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DEVICE DESCRIPTION PRECAUTIONS

The SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Embolic Coil System consists of an implantable High quality, digital subtraction fluoroscopic road mapping is MANDATORY to achieve safe
embolic coil attached to a delivery system called the TrelliX Delivery Pusher. placement of the TrelliX Embolic Coil System.
* The TrelliX Embolic Coil is a stretch-resistant platinum-tungsten alloy coil Take all necessary precautions to limit fluoroscopic radiation doses to patients and clinical
augmented with a self-expanding porous Shape Memory Polymer (SMP). operators by using sufficient shielding, reducing fluoroscopy times, and modifying x-ray
technical factors whenever possible.

It is recommended to deploy the TrelliX Embolic Coil System to the target site within ten (10)

+  The TrelliX Delivery Pusher is a variable stiffness system with a radiopagque marker
band located three (3) centimeters from its distal end for compatibility with

microcatheters with 2 tip markers. minutes of entering the microcatheter (working time). A working time greater than ten (10)

minutes (i.e. exposure within an aqueous environment) may result in increased delivery

The TrelliX Embolic Coil System is specifically designed for use with the TrelliX Detachment friction or the device may not be able to retract into the microcatheter without risk to damage
Controller (Model: TDC-1, sold separately). to the device.

+ The TrelliX Detachment Controller provides the energy necessary to allow for
electrolytic detachment of the TrelliX Embolic Coil from the TrelliX Delivery Pusher.

The TrelliX 18 embolic coil includes an outer layer of shape memory polymer (SMP). The
primary coil diameter will slowly increase to a maximum 0.030” (0.76mm) upon exposure to an
Upon deployment in the target lesion and exposure to an aqueous environment and body aqueous environment and body temperature. This may increase the delivery friction to deliver
temperature, the porous Shape Memory Polymer (SMP) will slowly self-expand. the implant to the target site.
The TrelliX Embolic Coil System and TrelliX Detachment Controller are packaged separately as In order to achieve optimal performance of the TrelliX Embolic Coil System and to reduce the
single units. They are provided sterile and are intended for single use only. risk of thromboembolic complications, it is critical that a continuous infusion of appropriate
flush solution be maintained between:

*  The femoral sheath and the guiding catheter

+  The microcatheter and the guiding catheter

+  The microcatheter and the TrelliX delivery pusher

The TrelliX Embolic Coil System is available in the following configurations:
«  TrelliX 18 Embolic Coil System, Complex Filler

The TrelliX embolic coil contains a 300 Series stainless steel alloy that is generally considered Continuous flush also reduces the potential for thrombus formation on, and crystallization of
safe. infusate around, the detachment zone of the TrelliX delivery pusher.
CAUTION: Carefully read all instructions prior to use. Failure to observe all  « Advance and retract the TrelliX embolic coil slowly and smoothly, especially in tortuous
I:]E] warnings and precautions may result in complications. anatomy. Remove the entire device if excessive friction is noted. If friction is noted in a
second device, carefully examine both coil and the microcatheter for possible damage such a
Figure 1 - TrelliX Embolic Coil System microcatheter shaft buckling or kinking.
« Due to the delicate nature of the TrelliX embolic coils, the tortuous vascular pathways that lead
‘@ to certain aneurysms and vessels, and the varying morphologies of intracranial aneurysms, a
coil may occasionally stretch while being maneuvered. Stretching is a precursor to potential
O @ @ coil breakage and migration.
i) « If repositioning of the TrelliX embolic coil is necessary, take special care to retract the coil
@ under fluoroscopy in a one-to-one motion with the delivery pusher. If the coil does not move
in a one-to-one motion with the delivery pusher, or if repositioning is difficult, the coil may have
1. TrelliX Embolic Coil become stretched and could possibly migrate or break. Gently remove both the coil and
2. Introducer microcatheter and replace with new devices.
3. Shrink-Lock . . . .
4. Delivery Pusher « Avoid placlngv the mlcrocathgtgr wlthln ‘the aneurysm sac where the aneurysm wall may
5. Fluoro-saver Markers fsupport _lhe microcatheter posltloljlng. This may increase the reslstavr\_cevrequlredvlo de‘ploy the
6. Proximal Connector (Delivery Pusher) to Controller |mplam into the aneurysm as tvhe |mp|ant exits tvhe catheter. Repositioning the dl;tal tip of the
microcatheter or placing the distal tip at the ostium of the aneurysm may be required.

If resistance is encountered while withdrawing a coil that is at an acute angle relative to the
INDICATIONS FOR USE microcatheter tip, it is possible to avoid coil stretching or breaking by carefully repositioning the
distal tip of the catheter at, or slightly inside, the ostium of the aneurysm. By doing so, the
aneurysm and artery act to funnel the coil back into the microcatheter.

Multiple embolization procedures may be required to achieve the desired occlusion of some

The TrelliX Embolic Coil System is intended to obstruct or occlude blood flow in vascular
abnormalities of the neurovascular and peripheral vessels. Indications include:
+ Intracranial aneurysms !
«  Other neurovascular abnormalities such as arteriovenous malformations and aneurysms or vessels.
arteriovenous fistulae Probability of occurrence of fluoroscopic complications may increase as procedure time and

«  Arterial and venous embolizations in the peripheral vasculature number of procedures increase.

Increased detachment times may occur when:
«  Other embolic agents are present
«  Delivery pusher and microcatheter markers are not properly aligned
«  Thrombus is present on the coil detachment zone

The device should only be used by physicians who have received appropriate training
in interventional neuroradiology or interventional radiology on the use of the TrelliX Embolic
Coil System.

WARNINGS

* The TrelliX Embolic Coil System is compatible with the TrelliX Detachment Controller. DO
NOT SUBSTITUTE any components or devices with components or devices from other
manufacturers. Substitution could result in injury to patient and/or user. POTENTIAL ADVERSE EVENTS

DO NOT use if the sterile package is open or damaged or if the system is damaged. Potential adverse events that may occur during or after a procedure include, but are not limited
to:

* Allergic reaction

* Aneurysm perforation/rupture

DO NOT use after the “Use-by” date specified on the package.
DO NOT attempt to re-sterilize or otherwise re-use.

Parent artery occlusion
Post-embolization syndrome (fever, increased

« DO NOT advance the delivery pusher with excessive force. * Arrhythmia blood cell count, discomfort)
+ To reduce the risk of coil migration, the diameter of the first and second coil should never be | * Coil migration or misplacement + Premature or difficult coil detachment
less than the width of the ostium. + Death + Revascularization
« Dissection « Stroke/TIA
« Advancing the delivery pusher beyond the microcatheter tip once the coil has been detached . Edema + Trauma or damage
involves risk of aneurysm or vessel perforation. « Embolus « Vasospasm
« DO NOT rotate the delivery pusher during or after delivery of the coil. Rotating the delivery | « Headache * Vessel perforation/rupture
pusher may result in a stretched or premature detachment of the coil from the delivery pusher, « Hemorrhage * Vessel thrombosis
which could result in coil migration. * Hypertension « Other procedural complications including but
+ Damaged delivery pushers may cause vessel injury or unpredictable distal tip response during | * Hypotension - not limited to: _—
coil deployment. . Incorr_IPIEIE aneurysm filling * Access site complications
« Infection « Access site hematoma
« The fluoro-saver marker is designed for use with a rotating hemostatic valve (RHV). If used . Ischemia « Anesthetic and contrast media risks

without an RHYV, the distal end of the coil may be beyond the alignment marker when the
fluoro-saver marker reaches the microcatheter hub.

Risks associated with excessive
fluoroscopic radiation such as alopecia,
DO NOT overtighten the RHV around the introducer sheath. Excessive tightening may cause burns ranging in severity from skin
damage to the device. reddening to ulcers, cataracts, and
delayed neoplasia.

Neurological/intracranial sequelae

The fluoro-saver marker is designed for use with a microcatheter length of 150cm or greater.
If used with a microcatheter shorter than 150cm, the distal end of the coil may be beyond the
alignment marker when the fluoro-saver marker reaches the microcatheter hub. PACKAGING AND STORAGE

Microcatheter tip movement could cause the aneurysm or vessel to rupture. The TrelliX Embolic Coil System is packaged in a sterile, desiccated pouch and inside a
protective plastic dispenser hoop.

The TrelliX Detachment Controller is packaged in a sterile pouch.

DO NOT place the TrelliX delivery pusher on a bare metallic surface.

If implant fails to detach, to minimize disturbance to the coil placement and delivery pusher,
only press the “Detach Button” again to reinitiate. DO NOT remove or modify delivery pusher * Inspect the package and system prior to use. DO NOT use if the sterile package is
position. open or damaged or if the system is damaged.

« Device is intended for SINGLE PATIENT USE ONLY. DO NOT attempt to
re-process, re-sterilize, clean, or re-use the device. Improper sterilization and
CONTRAINDICATIONS re-use can cause malfunction to the device and injury to the patient.

None known. « DO NOT use after the “Use-by” date specified on the package.
« DO NOT use if labeling is incomplete or illegible.

Store in a cool, dark and dry place.




MR CONDITIONAL

A MRI Safety Information

Non-clinical testing and MRI simulations were performed to evaluate the entire family (i.e.,
available diameters and lengths) of the TrelliX Embolic Coil System. Non-clinical testing
demonstrated that the entire family of these embolization coils is MR Conditional. A patient with
an implant from this family can be scanned safely in an MR system under the following
conditions:

Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only

Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m)

Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of
2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating
Mode

Under the scan conditions defined, the TrelliX Embolic Coil System is expected to produce a
maximum temperature rise of 2.0°C after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse
sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the TrelliX Embolic Coil System extends
approximately 3-mm from this device when imaged with a gradient echo pulse sequence and a
3-Tesla MR system. In addition, the use of a magnetic resonance angiography (MRA) pulse
sequence to scan an aneurysm model (i.e., 22% estimated packing density of embolization coils)
at 3-T, using an echo time of 3.5-ms, generated a signal void with a linear extension beyond the
embolization coil mass of 6-mm.

MATERIALS RECOMMENDED

TrelliX Detachment Controller (Model: TDC-1)
Femoral Sheath
Guiding Catheter (5F-7F)
Microcatheter with 2 tip markers (located 3cm apart), minimum length: 150cm
Guidewire compatible with microcatheter
Three (3) Continuous Saline (or heparinized saline) Flush set-up with pressure bags
+ One (1) flush system for the femoral sheath
+ One (1) flush system for the guiding catheter
« One (1) flush system for the microcatheter
Two (2) Rotating Hemostatic Valves (RHV)
One (1) 3-Way Stopcock
One (1) 1-Way Valve
One (1) uncoated sterile 20- or 22-gauge stainless steel hypodermic needle (to provide ground
for the detachment controller)

Note: A backup TrelliX Detachment Controller is required for all
controller will allow for a minimum of twenty (20) detachment cycles).

procedures (each

DEVICE SELECTION
MICROCATHETER SELECTION

Proper selection of the appropriately sized microcatheter is required to avoid damage to the
device and to minimize potential complications.

Microcatheter selection is also determined by the physician and is predicated by the location of
the aneurysm, patient safety, and physician preference. To ensure proper placement and
detachment of the device, it is recommended the selected microcatheter contain two (2)
radiopaque tip markers located three (3) cm apart and is a minimum 150cm in length.

The SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX 18 Embolic Coil System is compatible with
microcatheters with inner lumen diameter of 0.021" (0.5mm).

CAUTION: The TrelliX 18 embolic coil includes an outer layer of crimped shape memory polymer
(SMP) approximately .015* (0.38mm) in diameter. The primary coil diameter will slowly increase
to a maximum 0.030" (0.76mm) upon exposure to an aqueous environment and body
temperature. This may increase the delivery friction to deliver the implant to the target site.

COIL SIZE SELECTION

Device selection is at the discretion of the physician. In order to choose the optimum device for
any given lesion, examine the pre-embolization angiograms. Appropriate device size should be
chosen based upon pre-embolization angiographic assessment of the diameter of the vessel,
aneurysm and/or ostium. When accessing aneurysms, the diameter of the first or second coils
should never be less than the width of the ostium, given the potential for these coils to migrate.

Figure 2 - Recommended Setup Diagram

DIRECTIONS FOR USE - PREPARATION
CONTINUOUS SALINE FLUSH SET-UP

To achieve optimal performance of the TrelliX Embolic Coil System, it is important that a
continuous infusion of an appropriate flush solution be maintained. Figure 2 illustrates the
connections necessary for the TrelliX Embolic Coil System including a typical continuous saline
flush set-up with pressure bag for catheter systems.

1.  Attach a rotating hemostatic valve (RHV) to the hub of the guiding catheter.
+ Connect a 3-way stopcock to the RHV sidearm and then connect a line for
continuous infusion of appropriate solution
2. Attach a second RHV to the hub of the microcatheter.
+ Connect a 1-way stopcock to the RHV sidearm and then connect a line for
continuous flushing of appropriate solution
*  Open stopcock to allow flush through microcatheter with sterile flush solution
3. Check to ensure that all fittings are secure and that no air is being introduced into the
system during active flushing.

LESION ACCESS

4.  Carefully catheterize the lesion to be treated. The access system should include a guiding
catheter of sufficient inner diameter (ID) to accept a microcatheter and to permit adequate
contrast infusion around the microcatheter for fluoroscopic road mapping.

5. Measure the size of the lesion to be treated and select an appropriately sized TrelliX
Embolic Coil System.

DIRECTIONS FOR USE - TRELLIX PREPARATION & PLACEMENT
TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER PREPARATION

1.  Remove the TrelliX Detachment Controller from its protective packaging.
detachment controller in the sterile field.
CAUTION: DO NOT use any power source other than the SHAPE MEMORY MEDICAL
TrelliX Detachment Controller to detach the SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Embolic
Coil System. The TrelliX Detachment Controller is intended to be single patient use only.
DO NOT attempt to re-sterilize or otherwise re-use.

2. Insert sterile, uncoated hypodermic needle size 20 or 22 gauge (0.9mm or 0.7mm) at the
patient’s groin.

3. Clip the return electrode (grounding) cable (Blue cable) on the TrelliX Detachment
Controller onto the hypodermic needle.

Place the

TRELLIX EMBOLIC COIL SYSTEM PREPARATION

4.  Slowly and simultaneously remove the TrelliX embolic coil with delivery pusher and
introducer sheath from the dispenser hoop. Inspect proximal section of delivery pusher for
irregularities. If irregularities exist, replace with a new TrelliX Embolic Coil System.

5. Hold the device just distal to the shrink-lock and pull the shrink-lock proximally to expose
the tab on the introducer sheath (See Figure 3).

Figure 3a - Shrink-Lock Removal

Figure 3b - Shrink-Lock Removed
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6.  Slowly advance the TrelliX embolic coil out of the introducer sheath and inspect the implant
for any irregularities or damage. |If irregularities exist, replace with a new TrelliX Embolic
Coil System.

7. While holding the introducer vertically, gently retract the coil back into the introducer sheath
about 1-2 cm.
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INTRODUCTION & TRANSFER OF IMPLANT
8. Open the RHV on the microcatheter just enough to accept the introducer sheath.

9. Insert the distal end of the introducer sheath through the RHV and into the hub of the
microcatheter until the sheath is firmly seated and a minimal gap is present (See Figure 4).

Figure 4 - Introducer Alignment with Microcatheter Hub

Maintain Minimal Gap

Microcatheter Introducer Sheath Microcatheter Hub

10. Close the RHYV lightly around the introducer sheath to secure the RHV to the microcatheter
and to prevent any back flow.

CAUTION: DO NOT overtighten the RHV around the introducer sheath.
tightening may cause damage to the device.

11. With the shrink-lock removed, begin transferring the TrelliX embolic coil to the
microcatheter by advancing the delivery pusher in a smooth, continuous manner. Use
caution to avoid catching the coil on the junction between the introducer sheath and the hub
of the microcatheter.

Excessive

CAUTION: The shape memory polymer (SMP) has a working time of ten (10) minutes upon
exposure to an aqueous environment and body temperature. Manipulating the device
longer than ten (10) minutes within the microcatheter may risk damage to the TrelliX
embolic coil.
12. Continue to advance until the proximal end of the introducer sheath meets the proximal end
of the TrelliX delivery pusher.
«  Loosen the RHV and retract the introducer sheath just out of the RHV
«  Close the RHV around the delivery pusher
«  Slide the introducer sheath completely off of the delivery pusher. Use care not to
damage the delivery pusher
13. Carefully advance the TrelliX Embolic Coil System until the fluoro-saver markers on the
proximal end of the delivery pusher approaches the RHV on the hub of the microcatheter
(See Figure 5). At this time, fluoroscopic guidance must be initiated.

Figure 5 - Fluoro-saver Marker Alignment

;

Fluoro-saver Markers

;

Microcatheter

14.  Under fluoroscopic guidance, slowly advance the TrelliX embolic coil out of the tip of the
microcatheter. Continue to advance the coil into the lesion until optimal deployment is
achieved. Reposition if necessary. If the coil size is inappropriate, remove and replace with
appropriately sized coil.

CAUTION: DO NOT rotate the delivery pusher during or after delivery of the coil to the
lesion site. Rotating the delivery pusher may result in stretched coil or premature
detachment of the coil from the delivery pusher which could result in coil migration.

15. Continue to advance the coil until the radiopaque (RO) proximal marker on the delivery
pusher is exactly distal to the proximal marker on the microcatheter with 2 tip markers (See
Figure 6).

Figure 6 - Radiopaque Marker Alignment with Microcatheter

DETACHMENT OF COIL

18.

19.
20.
21.

Verify the hypodermic needle is in place at the patient’s groin and the blue cable connector
of the TrelliX Detachment Controller is connected to the hypodermic (grounding) needle.

Verify that the RHV is firmly locked around the TrelliX delivery pusher prior to insertion.
Prior to insertion, wipe clean and dry the exposed proximal section of the delivery pusher.

To insert, slide the TrelliX Detachment Controller over the proximal connector of the TrelliX
delivery pusher firmly into the funnel section of the TrelliX Detachment Controller (See
Figure 7).

Figure 7 - Detachment Controller Insertion to Delivery Pusher

TrelliX Delivery Pusher

Insert Direction

Detach Button

Detachment Zone

Delivery Pusher RO Marker

Delivery Pusher

TrelliX
Embolic Coil Distal and Proximal Markers of

Microcatheter

16. Tighten the RHV to prevent movement of the delivery pusher.

17. Verify that the distal shaft of the microcatheter is not under stress before coil detachment.
Axial compression or tension forces could be stored in the microcatheter causing the tip to
move during coil delivery.

CAUTION: Microcatheter tip movement could cause the aneurysm or vessel to rupture.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

When the TrelliX Detachment Controller is properly connected to the TrelliX Coil System, a
single short audible beep will sound and a solid green light (“System Ready”) will be present
on the TrelliX Detachment Controller indicating the system is ready for detachment. If
“System Ready"” light is flashing green, check to make sure that the connection has been
made and return electrode (grounding) cable is connected correctly.

If “System Ready" light is blinking and no audible beep was present, verify return electrode
(grounding) cable is properly connected.

If “Low Battery” indicator is illuminated amber, replace the TrelliX Detachment Controller.
For all indicator descriptions and any troubleshooting, refer to the Instructions for Use
included with the TrelliX Detachment Controller (Model: TDC-1).

Prior to initiating detachment:

«  Verify visually that the continuous flush solution is infusing normally
«  Verify under fluoroscopy that the proximal marker of the delivery pusher is exactly
distal to the proximal marker of the microcatheter with 2 tip markers (See Figure 6).
«  Verify the coil position is stable at the lesion site
Press and hold momentarily the “Detach Button” on the TrelliX Detachment Controller to
initiate detachment. A single short audible beep will sound and the “System Ready” light
and “Progress Indicators” will flash green indicating detachment. Once initiated, release
the button.
During the detachment cycle, the “Progress Indicators” will progressively light up (up to a
maximum duration of 120 seconds).
At the end of a successful detachment cycle:
*  Current flow will stop
«  Three (3) short audible beeps will sound
«  Allfour (4) Progress Indicator lights will be a solid green light
*  System Ready light will be off
If detachment is NOT successful due to a time-out (greater than 120 seconds):
*  Current flow will stop
*  One (1) long audible beep will sound
* Al four (4) Progress Indicator lights will flash amber
«  System Ready light will remain solid green
To reinitiate, repeat and press the “Detach Button” to initiate another cycle of detachment.
CAUTION: To minimize disturbance to the coil placement and delivery pusher, only press
the “Detach Button” again to reinitiate. DO NOT remove or modify delivery pusher position.
Once the detachment of the coil has been signaled, VERIFY UNDER FLUOROSCOPY
THAT THE COIL HAS DETACHED. Slowly pull back on the delivery pusher while watching
fluoroscopy to make sure the coil does not move.
In the unlikely event the coil moves, perform the following:
+ Advance the delivery pusher to re-establish the RO marker and microcatheter
marker alignment
«  Verify that the RHV is firmly locked around the TrelliX delivery pusher before
removing and inserting into the TrelliX Detachment Controller to ensure that the coil
does not move during the connection process
*  Resume current flow by pressing and holding momentarily the “Detach Button” on
the TrelliX Detachment Controller
«  Verify coil detachment under fluoroscopy as above. Repeat as necessary.
Once coil detachment has been detected and fluoroscopically confirmed, remove the
delivery pusher from the TrelliX Detachment Controller and slowly withdraw the wire from
the microcatheter.
CAUTION: DO NOT advance the delivery pusher once the coil has been detached as it
may increase risk of aneurysm or vessel perforation.
Repeat steps if additional coil placement is required.




TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER
BASIC CONTROLLER INDICATOR DIAGRAM

Low Battery

System Ready (Amber)

(Green) \ /

Progress Indicators

(Green and Amber)\
Detach Button

Light Indicators

« System Ready (Solid Green) - Ready to initiate detachment
+ System Ready (Blinking Green) - Check return electrode (grounding) cable connections
* Low Battery (Amber) - Replace controller

Audio Indicators

« Single Short Beep - Confirms correct action
« Three Short Beeps - Successful detachment
* Single Long Beep - Error alert

For full specifications, operation instructions, and troubleshooting, refer to the instructions for use
(IFV) included with the TrelliX Detachment Controller.

PRODUCT DISPOSAL INFORMATION

After the device usage, the TrelliX Embolic Coil System should be disposed of according to
normal hospital practices (e.g., biohazardous materials should be properly handled and disposed
of in appropriate containers). Infected medical devices are not regulated under the WEEE
Directive but rather must be disposed of as medical waste.

WARRANTY

Shape Memory Medical Inc. warrants to buyer that, for a period equal to the validated shelf life of
the product, this product shall meet the product specifications established by the manufacturer
when used in accordance with the manufacturer’s instructions for use and shall be free from
defects in materials and workmanship. Shape Memory Medical Inc.'s obligation under this
warranty is limited to replacing or repairing at its option, this product if returned within the
warranty period to Shape Memory Medical Inc. and after confirmed to be defective by the
manufacturer.

Except as expressly provided in this warranty, Shape Memory Medical Inc. disclaims any
representation or warranty of any kind, express or implied, including any warranty as to
merchantability or fitness for a particular purpose.

See the Terms and Conditions of Sale for further information.

SYMBOLS

The following symbols are used within product labeling:

European Conformity

@

Do Not Resterilize

Refer to Instructions for Use Caution

ce
I
d Manufacturer
-

MR Conditional

Use-by Date Keep Dry

Do not use if package is damaged Storage, Temperature

Lot Number Storage, Humidity

Catalog Number Non-Pyrogenic

K@< ¥ P>

Sterilized by Radiation (Electron
Beam
Single Use Only. Do not Re-use

Authorized European
Representative

Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly
licensed practitioner).
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF PRECAUTIONS

Le systeme TrelliX Embolic Coil de SHAPE MEMORY MEDICAL consiste en une spirale pour En vue d'obtenir un placement sar du systeme TrelliX Embolic Coil, il est OBLIGATOIRE de

embolisation implantable fixée & un systéme d'administration appelé « TrelliX Delivery Pusher ». réaliser une modélisation radioscopique & laide d'une angiographie par soustraction
«  LeTrelliX Embolic Coil est une spirale en un alliage de platine et de tungsténe muni numérique de haute qualité.

d’un polymére & mémoire de forme (SMP) auto-expansif. Prendre toutes les précautions nécessaires pour limiter les doses de rayonnements regus par

+  Le TrelliX Delivery Pusher est un systéme de rigidité variable comportant une Igs patients et le personnel clinique en gpllsant un blindage sufflsant, en ret_iulsam _Ie temps

bande-repére radio-opaque située a trois (3) centimétres de son extrémité distale d’exposition au rayonnement et en modifiant les facteurs techniques de radiographie autant

pour une compatibilité avec les microcathéters a 2 reperes d’extrémité. que possible.
« Il est recommandé de déployer le systéme TrelliX Embolic Coil dans le vaisseau cible dans les
Le systeme TrelliX Embolic Coil est spécialement concu pour étre utilisé avec le TrelliX dix (10) minutes suivant son insertion dans le microcathéter (temps de travail). Un temps de
Detachment Controller (Modéle TDC-1, vendu séparément). travail supérieur a dix (10) minutes (c'est-a-dire une exposition dans un environnement aqueux)
* Le TrelliX Detachment Controller fournit I'énergie nécessaire a la suppression peut provoquer une augmentation de la friction vers le site de mise en place ou empécher la
électrolytique du lien entre le TrelliX Embolic Coil et le TrelliX Delivery Pusher. rétraction du dispositif dans le microcathéter sans risque d’endommager le dispositif.

Lors de la pose dans la Iésion cible, dans un environnement aqueux et a la température du corps, Le TrelliX 18 Embolic Coil inclut une couche externe de polymére & mémoire de forme (SMP).
le polymére & mémoire de forme (SMP) s'auto-déploiera lentement. En présence d’'un environnement aqueux et a la température du corps, le diamétre de la
spirale primaire augmente lentement, jusqu'a un maximum de 0,76 mm. Cela peut augmenter
la friction lors de la pose de I'implant dans le site cible.

Pour obtenir une performance optimale du systéme TrelliX Embolic Coil et pour réduire le
risque de complications thromboemboliques, il est essentiel de maintenir une perfusion
continue de solution de ringage appropriée entre :

* lagaine fémorale et le cathéter de guidage
La spirale TrelliX contient un alliage d'acier inoxydable de la série 300 qui est généralement + le microcathéter et le cathéter de guidage
considéré comme sans danger.

Le systéme TrelliX Embolic Coil et le TrelliX Detachment Controller sont emballés séparément
dans des emballages unitaires. Ils sont fournis stériles et a usage unique.

Le systeme TrelliX Embolic Coil est disponible dans les configurations suivantes :
«  TrelliX 18 Embolic Coil System, Complex Filler

+  le microcathéter et le TrelliX Delivery Pusher

I:]E] MISE EN GARDE : Lire attentivement toutes les instructions avant Un ringage continu réduit également le potentiel de formation d’un thrombus sur la zone de
I'emploi. Le non-respect de tous les avertissements et précautions peut détachement du TrelliX Delivery Pusher et la cristallisation de solution de perfusion autour de
entrainer des complications. cette zone.

Acheminer et rétracter le TrelliX Embolic Coil d'un mouvement lent et régulier,
particulierement dans les vaisseaux sinueux. Retirer 'ensemble du dispositif si une friction
c excessive se fait sentir. En cas de friction excessive d’un deuxiéme dispositif, examiner avec

soin la spirale et le microcathéter a la recherche de dommages (p. ex. déformation ou coudure

de la tige du microcathéter).

