mia koHTponem
PeHTreHiBCbKOT dhriyopockonii nepekoHanTecs B ToMy, LLO
YacTUHY, LLO Bif'eAHYETLCA, NPOCYHYTO No3a ApYyruii mapkep (Ha
NpoKCUManbHOMY KiHLi) MikpokaTeTepa.

9) Mig'egHaiite 3atuckay ED po kiHUs npolutoBxyBaya cnipani ED
COIL. MepekoHaiiTecs B TOMy, L0 YE€PBOHWIA iHAMKaTOP
reHepatopa EDG v4 CBiTUTb NOCTiliHO, @ TaKOX NyHae 3BYKOBUI
ToH. (Arko 3aTuckay ED nin'eaHaHo paHilue, HiXk YacTuHy, Wo
Bif'eAHYETLCS, NPOCYHYTO M03a APYriii Mapkep Mikpokaretepa,
To reHepaTop EDG v4 Moxe He aKTUBYBaTUCh ANS BU3HAYEHHS!
YacTuHK, WO BiA'eAHYETLCA. AKLLO Take TpanuTbes, Bid'eaHanTe
3atuckay ED, npocyHbTe YacTuHy, Lo Bif'eAHYETLCS, No3a
Apyruii mapkep MikpokaTteTepa, a NoTiM NOBTOPHO Nia'eaHalTe
3aTuckay ED no npoltoBxyBaya.)

5. Bin'egHaHHA cnipani

1) MoBINbHO NPOCYHLTE NPOLUTOBXYBaY Le Aani, Wob AoCcTaBUTU
cnipanb; Npu LibOMY NOCTINHO NepeBipsiiTe 3a 4ONOMOro
PeHTreHiBCbKOT ¢hriyopockonii, Yn 3HaxoauTLCS kpan
MiKpokaTeTepa B NpaBUIbHOMY MOMOXEHHI.

2) Konun aucTanbHuin KiHeLlb PEHTTEHOKOHTPACTHOTO Mapkepa
NpOLUTOBXyBaYa AOCSTHE APYroro Mapkepa MikpokareTepa,
NPUNKHITL NPOCYBaHHS NPOLLTOBXyBaya. [epekoHaiiTecs B Tomy,
LLIO YepBOHMIA iHaukaTop reHepatopa EDG v4 BUMKHEHUI, 3eneHuii
iHAMKaTop CBITUTL MOCTIHO, @ 3BYKOBUIA TOH NPUMUHUBCS.

3) MepekoHaliTecs B TOMY, LLIO MUHYMO LOHAMEHLLE 2 XBUMUHA
nicnsa BUTTSA renapuHi3oBaHoro gispo3ynHy Ao rinb3v Ha etani
niAroToBKM A0 onepaLif, a TakoX Lo MUHYNa LWOoHaNMeHLIe
1 XBMNUHa nicns Toro, sik YacTuHa cnipani BuiLwNa 3
MikpokaTeTepa A0 KPOBOHOCHOT CyAMHM NaLlieHTa.

4) HatucHite ogHovacHo kHonku DETACH (BIO'€QHATW) (niBy Ta
npasy) Ha reHepaTopi EDG v4, konu 3eneHuin iHaukatop
reHepatopa EDG v4 cBiTUTb NOCTil HO; NicNs LibOro npoTsirom
5 cekyHp 6yne 3reHepoBaHO BiA'eAHYBanNbHUI iMNYNbC, AKWIA
[A03BONUTL Bif'eaHaTy cnipans. i Yac reHepyBaHHst
BiA'eHYBaNLHOrO iMNYNbCy 3eneHni iHaukatop 6numae,