En raison de la nature délicate des TrelliX Embolic Coils, de la sinuosité des vaisseaux et
@ chemins vasculaires menant a certains anévrismes et des diverses morphologies des

anévrismes intracraniens, une spirale peut parfois s'étirer pendant son acheminement. Cet

Figure 1 - Systéme TrelliX Embolic Coil

; g:;i::gmggigﬂ:] étirement peut &tre suivi d’une rupture de la spirale et de sa migration.
3. Shrink-Lock « S'il s'avére nécessaire de repositionner le TrelliX Embolic Coil, prendre soin de rétracter la
4. Delivery Pusher spirale sous contrdle fluorocopique dans un mouvement pas a pas avec le Delivery Pusher. Si
5. Reperes Fluoro-saver la spirale ne peut se déplacer pas a pas avec le Delivery Pusher ou si le repositionnement est
6. Connecteur proximal (Delivery Pusher) au Controller difficile, il est possible que la spirale ait été étirée, auquel cas elle est susceptible de migrer ou
de se casser. Retirer délicatement la spirale et le microcathéter et les remplacer par de
nouveaux dispositifs.
INDICATIONS « Eviter de placer le microcathéter dans le sac anévrismal 1a ol la paroi de 'anévrisme peut
Le systéme TrelliX Embolic Coil est destiné a I'obstruction ou & l'occlusion des anomalies soutenir le positionnement du microcathéter. Cela peut augmenter la résistance nécessaire au
vasculaires des vaisseaux périphériques et du systéme nerveux. Les indications incluent : déploiement de limplant dans I'anévrisme lorsque limplant sort du cathéter. Il peut étre

nécessaire de repositionner I'extrémité distale du microcathéter ou de placer son extrémité
distale au niveau de I'ostium de I'anévrisme.

En cas de résistance lors du retrait d'une spirale qui se situe a un angle aigu par rapport a
I'extrémité du microcathéter, il est possible d'éviter d'étirer la spirale ou de la briser en
repositionnant avec précaution I'extrémité distale du cathéter au niveau de l'ostium de

*  Anévrismes intracraniens

*  Autres anomalies neurovasculaires, telles que les malformations artérioveineuses
et les fistules artérioveineuses

+  Embolisations artérielles et veineuses des vaisseaux périphériques

Le dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins ayant été formés aux interventions l'anévrisme ou légerement & l'intérieur de celui-ci. De cette maniére, 'anévrisme et l'artere
radiologiques ou neuroradiologiques et & I'utilisation du systéme TrelliX Embolic Coil. agissent comme un entonnoir pour rediriger la spirale a l'intérieur du microcathéter.

« Plusieurs interventions d’embolisation peuvent étre nécessaires pour obtenir I'occlusion
MISES EN GARDE souhaitée de certains anévrismes ou vaisseaux.

La probabilité de survenue de complications fluorocopiques peut augmenter lorsque la durée
et le nombre d'interventions augmentent.

Le temps nécessaire au détachement peut augmenter si :

« Le systéme TrelliX Embolic Coil est compatible avec le TrelliX Detachment Controller. NE PAS
SUBSTITUER des éléments ou dispositifs par d'autres provenant de fabricants différents.
Toute substitution peut provoquer des blessures du patient et/ou de I'utilisateur.

« NE PAS utiliser le produit si Femballage stérile est ouvert ou endommagé, ou si le systéme est + dautres agents emboliques sont présents

endommagé. « les repéres du Delivery Pusher et du microcathéter ne sont pas correctement alignés
+ NE PAS utiliser le produit au-dela de la date de péremption « Utiliser avant » indiquée sur * un thrombus est présent sur la zone de détachement de la spirale

I'emballage.

NE PAS tenter de restériliser ou de réutiliser.

NE PAS faire avancer le Delivery Pusher avec une force excessive.

Pour réduire le risque de migration des spirales, le diamétre de la premiére et de la deuxieme
ne doit jamais étre inférieur a la largeur de 'ostium. Les effets indésirables potentiels pouvant survenir pendant ou aprés une procédure incluent
Ne pas faire avancer le Delivery Pusher au-dela de I'extrémité du microcathéter une fois que notamment (mais de fagon non limitative) :

la spirale a été détachée, au risque de provoquer un anévrisme ou une perforation vasculaire. Réaction allergique « Occlusion de I'artére porteuse

NE PAS faire pivoter le Delivery Pusher pendant ou aprés la pose de la spirale, au risque de Perforation/rupture de 'anévrisme Syndrome post-embolisation (fievre,

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

provoguer un étirement de la spirale ou une séparation prématurée de celle-ci et du Delivery | * Arythmie _ n augmentation de la numeération-formule
Pusher, risquant d'aboutir & une migration de la spirale « Déplacement ou mauvais positionnement sanguine, sensation de géne)
N . L . . de la spirale « Détachement prématuré ou difficile de la

* Un Delivery Pusher endommagé peut provoquer une Iésion vasculaire ou une réponse . Déces spirale

imprévisible de I'extrémité distale au cours du déploiement de la spirale. . Dissection « Revascularisation
* Le repére Fluoro-saver est congu pour étre utilisé avec une valve hémostatique a tourniquet | « Edeme * AVC/AIT

(VHT). En cas d'utilisation sans VHT, I'extrémité distale de la spirale peut étre située au-delda | « Embole « Traumatisme ou Iésion

du repére d'alignement lorsque le repére Fluoro-saver atteint 'embase du microcathéter. « Céphalées * Vasospasme
+ NE PAS trop serrer la VHT autour de la gaine d'introduction. Un serrage excessif peut | * Hémorragie + Perforation/rupture vasculaire

endommager le dispositif. . Hypertenglon « Thrombose v_asc_ulalre o _

« Hypotension « Autres complications périopératoires,

Le repere Fluoro-saver est congu pour étre utilisé avec un microcathéter d’'une longueur
minimale de 150 cm. En cas d'utilisation avec un microcathéter de moins de 150 cm,
I'extrémité distale de la spirale peut étre située au-dela du repére d'alignement lorsque le Ischémie Hématome au site d'acces

repere Fluoro-saver atteint 'embase du microcathéter. Séquelles neurologiques/intracraniennes Risques liés a I'anesthésique et au
Tout déplacement de I'extrémité du microcathéter peut provoquer un anévrisme ou une produit de contraste

rupture vasculaire. Risques liés aux rayonnements

NE PAS placer le TrelliX Delivery Pusher sur une surface métallique nue. radiographiques excessifs, notamment

e . . . . alopécie, brilures de sévérité allant
Si l'implant ne se sépare pas et pour limiter au maximum un changement de positionnement d'une rougeur cutanée a des ulcéres,

de la spirale et du Delivery Pusher, il suffit d’appuyer de nouveau sur le « I_Delach Button » cataractes et néoplasie tardive.
(Bouton de détachement) pour relancer le processus. NE PAS retirer le Delivery Pusher ou
modifier sa position.

Remplissage incomplet de I'anévrisme notamment mais sans s'y limiter :
Infection Complications au site d'accés

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.




EMBALLAGE ET CONSERVATION

Le systéme TrelliX Embolic Coil est emballé dans une pochette stérile asséchée et a l'intérieur
d'un distributeur protecteur en plastique en forme de cerceau.
Le TrelliX Detachment Controller est emballé dans une pochette stérile.

«  Examiner 'emballage et le systéme avant utilisation. NE PAS utiliser le produit si
I'emballage stérile est ouvert ou endommageé ou si le systéme est endommagé.

«  Le dispositif est prévu pour NETRE UTILISE QUE CHEZ UN SEUL PATIENT. NE
PAS tenter de reconditionner, restériliser, nettoyer ou réutiliser le dispositif. Une
stérilisation insuffisante et la réutilisation du dispositif peuvent compromettre son
fonctionnement et entrainer des Iésions chez le patient.

* NE PAS utiliser le produit au-dela de la date de péremption « Utiliser avant »
indiquée sur I'emballage.

+  NE PAS utiliser le produit si son étiquetage est incomplet ou illisible.

Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiere.

COMPATIBLE AVEC L'IRM SOUS CERTAINES CONDITIONS
A Informations concernant la sécurité dans un environnement IRM

Des tests non cliniques et des simulations IRM ont été réalisés pour évaluer tous les dispositifs
de la famille du systéme TrelliX Embolic Coil (tous les diamétres et longueurs disponibles). Les
tests non cliniques ont démontré que I'ensemble de ces spirales pour embolisation sont
compatibles avec I''RM sous certaines conditions. Un patient porteur d'un implant de cette
gamme peut subir sans danger un examen IRM dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou 3 teslas uniquement

Gradient spatial maximum du champ magnétique de 4 000 gauss/cm (40-T/m)

Débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné maximum indiqué pour le systéeme
rapporté de résonance magnétique corps-entier de 2 W/kg pour 15 minutes de
balayage (c.-a-d. par séquence d’'impulsions) en mode de fonctionnement normal
Dans les conditions d'examen définies, le systéme TrelliX Embolic Coil devrait subir
une augmentation maximum de la température de 2,0 °C aprés une exposition continue de
15 minutes au balayage IRM, c.-a-d. par séquence d'impulsions.

Au cours des tests non cliniques, I'artefact causé sur les images par le systéme TrelliX Embolic
Coil s’étend d’environ 3 mm a partir du dispositif quand I'imagerie est obtenue en séquence
d'impulsions d’écho de gradient et avec un systeme de RM de 3 teslas. De plus, l'utilisation
d'une séquence d'impulsions d'angiographie par résonance magnétique (ARM) pour balayer
un modele d’anévrisme (densité de tassement des spirales d’embolisation estimée a 22 %) a
3 teslas avec un temps d'écho de 3,5 ms a produit un vide de signal avec une extension
linéaire au-dela de la masse des spirales d’embolisation de 6 mm.

MATERIEL RECOMMANDE

TrelliX Detachment Controller (Modéle : TDC-1)
Gaine fémorale

Cathéter de guidage (5a7 F)

Microcathéter avec 2 repéres d'extrémité (situés & une distance de 3 cm l'un de l'autre),
longueur minimale : 150 cm

Fil-guide compatible avec le microcathéter

Trois (3) systemes de ringage continu de solution saline (ou de solution saline héparinée) avec
sacs sous pression

« Un (1) systéme de ringage pour la gaine fémorale
* Un (1) systéme de rincage pour le cathéter de guidage
+ Un (1) systéeme de ringage pour le microcathéter

Deux (2) valves hémostatiques a tourniquet (VHT)

Un (1) robinet d’arrét a 3 voies

Une (1) valve a 1 voie

Une (1) aiguille hypodermique stérile en acier inoxydable sans revétement de calibre 20 G ou
22 G (pour assurer la mise & la terre du Detachment Controller)

Remarque : Un TrelliX Detachment Controller de secours est requis pour toutes les interventions ;
chaque contrdleur permet un minimum de vingt (20) cycles de détachement.

Figure 2 - Schéma de la configuration recommandée

SELECTION DU DISPOSITIF
SELECTION DU MICROCATHETER

Il est nécessaire de sélectionner un microcathéter de taille appropriée pour éviter d'endommager
le dispositif et réduire au minimum les complications potentielles.

La sélection du microcathéter est également déterminée par le médecin et se fonde sur
I'emplacement de I'anévrisme, la sécurité du patient et la préférence du médecin. Pour s’assurer
que la pose et le détachement du dispositif se déroulent correctement, il est recommandé de
sélectionner un microcathéter contenant deux (2) reperes d’extrémité situés a une distance de
trois (3) cm 'un de l'autre), d’'une longueur minimale de 150 cm.

Le systéme TrelliX 18 Embolic Coil de SHAPE MEMORY MEDICAL est compatible avec les
microcathéters ayant une lumiére d’'un diamétre intérieur de 0,5 mm.

MISE EN GARDE : Le TrelliX 18 Embolic Coil inclut une couche externe de polymére a mémoire
de forme (SMP) compacté, d'un diamétre approximatif de 0,38 mm. En présence d'un
environnement aqueux et & la température du corps, le diamétre de la spirale primaire augmente
lentement, jusqu'a un maximum de 0,76 mm. Cela peut augmenter la friction lors de la pose de
I'implant dans le site cible.

SELECTION DE LA TAILLE DE LA SPIRALE

La sélection du dispositif est au choix du médecin. Afin de choisir le dispositif optimal pour une
lésion donnée, examiner les angiographies de préembolisation. La taille appropriée du dispositif
doit étre sélectionnée selon I'évaluation du diametre du vaisseau, de I'anévrisme et/ou de
I'ostium sur les angiographies de préembolisation. Pour I'accés aux anévrismes, le diamétre des
deux premiéres spirales ne doit jamais étre inférieur a la largeur de I'ostium, étant donné le
risque de migration des spirales.

MODE D’EMPLOI — PREPARATION
SYSTEME DE RINGAGE CONTINU AU SERUM PHYSIOLOGIQUE

Pour une performance optimale du systeme TrelliX Embolic Coil, il est important de maintenir
une perfusion continue avec une solution de ringage appropriée. La Figure 2 illustre les
connexions nécessaires pour le systeme TrelliX Embolic Coil, y compris un systéme type de
ringage continu par une solution saline avec sacs sous pression pour les systémes a cathéter.
1.  Fixer une valve hémostatique a tourniquet (VHT) a I'embase du cathéter de guidage.
«  Brancher un robinet d'arrét a 3 voies au tube de dérivation de la VHT, puis brancher
une tubulure pour perfusion continue avec une solution appropriée
2. Fixer une deuxieme VHT & 'embase du microcathéter.
«  Brancher un robinet d'arrét a 1 voie au tube de dérivation de la VHT, puis brancher
une tubulure pour ringage continu par une solution appropriée.
«  Ouvrir le robinet pour démarrer le ringage du microcathéter avec une solution de
ringage stérile.
3. Vérifier que tous les raccords sont fixés solidement et que de I'air ne s'introduit pas dans le
systéme lors du ringage actif.

ACCES A LA LESION

4.  Cathétériser la Iésion a traiter avec précaution. Le systéme d'accés doit inclure un cathéter
de guidage d’'un diamétre intérieur (DI) suffisant pour accepter un microcathéter et pour
permettre la perfusion d’un produit de contraste adéquat autour du microcathéter pour la
modélisation fluoroscopique par soustraction numérique.

5. Mesurer la taille de la lésion & traiter et sélectionner un systéme TrelliX Embolic Coil de
taille appropriée.

MODE D’EMPLOI — PREPARATION ET POSE
PREPARATION DU TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER

1. Retirer le TrelliX Detachment Controller de son emballage de protection. Placer le
Detachment Controller sur le champ stérile.

MISE EN GARDE : NE PAS utiliser une source d'alimentation autre que leTrelliX
Detachment Controller de SHAPE MEMORY MEDICAL pour détacher le systeme TrelliX
Embolic Coil de SHAPE MEMORY MEDICAL. Le TrelliX Detachment Controller est prévu
pour étre utilisé uniquement chez un seul patient. NE PAS tenter de restériliser ou de
réutiliser le dispositif.

2. Insérer une aiguille hypodermique stérile sans revétement de calibre 20 G ou 22 G (0,9 mm
ou 0,7 mm) dans I'aine du patient.

3. Fixer le cable (fil bleu) de I'électrode de retour (mise a la terre) du TrelliX Detachment
Controller avec un clip sur l'aiguille hypodermique.

$*
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PREPARATION DU TRELLIX EMBOLIC COIL SYSTEM

4. D'un mouvement lent, retirer simultanément le TrelliX Embolic Coil avec le Delivery Pusher
et la gaine d'introduction du cerceau protecteur. Examiner la section proximale du Delivery
Pusher a la recherche d'irrégularités. Si des irrégularités sont détectées, remplacer le
dispositif par un nouveau systéme TrelliX Embolic Coil.

5. Maintenir le dispositif a uneen position immédiatement distale par rapport au Shrink-Lock
et tirer sur ce dernier proximalement pour exposer la languette sur la gaine d’introduction
(voir la Figure 3).

Figure 3a - Retrait du Shrink-Lock

14. Sous contréle fluoroscopique, faire progresser lentement le TrelliX Embolic Coil en dehors
de I'extrémité du microcathéter. Continuer de faire avancer la spirale dans la Iésion jusqu'a
son déploiement optimal. Repositionner au besoin. Si la taille de la spirale n'est pas
appropriée, le retirer et le remplacer par une spirale de taille appropriée.

MISE EN GARDE : NE PAS faire pivoter le Delivery Pusher pendant ou apreés la pose de
la spirale dans le site de la Iésion, au risque de provoquer un étirement de la spirale ou sa
séparation prématurée du Delivery Pusher, pouvant entrainer une migration de la spirale.

15. Continuer de faire avancer la spirale jusqu’a ce que le repére proximal radio-opaque (RO)
du Delivery Pusher soit situé en position immédiatement distale du repére proximal situé
sur le microcathéter a 2 repéres d'extrémité (voir la Figure 6).

Figure 6 - Alignement du repére radio-opaque avec le microcathéter

Figure 3b - Shrink-Lock retiré
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6.  Faire avancer lentement le TrelliX Embolic Coil en dehors de la gaine d'introduction et
examiner I'implant a la recherche d'irrégularités ou de dommages. S'il y en a, remplacer le
dispositif par un nouveau systeme TrelliX Embolic Coil.

7. Tout en maintenant la gaine d'introduction verticalement, rétracter doucement la spirale
dans la gaine sur une longueur de 1 & 2 cm.

INTRODUCTION ET TRANSFERT DE LIMPLANT

8. Ouvrir juste assez la valve hémostatique a tourniquet (VHT) située sur le microcathéter
partiellement pour qu'elle accepte la gaine d'introduction.

9.  Insérer I'extrémité distale de la gaine d'introduction a travers la VHT et dans I'embase du
microcathéter jusqu’a ce que la gaine soit fermement installée et qu'un espace minimal soit
présent (voir la Figure 4).

Figure 4 - Alignement de la gaine d’introduction et de I'embase du microcathéter

Zone de détachement

Repére RO du Delivery Pusher

Delivery Pusher

TrelliX
Embolic Coil Repéres distal et proximal du

microcathéter

Maintenir un espace minimal

Microcathéter Gaine d'introduction Embase du microcatheter

16. Resserrer la VHT pour éviter tout mouvement du Delivery Pusher.

17. Vérifier que la tige distale du microcathéter n'est soumise & aucune contrainte avant de
détacher la spirale. Des forces de tension ou de compression axiale peuvent étre
accumulées dans le microcathéter, provoquant le déplacement de I'extrémité lors du
détachement de la spirale.

MISE EN GARDE : Tout déplacement de I'extrémité du microcathéter peut provoquer un
anévrisme ou une rupture vasculaire.

DETACHEMENT DE LA SPIRALE

18. Veérifier que l'aiguille hypodermique est en place au niveau de I'aine du patient et que le
connecteur de fil bleu du TrelliX Detachment Controller est connecté a laiguille
hypodermique (de mise a la terre).

19. Vérifier que la VHT est fermement verrouillée autour du TrelliX Delivery Pusher avant l'insertion.
20. Avant l'insertion, essuyer et sécher la section proximale exposée du Delivery Pusher.

21. Pour réaliser linsertion, glisser fermement le TrelliX Detachment Controller sur le
connecteur proximal du TrelliX Delivery Pusher dans la section en entonnoir du TrelliX
Detachment Controller (voir la Figure 7).

Figure 7 - Insertion du Detachment Controller sur le Delivery Pusher

10. Fermer la VHT légérement autour de la gaine d'introduction pour fixer la VHT au
microcathéter et éviter tout reflux.

MISE EN GARDE : NE PAS trop serrer le VHT autour de la gaine d'introduction. Un serrage
excessif peut endommager le dispositif.

11. Le Shrink-Lock étant retiré, commencer a transférer le TrelliX Embolic Coil au

microcathéter en faisant avancer le Delivery Pusher d’un mouvement uniforme et continu.
Veiller & éviter que la spirale ne se coince a la jonction entre la gaine d'introduction et
'embase du microcathéter.
MISE EN GARDE : Le temps de travail du polymere & mémoire de forme (SMP) est de dix
(10) minutes dans un environnement aqueux et a la température du corps. La manipulation
du dispositif pendant plus de dix (10) minutes a lintérieur du microcathéter risque
d’endommager le TrelliX Embolic Coil.

12. Continuer d’avancer jusqu’a ce que I'extrémité proximale de la gaine d'introduction soit au
niveau de I'extrémité proximale du TrelliX Delivery Pusher.

«  Desserrer la VHT et rétracter la gaine d'introduction juste en dehors de la VHT.

+  Fermer la VHT autour du Delivery Pusher.

+  Faire glisser la gaine d'introduction complétement en dehors du Delivery Pusher.
Veiller & ne pas endommager le Delivery Pusher.

13. Faire progresser avec précaution le systéme TrelliX Embolic Coil jusqu'a ce que les
repéres Fluoro-saver a I'extrémité proximale du Delivery Pusher s'approchent de la VHT
sur 'embase du microcathéter (voir la Figure 5). A ce stade, il convient de commencer le
controle fluoroscopique.

Figure 5 - Alignement des repéres Fluoro-saver
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22. Lorsque le TrelliX Detachment Controller est correctement connecté au systéme TrelliX
Coil, un unique et bref bip sonore se fait entendre et un voyant vert fixe (« System Ready »
[Systéme prét]) est visible sur le TrelliX Detachment Controller, indiquant que le systéme
est prét & étre détaché. Si le voyant « System Ready » [Systéme prét] clignote en vert,
vérifier que la connexion a été faite et que le fil de I'électrode de mise a la terre est
correctement connecté.

Si le voyant « System Ready » (Systéme prét) clignote mais qu'aucun bip sonore n'a été
émis, vérifier que le fil de I'électrode de mise & la terre est correctement connecté.

Si le voyant « Low Battery » (Pile faible) est orange, remplacer le TrelliX Detachment
Controller.

Pour une description de tous les voyants et le dépannage, consulter le mode d'emploi
inclus avec le TrelliX Detachment Controller (Modéle TDC-1).

23.  Avant de déclencher le détachement :

«  Vérifier visuellement que la solution de ringage continu perfuse normalement.

«  Vérifier sous contréle fluoroscopique que le repére proximal radio-opaque du
Delivery Pusher est situé juste en position distale du repére proximal situé sur le
microcathéter a 2 repéres d'extrémité (voir la Figure 6).

«  Vérifier que la position de la spirale au site de Iésion est stable.

24. Enfoncer et maintenir temporairement le « Detach Button » (Bouton de détachement) du
TrelliX Detachment Controller pour déclencher le détachement. Un unique et bref bip
sonore se fera entendre et les voyants « System Ready » (Systéme prét) et « Progress
Indicators » (Voyants de progression) clignoteront en vert, indiquant que le détachement
est en cours. Aprés avoir déclenché le détachement, relacher le bouton.

25. Lors du cycle de détachement, les « Progress Indicators » (Voyants de progression)
s'allument progressivement (jusqu’a une durée maximale de 120 secondes).

26. A lissue d'un cycle de détachement réussi :

« Lacirculation du courant s'interrompt

*  Trois (3) brefs bips sonores se font entendre

+  Tous les quatre (4) voyants « Progress Indicators » (Voyants de progression) sont
vert fixe

+ Levoyant « systeme prét » est éteint




27. Sile détachement n'a PAS réussi en raison d'un temps excessif (plus de 120 secondes) :
« Lacirculation du courant s'interrompt
* Un (1) long bip sonore se fait entendre
+  Tous les quatre (4) « voyants de progression » clignotent en orange
+  Le voyant « System Ready » (Systéme prét) reste vert fixe
Pour lancer un autre cycle de détachement, répéter et appuyer sur le « Detach Button »
(Bouton de détachement).
MISE EN GARDE : Pour réduire au minimum la perturbation de I'emplacement de la
spirale et du Delivery Pusher, il suffit d'appuyer de nouveau sur le « Detach Button »
(Bouton de détachement) pour relancer le processus. NE PAS retirer le Delivery Pusher ou
modifier sa position.

28. Une fois que le détachement de la spirale a été signalé, VERIFIER SON DETACHEMENT
SOUS CONTROLE FLUOROSCOPIQUE. Tirer lentement sur le Delivery Pusher tout en
observant I'mage fluoroscopique pour s'assurer que la spirale ne se déplace pas.

29. Dans le cas peu probable ou la spirale se déplacerait, réaliser les étapes suivantes :

+  Faire avancer le Delivery Pusher pour rétablir I'alignement des repéres RO et du
microcathéter

«  Vérifier que la VHT est fermement verrouillée autour du TrelliX Delivery Pusher
avant le retrait et I'insertion dans le TrelliX Detachment Controller pour faire en
sorte que la spirale ne se déplace pas au cours du processus de connexion

+ Redémarrer le flux actuel en enfongant et en maintenant temporairement le
« Detach Button » (Bouton de détachement) du TrelliX Detachment Controller

«  Vérifier le détachement de la spirale sous contrdle fluoroscopique comme décrit
ci-dessus. Répéter 'opération au besoin.

30. Une fois que le détachement de la spirale a été détecté et confirmé sous contrble
fluoroscopique, retirer le Delivery Pusher du TrelliX Detachment Controller et retirer
lentement le fil du microcathéter.

MISE EN GARDE : NE PAS faire avancer le Delivery Pusher une fois que la spirale a été
détachée, car cela peut augmenter le risque d’anévrisme ou de perforation vasculaire.

31. Répéter les étapes si la pose d'autres spirales est requise.

TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER
SCHEMA DE BASE DES VOYANTS DU CONTROLEUR

Pile faible

/ (ornee)

Bouton de détachement

/

- Prét a lancer le détachement

- Vérifier les connexions du cable de I'électrode de mise
alaterre

Systeme prét

(very \

Voyants de progression

(vert et orange) \

Voyants lumineux
« Systéeme prét (vert fixe)
« Systéme prét (vert clignotant)

 Pile faible (orange) - Remplacer le contréleur
Signaux sonores

« Bref bip unique
« Trois brefs bips
+ Long bip unique

- Confirme une action correcte
- Détachement réussi
- Alerte en cas d'erreur

Pour un ensemble complet des spécifications, instructions d'utilisation et de dépannage,
consulter le mode d’emploi inclus avec le TrelliX Detachment Controller.

INFORMATIONS SUR LA MISE AU REBUT DU PRODUIT

Apres ['utilisation du dispositif, le systtme TrelliX Embolic Coil doit étre éliminé selon les
pratiques hospitalieres normales (les matériaux présentant un danger biologique doivent étre
manipulés correctement et éliminés dans des contenants adaptés). Les dispositifs médicaux
infectés ne sont pas concernés par la directive européenne WEEE, mais doivent plut6t étre
€éliminés comme déchets médicaux.

GARANTIE

Shape Memory Medical Inc. garantit & I'acheteur que pendant une période égale a la durée de
conservation validée du produit, ce dernier répondra aux spécifications établies par le fabricant
quand il est utilisé conformément aux instructions d'utilisation du fabricant et qu'il sera exempt de
défauts matériels ou de fabrication. Au titre de cette garantie, la responsabilité de Shape Memory
Medical Inc. se limite au remplacement ou a la réparation, a sa discrétion, de ce produit s'il est
renvoyé pendant la période de garantie a Shape Memory Medical Inc. et aprés que la
défectuosité aura été confirmée par le fabricant.

Sauf mention exprés dans cette garantie, Shape Memory Medical Inc. rejette toute représenta-
tion ou garantie de quelque sorte que ce soit, explicite ou implicite, y compris toute garantie de
qualité marchande ou d'aptitude a servir pour un objectif particulier.

Voir les conditions de vente pour de plus amples renseignements.

SYMBOLES

Les symboles suivants sont utilisés pour I'étiquetage du produit :

ce

Conformité pour I'Europe

@

Ne pas restériliser

Se reporter au Mode d'emploi

Mise en garde

Fabricant

Compatible avec I''RM sous
certaines conditions

Date limite d'utilisation

Conserver au sec

Ne pas utiliser si I'emballage

Température d'entreposage

est endommagé
Numéro du lot s Humidité d'entreposage
Numéro de référence Apyrogéne

K[ @f~[ B>

Stérilisé par irradiation (faisceau
d'électrons)

Mandataire agréé pour
I'Europe

Exclusivement pour usage unique.
Ne pas réutiliser.

Selon la Iégislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur prescription médicale (ou par un praticien diment habilité).




=sshape memory medical

PRODUKTBESCHREIBUNG KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Das TrelliX Embolic Coil-System von SHAPE MEMORY MEDICAL besteht aus einer
implantierbaren Emboliespirale, die an einem Einfuhrsystem der Bezeichnung TrelliX Delivery  VORSICHTSMASSNAHMEN
Pusher befestigt ist.

«  Beider TrelliX Emboliespirale handelt es sich um eine dehnungsbesténdige Spirale
aus einer Platin-Wolfram-Legierung, die mit einem selbstexpandierenden pordsen
Formgedéchtnispolymer (Shape Memory Polymer, SMP) verstarkt ist.

« Der TrelliX Delivery Pusher ist ein System mit variabler Steifigkeit, das zur
Kompatibilitat mit Mikrokathetern mit 2 Spitzenmarkern in einem Abstand von drei (3)
Zentimetern zum distalen Ende eine strahlenundurchlassige Markerbande aufweist.

Das TrelliX Embolic Coil-System MUSS aus Sicherheitsgriinden unter Durchleuchtung durch
Fluoroskopie hoher Qualitat mit digitaler Subtraktion platziert werden.

Es sind alle erforderlichen VorsichtsmaBnahmen zu treffen, um die Dosis der
Fluoroskopie-Strahlung fir Patienten und klinische Anwender zu beschranken, indem eine
ausreichende Abschirmung verwendet, die Dauer der Fluoroskopie reduziert und die
rontgentechnischen Faktoren nach Maglichkeit entsprechend geéndert werden.

Es wird empfohlen, das TrelliX Embolic Coil-System innerhalb von zehn (10) Minuten nach
Einfilhren des Mikrokatheters (Arbeitszeit) an der Zielstelle abzugeben. Eine Arbeitszeit (d. h.
Exposition in einer wéssrigen Umgebung) von mehr als zehn (10) Minuten kann zu einer erhohten

Das TrelliX Embolic Coil-System wurde speziell fir die Verwendung mit dem TrelliX Detachment
Controller (Modell: TDC-1, separat erhéltlich) entwickelt.

+  DerTrelliX Detachment Controller dient der Zufuhr von Strom zum elektrolytischen Reibung bei der Abgabe fiihren, oder die Vorrichtung lasst sich moglicherweise nicht in den

Ablosen der TreliiX Emboliespirale vom TrelliX Delivery Pusher. Mikrokatheter zuriickziehen, ohne dass die Gefahr einer Beschédigung der Vorrichtung besteht.

Bei der Abgabe in die Ziellasion in einer wassrigen Umgebung und bei Korpertemperatur dehnt . pie TrelliX 18 Emboliespirale weist eine AuBenschicht aus Formgedéchtnispolymer (SMP)

sich das porése Formgedachtnispolymer (SMP) langsam von selbst aus. auf. Der primdre Spiralendurchmesser erhéht sich bei Exposition in einer wéssrigen

Das TrelliX Embolic Coil-System und der TrelliX Detachment Controller sind separat als einzelne Umgebung und bei Kérpertemperatur langsam auf maximal 0,76 mm. Dadurch kann sich die
Einheiten verpackt. Sie werden steril geliefert und sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Reibung bei der Abgabe des Implantats an die Zielstelle erhdhen.

Um eine optimale Leistung des TrelliX Embolic Coil-Systems zu erzielen und das Risiko

Das TreliiX Embolic Coil-System ist in folgenden Konfigurationen erhaltlich: thromboembolischer Komplikationen zu verringern, ist es wichtig, dass zwischen den

. TrelliX 18 Embolic Coil-System, Complex Filler folgenden Komponenten eine kontinuierliche Infusion einer geeigneten Spiillésung erfolgt:
Die TrelliX Emboliespirale enthalt eine Legierung aus Edelstahl der 300er Serie, die allgemein als +  Der Femurschleuse und dem Fiihrungskatheter
sicher gilt. «  Dem Mikrokatheter und dem Fiihrungskatheter

durch. Die Nichtbeachtung aller Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen Durch kontinuierliches Spiilen wird auerdem die Gefahr einer Thrombusbildung und einer

kann zu Komplikationen fiihren. Kristallisation von Infusat im Bereich der Abgabezone des TrelliX Delivery Pushers verringert.

Abb. 1 - TrelliX Embolic Coil-System Die TrelliX Emboliespirale langsam und behutsam vorschieben und zuriickziehen,
insbesondere in gewundenen GefaRen. Wenn eine starke Reibung festgestellt wird, die
@ gesamte Vorrichtung entfernen. Wenn auch bei Verwendung einer zweiten Vorrichtung Reibung

festgestellt wird, sollten sowohl die Spirale als auch der Mikrokatheter sorgfaltig auf mogliche

I:]E] ACHTUNG: Lesen Sie vor der Verwendung alle Anweisungen sorgfaltig +  Dem Mikrokatheter und dem TrelliX Delivery Pusher.

Beschadigungen, z. B. Ausbuchtung oder Knick im Mikrokatheterschaft, tiberpriift werden.

« Aufgrund der Empfindlichkeit der TrelliX Emboliespiralen, der Gewundenheit von

@ G jen, die zu bestimmten Aneurysmen und GeféaRRen fiihren, und der unterschiedlichen

Morphologien intrakranieller Aneurysmen kann sich eine Spirale beim Mandvrieren mitunter

TrelliX Emboliespirale dehnen. Es ist moglich, dass eine Dehnung einen Bruch und eine Lageverschiebung der
Einfuhrschleuse Spirale nach sich zieht.

Schrumpfsperre

Delivery Pusher

Fluoro-Saver-Marker

Proximales Verbindungsstiick (Delivery Pusher) zum Controller

Wenn eine Neupositionierung der TrelliX Emboliespirale erforderlich ist, die Spirale unter
Durchleuchtung zusammen mit dem Delivery Pusher zurlickziehen. Wenn sich die Spirale
nicht zusammen mit dem Delivery Pusher als Einheit bewegen lasst oder eine
Neupositionierung schwierig ist, wurde die Spirale mdglicherweise gedehnt und kénnte
moglicherweise ihre Lage verandern oder brechen. Die Spirale und den Mikrokatheter
ANWENDUNGSGEBIETE vorsichtig entfernen und durch neue Vorrichtungen ersetzen.

Den Mikrokatheter méglichst nicht im Aneurysmasack platzieren, wenn die Aneurysma-Wand
die Positionierung des Mikrokatheters unterstitzen kann. Dadurch kann sich der Widerstand

ok oNE

Das TrelliX Embolic Coil-System ist dafir vorgesehen, den Blutfluss in GefaRanomalien der
neurovaskularen und peripheren GefaRe zu blockieren bzw. das betreffende GefaR zu erhhen, der zum Abgeben des Implantats in das Aneurysma erforderlich ist, wenn das
verschlieBen. Anwendungsgebiete: Implantat aus dem Katheter austritt. Moglicherweise ist eine Neupositionierung der distalen
* Intrakranielle Aneurysmen Spitze des Mikrokatheters oder eine Platzierung der distalen Spitze am Ostium des
+ Andere neurovaskulare Anomalien wie arteriovendse Fehlbildungen und Aneurysmas erforderlich.
arteriovendose Fisteln

*  Arterielle und venése Embolisationen im peripheren Gefa3system

Wenn beim Zuriickziehen einer Spirale, die sich in einem spitzen Winkel zur
Mikrokatheterspitze befindet, ein Widerstand auftritt, ist es moglich, eine Dehnung oder einen

Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die eine angemessene Ausbildung in Bruch der Spirale zu vermeiden, indem die distale Spitze des Katheters vorsichtig an oder
interventioneller Neuroradiologie oder interventioneller Radiologie zur Verwendung des TrelliX leicht innerhalb des Ostiums des Aneurysmas positioniert wird. Auf diese Weise dirigieren das
Embolic Coil-Systems erhalten haben. Aneurysma und die Arterie die Spirale zuriick in den Mikrokatheter.

WARNHINWEISE Moglicherweise ~ sind  bei  manchen Aneurysmen oder GefaBen  mehrere

Embolisationsverfahren erforderlich, um den gewiinschten Verschluss zu erreichen.

Das TrelliX Embolic Coil-System ist mit dem TrelliX Detachment Controller kompatibel. Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Komplikationen bei der Durchleuchtung kann sich
Komponenten oder Vorrichtungen NICHT durch Komponenten bzw. Vorrichtungen anderer mit zunehmender Behandlungsdauer und Anzahl der Behandlungen erhéhen.
Hersteller ERSETZEN, da dies zu einer Verletzung des Patienten und/oder Benutzers Unter folgenden Umstanden kann sich die Dauer des Abgabevorgangs verlangern:

fihren kann.
*  Wenn andere Emboliemittel vorhanden sind.
« Wenn der Delivery Pusher und die Mikrokathetermarker nicht korrekt
ausgerichtet sind.
NICHT nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums verwenden. + Wenn sich in der Ablésezone der Spirale ein Thrombus befindet.
NICHT versuchen, das Produkt erneut zu sterilisieren oder anderweitig wiederzuverwenden.
Den Delivery Pusher NICHT mit Gewalt vorschieben.
Zur Verringerung des Risikos einer Verlagerung der Spirale sollte der Durchmesser der ersten | MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

und zweiten Spirale niemals kleiner sein als die Breite des Ostiums. - " . . N . .

. . o 3 ) . . Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen, die wahrend oder nach einem Eingriff auftreten
Vorschieben des Delivery Pushers tiber die Mikrokatheterspitze hinaus, nachdem die Spirale | ysnnen, zahlen unter anderem:
bereits abgegeben worden ist, geht mit dem Risiko eines Aneurysmas oder einer | , Allergische Reaktion Verschluss des aneurysmatragenden Gefaes
GefaBperforation einher. « Perforation/Ruptur des Aneurysmas Postembolisationssyndrom (Fieber, erhohte
Den Delivery Pusher wahrend oder nach der Abgabe der Spirale NICHT drehen. Wenn der Arrhythmie Blutzellzahl, Unwohlsein)
Deliver Pusher gedreht wird, kann dies dazu filhren, dass die Spirale gedehnt wird oder sich Lageveranderung oder falsche Vorzeitige oder erschwerte Ablésung der Spirale
zu friih vom Delivery Pusher l6st und sich dadurch die Lage der Spirale verandert. Platzierung der Spirale Revaskularisation
« Tod Schlaganfall/TIA

NICHT verwenden, wenn die sterile Verpackung geoffnet oder beschadigt oder wenn das
System beschadigt ist.

Beschédigte Delivery Pusher kénnen zu GefaRverletzungen oder zu einer unvorhersehbaren

Reaktion der distalen Spitze wahrend der Abgabe der Spirale fiihren. + Dissektion + Trauma oder Schadigung
. . o . ’ + Odem * Vasospasmus
« Der Fluoro-Saver-Marker ist fir die Verwendung mit einem Rotierendes Hamostaseventil | . Empolie + GefaRperforation/-ruptur
(RHV) ausgelegt. Bei Verwendung ohne RHV befindet sich das distale Ende der Spirale + Kopfschmerzen « GefaRthrombose
eventuell hinter dem Ausrichtungsmarker, wenn der Fluoro-Saver-Marker das Anschlussstiick | Hamorrhagie + Andere verfahrensbedingte Komplikationen,
des Mikrokatheters erreicht. « Hypertonie wie beispielsweise die folgenden:
+ Das RHV um die Einfiihrschleuse herum NICHT zu fest schlieen, da das Produkt sonst « Hypotonie « Komplikationen an der Zugangsstelle
beschadigt werden konnte. « Unvollstandige Auskleidung des « Hamatom an der Zugangsstelle
. Aneurysmas « Risiken im Zusammenhang mit dem

Der Fluoro-Saver-Marker ist fur die Verwendung mit einem Mikrokatheter ab einer Léange von
150 cm ausgelegt. Bei Verwendung mit einem Mikrokatheter, der kiirzer als 150 cm ist, kann
das distale Ende der Spirale (iber den Ausrichtungsmarker hinausragen, wenn der
Fluoro-Saver-Marker das Anschlussstiick des Mikrokatheters erreicht.

Infektionen Anasthetikum und dem Kontrastmittel
Risiken im Zusammenhang mit zu
Neurologische/intrakranielle hoher fluoroskopischer Strahlung, z. B.
Folgekomplikationen Haarausfall, Verbrennungen

Eine Bewegung der Mikrokatheterspitze kann zur Ruptur des Aneurysmas oder des Gefa3es fiilhren. unterschiedlicher Schwere von
Hautrétungen bis hin zu Ulzerationen,
Katarakte und verzogerte Neoplasie.

Ischamie

Den TrelliX Delivery Pusher NICHT auf eine blanke Metalloberflache legen.

Wenn sich das Implantat nicht I6st, nur die Abgabetaste erneut driicken, um den Vorgang zu
wiederholen und eine Stérung des Vorgangs der Platzierung der Spirale und des Delivery Pushers
zu minimieren. Den Delivery Pusher NICHT entfernen und seine Position NICHT verandern.




VERPACKUNG UND LAGERUNG

Das TrelliX Embolic Coil-System ist in einem sterilen feuchtigkeitsgeschitzten Beutel verpackt
und befindet sich zum Schutz in einem Dispenserring aus Kunststoff.
Der TrelliX Detachment Controller ist in einem sterilen Beutel verpackt.

+  Die Verpackung und das System vor dem Gebrauch tberpriifen. NICHT verwenden,
wenn die sterile Verpackung geéffnet oder beschadigt oder wenn das System
beschadigt ist.

«  Das Produkt ist NUR FUR DIE VERWENDUNG BEI JEWEILS EINEM PATIENTEN
bestimmt. NICHT versuchen, das Produkt aufzubereiten, emeut zu sterilisieren, zu
reinigen oder  wiederzuverwenden. Unsachgeméaie Sterilisation und
Wiederverwendung kénnen zu einer Fehlfunktion des Produkts und zu einer Verletzung
des Patienten fiihren.

« Das Produkt nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums
NICHT mehr verwenden.

«  NICHT verwenden, wenn die Beschriftung unvollstandig oder unlesbar ist.

Kuhl, dunkel und trocken lagern.

BEDINGT MR-SICHER

A MRT-Sicherheitsinformationen

Alle Ausfiihrungen (d. h. verfiigbare Durchmesser und Langen) des TrelliX Embolic Coil-Systems
wurden praklinischen Tests und MRT-Simulationen unterzogen. Praklinische Tests haben
gezeigt, dass alle Embolisationsspiralen dieser Produktfamilie bedingt MR-sicher sind. Ein
Patient mit einem Implantat aus dieser Produktfamilie kann unter folgenden Bedingungen sicher
in einem MRT-System gescannt werden:

Nur bei einem statischen Magnetfeld von 1,5 oder 3,0 Tesla

Magnetfeld mit einem raumlichen Gradienten von maximal 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

Vom MRT-System gemeldete, maximale durchschnittliche spezifische Ganzkorper-
Absorptionsrate (SAR) von 2-W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro
Pulssequenz) im normalen Betriebsmodus

Unter den oben definierten Scanbedingungen ist zu erwarten, dass das TrelliX Embolic
Coil-System nach einem 15-mindtigen  kontinuierlichen ~Scan einen maximalen
Temperaturanstieg von 2,0 °C erzeugt (d. h. pro Pulssequenz).

In nicht-klinischen Priifungen erstreckte sich der vom TrelliX Embolic Coil-System bei einer
Gradientenecho-Pt 1z eines 3-Tesla-MRT-Syst verursachte Bildartefakt weniger als
ca. 3 mm um das Produkt.Ferner wurde bei Durchfiihrung einer Magnetresonanzangiographie
(MRA)-Pulssequenz zum Scannen eines Aneurysmamodells (d. h. geschéatzte Packungsdichte
von Embolisationsspiralen von 22 %) bei 3 T unter Verwendung einer Echozeit von 3,5 ms eine
Signalausléschung mit einer linearen Ausdehnung von 6 mm tber die Embolisationsspiralenmasse
hinaus erzeugt.

EMPFOHLENE MATERIALIEN

TrelliX Detachment Controller (Modell: TDC-1)
Femurschleuse
Fuhrungskatheter (5F-7F)

Mikrokatheter mit 2 Spitzenmarkern (in einem Abstand von 3 cm zueinander), Mindestlange:
150 cm

Mit dem Mikrokatheter kompatibler Fiihrungsdraht

Drei (3) Anordnungen zum kontinuierlichen Spiilen mit Kochsalzlésung (oder heparinisierter
Kochsalzlésung) mit Druckbeuteln

« Ein (1) Spulsystem fiir die Femurschleuse
« Ein (1) Spulsystem fiir den Fuhrungskatheter
« Ein (1) Spulsystem fiir den Mikrokatheter
Zwei (2) Rotierendes Hamostaseventile (RHV)
Ein (1) 3-Wege-Sperrhahn
Ein (1) 1-Weg-Ventil
Eine (1) unbeschichtete sterile 20- oder 22-Gauge-Injektionsnadel aus rostfreiem Stahl (als
Masse fiir den Detachment Controller)

Hinweis: Fir alle Verfahren ist ein zusétzlicher TrelliX Detachment Controller als Ersatz
erforderlich (jeder Controller ermdglicht mindestens zwanzig (20) Ablosezyklen).

Abb. 2 - Empfohlene Anordnung

PRODUKTAUSWAHL
AUSWAHL DES MIKROKATHETERS

Zur Vermeidung einer Produktbeschadigung und zur Minimierung potenzieller Komplikationen
muss ein Mikrokatheter der passenden GroRe ausgewahlt werden.

Die Auswahl des Mikrokatheters ist ebenfalls Sache des Arztes und richtet sich nach der Position
des Aneurysmas, der Patientensicherheit und der Préaferenz des Arztes. Zur Sicherstellung einer
ordnungsgemaRen Platzierung und Ablosung des Implantats wird empfohlen, dass der
ausgewahlte Mikrokatheter zwei (2) réntgendichte Spitzenmarker im Abstand von drei (3) cm
voneinander und eine Lange von mindestens 150 cm aufweist.

Das TrelliX 18 Embolic Coil-System von SHAPE MEMORY MEDICAL ist mit Mikrokathetern mit
einem Innenlumendurchmesser von 0,5 mm kompatibel.

ACHTUNG: Die TrelliX 18 Emboliespirale weist eine AuBenschicht aus gebordeltem
Formgedachtnispolymer (SMP) mit einem Durchmesser von ca. 0,38 mm auf. Der primére
Spiralendurchmesser erhoht sich bei Exposition in einer wéassrigen Umgebung und bei
Korpertemperatur langsam auf maximal 0,76 mm. Dadurch kann sich die Reibung bei der
Abgabe des Implantats an die Zielstelle erhohen.

AUSWAHL DER GROSSE DER SPIRALE

Die Auswahl der Spirale erfolgt nach Ermessen des Arztes. Zur Auswahl eines fir eine
bestimmte Lasion optimalen Produkts sind die vor der Embolisation erstellten Angiogramme zu
prifen. Die geeignete GroRe des Produkts sollte auf der Grundlage der angiographischen
Beurteilung des GefaRdurchmessers, des Aneurysmas und/oder des Ostiums vor der
Embolisation ausgewahlt werden. Fiir den Zugang zu einem Aneurysma sollte der Durchmesser
der ersten oder zweiten Spirale aufgrund der Moglichkeit einer Lageveranderung dieser Spiralen
niemals geringer sein als die Breite des Ostiums.

GEBRAUCHSANWEISUNG - VORBEREITUNG
ANORDNUNG ZUM KONTINUIERLICHEN SPULEN MIT KOCHSALZLOSUNG

Um eine optimale Leistung des TrelliX Embolic Coil-Systems zu erzielen, ist es wichtig, eine
kontinuierliche Infusion einer geeigneten Spiillésung aufrechtzuerhalten. Abb. 2 zeigt die fir das
TrelliX Embolic Coil-System erforderlichen Anschliisse, einschlieBlich einer typischen Anordnung
zum kontinuierlichen Spiilen mit Kochsalzlésung und Druckbeutel fur Kathetersysteme.

1. Ein Rotierendes Hamostaseventil (RHV) am Anschlussstiick des Fuhrungskatheters
anbringen.
«  Einen 3-Wege-Sperrhahn am RHV-Seitenarm anbringen und dann eine Leitung zur
kontinuierlichen Infusion der entsprechenden Losung anschlieRen.
2. Ein zweites RHV am Anschlussstiick des Mikrokatheters anbringen.
« Einen 1-Weg-Sperrhahn am RHV-Seitenarm anbringen und dann eine Leitung
zum kontinuierlichen Spulen mit der entsprechenden Lésung anschlieBen.
« Den Sperrhahn 6ffnen, um den Mikrokatheter mit steriler Spiillésung spilen
zu kénnen.

3. Sicherstellen, dass alle Anschliisse fest und dicht sind und wahrend des aktiven
Spiilvorgangs keine Luft in das System gelangt.

ZUGANG ZU LASIONEN

4.  Die zu behandelnde Lésion vorsichtig katt 1. Das Zugar n sollte einen
Fuhrungskatheter mit einem ausreichenden Innendurchmesser (ID) zur Aufnahme eines
Mikrokatheters und zur ang 1len  Kor ittelinfusion im Bereich des
Mikrokatheters zur Durchleuchtung einschlieRen.

5. Die GroBe der zu behandelnden Lasion messen und ein TrelliX Embolic Coil-System mit
entsprechend geeigneter GroRe auswahlen.

GEBRAUCHSANWEISUNG - VORBEREITUNG UND PLATZIERUNG
DES TRELLIX-SYSTEMS
VORBEREITUNG DES TRELLIX DETACHMENT CONTROLLERS

1. Den TrelliX Detachment Controller aus seiner
Detachment Controller in das sterile Feld legen.

ACHTUNG: Zum Abgeben des TrelliX Embolic Coil-Systems von SHAPE MEMORY
MEDICAL KEINE andere Stromquelle als den TrelliX Detachment Controller von SHAPE
MEMORY MEDICAL verwenden. Der TrelliX Detachment Controller ist nur fur die
Verwendung bei jeweils einem Patienten bestimmt. NICHT versuchen, das Produkt erneut
zu sterilisieren oder anderweitig wiederzuverwenden.

2.  Eine sterile, unbeschichtete Injektionsnadel der GréRe 20 oder 22 Gauge (0,9 mm bzw.
0,7 mm) an der Leiste des Patienten einfiihren.

3. Das Kabel der Riickleiteelektrode (Masse) (blau) am TrelliX Detachment Controller auf
der Injektionsnadel festklemmen.

Schutzverpackung nehmen. Den

$*

3-Wege-Sperrhahn
Fihrungskatheter

/

- Zur Sptilleitung (Femurschleuse)

Mikrokatheter

Femurschleuse

- Zur Spiilleitung (Fiihrungskatheter)

./TreIIiX Emboliespirale

ARﬁmgendichte Marker am Mikrokatheter

TrelliX Delivery Pusher

TrelliX Detachment Controller

.\

1-Weg-Sperrhahn

- Zur Splilleitung (Mikrokatheter)

Kabel der Riickleiteelektrode
(Masse) zur Erdungsnadel
(Patientenmasseverbindung)




VORBEREITUNG DES TRELLIX EMBOLIC COIL-SYSTEMS

4.

Die TrelliX Emboliespirale gleichzeitig mit dem Delivery Pusher und der Einfiihrschleuse
langsam aus dem Dispenserring nehmen. Den proximalen Abschnitt des Delivery Pushers
auf UnregelmaRigkeiten tberprifen. Falls UnregelméaRigkeiten vorhanden sind,
stattdessen ein neues TrelliX Embolic Coil-System verwenden.

Das Produkt direkt distal zur Schrumpfsperre festhalten und die Schrumpfsperre nach
proximal ziehen, um die Lasche an der Einfiihrschleuse freizulegen (siehe Abb. 3).

Abb. 3a - Entfernung der Schrumpfsperre

Abb. 3b - Entfernte Schrumpfsperre

14.

15.

Abb.

Die TrelliX-Emboliespirale unter Durchleuchtung langsam aus der Spitze des
Mikrokatheters herausschieben. Die Spirale weiter in die Lasion vorschieben, bis eine
optimale Entfaltung erreicht ist. Die Lage der Spirale gegebenenfalls anpassen. Wenn die
GroRe der Spirale ungeeignet ist, die Spirale entfernen und durch eine Spirale geeigneter
GroRe ersetzen.

ACHTUNG: Den Delivery Pusher wéhrend oder nach der Abgabe der Spirale in die
Lasionsstelle NICHT drehen. Wenn der Deliver Pusher gedreht wird, kann dies dazu
filhren, dass die Spirale gedehnt wird oder sich zu frith vom Delivery Pusher I6st und sich
dadurch die Lage der Spirale verandert.

Die Spirale weiter vorschieben, bis sich der rontgendichte (RO) proximale Marker am
Delivery Pusher genau distal zum proximalen Marker am Mikrokatheters mit 2
Spitzenmarkern befindet (siehe Abb. 6).

6 - Anordnung des réntgendichten Markers und des Mikrokatheters

| m——

Die TrelliX-Emboliespirale langsam aus der Einfiihrschleuse schieben und das Implantat
auf UnregelmaBigkeiten oder Beschadigungen untersuchen. Falls UnregelmaBigkeiten
vorhanden sind, stattdessen ein neues TrelliX Embolic Coil-System verwenden.

Die Einfiihrschleuse senkrecht halten und die Spirale vorsichtig ca. 1-2 cm weit in die
Einfiihrschleuse zuriickziehen.

EINFUHRUNG UND TRANSFER DES IMPLANTATS

Das RHV am Mikrokatheter nur so weit 6ffnen, das es die Einfiihrschleuse aufnehmen kann.
Das distale Ende der Einfuhrschleuse durch das RHV und in das Anschlussstiick des
Mikrokatheters einfiihren, bis die Schleuse fest sitzt und ein minimaler Spalt vorhanden ist
(siehe Abb. 4).

Abb. 4 - Ausrichtung der Einfiihrschleuse im Anschlussstiick des Mikrokatheters

Ablésezone

RO-Marker am Delivery Pusher

Delivery Pusher

TrelliX
Emboliespirale Distaler und proximaler Marker des

Mikrokatheters

Minimale Liicke beibehalten

Mikrokatheter Einfihrschleuse Anschlussstiick des Mikrokatheters

16.
17.

Das RHV schlieBen, um eine Bewegung des Delivery Pushers zu verhindern.
Sicherstellen, dass der distale Schaft des Mikrokatheters vor dem Ablésen der Spirale nicht
unter Spannung steht. Im Mikrokatheter kénnen sich axiale Druck- oder Zugkréafte
aufstauen, die dazu fiihren, dass sich die Spitze wahrend der Abgabe der Spirale bewegt.
ACHTUNG: Eine Bewegung der Mikrokatheterspitze kann zur Ruptur des Aneurysmas
oder des GeféRes fiihren.

ABGABE DER SPIRALE

18.

19.

20.

21.

Sicherstellen, dass die Injektionsnadel sich in der Leiste des Patienten befindet und das
blaue Kabelverbindungsstiick des TrelliX Detachment Controllers mit der Injektionsnadel
(Masse) verbunden ist.

Vor dem Einfiihren sicherstellen, dass das RHV fest um den TrelliX Delivery Pusher
geschlossen ist.

Den frei liegenden proximalen Abschnitt des Delivery Pushers vor dem Einfiihren sauber
und trocken wischen.

Zum Einfuhren den TrelliX Detachment Controller tiber das proximale Verbindungsstiick
des TrelliX Delivery Pushers schieben, bis dieses fest in dem aufgeweiteten Ende des
TrelliX Detachment Controllers sitzt (siehe Abb. 7).

Abb. 7 - Einfuhren des Detachment Controllers in den Delivery Pusher

10.

11.

12.

13.

Das RHV um die Einfiihrschleuse herum etwas schlieBen, damit es sicher am
Mikrokatheter sitzt und ein Riickfluss verhindert wird.
ACHTUNG: Das RHV um die Einfilhrschleuse herum NICHT zu fest schlieRen, da das
Produkt sonst beschadigt werden konnte.
Nach Entfernung der Schrumpfsperre mit dem Transfer der TrelliX Emboliespirale zum
Mikrokatheter beginnen, indem der Delivery Pusher gleichmaBig und kontinuierlich
vorgeschoben wird. Vorsichtig vorgehen, um zu vermeiden, dass die Spirale an der
Verbindungsstelle zwischen der Einfiilhrschleuse und dem Anschlussstiick des
Mikrokatheters steckenbleibt.
ACHTUNG: Das Formgedéachtnispolymer (SMP) hat eine Verarbeitbarkeitsdauer von zehn
(10) Minuten, wenn es einer wassrigen Umgebung und Kdrpertemperatur ausgesetzt ist.
Wird das Produkt langer als zehn (10) Minuten im Mikrokatheter manipuliert, besteht die
Gefahr, dass die TrelliX Emboliespirale beschadigt wird.
Mit dem Vorschieben fortfahren, bis das proximale Ende der Einfiihrschleuse auf das
proximale Ende des TrelliX Delivery Pushers trifft.