a 3BYKOBUI TOH NTyHaE NepepuBHacTo.
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5) Akwo reHepaTtopy EDG v4 He BAaeTbCs 3reHepyBaTy AOCTaTHIlN
BiA'eAHYBanNbHWIA iMNynbe, 3'aBnseTbea curdan RETRY
(MOBTOPITb CMNPOBY). Akwo 3'aBnseTbea curian RETRY
(MOBTOPITb CIMPOBY), 3MeHLLTe NOTYXHICTb, OO NPOCYHYTH
NpoLUTOBXYBaY Ta BiKOPWUryBaTW NOMOXEHHS1 YacTuHu cnipani ED
COIL, wo Big'eaHyeTben, a Todi LWe pa3 cnpobyiiTe Bia'eaHaTH
cnipanb (HaTucHiTb 06uagi kHonkn DETACH (BIQ'€QHATW)
0[IHO4ACHO), KON 3eMeHWit iHANKaTOpP YBIMKHEHO.

6) MoBiNbHO Ta akypaTHO BUCYHbLTE NPOLLTOBXYBaY Mig KOHTponem
peHTreHiBCcbKOT priyopockonii, 1Wo6 nepekoHaTUCst y NOBHOMY
Bif'eqHaHHi cnipani.

7) SAkwo cnipanb He Big'egHanacs, HaTUCHITL kHonky RESET
(CKMOAHHSA) i1 noBTOpITL NPOLIEAYPY, 3a3HajeHy BULLE Y NYHKTI 4,
nicns e ogHiel NnepeBipk1 NONOXEHHSA YacTHW, LWO Bif'€AHYETLCA.

6. BunyueHHs npolwToBxyBaya
3HiMiTb 3aTuckay ED 3 npoluToBxyBaya, a noTiM BUNyYiTh
NPOLUTOBXyBaYy 3 MikpokaTteTepa.

7. DopnaHHA we oaHiei cnipani ED COIL
BanuwuTte MikpokaTeTep Ha MiCLii 1 BUKOPUCTaATE HACTynHY
cnipanb ED COIL, 3rigHo 3 eTanom 6 nyHKTy 3 BULLE, a NOTIM
BUKOHaWTe npoueaypu nyHkTiB 4, 5 Ta 6.

[B3aemonpii]
CyMicHicTb i3 MarHiTHo-pe3oHaHcHow Tomorpadieto (MPT)
CymicHicTb nnatuHoBoi cnipani ED COIL i3 MPT nigTBepaxeHo B
[LOKMIHIMHOMY TeCTyBaHHI, sike NpoBefeHO BiAMNOBIAHO A0 CTaHAapTIB
AmepuKaHCLKOro ToBapuCTBa 3 TeCTyBaHHs Ta Matepianis (American
Society for Testing and Materials, ASTM) 3a HacTynHVX yMOB.

« LWinbHicTe MarkiTHOT iHAYKUiT: 3 Tecna

+ CepeaHe 3Ha4YeHHA PiBHS CNeLMIYHOTO NOTNMHaHHA

TKaHWHaMu opraniamy: 2.0 BT/kr npotsairom 20 xBUAKUH
MRT-ckaHyBaHHs

B HaBefeHux BuLle ymoBax BUMiptoBaHHst MPT-napametpis He
CrnocTepiranocs 3Ha4yHoro NiABuULLEHHS TemnepaTypu abo pyxis
nnaTMHOBOI cnipani.
TecTyBaHHSA B yMOBaX LLINbHOCTI MarHiTHOT iHAYKLUT, LLO nepesuLLlye
3 Tecna, He NpoOBOAUIIN.
Y pasi HasiBHOCTI apTedakTiB cnif po3rnsiHyTv onTumisaviio MPT-
napameTpiB Ta BUKOPUCTAHHS KOHTPACTHOT PEHOBUHM 3 METOK
3MeHLLeHHs! apTedakTiB. (ApTedakT MOXyTb BUHWUKATW TOAi, KONn
nocnipxysaHa obnacTb cnisnaaae abo 3HaxoAUTLCS MopyH i3
obnacTio imnnaHTauii nnaTtuHoBoi cnipani.)