«  Das RHV 6&ffnen und die Einfilhrschleuse knapp aus dem RHV herausziehen.

«  Das RHV um den Delivery Pusher herum schlieBen.

«  Die Einfiihrschleuse vollstandig vom Delivery Pusher herunter schieben. Darauf

achten, den Delivery Pusher nicht zu beschadigen.

Das TrelliX Embolic Coil-System vorsichtig vorschieben, bis sich die Fluoro-Saver-Marker
am proximalen Ende des Delivery Pushers dem RHV am Anschlussstiick Mikrokatheters
nahern (siehe Abb. 5). Dies ist der Zeitpunkt, um mit der Durchleuchtung zu beginnen.

Abb. 5 - Position der Fluoro-Saver-Marker

RHV /

Mikrokatheter Fluoro-Saver-Marker

TrelliX Delivery Pusher

Einfiihrrichtung

/

Abgabetaste

22.

23.

24.

25.

26.

Wenn der TrelliX Detachment Controller korrekt mit dem TrelliX Coil-System verbunden ist,
ertont ein einzelner kurzer Signalton, und auf dem TrelliX Detachment Controller leuchtet
dauerhaft ein griines Licht (,System bereit“), um anzuzeigen, dass das System abgegeben
werden kann. Wenn das Indikatorlampchen fiir ,System bereit griin blinkt, muss tiberpruft
werden, ob die Verbindung hergestellt und das Kabel der Riickleiteelektrode (Masse)
richtig angeschlossen wurde.

Wenn das Indikatorlampchen fir ,System bereit* blinkt und kein Signalton zu horen war, ist
zu Uberpriifen, ob das Kabel der Riickleiteelektrode (Masse) richtig angeschlossen wurde.
Wenn das Indikatorlampchen fir ,Batterie schwach gelb leuchtet, muss der TrelliX
Detachment Controller ausgetauscht werden.

Informationen zu allen Indikatorldmpchen und zur Fehlerbehebung sind in der
Gebrauchsanweisung des TrelliX Detachment Controllers (Modell: TDC-1) enthalten.

Vor dem Starten des Abgabevorgangs:

*  Per Sichtpriifung kontrollieren, ob die Spulldsung normal und kontinuierlich
infundiert wird.

*  Unter Durchleuchtung tberpriifen, ob sich der proximale Marker des Delivery
Pushers genau distal zum proximalen Marker des Mikrokatheters mit 2
Spitzenmarkern befindet (siehe Abb. 6).

< Uberpriifen, ob die Position der Spirale an der Lésionsstelle stabil ist

Die Abgabetaste am TrelliX Detachment Controller driicken und einen Moment gedriickt
halten, um den Abgabevorgang zu starten. Es ertont ein kurzer Signalton, und das
Indikatorlampchen fiir ,.System bereit* und die Fortschrittsindikatorlampchen blinken griin,
um den Abgabevorgang anzuzeigen. Nach dem Starten des Vorgangs die Taste loslassen.
Wahrend des Abgabezyklus leuchten die Fortschrittsindikatorlampchen nacheinander auf
(bis maximal 120 Sekunden lang).
Am Ende eines erfolgreichen Abgabezyklus:

+  Der Stromfluss stoppt.

+  Essind drei (3) kurze Signalténe zu héren.

«  Alle vier (4) Fortschrittsindikatorlampchen leuchten ununterbrochen griin.

« Das Indikatorlampchen fiir ,System bereit* ist ausgeschaltet.




27. Wenn der Abgabevorgang aufgrund einer Zeitiiberschreitung (langer als 120 Sekunden)

NICHT erfolgreich ist:

+  Der Stromfluss stoppt.

*  Esistein (1) langer Signalton zu horen.

«  Alle vier (4) Fortschrittsindikatorlampchen blinken gelb.

« Das Indikatorlampchen fiir ,System bereit* leuchtet weiter ununterbrochen griin.
Um einen weiteren Abgabezyklus zu starten, den Vorgang wiederholen und noch einmal
die Abgabetaste driicken.
ACHTUNG: Um den Vorgang zu wiederholen und eine Stérung des Vorgangs der

SYMBOLE
Die folgenden Symbole werden im Rahmen der Produktkennzeichnung verwendet:

e

Européische Konformitét Nicht resterilisieren

@

Platzierung der Spirale und des Delivery Pushers zu minimieren, nur die
driicken. Den Delivery Pusher NICHT entfernen und seine Position NICHT veréandern.

28. Sobald die Ablosung der Spirale signalisiert worden ist, UNTER DURCHLEUCHTUNG
UBERPRUFEN, OB SICH DIE SPIRALE ABGELOST HAT. Den Delivery Pusher unter
Durchleuchtung langsam zuriickziehen, um sicherzustellen, dass sich die Spirale
nicht bewegt.

29. Indem unwahrscheinlichen Fall, dass sich die Spirale bewegt, folgenderweise vorgehen:

. Den Delivery Pusher vorschieben, um den RO-Marker und die
Mikrokatheter-Marker wieder aneinander auszurichten.

*  Sicherstellen, dass das RHV fest um den TrelliX Delivery Pusher geschlossen ist,
bevor dieser entfernt und in den TrelliX Detachment Controller eingefiihrt wird, um
dafir zu sorgen, dass sich die Spirale wahrend des Verbindens nicht bewegt.

+ Den Stromfluss wieder aufnehmen, indem kurz die Abgabetaste am TrelliX
Detachment Controller gedriickt wird.

« Die Ablésung der Spirale wie vorstehend beschrieben unter Durchleuchtung
prifen. Gegebenenfalls wiederholen.

30. Sobald die Ablsung der Spirale festgestellt und unter Durchleuchtung bestatigt worden ist,
den Delivery Pusher vom TrelliX Detachment Controller entfernen und den Draht langsam
aus dem Mikrokatheter ziehen.

ACHTUNG: Den Delivery Pusher NICHT weiter vorschieben, nachdem die Spirale
abgegeben worden ist, da dies das Risiko eines Aneurysmas oder einer GefaRperforation
erhéhen kann.

31. Falls eine weitere Spirale eingebracht werden soll, die Schritte wiederholen.

TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER
BASISANORDNUNG DER INDIKATORLAMPCHEN AN DER
STEUERVORRICHTUNG

Batterie

System bereit schwach (gelb)

(ortm) \
Fortschrittsindikatorla
mpchen
(grtin und gelb) \

Abgabetaste

Indikatorlampchen
« System bereit (dauerhaft griin)
« System bereit (griin blinkend)

- Bereit zum Starten des Abgabevorgangs

- Verbindungen des Kabels der Rickleiteelektrode
(Masse) prifen

« Batterie schwach (gelb) - Controller auswechseln

Akustische Indikatoren

« Einzelner kurzer Signalton - Bestatigt aktuellen Vorgang

- Erfolgreiche Abgabe

- Fehlerwarnung

« Drei kurze Signaltone
« Einzelner langer Signalton

Die vollstandigen technischen Daten, Betriebsanweisungen und Hinweise zur Fehlerbehebung
sind in der Gebrauchsanweisung angegeben, die dem TrelliX Detachment Controller beiliegt.

INFORMATIONEN ZUR ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Das TrelliX Embolic Coil-System ist nach dem Gebrauch im Einklang mit den dblichen
Vorgehensweisen im Krankenhaus zu entsorgen (z. B. sind biogefahrliche Materialien
ordnungsgemaR zu handhaben und in geeigneten Behaltern zu entsorgen). Infizierte
Medizinprodukte fallen nicht unter die WEEE-Richtlinie, sondern missen als medizinischer Abfall
entsorgt werden.

GARANTIE

Shape Memory Medical Inc. garantiert dem Kaufer, dass dieses Produkt fir einen Zeitraum,
welcher der gepriiften Haltbarkeit des Produkts entspricht, den vom Hersteller festgelegten
Produktspezifikationen entspricht, wenn es gemaR der Gebrauchsanweisung des Herstellers
verwendet wird, und frei von Fehlern in Material und Verarbeitung ist. Die Verpflichtung von
Shape Memory Medical Inc. im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf den Austausch oder
die Reparatur dieses Produkts nach eigenem Ermessen, wenn dieses innerhalb des
Garantiezeitraums an Shape Memory Medical Inc. zuriickgesandt und vom Hersteller als defekt
bestatigt wird.

Sofern nicht ausdriicklich in dieser Garantie vorgesehen, gewéhrt Shape Memory Medical
Inc. keine Garantie jeder Art (weder ausdriicklich noch stillschweigend) einschlieBlich
jeglicher Gewéhrleistung in Bezug auf die Gebrauchstauglichkeit oder die Eignung fir einen
bestimmten Zweck.

Weitere Informationen finden Sie in den Allgemeinen Verkaufsbedingungen.

E]ﬂ Gebrauchsanweisung beachten Achtung
d Hersteller Bedingt MR-sicher
erneut
E Verfallsdatum Vor Nésse schiitzen
e Nicht verwenden, Temperaturbereich
= wenn Verpackung beschadigt ist bei Lagerung

Feuchtigkeitslimitierung

Chargennummer bei Lagerung

XG>

Bestellnummer Nicht pyrogen
Sterilisation durch Bestrahlung Européischer
(Elektronenstrahl, Bevollmachtigter

Nur fir den Einmalgebrauch.

Nicht zur Wiederverwendung

Nach US Recht darf dieses Medizinprodukt nur auf Bestellung oder

IRx Onlyl

Veranlassung eines Arztes hin (bzw. einer amtlich zugelassenen medizinischen Fachkraft)
verkauft werden.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

El sistema de espiral embdlica TrelliX (TrelliX Embolic Coil System) de SHAPE MEMORY
MEDICAL consiste en una espiral embélica implantable unida a un sistema de liberacién llamado
émbolo de liberacion TrelliX (TrelliX Delivery Pusher). PRECAUCIONES
«  La espiral embdlica TrelliX es una espiral de aleacion de platino y tungsteno con
resistencia al estiramiento aumentada con un polimero con memoria de forma
(SMP, Shape Memory Polymer) poroso autoexpandible.
+  El émbolo de liberacién TrelliX es un sistema de rigidez variable con una banda
marcadora radiopaca situada a tres (3) centimetros de su extremo distal para que
sea compatible con microcatéteres con marcadores de 2 puntas.

La cartografia fluoroscépica por sustraccién digital de alta calidad es OBLIGATORIA para
lograr una colocacion segura del sistema de espiral embdlica TrelliX.

Tome todas las precauciones necesarias para limitar las dosis de radiacién fluoroscépica de
los pacientes y los operadores clinicos mediante el uso de protecciones suficientes, la
reduccion de los tiempos de fluoroscopia y la modificacion de los factores técnicos de
radiografia siempre que sea posible.

Se recomienda desplegar el sistema de espiral embdlica TrelliX en el lugar a tratar en los diez

El sistema de espiral embdlica TrelliX esta especificamente disefiado para su uso con el

controlador de desacoplamiento TrelliX Detachment Controller (Modelo: TDC-1, se venden (10) minutos posteriores a la entrada en el microcatéter (tiempo de trabajo). Un tiempo de
por separado). trabajo superior a diez (10) minutos (es decir, exposicién en un entorno acuoso) puede
«  El controlador de desacoplamiento TrelliX proporciona la energia necesaria para provocar un aumento de la friccién de liberacién o que el dispositivo no pueda ser capaz de

permitir el desacoplamiento electrolitico de la espiral embdlica TrelliX del émbolo retraerse en el microcatéter sin riesgo de dafiar el dispositivo.
de liberacion TrelliX. « La espiral embélica TrelliX 18 incluye una capa externa de polimero con memoria de forma
Tras el despliegue en la lesion tratada y la exposicién a un ambiente acuoso y a temperatura (SMP). El diametro de la espiral principal aumentara lentamente hasta un maximo de 0,76
corporal, el polimero con memoria de forma (SMP) poroso se autoexpandiré lentamente. mm tras la exposicion a un entorno acuoso y a la temperatura corporal. Esto puede aumentar

la friccion de dispensacion para liberar el implante en el lugar a tratar.

Para lograr un rendimiento éptimo del sistema de espiral embdlica TrelliX y reducir el riesgo
de complicaciones tromboembodlicas, es fundamental mantener una infusién continua de
solucién de lavado adecuada entre:

El sistema de espiral embélica TrelliX y el controlador de desacoplamiento TrelliX se suministran
envasados por separado como unidades individuales: Se proporcionan estériles y estan
concebidos exclusivamente para un solo uso.

El sistema de espiral embdlica TrelliX esta disponible en las siguientes configuraciones: + Lavainafemoraly el catéter guia.

- Sistema de espiral embdlica TrelliX 18, Complex Filler + Elmicrocatéter y el catéter guia.
+  Elmicrocatéter y el émbolo de liberacion TrelliX.
La espiral embodlica TrelliX contiene una aleacién de acero inoxidable de la serie 300 que en

general se considera segura. El lavado continuo también reduce la posibilidad de formacion de trombos y la cristalizacion

de la infusion alrededor de la zona de desacoplamiento del émbolo de liberacién TrelliX.

Haga avanzar y retraiga la espiral embdlica TrelliX lenta y suavemente, especialmente en

anatomia tortuosa. Retire la totalidad del dispositivo si se nota demasiada friccién. Si se nota

friccion con un segundo dispositivo, examine cuidadosamente tanto la espiral como el

Figura 1: Sistema de espiral embédlica TrelliX microcatéter para detectar la presencia de posibles dafios como el acodamiento o

combamiento del cuerpo del microcatéter.

‘@ Debido a la naturaleza delicada de las espirales embdlicas TrelliX, las vias vasculares
tortuosas que llevan a determinados aneurismas y vasos, y las diversas morfologias de los

O @ @ aneurismas intracraneales, una espiral puede estirarse ocasionalmente mientras esta siendo
manipulada. El estiramiento es el paso previo de una posible rotura y migracion de la espiral.

®

PRECAUCION: Lea atentamente todas las instrucciones antes de usar.
I:]E] Si no se respetan todas las advertencias y precauciones pueden
producirse complicaciones.

Si es necesario recolocar la espiral embélica TrelliX, tenga especial cuidado de retraer la espiral

bajo fluoroscopia con un movimiento simultaneo con el émbolo de liberacién. Si la espiral no se

mueve con un movimiento simultdneo con el émbolo de liberacion, o el cambio de posicion

resulta dificil, la espiral se ha estirado y posiblemente podria migrar o romperse. Retire
- " " suavemente tanto la espiral como el microcatéter y sustitlyalos por dispositivos nuevos.

. Embolo de liberacion

. Marcas de fluoroscopia Evite colocar el microcatéter dentro del saco del aneurisma donde la pared del aneurisma
. Conector proximal (émbolo de liberacién) al controlador puede soportar la colocacién del microcatéter. Esto puede aumentar la resistencia requerida
para desplegar el implante en el aneurisma a medida que el implante sale del catéter. Puede
ser necesario recolocar la punta distal del microcatéter o colocar la punta distal en el ostium
del aneurisma.

. Espiral embdlica TrelliX
. Introductor
Protector retractil

ocmrwNE

INSTRUCCIONES DE USO
El sistema de espiral embdlica TrelliX est& concebido para obstruir u ocluir el flujo sanguineo en

Si se encuentra resistencia al extraer una espiral que esta en un angulo agudo con respecto a

anomalias vasculares de los vasos neurovasculares y periféricos. Las indicaciones incluyen: la punta del microcatéter, es posible evitar que la espiral se estire o se rompa colocando
+  Aneurismas intracraneales cuidadosamente la punta distal del catéter en, o ligeramente dentro, del ostium del aneurisma.
«  Otras anomalias neurovasculares como malformaciones arteriovenosas y fistulas Al hacerlo, el aneurisma y la arteria act(ian para canalizar la espiral hacia el microcatéter.
arteriovenosas. * Se pueden requerir multiples procedimientos de embolizacién para lograr la oclusién deseada
+  Embolizaciones arteriales y venosas en la vasculatura periférica. de algunos aneurismas o0 vasos.

La probabilidad de aparicién de complicaciones fluoroscépicas puede aumentar a medida que
aumenta el tiempo del procedimiento y el nimero de procedimientos.
Los tiempos de desacoplamiento se pueden incrementar cuando:

«  Oftros agentes embdlicos estan presentes.

«  El émbolo de liberacion y el microcatéter no estan alineados correctamente.

El dispositivo solo debe ser utilizado por médicos que hayan recibido la formacién adecuada en
neurorradiologia intervencionista o radiologia intervencionista sobre el uso del sistema de
espiral embdlica TrelliX.

ADVERTENCIAS

«  Eltrombo esta presente en la zona de desacoplamiento de la espiral.

El sistema de espiral embélica TrelliX es compatible con el controlador de desacoplamiento
TrelliX. NO SUSTITUYA ningin componente o dispositivo por el de otros fabricantes. La
sustitucion podria provocar lesiones al paciente y/o al usuario.

NO lo utilice si el envase estéril esté abierto o dafiado o si el sistema esté dafiado.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

NO utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad especificada en el envase.
NO intente reesterilizar ni reutilizar. Los siguientes son algunos de los posibles efectos adversos que pueden producirse durante o
después del procedimiento:

« Reaccion alérgica Sindrome de posembolizacién (fiebre, aumento
Perforacién/ruptura del aneurisma del recuento de células sanguineas, molestias)

NO haga avanzar el émbolo de liberacién con demasiada fuerza.

Para reducir el riesgo de migracién de la espiral, el dimetro de la primera y la segunda espiral
nunca debe ser menor que el ancho del ostium. Arritmia Desacoplamiento prematuro o dificil de la espiral
Hacer avanzar el émbolo de liberacién mas alla de la punta del microcatéter una vez que la Migracion o colocacion incorrecta Revascularizacion

espiral se haya desacoplado implica riesgo de perforacién del aneurisma o del vaso. de la espiral Ictus/Accidente cerebrovascular isquémico

. 4 " ” 4 " ) . " * Muerte « Traumatismo o lesion
* NO gire el émbolo de liberacién durante o después de la liberacion de la espiral. Al girar el n i
4 " ) . n . . « Diseccion + Vasoespasmo
émbolo de liberacion puede producirse estiramiento de la espiral o desacoplamiento o
rematuro de ésta, lo que podria provocar migracion de la espiral : Edema : Perforacion/ruptura del vaso
P! »loguep P! 9 piral. * Embolos « Trombosis del vaso
* Los émbolos de liberacién dafiados pueden causar lesiones en los vasos o una respuesta « Cefalea « Otras complicaciones del procedimiento,
impredecible del extremo distal durante el despliegue de la espiral. + Hemorragia entre otras:
+ La marca de fluoroscopia esta disefiada para su uso con una valvula hemostatica giratoria | * Hipertension + Complicaciones en el punto de acceso
(VHG). Si se utiliza sin una VHG, el extremo distal de la espiral puede encontrarse més alla | * Hipotension ) + Hematoma en el punto de acceso
de la marca de alineacién cuando esta llega al conector del microcatéter. + Cierre incompleto del aneurisma * Riesgos de medios de contraste
N . - " " o * Infeccion & .
* NO apriete demasiado la VHG alrededor de la vaina introductora, ya que el dispositivo podria . y anestésicos .
o « Isquemia « Los riesgos asociados a la radiacion
resultar dafiado. PERSS
« Secuelas neurolégicas/intracraneales fluoroscopica excesiva como la alopecia,
« La marca de fluoroscopia esta disefiada para utilizarse con una longitud de microcatéter de | « Oclusion de la arteria afectada las quemaduras varian en intensidad
150 cm o maés. Si se utiliza con un microcatéter de menos de 150 cm, el extremo distal de la desde enrojecimiento de la piel hasta
espiral puede encontrarse mas alla de la marca de alineacion cuando esta llega al conector llceras, cataratas y neoplasia tardia.

del microcatéter.
El movimiento de la punta del microcatéter podria causar la ruptura del aneurisma o del vaso.
NO coloque el émbolo de liberacién TrelliX sobre una superficie metalica descubierta.

Si el implante no se desacopla, para minimizar la alteracién en la colocacién de la espiral y el
émbolo de liberacién, solo presione de nuevo el "Botén de desacoplamiento” para reiniciar.
NO retire ni modifique la posicion del émbolo de liberacion.




ENVASE Y ALMACENAMIENTO

El sistema de espiral embélica TrelliX esta envasado en una bolsa estéril desecante y dentro de
un aro dispensador de plastico protector.

El controlador de desacoplamiento TrelliX esta envasado en una bolsa estéril.

« Inspeccione el envase y el sistema antes de su uso. NO lo utilice si el envase
estéril esta abierto o dafiado o si el sistema esta dafiado.

« El dispositivo estd concebido exclusivamente para su USO EN UN UNICO
PACIENTE. NO intente reprocesar, reesterilizar, limpiar o reutilizar el dispositivo.
La esterilizacion y la reutilizacién inadecuadas pueden causar la disfuncién del
dispositivo y dafios al paciente.

* NO utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad especificada en
el envase.

+ NO lo utilice si el etiquetado esta incompleto o es ilegible.

Almacene el dispositivo en un lugar fresco, oscuro y seco.

COMPATIBILIDAD CONDICIONAL CON RM

Informacién sobre seguridad con la RM

Se han realizado pruebas no clinicas y simulaciones de RM para evaluar toda la familia (es decir,
diametros y longitudes disponibles) del sistema de espiral embdlica TrelliX. Las pruebas no
clinicas mostraron que toda la familia de estas espirales de embolizacién presentan
compatibilidad condicional con la RM. Un paciente con un implante de esta familia puede ser
escaneado con seguridad en un sistema de RM en las siguientes condiciones:

Campo magnético estatico de 1,5 Tesla o 3 Tesla, solo

Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4 000 gauss/cm (40 T/m)

Maxima tasa de absorcion especifica (SAR) promediada para todo el cuerpo notificada
por el sistema RM de 2-W/kg para exploraciones de 15 minutos (es decir, por secuencia
pulsada) en el modo de funcionamiento normal

Bajo las condiciones de exploracion definidas, se prevé que el sistema de espiral embdlica
TrelliX produzca una elevacion de temperatura maxima de 2,0 °C tras 15 minutos de exploracion
continua (es decir, por secuencia pulsada).

En pruebas no clinicas, el artefacto producido en las imagenes por el sistema de espiral
embdlica TrelliX se extiende aproximadamente 3 mm desde este dispositivo cuando la imagen
se adquiere utilizando una secuencia pulsada de eco de gradiente y un sistema RM de 3 Tesla.
Ademas, el uso de una secuencia pulsada para angiografia por resonancia magnética (ARM)
para escanear un modelo de aneurisma (es decir, 22 % de densidad estimada de
empagquetamiento de espirales de embolizacion) de 3 Tesla, usando un tiempo de eco de 3,5 ms,
generé un vacio de sefial con una extension lineal mas alla de la masa de la espiral de
embolizacién de 6 mm.

MATERIALES RECOMENDADOS

Controlador de desacoplamiento TrelliX (Modelo: TDC-1)
Vaina femoral
Catéter guia (5F-7F)

Microcatéter con marcadores de dos puntas (situados a 3 cm de distancia), longitud
minima: 150cm

Guia compatible con el microcatéter

Preparacion de tres (3) soluciones de lavado (o solucién salina heparinizada) para infusién
continua con bolsas de presiéon

+ Un (1) sistema de lavado para la vaina femoral
+ Un (1) sistema de lavado para el catéter guia
« Un (1) sistema de lavado para el microcatéter

Dos (2) valvulas hemostaticas giratorias (VHG)

Una (1) llave de paso de 3 vias

Una (1) valvula de 1 via

Una (1) aguja estéril hipodérmica de acero inoxidable de calibre 20 o 22 sin recubrimiento
(para proporcionar una conexion a tierra para el controlador de desacoplamiento)

Nota: Es necesario un controlador de desacoplamiento TrelliX de respaldo para todos los
procedimientos (cada controlador permitirdA un minimo de veinte (20) ciclos de
desacoplamiento).

Figura 2: Diagrama de preparacion recomendado

SELECCION DEL DISPOSITIVO
SELECCION DEL MICROCATETER

Se requiere una seleccion adecuada del microcatéter de tamafio adecuado para evitar dafios al
dispositivo y minimizar las posibles complicaciones.

La seleccion del microcatéter también la determina el médico y se basa en la localizacion del
aneurisma, la seguridad del paciente y la preferencia del médico. Para garantizar la colocacién
y el desacoplamiento correctos del dispositivo, se recomienda que el microcatéter seleccionado
contenga dos (2) marcadores de punta radiopacos ubicados a tres (3) cm de distancia y que
tenga una longitud minima de 150 cm.

El sistema de espiral embdlica TrelliX 18 de SHAPE MEMORY MEDICAL es compatible con
microcatéteres con un didmetro interno de 0,5 mm.

PRECAUCION: La espiral embdlica TrelliX 18 incluye una capa externa de polimero con
memoria de forma (SMP) ondulado de aproximadamente 0,38 mm de diametro. El diametro de
la espiral principal aumentara lentamente hasta un méaximo de 0,76 mm tras la exposicién a un
entorno acuoso y a la temperatura corporal. Esto puede aumentar la friccion de dispensacion
para liberar el implante en el lugar a tratar.

SELECCION DEL TAMARNO DE LA ESPIRAL

La seleccion del dispositivo se realiza a criterio del médico. Para elegir el dispositivo 6ptimo para
cualquier lesién, examine los angiogramas previos a la embolizacion. El tamafio adecuado del
dispositivo debe elegirse con base en la evaluacion angiografica previa a la embolizacion del
diametro del vaso, aneurisma y/u ostium. Al acceder a los aneurismas, el diametro de la primera
o la segunda espiral nunca debe ser menor que el ancho del ostium, dado el potencial de
migracion de estas espirales.

INSTRUCCIONES DE USO - PREPARACION
PREPARACION DE LA SOLUCION SALINA DE LAVADO
PARA INFUSION CONTINUA

Para lograr un rendimiento 6ptimo del sistema de espiral embolica TrelliX, es importante
mantener una infusién continua de una solucién de lavado adecuada. La figura 2 ilustra las
conexiones necesarias para el sistema de espiral embdlica TrelliX, incluyendo una preparacién
tipica de una solucién de lavado para infusion continua con bolsa de presion para sistemas
de catéteres.

1.  Conecte una valvula hemostética giratoria (VHG) al conector del catéter guia.
«  Conecte una llave de paso de 3 vias al brazo lateral de la VHG y luego conecte una
linea para la infusion continua de la solucién adecuada.
2. Conecte una segunda VHG al conector del microcatéter.
«  Conecte una llave de paso de 1 via al brazo lateral de la VHG y luego conecte una
linea para el lavado continuo con la solucién adecuada.
*  Abralallave de paso para permitir el lavado a través del microcatéter con solucion
de lavado estéril.
3. Compruebe la correcta sujecion de todos los acoplamientos para que el aire no entre en el
sistema durante el lavado continuo.

ACCESO A LA LESION

4.  Cateterice cuidadosamente la lesion que se va a tratar. El sistema de acceso debe incluir
un catéter guia con un didmetro interno (DI) suficiente para un microcatéter y para permitir
una infusién de contraste adecuada alrededor del microcatéter para la cartografia
fluoroscépica.

Mida el tamafio de la lesion a tratar y seleccione un sistema de espiral embdlica TrelliX de
tamafio adecuado.

INSTRUCCIONES DE USO - PREPARACION Y COLOCACION DE TRELLIX
PREPARACION DEL CONTROLADOR DE DESACOPLAMIENTO TRELLIX

1. Extraiga el controlador de desacoplamiento TrelliX de su envase protector. Coloque el
controlador de desacoplamiento en el campo estéril.

PRECAUCION: NO use ningtn dispositivo de accionamiento que no sea el controlador de
desacoplamiento TrelliX de SHAPE MEMORY MEDICAL para desacoplar el sistema de
espiral embdlica TrelliX de SHAPE MEMORY MEDICAL. El controlador de
desacoplamiento TrelliX esta concebido exclusivamente para su uso en un Gnico paciente.
NO intente reesterilizar ni reutilizar.

2. Inserte una aguja estéril hipodérmica sin recubrimiento de calibre 20 0 22 (0,9 mm 0 0,7 mm)
en la ingle del paciente.

3. Sujete el cable del electrodo de retorno (conexion a tierra) (cable azul) del controlador de
desacoplamiento TrelliX a la aguja hipodérmica.

$*

Llave de paso de 3 vias
Catéter guia

/
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Microcatéter
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(conexion a tierra del paciente)




PREPARACION DE SISTEMA DE ESPIRAL EMBOLICA TRELLIX

4.  Extraiga lenta y simultaneamente la espiral embdlica TrelliX con el émbolo de liberacion y
la vaina introductora del aro dispensador. Inspeccione la seccién proximal del émbolo de
liberaciéon para detectar irregularidades. Si existen irregularidades, sustituya por un
sistema de espiral embdlica TrelliX nuevo.

5. Mantenga el dispositivo en posicion justamente distal respecto al protector retréctil y tire
del protector retréctil desde una posicion proximal para dejar al descubierto la lengieta de
la vaina introductora (véase la Figura 3).

Figura 3a: Extraccion del protector retractil

14. Utilizando guia fluoroscépica, avance lentamente la espiral embélica TrelliX hasta que
salga por la punta del microcatéter. Contintie avanzando la espiral en el interior de la lesion
hasta obtener un despliegue 6ptimo. Recoloque si es necesario. Si el tamafio de la espiral
no es el adecuado, extraigala y sustityala por una espiral de tamafio adecuado.

PRECAUCION: NO gire el émbolo de liberacién durante o después de la liberacion de la
espiral en el lugar la lesién. Al girar el émbolo de liberacién puede producirse estiramiento
de la espiral o desacoplamiento prematuro de esta del émbolo de liberacion, lo que podria
provocar migracion de la espiral.

15. Siga haciendo avanzar la espiral hasta que el marcador proximal radiopaco (RO) en el
émbolo de liberacion esté exactamente en posicion distal a la marca proximal en el
microcatéter con 2 marcas de punta (véase la Figura 6).

Figura 6: Alineacién del marcador radiopaco con el microcatéter

Figura 3b: Protector retractil extraido

| m—

6. Haga avanzar lentamente la espiral embdlica TrelliX para que salga de la vaina
introductora e inspeccione el implante para detectar irregularidades o dafios. Si existen
irregularidades, sustituya por un sistema de espiral embolica TrelliX nuevo.

7. Mientras sostiene el introductor verticalmente, retraiga suavemente la espiral hacia la
vaina introductora aproximadamente 1-2 cm.

INTRODUCCION Y TRANSFERENCIA DEL IMPLANTE

8.  Abrala VHG en el microcatéter lo suficiente como para aceptar la vaina introductora.

9. Inserte el extremo distal de la vaina introductora a través de la VHG y dentro del conector
del microcatéter hasta que la vaina esté firmemente ajustada y haya un espacio minimo
(véase la Figura 4).

Figura 4: Alineacién del introductor con el conector del microcatéter

Zona de desacoplamiento

Marcador RO del émbolo de liberacién

Embolo de liberacion

Espiral
embdlica TrelliX Marcas distal y proximal del

microcatéter

Mantener un espacio minimo

Microcatéter Vaina introductora Conector del microcatéter

16. Apriete la VHG para evitar que el émbolo de liberacion se mueva.

17. Compruebe que el eje distal del microcatéter no esté sometido a tensién antes del
desacoplamiento de la espiral. La compresién o tension axial podrian acumularse en el
microcatéter haciendo que la punta se mueva durante la liberacién de la espiral.
PRECAUCION: El movimiento de la punta del microcatéter podria causar la ruptura del
aneurisma o del vaso.

DESACOPLAMIENTO DE LA ESPIRAL

18. Compruebe que la aguja hipodérmica esté colocada en la ingle del paciente y que el
conector del cable azul del controlador de desacoplamiento TrelliX esté conectado a la
aguja hipodérmica (conexion a tierra).

19. Compruebe que la VHG esté firmemente bloqueada alrededor del émbolo de liberacion
TrelliX antes de la insercion.

20. Antes de la insercion, limpie y seque la seccién proximal expuesta del émbolo de liberacién.

21. Parainsertar, deslice el controlador de desacoplamiento TrelliX sobre el conector proximal
del émbolo de liberacion TrelliX firmemente en la parte en forma de embudo del controlador
de desacoplamiento TrelliX (véase la Figura 7).

Figura 7 - Insercién del controlador de desacoplamiento en el émbolo de liberacién

10. Cierre ligeramente la VHG alrededor de la vaina introductora para asegurar la VHG al
microcatéter y evitar cualquier flujo de retorno.

PRECAUCION: NO apriete demasiado la VHG alrededor de la vaina introductora, ya que
el dispositivo podria resultar dafiado.

11. Con el protector retractil extraido, comience a transferir la espiral embélica TrelliX al

microcatéter haciendo avanzar el émbolo de liberacion de una manera suave y continua.
Tenga cuidado para evitar atrapar la espiral en la unién entre la vaina introductora y el
conector del microcatéter.
PRECAUCION: El polimero con memoria de forma (PMF) tiene un tiempo de trabajo de
diez (10) minutos tras la exposicion a un entorno acuoso y a la temperatura corporal.
Manipular el dispositivo durante més de diez (10) minutos dentro del microcatéter puede
provocar dafios en la espiral embdlica TrelliX.

12. Continte avanzando hasta que el extremo proximal de la vaina introductora se encuentre
con el extremo proximal del émbolo de liberacion TrelliX.

*  Afloje la VHG y retraiga la vaina introductora justo fuera de la VHG

«  Cierre la VHG alrededor del émbolo de liberacién.

« Deslice la vaina introductora completamente fuera del émbolo de liberacion.
Tenga cuidado de no dafar el émbolo de liberacion.

13. Haga avanzar con cuidado el sistema de espiral embolica TrelliX hasta que las marcas
de fluoroscopia en el extremo proximal del émbolo de liberacién se acerquen a la VHG
en el conecto del microcatéter (véase la Figura 5). En este momento, debe iniciarse la
guia fluoroscoépica.

Figura 5 - Alineacion de la marca de fluoroscopia

Direccién de insercion

Botén de desacoplamiento

Embolo de liberacion TrelliX

VHG /

Microcatéter Marcas de fluoroscopia

22. Cuando el controlador de desacoplamiento TrelliX esta conectado correctamente a al
sistema de espiral TrelliX, sonara un pitido corto audible y aparecera una luz verde
continua ("Sistema preparado”) en el controlador de desacoplamiento TrelliX que indica
que el sistema esta preparado para el desacoplamiento. Si la luz "Sistema preparado”
parpadea en verde, compruebe que se haya realizado la conexién y que el cable del
electrodo de retorno (conexion) esté conectado correctamente.

Si la luz "Sistema preparado” parpadea y no se produce un pitido audible, compruebe que
el cable del electrodo de retorno (conexién) esté conectado correctamente.

Si el indicador "Bateria baja" se ilumina en &ambar, sustituya el controlador de
desacoplamiento TrelliX.

Para todas las descripciones de los indicadores y cualquier solucién de problemas,
consulte las Instrucciones de uso incluidas con el controlador de desacoplamiento TrelliX
(Modelo: TDC-1).

23 Antes de iniciar el desacoplamiento:

«  Compruebe visualmente que la solucién de lavado continuo se esté infundiendo
normalmente.

+  Compruebe mediante fluoroscopia que la marca proximal del émbolo de liberacién
esté exactamente distal a la marca proximal del microcatéter de 2 puntas (véase la
Figura 6)

«  Compruebe que la posicion de la espiral es estable en el lugar de la lesion.

24. Presione y sostenga momentaneamente el “Botén de desacoplamiento” en el controlador
de desacoplamiento TrelliX para iniciar el desacoplamiento. Sonara un pitido corto audible
y la luz "Sistema preparado” y los "Indicadores de progreso" parpadearén en verde para
indicar el desacoplamiento. Una vez iniciado, suelte el boton.

25. Durante el ciclo de desacoplamiento, los "Indicadores de progreso” se encenderan
progresivamente (hasta un maximo de 120 segundos).

26. Alfinal de un ciclo de desacoplamiento satisfactorio:

«  Elflujo de corriente se detendra.

*  Sonaran tres (3) pitidos audibles cortos.

«  Las cuatro (4) luces indicadoras de progreso seran una luz verde continua.

* Laluz de Sistema preparado se apagara.




27. Si el desacoplamiento NO es satisfactorio debido a un limite de tiempo (mayor de SIMBOLOS
120 segundos):

. Los siguientes simbolos se utilizan en la ficha técnica del producto:
«  Elflujo de corriente se detendra.

*  Sonara un (1) pitido audible largo.
« Las cuatro (4) luces indicadoras de progreso parpadearan en ambar. C E Conformidad europea No reesterilizar

¢ Laluz de Sistema preparado permanecera verde continua.

A . . . I . . E]i] Consultar las instrucciones de uso Precaucién
Para reiniciar, repita y presione el "Botén de desacoplamiento” para iniciar otro ciclo
de desacoplai\mlento. Fabricante g} Compatibilidad condicional
PRECAUCION: Para minimizar la alteracién en la colocacion de la espiral y el émbolo de con RM

ni modifique la posicién del émbolo de liberacién. Fecha de caducidad Mantener seco

liberacion, solo presione de nuevo el "Botén de desacoplamiento” para reiniciar. NO retire g
28. Una vez que se ha sefialado el desacoplamiento de la espiral, COMPRUEBE MEDIANTE =

Temperatura de

N i . el " almacenamiento
atras el émbolo de liberacion mientras observa la fluoroscopia para asegurarse de que la

espiral no se mueve.

FLUOROSCOPIA QUE LA ESPIRAL SE HA DESACOPLADO. Lentamente, empuje hacia ot No utilizar si el envase esta daiado /H’
Ndmero de lote % : Humedad de almacenamiento

29. En el improbable caso de que la espiral se mueva, realice lo siguiente:

* Haga avanzar el émbolo de liberacion para restablecer la alineacion de la marca

Nimero de catélogo % Apirégeno

RO y la marca del microcatéter

+  Compruebe que la VHG esté firmemente bloqueada alrededor del émbolo de IMH Esteriizado mediane radiacion |ECI REPI R
lieracién TrelliX antes de extraerlo e insertarlo en el controlador de (haz de en Europa
desacoplamiento TrelliX para asegurarse de que la espiral no se mueva durante el ® Un solo uso. No reutilizar.
proceso de conexion. 8

* Reanude el flujp de corriente presionando y manteniendo pulsado

° 0 I En los Estados Unidos la ley federal restringe la venta de este dispositivo, que debera ser
momentaneamente el “Botén de desacoplamiento” en el controlador de

efectuada por un médico o bajo prescripcién médica (o un facultativo debidamente autorizado).

desacoplamiento TrelliX.
«  Compruebe el desacoplamiento de la espiral mediante fluoroscopia como se indicé
anteriormente. Repita seguin sea necesario.

30. Una vez que se ha detectado el desacoplamiento de la espiral y se ha confirmado
fluoroscépicamente, extraiga el émbolo de liberacion del controlador de desacoplamiento
TrelliX y retire lentamente el alambre del microcatéter.

PRECAUCION: NO haga avanzar el émbolo de liberacion una vez que la espiral se haya
desacoplado, ya que puede aumentar el riesgo perforacion del aneurisma o del vaso.

31. Repita los pasos si se requiere la colocacion de una espiral adicional.

CONTROLADOR DE DESACOPLAMIENTO TRELLIX
DIAGRAMA BASICO DE LOS INDICADORES DEL CONTROLADOR

Bateria baja

Sistema preparado (ambar)

(verde) \ /
Indicadores de progreso
(verde y ambar)
\ Boton de

desacoplamiento

/

« Sistema preparado (verde continuo) - Preparado para iniciar el desacoplamiento

« Sistema preparado (verde parpadeante) - Compruebe las conexiones del cable del
electrodo de retorno (conexion a tierra)

- Sustituir controlador

Indicadores luminosos

« Bateria baja (dmbar)

Indicadores sonoros

« Pitido corto tnico - Confirma la accién correcta
« Tres pitidos cortos - Desacoplamiento satisfactorio
« Pitido largo tnico - Alerta de error

Para obtener las especificaciones completas, las instrucciones de uso y la resolucién de problemas,
consulte las instrucciones de uso que se incluyen con el controlador de desacoplamiento TrelliX.

INFORMACION SOBRE LA ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después de utilizar el dispositivo, el sistema de espiral embdlica TrelliX debe eliminarse segln
las préacticas habituales del hospital (p. €j., los materiales con riesgo biolégico deben
manipularse y eliminarse adecuadamente en los contenedores adecuados). Los dispositivos
médicos infectados no estan regulados por la directiva RAEE (Residuos de aparatos eléctricos
y electrénicos), pero en cambio deben eliminarse como desechos médicos.

GARANTIA

Shape Memory Medical Inc. garantiza al comprador que, por un periodo igual al de la vida atil
validada del producto, este producto cumplira las especificaciones del producto establecidas por
el fabricante siempre que se use de acuerdo con las instrucciones del fabricante y esté libre de
defectos de materiales y mano de obra. Bajo esta garantia, la obligacién de Shape Memory
Medical Inc. se limita a la reposicion o reparacion (a su eleccién) de este producto si se devuelve
dentro del plazo de garantia a Shape Memory Medical Inc. y una vez que el fabricante haya
confirmado que es defectuoso.

Salvo disposicion expresa en esta garantia, Shape Memory Medical Inc. niega toda
representacion o garantia de cualquier clase, expresa o implicita, incluyendo cualquier garantia
de comerciabilidad o idoneidad para un propdsito determinado.

Consulte los Términos y condiciones de venta para obtener informacién adicional.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

Il sistema a spirale embolizzante TrelliX (TrelliX Embolic Coil System) di SHAPE MEMORY
MEDICAL é costituito da una spirale embolizzante impiantabile collegata a un sistema di
rilascio denominato spingitore di rilascio TrelliX (TrelliX Delivery Pusher). PRECAUZIONI
*  Laspirale embolizzante TrelliX (TrelliX Embolic Coil) & una spirale in lega di platino
e tungsteno resistente alla trazione, provvista di uno strato esterno di polimero a « Per posizionare in sicurezza il sistema a spirale embolizzante TrelliX & OBBLIGATORIO

memoria di forma (SMP, shape memory polymer) poroso e autoespandibile. effettuare la mappatura del percorso con fluoroscopia a sottrazione digitale di alta qualita.

« Lo spingitore di rilascio TrelliX & un sistema a rigidita variabile con un marker a  * Prendere tutte le precauzioni necessarie per limitare le dosi di radiazioni fluoroscopiche ai
banda radiopaco situato a tre (3) centimetri dall'estremita distale per garantire la pazienti e agli operatori clinici utilizzando schermature sufficienti, riducendo i tempi della
compatibilita con i microcateteri dotati di 2 marker in punta. fluoroscopia e modificando i fattori tecnici radiografici, ove possibile.

Si raccomanda di posizionare il sistema a spirale embolizzante TrelliX nella sede bersaglio

Il sistema a spirale embolizzante TrelliX & progettato specificamente per essere utilizzato con il entro dieci (10) minuti dallinserimento nel microcatetere (tempo di lavoro). Un tempo di lavoro

dispositivo di controllo del distacco TrelliX (TrelliX Detachment Controller) (modello: TDC-1, superiore a dieci (10) minuti (cioé di esposizione a un ambiente acquoso) potrebbe
venduto separatamente). determinare un incremento dell'attrito durante il rilascio oppure potrebbe rendere impossibile
« Il dispositivo di controllo del distacco TrelliX fornisce I'energia necessaria a ritrarre il dispositivo nel microcatetere senza rischiare di danneggiare il dispositivo.
consentire il distacco elettrolitico della spirale embolizzante TrelliX dallo spingitore
di rilascio TrelliX.

La spirale embolizzante TrelliX 18 & dotata di uno strato esterno di polimero a memoria di
forma (SMP). Dopo I'esposizione a un ambiente acquoso e alla temperatura corporea, il

Una volta posizionato nella lesione bersaglio ed esposto a un ambiente acquoso e alla diametro della spirale principale aumentera lentamente fino a un massimo di 0,76 mm. Cio
temperatura corporea, il polimero a memoria di forma (SMP) poroso si autoespandera lentamente. puo determinare un incremento dell'attrito in fase di rilascio dell'impianto nella sede bersaglio.
Il sistema a spirale embolizzante TrelliX e il dispositivo di controllo del distacco TrelliX sono  « Per ottenere prestazioni ottimali del sistema a spirale embolizzante TrelliX e ridurre il rischio
confezionati separatamente come singole unita. Vengono forniti in condizioni sterili e sono monouso. di complicanze tromboemboliche, ¢ essenziale mantenere un‘infusione continua di una
soluzione di lavaggio appropriata tra:
Il sistema a spirale embolizzante TrelliX & disponibile nelle seguenti configurazioni: «  lintroduttore femorale e il catetere guida;
« sistema a spirale embolizzante TrelliX 18, filler complesso (Complex Filler) « il microcatetere e il catetere guida;
La spirale embolizzante TrelliX contiene una lega di acciaio inossidabile serie 300 generalmente « il microcatetere e lo spingitore di rilascio TrelliX.
considerata sicura. Il lavaggio continuo riduce anche il rischio di formazione di trombi nella zona di distacco dello

. . spingitore di rilascio TrelliX o di cristallizzazione della soluzione di lavaggio intorno ad essa.
ATTENZIONE: Prima dell'uso leggere attentamente e integralmente le

I:]E] istruzioni. La mancata osservanza di tutte le avvertenze e precauzioni
potrebbe dare luogo a complicanze.

Far avanzare e ritrarre la spirale embolizzante TrelliX con movimento lento e uniforme,
soprattutto in strutture anatomiche tortuose. Se si percepisce un attrito eccessivo, rimuovere
l'intero dispositivo. Se con un secondo dispositivo si percepisce ancora attrito, esaminare
accuratamente la spirale e il microcatetere alla ricerca di eventuali danni, come una

Figura 1. Sistema a spirale embolizzante TrelliX " S .
deformazione o un attorcigliamento dello stelo del microcatetere.

« Le spirali embolizzanti TrelliX sono dispositivi delicati per cui i percorsi vascolari tortuosi che
"@ conducono a certi aneurismi e vasi, oltre alle diverse morfologie degli aneurismi intracranici,
possono talvolta provocare la messa in tensione della spirale mentre viene manovrata. La
O i) @ @ messa in tensione puo precedere una possibile rottura e migrazione della spirale.

@ * Se & necessario riposizionare la spirale embolizzante TrelliX, fare particolare attenzione a
ritrarla sotto controllo fluoroscopico spostando di pari passo lo spingitore di rilascio. Se la
1. Spirale embolizzante TrelliX spirale non si sposta di pari passo con lo spingitore di rilascio, o se il riposizionamento risulta
2. Introduttore difficoltoso, & possibile che la spirale sia in tensione e potrebbe migrare o rompersi. Estrarre

3. Blocco retraibile delicatamente la spirale e il microcatetere e sostituirli con nuovi dispositivi.
4. Spingitore di rilascio . . + Evitare di collocare il microcatetere all'interno della sacca aneurismatico in un punto in cui la
5. Marker per ridurre la durata della fluoroscopia (*fluoro-saver”) parete dellaneurisma possa sostenere il posizionamento del microcatetere. Cido pud
6. Connettore prossimale (spingitore di rilascio) per il dispositivo di controllo aumentare la resistenza necessaria a posizionare l'impianto nell'aneurisma nel momento in
cui limpianto fuoriesce dal catetere. Potrebbe essere necessario riposizionare I'estremita

distale del microcatetere o collocarla in corrispondenza dell'ostio dell'aneurisma.

INDICAZIONI PER L'USO . X . R
Se si avverte resistenza nel ritrarre una spirale la cui posizione forma un angolo acuto con la

Il sistema a spirale embolizzante TrelliX € indicato per l'ostruzione o I'occlusione del flusso punta del microcatetere, & possibile evitare la messa in tensione e la rottura della spirale
ematico nelle anomalie vascolari dei vasi neurovascolari e periferici. Le indicazioni includono: riposizionando accuratamente l'estremita distale del catetere in corrispondenza dell'ostio

«  aneurismi intracranici; dell aneurisma o appena alyvsuo interno. I!1 questo modo, I'aneurisma e |'arteria contribuiscono

N . " - - . areincanalare la spirale all'interno del microcatetere.

«  altre anomalie neurovascolari quali malformazioni arterovenose e fistole arterovenose; X X X R o . .

+ embolizzazioni arteriose e venose nella vascolarizzazione periferica Per ottenere I'occlusione desiderata di alcuni aneurismi o vasi, possono essere necessarie pil
procedure di embolizzazione.
All'aumentare della durata e del numero delle procedure pud aumentare la probabilita che si
verifichino complicanze legate alla fluoroscopia.

1l tempo di distacco puo aumentare in caso di:

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici con adeguata formazione nell'uso
sistema a spirale embolizzante TrelliX nell'ambito di procedure di neuroradiologia interventistica
o radiologia interventistica.

AVVERTENZE «  presenza di altri agenti embolizzanti;
« allineamento non corretto dello spingitore di rilascio e dei marker del microcatetere;
- Il sistema a spirale embolizzante TrelliX & compatibile con il dispositivo di controllo del distacco *  presenza di un trombo nella zona di distacco della spirale.

TrelliX. NON SOSTITUIRE alcun componente o dispositivo con componenti o dispositivi di
altri produttori. La sostituzione potrebbe causare lesioni al paziente e/o all'utilizzatore.

NON utilizzare se la confezione sterile & aperta o danneggiata o se il sistema & danneggiato. POTENZIAL| EVENTI AVVERSI
NON utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.
NON tentare di risterilizzare o riutilizzare in altro modo.

| potenziali eventi avversi che si possono verificare durante o dopo una procedura includono,
tra gli altri:
NON applicare una forza eccessiva per far avanzare lo spingitore di rilascio. « reazione allergica;

Per ridurre il rischio di migrazione della spirale, il diametro della prima e della seconda spirale

sindrome post-embolizzazione (febbre, aumento
perforazione/rottura dell'aneurisma; del numero di cellule ematiche, fastidio);

non deve mai essere inferiore alla larghezza dell'ostio. * aritmia; « distacco prematuro o difficoltoso della spirale;
- L'avanzamento dello spingitore di rilascio oltre la punta del microcatetere dopo il distacco della | * migrazione (_) erato posizionamento N ,”VﬁSCOIa_”ZzaZ'O"e;
spirale comporta il rischio di perforazione dell'aneurisma o del vaso. della spirale; + ictus/TIA; 5
+ decesso; « trauma o danneggiamento;
+ NON ruotare lo spingitore di rilascio durante o dopo il rilascio della spirale. La rotazione dello . dissezione; « vasospasmo;
spingitore di rilascio puod determinare la messa in tensione o il distacco prematuro della spirale « edema; « perforazione/rottura del vaso;
dallo spingitore, con conseguente rischio di migrazione della spirale stessa. «+ embolo; « trombosi del vaso;
« Eventuali spingitori di rilascio danneggiati possono lesionare il vaso o indurre una risposta | ¢ cefalea; « altre complicanze della procedura incluse,
imprevedibile dell'estremita distale durante il posizionamento della spirale. * emorragia; tra le altre:
« Il marker "fluoro-saver" & progettato per l'uso con una valvola emostatica rotante (RHV, | !pertenglone.; + complicanze in corrispondenza della
rotating hemostatic valve). In caso di uso senza RHV, quando il marker "fluoro-saver" | ° ipotensione; 5 . . sede di accesso;
raggiunge il raccordo del microcatetere I'estremita distale della spirale pud trovarsi oltre il : _nemplmenm incompleto dellaneurisma; ‘ e_matoma 'f‘ corrispondenza della sede
marker di allineamento. + infezione; di accesso;
* ischemi « rischi correlati allanestetico e ai mezzi
« NON serrare eccessivamente I'RHV attorno all'introduttore. Cio potrebbe danneggiare il « postumi neurologici/intracranici; di contrasto;

rischi associati a un eccessivo
irraggiamento fluoroscopico, come
alopecia, ustioni di gravita variabile
dall'arrossamento cutaneo alle ulcere,
cataratta e neoplasia ritardata.

dispositivo.

Il marker "fluoro-saver" & progettato per I'uso con un microcatetere di lunghezza superiore o
uguale a 150 cm. Se utilizzato con un microcatetere di lunghezza inferiore a 150 cm, quando
il marker "fluoro-saver" raggiunge il raccordo del microcatetere I'estremita distale della spirale
puo trovarsi oltre il marker di allineamento.

Il movimento della punta del microcatetere potrebbe causare la rottura dell'aneurisma o del vaso.
NON collocare lo spingitore di rilascio TrelliX su una superficie metallica non rivestita.

Se l'impianto non si stacca, per interferire il meno possibile con il posizionamento della spirale
e con lo spingitore di rilascio, premere nuovamente il "pulsante di distacco” unicamente per
riavviare il distacco. NON rimuovere né modificare la posizione dello spingitore di rilascio.

occlusione dell'arteria di origine;




CONFEZIONAMENTO E STOCCAGGIO

Il sistema a spirale embolizzante TrelliX & confezionato in un involucro sterile, essiccato e
all'interno di un anello di alloggiamento protettivo in plastica.
Il dispositivo di controllo del distacco TrelliX & confezionato in un involucro sterile.
* Prima delluso ispezionare la confezione e il sistema. NON utilizzare se la
confezione sterile € aperta o danneggiata o se il sistema e danneggiato.
*  Questo dispositivo deve essere utilizzato SU UN SOLO PAZIENTE. NON cercare
di rigenerare, risterilizzare, pulire o riutilizzare il dispositivo. Una sterilizzazione
non corretta e il riutilizzo possono essere causa di malfunzionamento del
dispositivo e di lesioni al paziente.
+  NON utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.
*  NON utilizzare se I'etichettatura € incompleta o illeggibile.

Conservare in un luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.

COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA
A Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM

Sono stati effettuati test non clinici e simulazioni in ambiente RM per valutare l'intera famiglia
(tutti i diametri e le lunghezze disponibili) del sistema a spirale embolizzante TrelliX. | test non
clinici hanno dimostrato che l'intera famiglia di spirali per embolizzazione € a compatibilita RM
condizionata. Un paziente portatore di un impianto appartenente a questa famiglia puo essere
sottoposto in sicurezza a scansione in un sistema di RM nelle seguenti condizioni:

campo magnetico statico unicamente di 1,5 o 3 tesla;

campo magnetico con gradiente spaziale massimo pari a 4000 gauss/cm (40 T/m);

tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo riportato dal sistema RM mediato su
tutto il corpo pari a 2 W/kg per 15 minuti di scansione (cioé per sequenza di impulsi)
nella modalita di funzionamento normale.

Nei test non clinici, I'artefatto di immagine causato dal sistema a spirale embolizzante TrelliX si
estende per circa 3 mm dal dispositivo quando I'acquisizione viene eseguita con una sequenza
di impulsi gradient echo e un sistema di RM da 3 tesla.

Inoltre, I'utilizzo di una sequenza di impulsi nell'angiografia con risonanza magnetica (MRA,
magnetic resonance angiography) per effettuare la scansione di un modello di aneurisma (cioé
con una densita stimata di impaccamento delle spirali per embolizzazione del 22%) a 3 tesla, con
un tempo di eco di 3,5 ms, ha generato un segnale vuoto con un'estensione lineare al di la della
massa della spirale per embolizzazione di 6 mm.