[360i B po6oTi NpucTpoto Ta HeGaxaHi aBuLLa)

Nia yac ekcnnyatauii cnipani ED COIL MOXyTb BUHUKHYTW HAcTynHi
360i B poboTi NpucTpoto Ta HebaxaHi seuwa. OgHak 3607 B poboTi
npucTpoto Ta HebaxaHi ABuLLa He OBMEXYIOTLCS MM neperikoM. Y
pasi BUHUKHEHHS1 Byab-sIKuX BiAXUNeHb Crif HeranHo npoeecTn
BiANOBiAHI 3axoaAu.
1. 360i B po6oTi NpuUcTpoto

« 3MilleHHss nnaTuHoBoT cnipani

« PosnnyTtyBaHHs 4M nonomka nnaTuHoBOI cnipani

« 36iit nig yac Big'eaHaHHS NNATMHOBOI cripani
2. Heb6axaHi sBuwa
CmepTb
lematoma
YLWKOAXKEHHS! KPOBOHOCHWX CYZWUH Y1 TKAHWUH, AUCCEKLIs

CTiHKV CyAVHM, NepcdopalLlisi KPOBOHOCHOT CYAWHU, PO3prB
KPOBOHOCHOI CyANHU

Em6Gonizavis
KpoBoTeua, iwemis
Anriocnasm

IHCynbT, iHdhapKkT MO3Ky

HepBoswit posnag

IHdbekuis

« Lok

AnepriyHa peakuis

3. B nauieHTa, adpepeHTHy apTepito IKOro Hamaranucst nepekpuTn

cnipansamu ED COIL 3 npuBogy 06'eMHOT aHeBpU3MU y cepeaHiit
MO3KOBIll apTepii, BUHMKNa 06CTPYKLst NPOKCUMANbHOT Finku,
LLIO BUXOAUTL 3 MPOKCUMAnbHOT 30HM, B Kl NPOBOAUNN
nepekpuTTS, BHACMiAok POpMyBaHHS peTporpaaHoro Tpomoy B
NpOKCUManbHin KPOBOHOCHIN CyauHi, sike 6yno nos's3aHe i3
o6CTpyKLUieo ANCTanbHOT 30HU.

4. B nauieHTa, skomy cnipansimv ED COIL nepekpunu aHeBpusmy
3 LUMPOKUM YCTAM Y NepeaHiit Cnony4Hiv aptepii, B adepeHTHii
apTepii cchopMyBaBCs TPOMO, sIkUA NPU3BIB A0 0BCTPYKLIT
nepudepryHoi KPOBOHOCHOT CYANHN.

[MeTopn 36epiraHHs Ta TepMiH npuaaTHoOCTI]

1. 36epiratit y Y4NCTOMY NPOXONOAHOMY MiCLii, YHUKaouW BOMOrn
Ta NPSIMUX COHSIMHNX NPOMEHIB, BUCOKUX Ta HU3bKNX
TemnepaTyp, a TakoX NiABULLEHOT BOMOroCTi.

2. TepmiH NpnAaTHOCTI 3a3Ha4eHO Ha BHYTPILLHIA ynakoBLi
BMpOOY.

He mMoxHa BUKOPVUCTOBYBATY NICMsi 3aKiHYEHHSI TEPMiHY
npuaaTHOCTI.

[YnakoBka]

1 WwTyka B ynakosLi

[Ha3Ba Ta aaf Bup , Micus Bup

MpeactaBHuka B €C]

uTBa Ta

[Bnpo6HwK]
Haspa: KANEKA CORPORATION
Apnpeca: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Ten.: (+81)-(0) 6-6226-5256
dakc: (+81)-(0) 6-6226-5143
[Micue Bupo6HuLTBa]
HasBa: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA
PLANT
Appeca: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,
Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN
[MpencTaBHuk B €C]
Haspa: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Appeca: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
Ten.: (+32)-(0) 14-256-297
dakc: (+32)-(0) 14-256-298
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