MATERIALI CONSIGLIATI

Dispositivo di controllo del distacco TrelliX (modello: TDC-1)
Introduttore femorale

Catetere guida (5F-7F)

Microcatetere con 2 marker in punta (posti a una distanza di 3 cm I'uno dall'altro), lunghezza
minima: 150 cm

Filo guida compatibile con il microcatetere

Allestimento di tre (3) irrigazioni continue con soluzione fisiologica (o soluzione fisiologica
eparinizzata) con sacche a pressione

* Un (1) sistema di lavaggio per l'introduttore
* Un (1) sistema di lavaggio per il catetere guida
* Un (1) sistema di lavaggio per il microcatetere
Due (2) valvole emostatiche rotanti (RHV)
Un (1) rubinetto a 3 vie
Una (1) valvola a 1 via

Un (1) ago ipodermico in acciaio inossidabile sterile non rivestito da 20 0 22 G (per la messa
a terra del dispositivo di controllo del distacco)

Nota: Per tutte le procedure & necessario un dispositivo di controllo del distacco TrelliX di riserva
(ogni dispositivo di controllo consentira almeno venti (20) cicli di distacco).

Figura 2. Schema dell'allestimento consigliato

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO
SELEZIONE DEL MICROCATETERE

Per evitare di danneggiare il dispositivo e per ridurre al minimo le possibili complicanze, &
necessaria una corretta selezione del microcatetere della dimensione appropriata.

Spetta al medico effettuare la selezione del microcatetere, che dipende dal sito dell'aneurisma,
dalla sicurezza del paziente e dalla preferenza del medico. Per garantire il corretto
posizionamento e distacco del dispositivo, & consigliabile che il microcatetere selezionato sia
dotato di due (2) marker radiopachi in punta, posti a tre (3) cm di distanza I'uno dall'altro, e abbia
una lunghezza minima di 150 cm.

Il sistema a spirale embolizzante TrelliX 18 di SHAPE MEMORY MEDICAL & compatibile con
microcateteri con lume interno di 0,5 mm di diametro.

ATTENZIONE: La spirale embolizzante TrelliX 18 & dotata di uno strato esterno di polimero a
memoria di forma (SMP) compresso con un diametro di circa 0,38 mm. Dopo I'esposizione a un
ambiente acquoso e alla temperatura corporea, il diametro della spirale principale aumentera
lentamente fino a un massimo di 0,76 mm. Cio puo determinare un incremento dell'attrito in fase
di rilascio dell'impianto nella sede bersaglio.

SELEZIONE DELLA DIMENSIONE DELLA SPIRALE

La selezione del dispositivo & a discrezione del medico. Per scegliere il dispositivo ottimale per
una determinata lesione, esaminare l'angiografia effettuata prima dell'lembolizzazione. La
dimensione corretta del dispositivo deve essere scelta sulla base del diametro del vaso,
dell'aneurisma e/o dell'ostio valutato sullangiografia effettuata prima dell'embolizzazione.
Tenendo conto della possibile migrazione delle spirali, per I'accesso agli aneurismi il diametro
della prima o della seconda spirale non deve mai essere inferiore alla larghezza dell'ostio.

ISTRUZIONI PER L'USO: PREPARAZIONE
ALLESTIMENTO DEL LAVAGGIO CONTINUO CON SOLUZIONE
FISIOLOGICA

Per ottenere prestazioni ottimali del sistema a spirale embolizzante TrelliX, & importante
mantenere un'infusione continua di una soluzione di lavaggio appropriata. La Figura 2 mostra i
collegamenti necessari per il sistema a spirale embolizzante TrelliX, incluso un tipico lavaggio
continuo con soluzione fisiologica allestito con sacca a pressione per sistemi di cateterizzazione.

1. Collegare una valvola emostatica rotante (RHV) al raccordo del catetere guida.
+  Collegare un rubinetto a 3 vie al braccio laterale della RHV, quindi collegare una
linea per infusione continua con la soluzione appropriata.
2. Collegare una seconda RHV al raccordo del microcatetere.
*  Collegare un rubinetto a 1 via al braccio laterale della RHV, quindi collegare una
linea per lavaggio continuo con la soluzione appropriata.
«  Aprire il rubinetto per consentire il flusso della soluzione di lavaggio sterile attraverso
il microcatetere.
3. Controllare che tutti i raccordi siano saldi e che durante il lavaggio attivo non venga
introdotta aria nel sistema.

ACCESSO ALLA LESIONE

4. Effettuare con cura la cateterizzazione della lesione da trattare. Il sistema di accesso deve
includere un catetere guida con diametro interno (DI) sufficiente ad accogliere un
microcatetere e a consentire un‘adeguata infusione di mezzo di contrasto attorno al
microcatetere per la mappatura fluoroscopica del percorso.

5.  Misurare la dimensione della lesione da trattare e scegliere un sistema a spirale
embolizzante TrelliX della dimensione adeguata.

ISTRUZIONI PER L'USO: PREPARAZIONE E POSIZIONAMENTO DEL
SISTEMA TRELLIX
PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO DI CONTROLLO DEL DISTACCO TRELLIX

1.  Estrarre il dispositivo di controllo del distacco TrelliX dalla confezione protettiva. Collocare
il dispositivo di controllo del distacco nel campo sterile.
ATTENZIONE: NON utilizzare fonti di alimentazione diverse dal dispositivo di controllo del
distacco TrelliX di SHAPE MEMORY MEDICAL per staccare il sistema a spirale
embolizzante TrelliX di SHAPE MEMORY MEDICAL. Il dispositivo di controllo del distacco
TrelliX deve essere utilizzato su un solo paziente. NON tentare di risterilizzarlo o riutilizzarlo
in altro modo.

2. Inserire un ago ipodermico sterile, non rivestito, da 20 o 22 G (0,9 mm o 0,7 mm)
nellinguine del paziente.

3. Agganciare all'ago ipodermico il cavo (di messa a terra) dell'elettrodo di ritorno (cavo
azzurro) del dispositivo di controllo del distacco TrelliX.

$*

Rubinetto a 3 vie
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PREPARAZIONE DEL SISTEMA A SPIRALE EMBOLIZZANTE TRELLIX

4.  Estrarre lentamente e simultaneamente dall'anello di alloggiamento la spirale embolizzante
TrelliX con lo spingitore di rilascio e lintroduttore. Ispezionare la sezione prossimale dello
spingitore di rilascio per escludere la presenza di irregolarita. Qualora ve ne fossero,
sostituire il sistema a spirale embolizzante TrelliX con uno nuovo.

5.  Afferrare il dispositivo appena distalmente al blocco retraibile e tirare questultimo
prossimalmente per esporre la linguetta presente sullintroduttore (vedere la Figura 3).

Figura 3a. Rimozione del blocco retraibile

Figura 3b. Blocco retraibile rimosso

6. Faravanzare lentamente la spirale embolizzante TrelliX fuori dallintroduttore e ispezionare
l'impianto per escludere la presenza di irregolarita o danni. Qualora ve ne fossero, sostituire
il sistema a spirale embolizzante TrelliX con uno nuovo.

7.  Tenendo lintroduttore in posizione verticale, ritrarre delicatamente la spirale all'interno
dell'introduttore per circa 1-2 cm.

|

INTRODUZIONE E TRASFERIMENTO DELL'IMPIANTO
8.  Aprire la RHV sul microcatetere quanto basta per accogliere l'introduttore.

9. Inserire I'estremita distale dell'introduttore attraverso la RHV e nel raccordo del microcatetere
fino a quando l'introduttore non risulta posizionato saldamente ed & presente uno spazio
vuoto minimo (vedere la Figura 4).

Figura 4. Allineamento dell'introduttore con il raccordo del microcatetere

Mantenere uno spazio vuoto minimo

Microcatetere Introduttore Raccordo del microcatetere

10. Chiudere senza forzare la RHV attorno allintroduttore per fissare la valvola al
microcatetere e impedire un eventuale reflusso.

ATTENZIONE: NON serrare eccessivamente I'RHV attorno allintroduttore. Cid potrebbe
danneggiare il dispositivo.

11.  Dopo la rimozione del blocco retraibile, iniziare a trasferire la spirale embolizzante TrelliX

nel microcatetere facendo avanzare in modo continuo e uniforme lo spingitore di rilascio.
Prestare attenzione per evitare di impigliare la spirale nella giunzione tra lintroduttore e il
raccordo del microcatetere.
ATTENZIONE: Il polimero a memoria di forma (SMP) presenta un tempo di lavoro di dieci
(10) minuti dopo I'esposizione a un ambiente acquoso e alla temperatura corporea. La
manipolazione del dispositivo per piu di dieci (10) minuti all'interno del microcatetere pud
comportare un rischio di danneggiamento della spirale embolizzante TrelliX.

12. Continuare ad avanzare fino a quando I'estremita prossimale dell'introduttore non entra in
contatto con I'estremita prossimale dello spingitore di rilascio TrelliX.

* Allentare la RHV e ritrarre I'introduttore appena fuori dalla RHV.

«  Chiudere la RHV attorno allo spingitore di rilascio.

«  Farscorrere lntroduttore completamente al di fuori dello spingitore di rilascio. Fare
attenzione a non danneggiare lo spingitore di rilascio.

13. Far avanzare con attenzione il sistema a spirale embolizzante TrelliX fino a quando i
marker "fluoro-saver" all'estremita prossimale dello spingitore di rilascio non si avvicinano
alla RHV sul raccordo del microcatetere (vedere la Figura 5). A questo punto, occorre
iniziare la guida fluoroscopica.

Figura 5. Allineamento dei marker "fluoro-saver”

Microcatetere Marker "fluoro-saver"

14. Sotto guida fluoroscopica, far avanzare lentamente la spirale embolizzante TrelliX fuori dalla
punta del microcatetere. Continuare a far avanzare la spirale nella lesione fino a raggiungere
il posizionamento ottimale. Se necessario, ripetere il posizionamento. Se la dimensione della
spirale non & adeguata, estrarla e sostituirla con una della dimensione adeguata.
ATTENZIONE: NON ruotare lo spingitore di rilascio durante o dopo il rilascio della spirale
nella sede della lesione. La rotazione dello spingitore di rilascio pud determinare la messa
in tensione o il distacco prematuro della spirale dallo spingitore, con conseguente rischio di
migrazione della spirale stessa.

15. Continuare a far avanzare la spirale fino a quando il marker radiopaco (RO) prossimale
presente sullo spingitore di rilascio non si trova esattamente in posizione distale rispetto al
marker prossimale presente sul microcatetere con 2 marker in punta (vedere la Figura 6).

Figura 6. Allineamento del marker radiopaco con il microcateterecon 2 marker in punta

Zona di distacco

Marker RO dello spingitore di rilascio
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16. Serrare la RHV per evitare il movimento dello spingitore di rilascio.

17. Prima del distacco della spirale, verificare che lo stelo distale del microcatetere non sia
sotto sforzo. Il microcatetere potrebbe accumulare forze di compressione o tensione
assiale in grado di provocare lo spostamento della punta durante il rilascio della spirale.
ATTENZIONE: Il movimento della punta del microcatetere potrebbe causare la rottura
dell'aneurisma o del vaso.

DISTACCO DELLA SPIRALE

18. Verificare che I'ago ipodermico sia in sede nell'inguine del paziente e che il connettore del
cavo azzurro del dispositivo di controllo del distacco TrelliX sia collegato all'ago ipodermico
(di messa a terra).

19. Prima dell'inserimento, verificare che la RHV sia saldamente bloccata attorno allo
spingitore di rilascio TrelliX.

20. Prima dell'inserimento, pulire con un panno e asciugare la sezione prossimale esposta
dello spingitore di rilascio.

21. Per linserimento, far scorrere con decisione la sezione a imbuto del dispositivo di controllo
del distacco TrelliX sul connettore prossimale dello spingitore di rilascio TrelliX (vedere la
Figura 7).

Figura 7. Inserimento del dispositivo di controllo del distacco sullo spingitore di rilascio

Direzione di inserimento

Pulsante di distacco

Spingitore di rilascio TrelliX

22. Quando il dispositivo di controllo del distacco TrelliX & correttamente collegato al sistema a
spirale TrelliX, viene emesso un singolo segnale acustico breve e sul dispositivo di controllo
del distacco TrelliX si accendera una spia luminosa verde fissa ("Sistema pronto") a
indicare che il sistema € pronto per il distacco. Se la spia luminosa verde “Sistema pronto”
lampeggia, controllare che il collegamento sia stato effettuato e che il cavo (di messa a
terra) dell'elettrodo di ritorno sia collegato correttamente.

Se la spia luminosa "Sistema pronto"” lampeggia e non viene emesso alcun segnale acustico,
verificare che il cavo (di messa a terra) dell'elettrodo di ritorno sia collegato correttamente.
Se la spia "Livello di batteria basso" & accesa e gialla, sostituire il dispositivo di controllo del
distacco TrelliX.

Per le descrizioni di tutte le spie luminose e per la risoluzione di eventuali problemi,
consultare le Istruzioni per 'uso fornite con il dispositivo di controllo del distacco TrelliX
(modello: TDC-1).

23. Prima di iniziare il distacco:

«  verificare visivamente che l'infusione della soluzione di lavaggio continuo proceda
regolarmente;

« verificare sotto controllo fluoroscopico che il marker prossimale presente sullo
spingitore di rilascio si trovi esattamente in posizione distale rispetto al marker
prossimale situato sul microcatetere con 2 marker in punta (vedere la Figura 6);

« verificare che la posizione della spirale sia stabile nella sede della lesione.

24. Tenere premuto il "pulsante di distacco” sul dispositivo di controllo del distacco TrelliX per
avviare il distacco. Verra emesso un singolo segnale acustico breve e la spia luminosa
"Sistema pronto” e gli "indicatori di progressione" lampeggeranno in verde per indicare il
distacco. Una volta che il distacco & iniziato, rilasciare il pulsante.

25. Durante il ciclo di distacco, gli “indicatori di progressione" si
progressivamente (per una durata massima di 120 secondi).

26. Allafine di un ciclo di distacco riuscito:

« il flusso di corrente si interrompera;

«  verranno emessi tre (3) segnali acustici brevi;

*  tutti e quattro (4) gli indicatori di progressione saranno accesi con una luce verde fissa;

+ la spia luminosa "Sistema pronto" sara spenta.

illumineranno




27. Se il distacco NON riesce a causa di un errore di timeout (oltre 120 secondi): SIMBOLI
« il flusso di corrente si interrompera;

N . Nella documentazione del prodotto sono utilizzati i seguenti simboli:
«  verra emesso un (1) segnale acustico lungo;

* tutti e quattro (4) gli indicatori di progressione saranno accesi con una luce

lampeggiante gialla; C E Conformita europea Non risterilizzare

* la spia luminosa "Sistema pronto” rimarra accesa con una luce verde fissa.
Per avviare un nuovo ciclo di distacco, ripetere I'operazione e premere il "pulsante E]i] Consultare le Istruzioni per l'uso Attenzione
di distacco”.

ATTENZIONE: Per interferire il meno possibile con il posizionamento della spirale e con lo
spingitore di rilascio, premere nuovamente il “"pulsante di distacco” unicamente per

>

Produttore A Compatibilita RM condizionata

Conservare in luogo asciutto

riavviare il distacco. NON rimuovere né modificare la posizione dello spingitore di rilascio. E Data di scadenza
28. Dopo la segnalazione dell'avvenuto distacco della spirale, VERIFICARE SOTTO
=

. | 5 Temperatura di stoccaggio
lentamente lo spingitore di rilascio controllando I'immagine fluoroscopica per assicurarsi = & danneggiata P 99

CONTROLLO FLUOROSCOPICO CHE LA SPIRALE SI SIA STACCATA. Ritrarre Non utilizzare se la confezione /ﬂ/
che la spirale non si muova. =
3

Numero di lotto Umidita di stoccaggio

29. Nell'improbabile eventualita che la spirale si muova, procedere come segue:

« faravanzare lo spingitore di rilascio per ristabilire I'allineamento del marker RO e di
quelli del microcatetere;

Numero di catalogo % Apirogeno

« verificare che la RHV sia saldamente bloccata attorno allo spingitore di rilascio
TrelliX prima di estrarlo e inserirlo nel dispositivo di controllo del distacco TrelliX per
garantire che la spirale non si sposti durante il processo di collegamento;

Sterilizzato per i Rapp autorizzato
(fascio di elettroni) EC| REP per 'Unione europea

« ripristinare il flusso di corrente tenendo premuto il “"pulsante di distacco” sul
dispositivo di controllo del distacco TrelliX;

Monouso. Non riutilizzare.

« verificare nuovamente il distacco della spirale sotto controllo fluoroscopico. Se
necessario, ripetere l'operazione.

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo ai soli medici
(op i autorizzati) 0 su prescrizione medica.

30. Una volta rilevato e confermato fluoroscopicamente il distacco della spirale, estrarre lo
spingitore di rilascio dal dispositivo di controllo del distacco TrelliX e ritrarre lentamente il filo
dal microcatetere.

ATTENZIONE: NON far avanzare lo spingitore di rilascio dopo il distacco della spirale per
non aumentare il rischio di perforazione dell'aneurisma o del vaso.

31. Se e necessario posizionare altre spirali, ripetere la procedura.

DISPOSITIVO DI CONTROLLO DEL DISTACCO TRELLIX
SCHEMA ESSENZIALE DELLE SPIE LUMINOSE DEL DISPOSITIVO
DI CONTROLLO

Livello di batteria
Sistema pronto basso (giallo)

(verde) \ /

Indicatori di progressione

(verde e giallo) \

Pulsante di distacco

/

Spie luminose

« Sistema pronto (verde fisso) - Pronto per iniziare il distacco

« Sistema pronto (verde lampeggiante) - Controllare i collegamenti del cavo (di messa
a terra) dell'elettrodo di ritorno

+ Livello di batteria basso (giallo) - Sostituire il dispositivo di controllo

Indicatori acustici

« Singolo segnale acustico breve - Conferma la correttezza dell'azione
« Tre segnali acustici brevi - Distacco avvenuto
« Singolo segnale acustico lungo - Awiso di errore

Per le specifiche complete, le istruzioni di funzionamento e la risoluzione dei problemi,
consultare le Istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo di controllo del distacco TrelliX.

INFORMAZIONI SULLO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Dopo l'uso del dispositivo, il sistema a spirale embolizzante TrelliX deve essere smaltito
conformemente alle normali prassi ospedaliere (per es. i materiali a rischio biologico devono
essere correttamente manipolati e smaltiti in contenitori appropriati). | dispositivi medici infetti
non rientrano nella direttiva RAEE, ma devono invece essere smaltiti come rifiuti medici.

GARANZIA

Shape Memory Medical Inc. garantisce all'acquirente che, per un periodo pari al periodo di
validita del prodotto, questo soddisfera le specifiche stabilite dal produttore quando utilizzato in
conformita con le istruzioni per l'uso del produttore e sara privo di difetti di materiali e di
lavorazione. Gli obblighi di Shape Memory Medical Inc. ai sensi della presente garanzia sono
limitati alla sostituzione o alla riparazione, a sua scelta, del prodotto, se restituito a Shape Memory
Medical Inc. entro il periodo di garanzia, dopo la conferma del difetto da parte del produttore.

Fatta eccezione per quanto espressamente contemplato nella presente garanzia, Shape Memory
Medical Inc. non riconosce alcuna dichiarazione o garanzia di nessun tipo, esplicita o implicita,
compresa qualsiasi garanzia relativa alla commerciabilita o idoneita a uno scopo specifico.

Per ulteriori informazioni vedere Termini e condizioni di vendita.
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CONTRAINDICAGOES

Desconhecidas.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O sistema de espiral embélica TrelliX Embolic Coil System da SHAPE MEMORY MEDICAL é
composto por uma implantével ligada a um sistema de émbolo de administracédo denominado
TrelliX Delivery Pusher.

* O TrelliX Embolic Coil € uma espiral resistente ao estiramento numa liga de
platina-tungsténio aumentado com um Shape Memory Polymer (SMP, polimero
com memédria de forma) poroso autoexpansivel.

+ O TrelliX Delivery Pusher é um sistema de rigidez variavel com uma banda de
marcadores radiopacos localizada trés (3) centimetros a partir da sua extremidade
distal para compatibilidade com microcateteres com marcadores de 2 pontas.

PRECAUGOES

+ E OBRIGATORIO um mapeamento por fluoroscopia de subtragéo digital de alta qualidade de
forma a realizar uma colocag&o segura do TrelliX Embolic Coil System.

Tome todas as precaugdes necessarias para limitar as doses de radiagéo fluoroscépica nos
doentes e operadores clinicos, através da utilizacéo de protecéo suficiente, redugéo do tempo
de fluoroscopia e modificando os fatores técnicos do raio-X sempre que possivel.

Recomenda-se a colocagéo do TrelliX Embolic Coil System no local-alvo nos dez (10)
minutos apés a introducdo do microcateter (tempo de trabalho). Um tempo de trabalho
superior a dez (10) minutos (isto €, exposicdo num ambiente aquoso) pode resultar num
aumento da fricgao de colocagéo ou o dispositivo pode néo ser capaz de se retrair para dentro
do microcateter sem risco de danos.
A espiral embdlica TrelliX 18 inclui uma camada externa de polimero com meméria de forma
(SMP). O diametro da espiral primaria aumentara lentamente até um méaximo de 0,76 mm
apés a exposicdo a um ambiente aquoso e a temperatura corporal. Assim, a fricgdo da
colocago do implante no local-alvo podera aumentar.
De forma a alcangar um desempenho ideal do TrelliX Embolic Coil System e reduzir o risco
de complicagdes tromboembodlicas é fundamental manter uma infuséo constante de solugéo
de lavagem adequada entre:

*  Abainha femoral e o cateter-guia

« O microcateter e o cateter-guia
O TrelliX Embolic Coil contém uma liga de ago inoxidavel da Série 300 que é geralmente « O microcateter e o TrelliX Delivery Pusher

considerada segura. Alavagem continua também reduz o potencial de formagéao de trombos e de cristalizacéo da
infusdo na zona & volta do TrelliX Delivery Pusher.
I::E] Avance e retraia a espiral embolica TrelliX lenta e suavemente, em particular em zonas de
anatomia tortuosa. Remova completamente o dispositivo caso se observe uma fric¢do
Figura 1 - TrelliX Embolic Coil System

O TrelliX Embolic Coil System foi especificamente concebido para ser utilizado com o TrelliX

Detachment Controller (Modelo: TDC-1, vendido separadamente).
« O TrelliX Detachment Controller fornece a energia necessaria para permitir a
separacao eletrolitica da espiral de embolizagéo TrelliX do TrelliX Delivery Pusher.

Apbs a colocagédo na leséo-alvo com exposicdo a um ambiente aquoso e a temperatura corporal,
o Shape Memory Polymer (SMP) poroso autoexpande-se lentamente.

O TrelliX Embolic Coil System e o TrelliX Detachment Controller sdo embalados separadamente
como unidades individuais. S&o fornecidos estéreis e destinam-se a uma utilizag&o tnica.

O TrelliX Embolic Coil System esta disponivel nas seguintes configuragdes:
«  TrelliX 18 Embolic Coil System, Complex Filler

PRECAUGAO: Leia cuidadosamente as instrugdes antes de usar. O ndo
cumprimento de todos os avisos e precaugdes pode resultar em complicagoes.

excessiva. Em caso de friccdo num segundo dispositivo, avalie cuidadosamente a espiral e o
microcateter quanto a falhas ou dobras no corpo do microcateter.

Devido a natureza delicada das espirais embolicas TrelliX, aos percursos vasculares
tortuosos que conduzem a certos aneurismas e vasos e as morfologias variaveis dos
aneurismas intracranianos, é possivel que uma espiral seja ocasionalmente estirada durante
as manobras. O estiramento das espirais € um precursor da sua quebra e migrag&o.

Caso seja necessario reposicionar a espiral embdlica TrelliX, recomenda-se precaugéo
especial e a remogéo da espiral sob fluoroscopia num movimento coordenado com o émbolo
de administragdo. Caso a espiral ndo seja possivel deslocar num movimento coordenado
com o émbolo de administragédo ou se o reposicionamento for dificil, a espiral pode ter sido
estirada e podera possivelmente migrar ou partir-se. Remova suavemente quer a espiral e o
microcateter e substitua-os por dispositivos novos.

Evite colocar o microcateter dentro do saco do aneurisma onde a parede do aneurisma
podera suportar o posicionamento do microcateter. Tal poderd aumentar a resisténcia
necessaria para colocar o implante no aneurisma, aquando da saida do implante do cateter.
Pode ser necessario reposicionar a ponta distal do microcateter ou colocar a ponta distal no
6stio do aneurisma.

®
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TrelliX Embolic Coil

Introdutor

Encurtador-tranca

Embolo de administracdo

Marcadores Fluoro-saver

Conector proximal (émbolo de administragéo) ao controlador
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INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O TrelliX Embolic Coil System destina-se a obstruir ou ocluir o fluxo sanguineo em anomalias
vasculares dos vasos neurovasculares e periféricos. As indicagdes incluem:
+  Aneurismas intracranianos
* Outras alteragdes neurovasculares tais como malformagdes arteriovenosas e
fistulas arteriovenosas.
+  Embolizagdes arteriais e venosas na vasculatura periférica

Caso se encontre resisténcia durante a remocéo de uma espiral que esteja num angulo
agudo em relacdo a ponta do microcateter, é possivel evitar o estiramento ou quebra da
espiral, reposicionando cuidadosamente a ponta distal do cateter no ou ligeiramente dentro
do 6stio do aneurisma. Desta forma, o aneurisma e a artéria atuam como funil na recolha da
espiral para dentro do microcateter.

Podem ser necessarios varios procedimentos de embolizacdo para alcancar a ocluséo
desejada de alguns aneurismas ou vasos.
A probabilidade de ocorréncia de complicagdes fluoroscépicas pode aumentar & medida que
aumenta a duracgéo e o nimero de procedimentos.
Podem verificar-se tempos de separag@o mais prolongados quando:

«  Existam outros agentes embdlicos

O sistema s6 pode ser utilizado por médicos que tenham recebido formacédo adequada em
neurorradiologia ou radiologia de intervengdo e sobre a utilizagdo do sistema TrelliX Embolic
Coil System.

ADVERTENCIAS

« O Trellix Embolic Coil System é compativel com o TrelliX Detachment Controller. NAO + O émbolo de administragdo e os marcadores do microcateter nao estiverem
SUBSTITUA nenhum dos componentes ou dispositivos por outros de outros fabricantes. adequadamente alinhados
A substituicdo pode resultar em leses no doente e/ou no utilizador. «  Exista um trombo na zona de separag&o da espiral

» NAO utilize se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada ou caso o sistema esteja
danificado.

NAO utilize o dispositivo depois da data “Usar antes de” especificada na embalagem.
NAO tente reesterilizar ou de alguma forma reutilizar.
NAO introduza o émbolo de administragdo com forga excessiva.

Para reduzir o risco de migragao da espiral, o didmetro da primeira e da segunda espirais ndo
devera nunca ser inferior & dimens&o do 6stio.

A introdugdo do émbolo de administragdo para além da ponta do microcateter apés a

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos que podem ocorrer durante ou apés um procedimento
incluem, mas néo se limitam a:
Reacéo alérgica
Perfuragéo/rutura de aneurisma

Ocluséo da artéria mae
Sindrome de p6s-embolizagéo (febre,

separacdo da espiral envolve um risco de aneurisma ou de perfuragéo do vaso.

NAO rode o émbolo de administragdo durante ou apés a colocagéo da espiral. A rotagéo do
émbolo de administragdo pode resultar num estiramento ou separacdo prematura da espiral

Arritmia aumento do nimero de células sanguineas,

Migracéo ou deslocacéo da espiral
Morte

desconforto)
Separagéo prematura ou dificil da espiral

e do émbolo de administragéo, podendo provocar uma migragéo da espiral. « Disseccéo * Revascularizagdo

« Autilizacio de émbolos de administracéo danificados pode provocar leséo nos vasos ou uma : E‘;ﬁzﬁa : EP;S:ZESC:ET;S I';gggm'm transitorio
resposta imprevisivel da ponta distal durante a colocagéo da espiral. 5

« Cefaleia * Vasoespasmo

* O marcador fluoro-saver foi concebido para utilizagdo com uma valvula hemostatica rotativa | « Hemorragia « Perfuragao/rutura vascular
(RHV) Em caso de utilizagdo sem uma RHV, a extremidade distal da espiral pode | . Hipertensio « Trombose vascular
encontrar-se para além do marcador de alinhamento quando o marcador fluoro-saver | . Hipotensio « Outras complicagdes do procedimento,
alcancar o conector do microcateter. « Preenchimento incompleto do aneurisma incluindo mas nao se limitando a:

« NAO aperte demasiado a RHV & volta da bainha introdutora. Demasiada tensdo pode | * Infecéo « Complicagdes no local de acesso
danificar o dispositivo. « Isquemia + Hematoma no local de acesso

O marcador fluoro-saver foi concebido para utilizagdo com um microcateter de comprimento
igual ou superior a 150 cm. Em caso de utilizagdo com um microcateter de comprimento
inferior a 150 cm, a extremidade distal da espiral pode ficar para além do marcador de
alinhamento quando o marcador fluoro-saver alcangar o conector do microcateter.

Amovimentag&o da ponta do microcateter pode provocar um aneurisma ou a rutura de um vaso.
NAO cologue o TrelliX Delivery Pusher sobre uma superficie metélica desprotegida.

Se néo for possivel separar o implante de forma a minimizar problemas na colocagéo da
espiral e no émbolo de administragéo, pressione apenas o “botéo de separag&o” de novo para
reiniciar. NAO remova ou modifique a posicéo do @mbolo de administragéo.

Sequelas neuroldgicas/intracranianas

Riscos associados aos anestésicos
e meios de contraste

Riscos associados ao excesso de
radiagéo fluoroscépica, tais como
alopecia, queimadura cuja gravidade
pode ir de vermelhidéo cutanea até
Ulceras, cataratas e neoplasia tardia.




EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O TrelliX Embolic Coil System é embalado numa bolsa estéril em véacuo e dentro de uma
embalagem protetora de plastico para dispensar.
O TrelliX Detachment Controller € embalado numa bolsa estéril.

« Inspecione a embalagem e o sistema antes da utilizagdo. NAO utilize se a
embalagem estéril estiver aberta ou danificada ou caso o sistema esteja danificado.

« O dispositivo destina-se a ser UTILIZADO NUM UNICO DOENTE. NAO tente
reprocessar, reesterilizar, limpar ou reutilizar o dispositivo. Uma esterilizagdo
inadequada e reutilizag&o podem provocar o mau funcionamento do dispositivo e
leséo ao doente.

« NAO utilize o dispositivo depois da data “Usar antes de” especificada na
embalagem.

«  NAO UTILIZE se a etiqueta estiver incompleta ou ilegivel.

Armazene num local seco, escuro e seco.

CONDICIONAL A RESSONANCIA MAGNETICA

Informagéo relativa a seguranca de MRI

Foram realizados ensaios nao clinicos e simulagdes RM para avaliar a gama completa TrelliX
Embolic Coil System (isto &, diametros e comprimentos disponiveis). Os ensaios nao clinicos
demonstraram que a gama completa destas espirais de embolizagdo é classificada como
condicional para RM. Um doente com um implante desta gama pode ser sujeito a ressonancia
magnética em seguranga nas seguintes condi¢des:

Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou de 3 Tesla, somente.

Campo magnético gradiente espacial maximo de 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

Sistema de ressonancia magnética méaxima registada, taxa de absorgdo especifica
ponderada de todo o corpo (SAR) de 2 W/kg para 15 minutos de exposi¢éo (ou seja, por
sequéncia de impulso) em modo de funcionamento normal

Nas condi¢des de exame definidas, espera-se que o TrelliX Embolic Coil System produza um
aumento maximo de temperatura de 2,0 °C apds 15 minutos de imagiologia continua (ou seja,
por sequéncia de impulsos).

Em ensaios ndo clinicos o artefacto de imagem causado pelo TrelliX Embolic Coil System
estende-se aproximadamente 3 mm deste dispositivo quando o exame ¢é realizado usando uma
sequéncia de impulso de ecografia gradiente e um sistema ressonancia magnética de 3 Tesla.
Além disso, a utilizag&o de uma sequéncia de impulso de angiografia por ressonancia magnética
(MRA) para obter a imagem de um modelo de aneurisma (ou seja, densidade de compactacdo
estimada das espirais de embolizacdo de 22%) a 3-T utilizando um tempo de ecografia de
3,5 ms gerou um sinal de vazio com uma extensdo linear para além da massa da espiral de
embolizacdo de 6 mm.

MATERIAIS RECOMENDADOS

TrelliX Detachment Controller (Modelo: TDC-1)

Bainha femoral

Cateter-guia (5F-7F)

Microcateter com 2 marcadores de ponta (em intervalos de 3 cm), comprimento minimo: 150cm
Fio-guia compativel com o microcateter

Trés (3) conjuntos de solugéo salina (ou solugéo salina heparinizada) continuos com bolsas
de presséo

+ Um (1) sistema de lavagem para a bainha femoral
+ Um (1) sistema de lavagem para o cateter-guia
* Um (1) sistema de lavagem para o microcateter
Duas (2) valvulas hemostaticas rotativas (RHV)
Uma (1) torneira de 3 vias
Uma (1) valvula de 1 via

Uma (1) agulha hipodérmica de calibre 20 ou 22 em aco inoxidavel estéril ndo revestida (para
permitir a ligagdo a terra do controlador de separag&o)

Nota: E necessario um TrelliX Detachment Controller de reserva para todos os procedimento
(cada controlador permitird um minimo vinte (20) ciclos de separagé&o).

Figura 2 — Diagrama de configuragéo recomendada

SELEGAO DO DISPOSITIVO
SELEGAO DO MICROCATETER

E necesséaria uma selegéo correta de um microcateter de tamanho adequado para evitar danos
no dispositivo e minimizar potenciais complicagdes.

Aselecédo do microcateter também é determinada pelo médico e influenciada pela localizagédo do
aneurisma, a seguranca do doente e a preferéncia do médico. Para garantir a colocagdo e
separagdo corretas do dispositivo, recomenda-se que o microcateter selecionado disponha de
dois (2) marcadores de ponta radiopacos localizados em intervalos de trés (3) cm e com um
comprimento minimo de 150 cm.

O TrelliX 18 Embolic Coil System da SHAPE MEMORY MEDICAL é compativel com
microcateteres com um limen interno com um diametro de 0,5 mm.

PRECAUGAO: A espiral embdlica TrelliX 18 inclui uma camada externa de polimero com
meméria de forma (SMP) com aproximadamente 0,38 mm de diametro. O didametro da espiral
primaria aumentara lentamente até um maximo de 0,76 mm apds a exposi¢do a um ambiente
aquoso e a temperatura corporal. Assim, a friccdo da colocacdo do implante no local-alvo
podera aumentar.

SELEGAO DO TAMANHO DA ESPIRAL

Aselegéo do dispositivo € realizada ao critério do médico. De forma a escolher o dispositivo ideal
para qualquer tipo de lesdo devem avaliar-se os angiogramas pré-embolizagdo. Deve
selecionar-se um tamanho de dispositivo apropriado com base na avaliagdo angiografica
pré-embolizago do didmetro do vaso, do aneurisma e/ou do 6stio. No acesso a aneurismas, 0
diametro da primeira ou da segunda espiral nunca deve ser inferior ao diametro do 6stio, tendo
em conta o potencial de migrac&o destas espirais.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — PREPARAGAO
PREPARAGAO DA SOLUGAO SALINA DE LAVAGEM CONTINUA

Para alcancar um desempenho ideal do TrelliX Embolic Coil System é importante manter uma
infusdo continua de uma solucéo de lavagem apropriada. A Figura 2 apresenta as ligagdes
necessarias no TrelliX Embolic Coil System, incluindo a preparagdo habitual de uma solugéo
salina de lavagem continua com uma bolsa de presséo para sistemas de cateteres.

1.  Ligue uma valvula hemostética rotativa (RHV) ao conector do cateter-guia.
«  Ligue uma torneira de 3 vias ao brago lateral da RHV e ligue depois uma linha para
a infusdo continua de uma solug&o apropriada.
2.  Ligue uma segunda RHV ao conector do microcateter.
«  Ligue uma torneira de 1 vias ao brago lateral da RHV e ligue depois uma linha para
a lavagem continua de uma solug&o apropriada.
«  Abraatorneira para permitir a lavagem do microcateter com a solugéo de lavagem
estéril.
3. Confirme que todas as ligagdes estdo seguras e que n&o entra ar no sistema durante a
lavagem ativa.

ACESSO A LESAO

4.  Cateterize cuidadosamente a les&o a tratar. O sistema de acesso deve incluir um cateter-

guia de diametro interno (DI) suficiente para aceitar o microcateter e permitir a infuséo de

meio de contraste adequado a volta do microcateter para mapeamento fluoroscépico.

5. Meca adimens&o da lesdo a tratar e selecione um TrelliX Embolic Coil System de tamanho
apropriado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — PREPARAGAO E COLOCAGAO

DO TRELLIX

PREPARACAO DO TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER

1. Remova o TrelliX Detachment Controller da embalagem protetora. Cologque o controlador
de separacdo no campo estéril.
PRECAUGAO: NAO utilize nenhuma fonte de alimentagéo que ndo a TrelliX Detachment
Controller SHAPE MEMORY MEDICAL para separar o TrelliX Embolic Coil System SHAPE
MEMORY MEDICAL. O TrelliX Detachment Controller destina-se a ser utilizado apenas
num Gnico doente. NAO tente reesterilizar ou de alguma forma reutilizar.

2. Insira uma agulha hipodérmica estéril de calibre 20 ou 22 (0,9mm ou 0,7mm) n&o revestida
na virilha do doente.

3. Ligue o cabo (azul) do elétrodo de retorno (ligacdo a terra) do TrelliX Detachment
Controller a agulha hipodérmica.

)

Torneira de 3 vias

' N
*
Cateter-guia
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Elétrodo de retorno (ligagéo a terra)
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terra (ligag&o a terra do doente)




PREPARAGAO DO TRELLIX EMBOLIC COIL SYSTEM

4. Remova lenta e simultaneamente a espiral embdlica TrelliX com o émbolo de
administrac&o e a bainha introdutora a partir do dispensador. Inspecione a secgéo proximal
do émbolo de administragdo quanto a irregularidades. Caso se verifiquem irregularidades,
substitua por um novo TrelliX Embolic Coil System.

5. Segure o dispositivo distalmente ao encurtador-tranca e puxe o encurtador-tranca
proximalmente para expor a aba da bainha introdutora (ver Figura 3).

Figura 3a — Remocéo do encurtador-tranca

Figura 3b — Encurtador-tranca removido
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6. Introduza lentamente a espiral embdlica TrelliX para fora da bainha introdutora e
inspecione o implante quanto a irregularidades ou danos. Caso se verifiquem
irregularidades, substitua por um novo TrelliX Embolic Coil System.

7. Retraia cuidadosamente a espiral de volta para a bainha introdutora cerca de 1-2 cm
enquanto se segura verticalmente o introdutor.

INTRODUGAO E TRANSFERENCIA DO IMPLANTE
8.  Abra a RHV no microcateter apenas o suficiente para inserir a bainha introdutora.

9. Insira a extremidade distal da bainha introdutora através da RHV e para dentro do conector
do microcateter até a bainha se encontrar firmemente colocada com uma folga minima (ver
Figura 4).

Figura 4 — Alinhamento do introdutor com o conector do microcateter

Mantenha uma folga minima

Conector do microcateter

Microcateter Bainha introdutora

10. Feche levemente a RHV a volta da bainha introdutora para prender a RHV ao microcateter
e prevenir qualquer refluxo.

PRECAUGAO: NAO aperte demasiado a RHV & volta da bainha introdutora. Demasiada
tens&o pode danificar o dispositivo.

11.  Com o encurtador-tranca removido, inicie a transferéncia da espiral embdlica TrelliX para

o microcateter, empurrando 0 émbolo de administrag&o de forma suave e continua. Tenha
cuidado para evitar que a espiral fique presa na jungdo entre a bainha introdutora e o
conector do microcateter.
PRECAUGAO: O polimero com meméria de forma (SMP) apresenta um tempo de trabalho
de dez (10) minutos ap6s a exposi¢do a um ambiente aquoso a temperatura corporal.
A manipulagdo do dispositivo por um periodo superior a dez (10) minutos dentro do
microcateter podera danificar a espiral embédlica TrelliX.

12. Continue a avancar até a extremidade proximal da bainha introdutora tocar na extremidade
proximal do émbolo de administracéo TrelliX.

« Solte a RHV e retraia a bainha introdutora até se encontrar imediatamente fora
da RHV.

+ Feche a RHV a volta do @mbolo de administragdo.

+ Deslize a bainha introdutora completamente para fora do @mbolo de administragéo.
Tenha cuidado para néo danificar o émbolo de administrag&o.

13. Avance o TrelliX Embolic Coil System com cuidado até que os marcadores fluoro-saver na
extremidade proximal do émbolo de administragéo se aproximem da RHV no conector do
microcateter (ver Figura 5). Neste momento é necessario iniciar orientacéo fluoroscépica.

Figura 5 — Alinhamento do marcador Fluoro-saver
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Microcateter Marcadores Fluoro-saver

14. Sob orientagéo fluoroscépica, avance lentamente a espiral embélica TrelliX para fora da
ponta do microcateter. Continue a introduzir a espiral na les&o até alcangar uma colocagéo
ideal. Se necessério, reposicione. Caso a dimenséo da espiral seja inapropriada, remova e
substitua-a por uma espiral adequada.

PRECAUGAO: NAO rode o émbolo de administracéo durante ou apds a colocagdo da
espiral no local da lesdo. A rotagdo do émbolo de administracdo pode resultar num
estiramento ou separacdo prematura da espiral e do émbolo de administragdo, podendo
provocar uma migracao da espiral.

15. Continue a introduzir a espiral até o marcador radiopaco (RO) proximal do émbolo de
administragdo se encontrar na posicao exatamente distal em relagéo ao marcador proximal
do microcateter de 2 marcadores de ponta (ver Figura 6).

Figura 6 — Alinhamento do marcador radiopaco com o microcateter

Zona de separacdo

Marcador RO do émbolo de administracédo

Embolo de administragdo

TrelliX
Embolic Coil Marcadores distal e proximal

do microcateter

16. Aperte a RHV para evitar a movimentagéo do émbolo de administracéo.

17. Verifique que o cabo distal do microcateter ndo esta sob tensdo antes da separagédo da
espiral. Podem acumular-se forcas de compressdo ou de tensdo no microcateter
provocando o deslocamento da ponta durante a administragdo da espiral.

PRECAUGAO: A movimentagéo da ponta do microcateter pode provocar um aneurisma ou
a rutura de um vaso.

SEPARAGAO DA ESPIRAL

18. Confirme que a agulha hipodérmica esta posicionada na virilha do doente e que o cabo
azul de ligagao do TrelliX Detachment Controller se encontra ligado & agulha hipodérmica
(ligacao a terra).

19. Verifique que a RHV se encontra firmemente fixada a volta do TrelliX Delivery Pusher antes
da introdugéo.

20. Antes da introducéo, limpe e seque a secgédo proximal exposta do émbolo de administrag&o.

21. Para inserir, deslize o TrelliX Detachment Controller sobre o conector proximal do TrelliX
Delivery Pusher, firmemente para a seccdo do funil do TrelliX Detachment Controller
(ver Figura 7).

Figura 7 — Introducédo do controlador de separagdo no émbolo de administragéo

Direg&o de introducéo

Botdo de separag&o

TrelliX Delivery Pusher

22. Quando o TrelliX Detachment Controller estiver adequadamente ligado ao TrelliX Coil
System ouvir-se-a um bipe breve tnico e acender-se-4 uma luz verde fixa (“Sistema
pronto”) no TrelliX Detachment Controller, o que indica que o sistema se esta pronto
para a separacdo. Se a luz de “sistema pronto” piscar a verde, verifique se a ligacao
esta bem realizada e que o cabo do elétrodo de retorno (ligagdo a terra) se encontra
corretamente ligado.

Se a luz de “sistema pronto” estiver a piscar e ndo ouvir nenhum bipe, verifique se o cabo
do elétrodo de retorno (ligagdo a terra) se encontra corretamente ligado.

Se aluz amarela do indicador de “bateria fraca” se acender, substitua o TrelliX Detachment
Controller.

Consulte todas as descri¢des de indicadores e a resolugéo de problemas nas Instrucdes
de Utilizag&o incluidas com o TrelliX Detachment Controller (Modelo: TDC-1).

23. Antes de iniciar a separagao:

«  Verifique visualmente que a solugao de lavagem esté a infundir normalmente.

«  Verificar sob fluoroscopia que o marcador proximal do émbolo de administragéo
se encontra em posicdo exatamente distal ao marcador proximal do microcateter
(ver Figura 6).

+  Verifique que a posicdo da espiral é estavel no local da les&o.

24. Pressionar e manter o “Boté&o de separac&o” do TrelliX Detachment Controller pressionado
durante um momento para iniciar a separagdo. Ouvir-se-a um breve bipe (nico e a luz
“Sistema pronto” e os “Indicadores de progresso” piscardo a verde, indicando a separagéo.
Uma vez iniciada, solte o botéo.

25. Durante o ciclo de separacdo, os ‘“Indicadores de progresso”
progressivamente (até uma duragdo maxima de 120 segundos).

26. No fim de um ciclo de separacéo bem-sucedido:

« O fluxo de corrente parara

+  Ouvir-se-do trés (3) breves bipes

+ Todas as quatro (4) luzes indicadoras de progresso acendem-se a verde

*  Aluz de Sistema pronto apaga-se

irdo acender-se




27. Caso a separagdo NAO seja bem-sucedida devido a excesso de tempo (mais do que

120 segundos):

« O fluxo de corrente parara

«  Ouvir-se-a um (1) bipe longo

« Todas as quatro (4) luzes indicadoras de progresso piscarédo a amarelo

*  Aluz de Sistema pronto permanecera acesa (cor verde fixa).
Para reiniciar, repita e pressione o “Botdo de separacdo” para iniciar outro ciclo de
separagao.
PRECAUGAO: De forma a minimizar a perturbagéo na colocagéo da espiral e do émbolo
de administrag&o, pressionar apenas o “Botdo de separagdo” de novo para reiniciar. NAO
remova ou modifique a posicéo do émbolo de administragédo.

28. Quando a separacéo da espiral for sinalizada, VERIFIQUE POR FLUOROSCOPIA QUE A
ESPIRALSE SEPAROU. Retraia lentamente o émbolo de administragéo sob fluoroscopia
de forma a assegurar que a espiral ndo se move.

29. No caso improvavel de a espiral se mover, proceder da seguinte forma:

*  Empurre o émbolo de administrag&o para restabelecer o alinhamento do marcador
RO e do microcateter.

«  Verifiqgue que a RHV se encontra firmemente fixada a volta do TrelliX Delivery
Pusher antes de remover e o inserir no TrelliX Detachment Controller para garantir
que a espiral ndo se move durante o processo de ligagéo.

* Retome o fluxo de corrente pressionando e mantendo o “Botéo de separacéo” do
TrelliX Detachment Controller momentaneamente pressionado.

« Confirme a separacdo da espiral por fluoroscopia conforme descrito acima. Se
necessario, repita.

30. Quando se detetar a separagdo da espiral com confirmagéo por fluoroscopia, remova
0 émbolo de administracdo do TrelliX Detachment Controller e retire lentamente o fio-guia
do microcateter.

PRECAUGAO: NAO empurre o émbolo de administragio apds a separagéo da espiral,
uma vez que tal poder&4 aumentar o risco de perfuragdo de aneurismas ou vasos.

31. Repita 0s passos, caso seja necessaria a colocagéo de mais espirais.

TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER
DIAGRAMA BASICO DO INDICADOR DO CONTROLADOR

Bateria fraca

/ (amarelo)

Botédo de separacdo

/

- Pronto para iniciar a separagéo

Sistema pronto

(verde)
\

Indicadores de progresso

(verde e amarelo) \

Indicadores luminosos
« Sistema pronto (verde fixo)

« Sistema pronto (verde a piscar) - Verificar as ligagdes do cabo do elétrodo de retorno

(ligagdo a terra)
« Bateria fraca (amarelo) - Substituir o controlador
Indicadores de &udio
« Bipe breve tnico
« Trés bipes breves
« Bipe tnico longo

- Confirma a agé&o correta
- Separagao bem-sucedida
- Alerta de erro

Consulte as instrugbes de utilizagdo do TrelliX Detachment Controller para obter as
especificagdes, instrugdes de operagéo e resolucéo de problemas.

INFORMAGAO SOBRE A ELIMINAGAO DO PRODUTO

Apbs a utilizagdo do dispositivo, o TrelliX Embolic Coil System deve ser descartado em
conformidade com as praticas hospitalares normais (por ex., os materiais biolégicos perigosos
devem ser devidamente manuseados e descartados em recipientes apropriados). Os
dispositivos médicos infetados ndo estdo regulamentados no ambito da Diretiva REEE, mas
devem ser eliminados como residuos médicos.

GARANTIA

A Shape Memory Medical Inc. garante ao comprador que, por um periodo igual a vida util
validada do produto, este produto devera cumprir as especificacbes estabelecidas pelo
fabricante quando usado em conformidade com as instrucdes de utilizacdo do fabricante e
devera estar livre de defeitos dos materiais e de fabrico. A obrigagéo da Shape Memory Medical
Inc. no ambito desta garantia esta limitada, segundo o seu critério, a substituicdo ou reparagéo
deste produto se devolvido dentro do periodo de garantia & Shape Memory Medical Inc. e depois
da confirmagcéo do defeito por parte do fabricante.

Exceto quando expressamente estabelecido nesta garantia, a Shape Memory Medical Inc.
declina qualquer representacéo ou garantia de qualquer tipo, expressa ou implicita, incluindo
qualquer garantia relativa & comercializagdo ou adequagédo a um fim particular.

Para mais informagdes, consultar os Termos e Condigdes de Venda.

SIMBOLOS

Os seguintes simbolos s&o utilizados no rétulo do produto:

Conformidade europeia

@

Néo reesterilizar

Consulte as instrucdes de utilizagao

Precaugdo

Fabricante

Condicional a ressonéncia
magnética

Data de validade

Manter seco

Ce
[
wd
-

N&o utilizar no caso de a embalagem
estar danificada

Armazenamento,
temperatura

Namero de lote

Armazenamento, humidade

Numero de catalogo

K@~ B>

N&o pirogénico

Esterilizado por radiacéo
(feixe de eletrdes)

Representante Europeu
Autorizado

Para uma Unica utilizago.
Nao reutilizar.

ALei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico ou por prescri¢do deste

(ou a um clinico geral devidamente licenciado).
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PRODUKTBESKRIVELSE KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Embolic Coil System (emboliseringsspiralsystem) bestar af
en implanterbar emboliseringsspiral pésat et indfgringssystem, der kaldes en TrelliX Delivery
Pusher (indfgringsskubber). FORSIGTIGHEDSREGLER

+  TrelliX Embolic Coil System er en straekresistent spiral, der er fremstillet af en Digital subtraktionsfluoroskopisk kortlaegning af hgj kvalitet er OBLIGATORISK for at opna
platin-wolframlegering og forsteerket med selvekspanderende porgs Shape sikker anleeggelse af TrelliX Embolic Coil System.
Memory Polymer (SMP).

X R X X Treef alle nadvendige foranstaltninger for at begreense den fluoroskopiske strélingsdosis til
+  TrelliX Delivery Pusher er et system med variabel stivhed og et rantgenfast patienter og Kliniske operatgrer ved at anvende tilstreekkelig afskeermning, reducere
markgrband placeret tre (3) centimeter fra den distale ende for kompatibilitet med fluoroskopitider og modificere rantgentekniske faktorer i videst muligt omfang.
mikrokatetre, der har 2 spids-markarer.

Det anbefales at levere TrelliX Embolic Coil System til mélstedet inden for ti (10) minutter efter
TrelliX Embolic Coil System er designet specifikt til anvendelse med TrelliX Detachment indfering af mikrokateteret (arbejdstid). En arbejdstid p& mere end ti (10) minutter (dvs.
Controller (Isningsstyreenhed) (Model: TDC-1, szlges separat). eksponering for et vandigt milig) kan medfare @get friktion under leveringen, eller at
«  Trellix Detachment Controller tilvejebringer den forngdne energi til at muliggare anordningen ikke ngdvendigvis kan traekkes ind i mikrokateteret igen uden risiko for at
elektrolytisk lgsning af TrelliX Embolic Coil fra TrelliX Delivery Pusher. beskadige anordningen.
TrelliX 18 emboliseringsspiralen omfatter et ydre lag af shape memory-polymer (SMP). Den
primeere spiraldiameter vil langsomt gges til 0,76 mm (0,030") efter eksponering for et vandigt
miljg og kropstemperatur. Dette kan gge friktionen under levering af implantatet til mélstedet.
For at opna optimal ydeevne af TrelliX Embolic Coil System og for at mindske risikoen for
tromboemboliske komplikationer er det kritisk at opretholde en kontinuerlig infusion af en
egnet skylleoplgsning mellem:

Efter levering i mélleesionen og eksponering for et vandigt miljg og kropstemperatur vil den
porgse Shape Memory Polymer (SMP) langsomt selvekspandere.

TrelliX Embolic Coil System og TrelliX Detachment Controller er pakket hver for sig som separate
enheder. De leveres sterile og er kun beregnet til engangsbrug.

TrelliX Embolic Coil System fas i falgende konfigurationer: «  Femursheathen og ledekateteret
«  TrelliX 18 Embolic Coil System, Complex Filler *  Mikrokateteret og ledekateteret
TrelliX emboliseringsspiralen indeholder en serie 300 rustfri stallegering, der generelt anses for *  Mikrokateteret og TrelliX indfgringsskubberen
at vaere sikker. Kontinuerlig skylning mindsker ogs& muligheden for trombedannelse pa og krystallisering af

infusat omkring TrelliX indfgringsskubberens lgsningszone.

I::E'J FORSIGTIG: Lzes alle anvisninger omhyggelig far brug. Hvis alle advarsler TrelliX emboliseringsspiralen skal fremfares og tilbagetreekkes langsomt og jeevnt, iseer i

og forsigtighedsregler ikke overholdes, kan det medfare komplikationer. snoet anatomi. Fjern hele anordningen, hvis der bemaerkes kraftig friktion. Hvis der bemaeerkes
friktion i en ny anordning, skal bade spiralen og mikrokateteret efterses omhyggeligt for
eventuelle skader sdsom bgjninger eller knaek pa mikrokateterskaftet.

Figur 1 - TrelliX Embolic Coil System .
P& grund af TrelliX emboliseringsspiralers skrgbelige beskaffenhed, de snoede vaskulaturer,

der farer til visse aneurismer og blodkar, og intrakraniale aneurismers varierende morfologier,
-.@ kan en spiral indimellem straekke sig ud, mens den mangvreres. Udstraekning er en forlgber
for, at spiralen eventuelt knaekker eller migrerer.
@ i’) @ @ « Hvis det er ngdvendigt at repositionere TrelliX emboliseringsspiralen, skal du omhyggeligt
@ sprge for at treekke spiralen tilbage under fluoroskopi i en en-til-en-bevaegelse med
indfgringsskubberen. Hvis spiralen ikke beveeger sig i en en-til-en-beveegelse med
1. TrelliX emboliseringsspiral indferingsskubberen, eller hvis repositionering er vanskelig, kan spiralen veere blevet strakt
2. Introducer ud og kan eventuelt migrere eller knaekke. Fjern forsigtigt bade spiralen og mikrokateteret,
3. Krympelds og udskift dem med nye anordninger.
4. Indferingsskubber + Undg& at anbringe mikro inde i aneurism \, hvor aneurismevaeggen kan
5. Fluoro-saver markarer understgtte positioneringen af mikrokateteret. Det kan gge den modstand, der er ngdvendig
6. Proksimal konnektor (indfaringsskubber) il Controller for at levere implantatet ind i aneurismen, idet implantatet kommer ud af kateteret. Det kan
veere ngdvendigt at repositionere mikrokateterets distale spids eller at anbringe den distale
INDIKATIONER spids ved aneurismens ostium.
« Hvis der mgdes modstand under tilbagetraekning af en spiral, der er i en spids vinkel i forhold
TrelliX Embolic Coil System er beregnet til at obstruere eller okkludere blodgennemstrgmningen til mikrokateterspidsen, er det muligt at undga at straekke eller knaekke spiralen ved forsigtigt at
i vaskulaere abnormiteter i neurovaskuleere og perifere blodkar. Indikationerne omfatter: repositionere kateterets distale spids ved eller lidt inden for aneurismens ostium. P& den méde
« Intrakraniale aneurismer fungerer aneurismen og arterien som en tragt, der leder spiralen ind i mikrokateteret igen.

« Andre neurovaskuleere abnormiteter sdsom arteriovengse misdannelser og Det kan vaere ngdvendigt at foretage flere emboliseringsprocedurer for at opna den gnskede
arteriovengse fistler okklusion af visse aneurismer eller blodkar.
«  Arteriel og vengs embolisering i den perifere vaskulatur Sandsynligheden for, at der opstér fluoroskopiske komplikationer, kan stige med stigende
proceduretid og -antal.
Leengere lgsningstider kan forekomme, nar:
«  Der er andre emboliseringsmidler til stede

Anordningen m& kun anvendes af leeger, der har modtaget relevant treening i interventionel
neuroradiologi eller interventionel radiologi og i anvendelse af TrelliX Embolic Coil System.

ADVARSLER «  Indferingsskubberens og mikrokateterets markerer ikke er rettet korrekt ind med
hinanden
« TrelliX Embolic Coil System er kompatibelt med TrelliX Detachment Controller. Komponenter «  Der er en trombus til stede i spirallgsningszonen

eller anordninger MA IKKE ERSTATTES med komponenter eller anordninger fra andre
producenter. Erstatning kan medfgre skade p& patienten og/eller brugeren.

MA IKKE anvendes, hvis den sterile emballage er &ben eller beskadiget, eller hvis systemet
er beskadiget.

+ MA IKKE anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet p& emballagen. POTENTIELLE BIVIRKNINGER
« MA IKKE forsages resteriliseret eller pd anden made genbrugt. Potentielle bivirkninger, der kan forekomme under eller efter indgrebet, omfatter, men er ikke
« Indferingsskubberen MA IKKE fremfares med for stor kraft. begraenset til:

Allergisk reaktion Okklusion af moderarterien
Aneurismeperforation/-ruptur Postemboliseringssyndrom (feber, forhgjet

For at mindske risikoen for, at spiralen migrerer, m& den ferste og anden spirals diameter
aldrig veere mindre end ostiets bredde. Arytmi blodcelleteelling, ubehag)

Fremfgring af indfgringsskubberen forbi mikrokateterspidsen, nar spiralen er Igsnet indbaerer Spiralmigration eller -forskydning Preematur eller vanskelig spirallesning
risiko for aneurisme- eller karperforation. « Dad Revaskularisering
Indfgringsskubberen MA IKKE drejes under eller efter indfering af spiralen. Hvis Dissektion Slagtilfeelde/TIA

indferingsskubberen drejes, kan det medfere udstraekning eller for tidlig lasning af spiralen fra | * @dem Traume eller skade

indfaringsskubberen, hvilket kan medfare spiralmigration. . Embo\u_s * Vasospasme
+ Beskadigede indfgringsskubbere kan for&rsage karskade eller uforudsigelig respons fra den | Ege‘/;‘i‘:;"f : g:ggtg:ﬂzﬁ"gggg"’"“mur

distale spids under levering af spiralen. gl -

* Hypertension « Andre procedurerelaterede komplikationer,

« Fluoro-saver markgren er designet til anvendelse med en roterende hazemostaseventil (RHV). « Hypotension herunder, men ikke begreenset til:

Hvis den anvendes uden en RHV, kan spiralens distale ende veere ndet forbi « Ufuldsteendig aneurismefyldning « Komplikationer ved adgangsstedet

justeringsmarkeren, ndr fluoro-saver markgren nér til mikrokateteransatsen. « Infektion « Heaematom pa adgangsstedet
+ RHV'en MA IKKE strammes for meget omkring introducer-sheathen. For kraftig stramning kan | * Iskaemi * Risici i forbindelse med anzestesi

Neurologiske/intrakraniale og kontrastmedium

folgesygdomme Risici i tilknytning til kraftig fluoroskopisk
stréling, sdsom alopeci, forbraendinger
med sveerhedsgrader fra hudradme til
sar, katarakter og forsinket neoplasi.

forarsage skade pa anordningen.

Fluoro-saver markgren er designet til anvendelse med en mikrokateterlaengde pa 150 cm eller
derover. Hvis den anvendes med et mikrokateter, der er kortere end 150 cm, kan spiralens
distale ende veere ndet forbi justeringsmarkeren, nér fluoro-saver markeren nér il
mikrokateteransatsen.

Beveegelse af mikrokateterspidsen kan forérsage, at aneurismen eller blodkarret spraenges.
TrelliX indferingsskubberen MA IKKE anbringes p& en bar metaloverflade.

Hvis implantatet ikke lgsnes, skal du for at minimere forstyrrelsen af spiralanleeggelsen og
indferingsskubberen kun trykke pa "lasn-knappen” igen for at genstarte proceduren. Du MA
IKKE fierne skubberen eller modificere dens position.




EMBALLERING OG OPBEVARING

TrelliX Embolic Coil System er pakket i en steril, pose med et tarremiddel og inden i en
beskyttende dispenseringsring af plast.
TrelliX Detachment Controller er pakket i en steril pose.

«  Emballagen og systemet skal inspiceres fer brug. MA IKKE anvendes, hvis den
sterile emballage er &ben eller beskadiget, eller hvis systemet er beskadiget.

«  Anordningen er UDELUKKENDE TIL ENKELTPATIENTBRUG Der MA IKKE gores
forseg pa at reprocessere, resterilisere, rengere eller genbruge anordningen.
Ureglementeret sterilisering og genbrug kan forarsage, at anordningen fungerer
forkert, og at patienten kommer til skade.

«  MA IKKE anvendes efter den udigbsdato, der er angivet p4 emballagen.

«  MAIKKE anvendes, hvis etiketten er ufuldsteendig eller uleeselig.

Opbevares pa et kaligt, merkt og tert sted.

BETINGET MR-SIKKER

Oplysninger om MR-sikkerhed

Der er foretaget non-klinisk testning og MR-scanningssimulationer med henblik p& evaluering af
hele serien (dvs. alle tilgaengelige diametre og leengder) af TrelliX Embolic Coil System.
Non-klinisk testning viste, at hele serien af disse emboliseringsspiraler er betinget MR-sikre.
Scanning af en patient med et implantat fra denne serie i et MR-system er sikkert under
felgende betingelser:

Statisk magnetfelt p& udelukkende 1,5 Tesla eller 3 Tesla
Maksimalt rumligt gradient-magnetfelt p& 4,000 gauss/cm (40 T/m)

MR-system med en rapporteret maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate for
hele kroppen (SAR) p& 2 Wikg for 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens) i normal
betjeningstilstand

Under de definerede scanningsforhold forventes TrelliX Embolic Coil System hgjst at
fremkalde en temperaturstigning pa 2,0 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr.
pulssekvens).

1 ikke-Kliniske test straekker den billedartefakt, som for&rsages af TrelliX Embolic Coil System sig
ca. 5 mm fra anordningen, nér scanningen udferes med en gradientekkopulssekvens og et
3-Tesla MR-system. Desuden genererede anvendelse af en magnetisk resonans angiografi
(MRA)-pulssekvens til scanning af en aneurismemodel (dvs. en ansldet emboliseringsspiral-
fyldningsfaktor pa 22 %) ved 3 T og anvendelse af en ekkotid p& 3,5 ms en artefakt, der strakte
sig 6 mm linezert ud over emboliseringsspiralmassen.

ANBEFALEDE MATERIALER

TrelliX Detachment Controller (model: TDC-1)
Femursheath
Ledekateter (5F-7F)
Mikrokateter med 2 spids-markerer (anbragt med en afstand p& 3 cm), minimumsleengde: 150 cm
Guidewire, der er kompatibel med mikrokateteret
Tre (3) skyllesystemer med kontinuerligt saltvand (eller hepariniseret saltvand) med trykposer
« Et (1) skyllesystem til femursheathen
« Et(1) skyllesystem til ledekateteret
« Et (1) skyllesystem til mikrokateteret
To (2) roterende haemostaseventiler (RHV)
En (1) 3-vejs stophane
En (1) 1-vejs ventil
En (1) ikke-coatet steril 20 eller 22 G rustfri stalkanyle (til jording af Izsningsstyreenheden)

Bemaerk: En ekstra TrelliX Detachment Controller er pékreevet ved alle procedurer (hver
controller vil muliggere mindst tyve (20) lgsningscyklusser).

Figur 2 - Diagram over den anbefalede opsaetning

VALG AF UDSTYR
VALG AF MIKROKATETER

Korrekt valg af et mikrokateter i en relevant starrelse er pakreevet for at undgd skader p& udstyret
og for at minimere eventuelle komplikationer.

Valget af mikrokateter foretages ogséd af leegen og bestemmes af aneurismens placering,
patientsikkerheden og leegens praeferencer. For at sikre korrekt anleeggelse og lgsning af
anordningen anbefales det, at det valgte mikrokateter indeholder to (2) rentgenfaste
spids-markerer placeret (3) cm fra hinanden og er mindst 150 cm langt.

SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX 18 Embolic Coil System er kompatibelt med mikrokatetre,
der har en indvendig lumendiameter p& 0,5 mm.

FORSIGTIG: TrelliX 18 emboliseringsspiralen omfatter et ydre lag af krympet shape
memory-polymer (SMP) med en diameter pa ca. 0,38 mm. Den primeere spiraldiameter vil
langsomt gges til 0,76 mm (0,030") efter eksponering for et vandigt miljg og kropstemperatur.
Dette kan gge friktionen under levering af implantatet til malstedet.

VALG AF SPIRALST@RRELSE

Anordningen veelges efter lsegens sken. For at veelge den optimale sterrelse anordning til en given
leesion skal pree-emboliseringsangiogrammer undersgges. Den relevante starrelse anordning skal
veelges ud fra pree-emboliseringsangiografisk vurdering af blodkarrets, aneurismens og/eller
ostiets diameter. Nar der skabes adgang til aneurismer, m& diameteren af den ferste og anden
spiral aldrig veere mindre end ostiets bredde pa grund af disse spiralers potentiale for at migrere.

BRUGSVEJLEDNING — FORBEREDELSE
KONTINUERLIGT SALTVANDSSKYLLESYSTEM

For at opn& optimal ydeevne for TrelliX Embolic Coil System er det vigtigt, at der opretholdes
kontinuerlig infusion af en egnet skylleoplgsning. Figur 2 illustrerer de tilslutninger, der er
ngdvendige for TrelliX Embolic Coil System, herunder et typisk system til kontinuerlig skylning
med saltvand med trykpose til katetersystemer.

1.  Seeten roterende haemo! ntil (RHV) pa lec .
«  Tilslut en 3-vejs stophane til RHV-sidestudsen, og tilslut en slange til kontinuerlig
infusion af en egnet oplgsning
2. Seetendnu en RHV p& mikrokateteransatsen.
«  Tilslut en 1-vejs stophane til RHV-sidestudsen, og tilslut en slange til kontinuerlig
skylning med en egnet oplgsning
«  Abn stophanen, s& mikrokateteret kan skylles igennem med en steril skylleoplgsning
3. Kontrollér, at alle samlingerne er teette, og at der ikke fgres luft ind i systemet under
aktiv skylning.

LASIONSADGANG

4. Kateterisér omhyggeligt den lzesion, der skal behandles. Adgangssystemet skal indbefatte et
ledekateter med en tilstraekkelig indvendig diameter (ID) til at tage imod et mikrokateter og til
at tillade tilstraekkelig kontrastinfusion omkring mikrokateteret til fluoroskopisk kortleegning.

5. Mal starrelsen af den leesion, der skal behandles, og vaelg et TrelliX Embolic Coil System
i den relevante starrelse.

BRUGSVEJLEDNING - FORBEREDELSE OG ANLAGGELSE AF TRELLIX
FORBEREDELSE AF TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER

1. Tag TrelliX Detachment Controller ud af dens beskyttende emballage. Anbring
lgsningsstyreenheden i det sterile felt.

FORSIGTIG: Der MA IKKE anvendes andre stremkilder end SHAPE MEMORY MEDICAL
TrelliX Detachment Controller til at lasne SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Embolic Coil
System. TrelliX Detachment Controller er kun beregnet til enkeltpatientbrug. MA IKKE
forseges resteriliseret eller pd anden méade genbrugt.

2. Indfer en steril, ikke-coatet kanyle i starrelse 20 eller 22 G (0,9 mm eller 0,7 mm) i
patientens lyske.

3. Klem neutralelektrodekablet (jording) (bl&t kabel) p& TrelliX Detachment Controller fast
pa kanylen.

FORBEREDELSE AF TRELLIX EMBOLIC COIL SYSTEM

4.  Fjern langsomt og samtidigt TrelliX emboliseringsspiralen med indfgringsskubberen og
introducer-sheathen fra dispenseren. Efterse indferingsskubberens proksimale del for
uregelmaessigheder. Hvis der er uregelmaessigheder, skal TrelliX Embolic Coil System
udskiftes med et nyt.

5. Hold i anordningen umiddelbart distalt for krympeldsen, og traek i krympeldsen distalt,
sa fligen pd introducer-sheathen blottes (se figur 3).
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Figur 3a - Fjernelse af krympelds

Figur 6 - Justering af rentgenfast marker i forhold til mikrokateteret

Figur 3b - Fjernet krympelés
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6.  Fremfer langsomt TrelliX emboliseringsspiralen ud af introducer-sheathen, og efterse
implantatet for uregelmaessigheder eller skader. Hvis der er uregelmaessigheder, skal
TrelliX Embolic Coil System udskiftes med et nyt.

7. Hold introduceren lodret, og treek forsigtigt spiralen ca. 1-2 cm ind i introducer-sheathen igen.

INDF@RING OG OVERF@RSEL AF IMPLANTATET

8. Abn RHV'en p& mikrokateteret s& meget, at det lige akkurat kan tage imod introducer-
sheathen.

9.  Indfer introducer-sheathens distale ende gennem RHV'en og ind i mikrokateteransatsen,
indtil sheathen sidder godt fast med et minimalt mellemrum (se figur 4).

Figur 4 - Introducerens justering i forhold til mikrokateteransatsen

Oprethold minimalt mellemrum

Mikrokateter Introducer-sheath Mikrokateteransats

16. Stram RHV'en, sé& bevaegelse af indfgringsskubberen forhindres.

17. Bekreeft, at mikrokateterets distale skaft ikke er under stress fer lasning af spiralen. Der kan
veere opbygget aksiale kompressions- eller speendingskreefter i mikrokateteret, der kan
forérsage, at spidsen beveeger sig under indfering af spiralen.

FORSIGTIG: B gel pidsen kan fordrsage, at aneurismen eller
blodkarret spraenges.

af mikrc

LASNING AF SPIRALEN

18. Bekreeft, at kanylen sidder korrekt i patientens lyske, og at det bl kabels konnektor pa
TrelliX Detachment Controller er forbundet med kanylen (jording).

19. Bekreeft, at RHV'en er forsvarligt Iast omkring TrelliX indferingsskubberen far indszettelse.

20. Fgrindseettelse skal indfgringsskubberens blottede proksimale del renses og tarres.

21. Indseet ved at skubbe TrelliX Detachment Controller over TrelliX indfgringsskubberens
proksimale konnektor fast ind i tragtdelen af TrelliX Detachment Controller (se figur 7).

Figur 7 - Indseettelse af indfgringsskubberen i lgsningsstyreenheden

10. Luk RHV'en let omkring introducer-sheathen, s& RHV'en er faestnet til mikrokateteret, og s&
eventuelt tilbagelgb forebygges.

FORSIGTIG: RHV'en MA IKKE strammes for meget omkring introducer-sheathen. For
kraftig stramning kan forarsage skade pa anordningen.

11. Begynd med krympeldsen fiernet at overfare TrelliX emboliseringsspiralen il

mikrokateteret ved at fremfare indfgringsskubberen pa en jeevn, kontinuerlig made. Pas p&,
at spiralen ikke seetter sig fast i forbindelsen mellem introducer-sheathen og
mikrokateteransatsen.
FORSIGTIG: Shape memory-polymeren (SMP) har en arbejdstid pa ti (10) minutter efter
eksponering for et vandigt miljg og kropstemperatur. Hvis anordningen manipuleres i mere
end ti (10) minutter inden i mikrokateteret, er der risiko for, at TrelliX emboliseringsspiralen
beskadiges.

12. Fortseet fremfgringen, indtil introducer-sheathens proksimale ende mader TrelliX
indfaringsskubberens proksimale ende.

*  Lesn RHV'en, og treek lige akkurat introducer-sheathen ud af RHV'en

*  Luk RHV'en omkring indfaringsskubberen

«  Skub introducer-sheathen helt af indferingsskubberen. Vaer omhyggelig med ikke
at beskadige indfgringsskubberen

13. Fremfer forsigtigt TrelliX Embolic Coil System, indtil fluoro-saver markererne pa
indfaringsskubberens proksimale ende naermer sig RHV'en pa mikrokateteransatsen (se
figur 5). P& dette tidspunkt skal fluoroskopisk vejledning pabegyndes.

Figur 5 - Justering af fluoro-saver markgrer
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14. Fremfgr langsomt under fluoroskopisk vejledning TrelliX emboliseringsspiralen ud af
mikrokateterets spids. Fortsaet med at fremfere spiralen ind i lsesionen, indtil en optimal
levering er opndet. Repositionér, hvis det er ngdvendigt. Hvis spiralstarrelsen ikke er
hensigtsmaessig, fiernes den og erstattes med en spiral i den korrekte starrelse.

FORSIGTIG: Indferingsskubberen MA IKKE drejes under eller efter indfering af spiralen
til leesionsstedet. Hvis indfaringsskubberen drejes, kan det medfgre en udstrakt spiral
eller for tidlig lesning af spiralen fra indferingsskubberen, hvilket kan medfere
spiralmigration.

15. Fortsat med at fremfgre spiralen, indtil den rentgenfaste (RF) proksimale markgr pa
indfaringsskubberen er preecis distalt for den proksimale markgr p& mikrokateteret med
2 spids-markarer (se figur 6).

22. Nar TrelliX Detachment Controller er korrekt forbundet med TrelliX Coil System, vil der lyde
et enkelt kort bip, og et konstant grent lys ("system klar") vil kunne ses pa TrelliX
Detachment Controller, som indikator for, at systemet er klar til l@sning. Hvis "system
klar"-lyset blinker grent, skal du kontrollere, at der er skabt forbindelse, og at
neutralelektrodekablet (jording) er tilsluttet korrekt.

Hvis "system klar"-lyset blinker, og der ikke hgres en bip-lyd, skal du kontrollere, at
neutralelektrodekablet (jording) er tilsluttet korrekt.

Hvis indikatoren "lavt batteri" lyser gult, skal TrelliX Detachment Controller udskiftes.

For alle indikatorbeskrivelser og eventuel fejlfinding henvises til brugsanvisningen, der
folger med TrelliX Detachment Controller (model: TDC-1).

23. Far lgsning pabegyndes:

«  Bekreeft visuelt, at den kontinuerlige skylleoplgsning infunderer normait

«  Bekreeft under fluoroskopi, at den proksimale markgr p& indferingsskubberen er
preecis distalt for den proksimale markgr p& mikrokateteret med 2 spids-markarer
(se figur 6)

«  Bekreeft, at spiralpositionen er stabil pa leesionsstedet.

24. Tryk, og hold kortvarigt pa “lgsn-knappen" pa TrelliX Detachment Controller for at
pabegynde Igsning. Der lyder et kort bip, og "system Klar"-lyset og "forlgbsindikatorerne"
blinker grgnt for at indikere lgsning. Slip knappen, nér lgsning er pabegyndt.

25. Under lgsningscyklussen lyser “forlgbsindikatorerne” op en efter en (op til en maksimal
varighed pa 120 sekunder).

26. Ved afslutning af en vellykket lgsningscyklus:

«  Strgmtilfgrslen standser

«  Der lyder tre (3) korte bip

*  Alle fire (4) forlgbsindikatorlys lyser konstant grant

«  "System klar"-lyset slukkes

27. Hvis lgsningen IKKE lykkedes p& grund af time-out (mere end 120 sekunder):

«  Strgmtilferslen standser

«  Der lyder ét (1) langt bip

«  Alle fire (4) forlgbsindikatorlys blinker guilt

+  "System klar"-lyset forbliver konstant grent
For at pabegynde igen: Gentag, og tryk pa "lgsn-knappen" for at pAbegynde en ny cyklus.
FORSIGTIG: For at minimere forstyrrelsen af spiralanlaeggelsen og indfgringsskubberen
skal du kun trykke pa “lgsn-knappen" igen for at genstarte proceduren. Du MA IKKE fierne
skubberen eller modificere dens position.

28.  Nar der er signaleret Igsning af spiralen, skal du BEKRAFTE UNDER FLUOROSKOPI, AT
SPIRALEN ER L@SNET. Traek langsomt indferingsskubberen tilbage, og kontrollér pa
fluoroskopien, at spiralen ikke bevaeger sig.

29. | detusandsynlige tilfeelde, at spiralen beveeger sig, geres falgende

*  Fremfer indfgringsskubberen for at genetablere justeringen mellem RF-markgrerne
og mikrokateterets markgrer

«  Bekreeft, at RHV'en er forsvarligt last omkring TrelliX indfgringsskubberen, fer du
fierner den og indseetter den i TrelliX Detachment Controller, for at sikre, at spiralen
ikke bevaeger sig under tilslutningsprocessen

+  Genoptag stremtilferslen ved at trykke og holde kortvarigt p& "lgsn-knappen” pa
TrelliX Detachment Controller

. Bekreeft lasning af spiralen under fluoroskopi som beskrevet herover. Gentag efter behov.




30. Nar Igsning af spiralen er registreret og bekreeftet med fluoroskopi, fiernes
indferingsskubberen fra TrelliX Detachment Controller, og wiren traekkes langsom ud af
mikrokateteret.

FORSIGTIG: Indfaringsskubberen MA IKKE fremfares, nér spiralen er lgsnet, da det kan
@ge risikoen for aneurisme- eller karperforation.

31. Gentag trinnene, hvis der er behov for anleeggelse af flere spiraler.

TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER
GRUNDLAGGENDE INDIKATORDIAGRAM FOR STYREENHEDEN

Lavt batteri
System klar

(gren) \ / (qul)

Forlgbsindikatorer

(gren og gul) \

Lasn-knap
Lysindikatorer
« System klar (konstant grgn) - Klar til p&begyndelse af lgsning
« System klar (blinker grgn) - Kontrollér tilslutningen af neutralelektrodekablet (jording)
« Lavt batteri (gul) - Udskift styreenheden
Lydindikatorer
« Enkelt kort bip - Bekreefter korrekt handling
« Tre korte bip - Vellykket lgsning
« Enkelt langt bip - Fejlmeddelelse

For fulde specifikationer, betjeningsvejledning og fejlfinding henvises til den brugsanvisning,
der fglger med TrelliX Detachment Controller.

OPLYSNINGER OM BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Efter brug af anordningen skal TrelliX Embolic Coil System bortskaffes i overensstemmelse med
normal hospitalspraksis (f.eks. skal farligt biologisk affald handteres korrekt og bortskaffes i
egnede beholdere). Inficeret medicinsk udstyr er ikke reguleret under WEEE-direktivet, men skal
bortskaffes som medicinsk affald.

GARANTI

Shape Memory Medical Inc. garanterer over for keberen, at dette produkt i en periode, der er lig
med produktets validerede holdbarhed, opfylder de produktspecifikationer, som producenten har
fastlagt, nar det anvendes i overensstemmelse med producentens brugsanvisning, og er fri for
materiale- og konstruktionsmaessige defekter. Shape Memory Medical Inc.'s forpligtelse under
denne garanti er begreenset til erstatning eller reparation efter dennes valg af dette produkt, hvis
det returneres inden garantiperiodens udlgb til Shape Memory Medical Inc., og efter at
producenten har bekreeftet, at det er defekt.

Ud over det, der udtrykkeligt er angivet i denne garanti, fraskriver Shape Memory Medical Inc. sig
enhver form for pastand eller garanti, udtrykkelig eller stiltiende, herunder garanti med hensyn til
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.

Se salgsvilkar og -betingelser for yderligere oplysninger.

SYMBOLER
Falgende symboler er anvendt i produktmaerkningen:

C E Europeeisk overensstemmelse Mé ikke gensteriliseres

Se brugsanvisningen

(g
d Producent
2 )

sl

Forsigtig

Betinget MR-sikker

Udlgbsdato Holdes ter

Ma ikke anvendes, hvis emballagen Opbevaring, temperatur
er beskadiget P 9. temp
Lot-nummer % Opbevaring, luftfugtighed
Katalognummer Ikke-pyrogen

Steriliseret ved bestréling

(elektronstrale) EC | REP

Hiel~ppf e

i Europa

Kun til engangsbrug.
Ma ikke genbruges.

Ifelge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun seelges il eller efter ordination fra en leege
(eller korrekt autoriseret behandler).




NEDERLANDS @shape memory medical

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

Het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie (TrelliX Embolic Coil System) van SHAPE MEMORY
MEDICAL bestaat uit een implanteerbare embolisatiecoil die bevestigd is aan een
afgiftesysteem dat de TrelliX-afgifte-pusher (TrelliX Delivery Pusher) wordt genoemd. VOORZORGSMAATREGELEN

«  DeTrelliX-embolisatiecoil is een rekbestendige platina-wolfraamlegering die
voorzien is van een zelfontplooiend poreus vormgeheugenpolymeer (SMP: Shape
Memory Polymer).

+ De TrelliX-afgifte-pusher is een systeem met een variabele stijfheid met een
radiopake markeringsband op drie (3) centimeter van het distale uiteinde voor
compatibiliteit met microkatheters met 2 tipmarkeerders.

Digitale fluoroscopische routemapping van een hoge kwaliteit is VERPLICHT om een veilige
plaatsing van het TrelliX-coilysteem voor embolisatie te bereiken.

Neem alle nodige voorzorgsmaatregelen om de fluoroscopische stralingsdoses voor
patiénten en klinisch zorgverleners te beperken door voldoende afscherming te gebruiken, de
fluoroscopietijden te verkorten en de technische factoren van rontgenstraling waar mogelijk
aan te passen.

Het wordt aangeraden om het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie binnen tien (10) minuten

Het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie is speciaal ontworpen voor gebruik met de TrelliX

Detachment Controller (Model: TDC-1, apart verkrijgbaar). nadat deze in de microkatheter is gebracht, in het doelvat te plaatsen (werktijd). Een werktijd
« De TrelliX Detachment Controller levert de energie die nodig is om de van meer dan tien (10) minuten (d.w.z. blootstelling aan een waterige omgeving) kan leiden
TrelliX-embolisatiecoil elektrolytisch los te koppelen van de TrelliX-afgifte-pusher. tot toegenomen wrijving tijdens de verplaatsing of het hulpmiddel kan zich mogelijk niet in de

microkatheter terugtrekken zonder risico op schade aan het hulpmiddel.

Na plaatsing in de doellaesie en blootstelling aan een waterige omgeving en de ) o 3
De TrelliX 18-embolisatiecoil heeft een buitenlaag van vormgeheugenpolymeer (SMP). De

lichaamstemperatuur, zal het poreus vormgeheugenpolymeer (SMP) zich langzaam zelf

ontplooien. diameter van de primaire coil zal geleidelijk vergroten naar 0,76 mm bij blootstelling aan een
N ’ o 3 . waterige omgeving en de lichaamstemperatuur. Dit kan de wrijving tijdens de verplaatsing
Het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie en de TrelliX Detachment Controller worden afzonderlijk verhogen om het implantaat naar de doellocatie te kunnen brengen.

verpakt als enkele eenheden. Ze worden steriel geleverd en zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik.

Om een optimale werking van het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie te bereiken en om het
risico op trombo-embolische complicaties te verminderen, is het van essentieel belang dat er
een continue infusie van de juiste spoelvioeistof wordt gehandhaafd tussen:
«  De femorale schacht en de geleidekatheter
«  De microkatheter en de geleidekatheter
«  De microkatheter en de TrelliX-afgifte-pusher
Continue spoeling vermindert ook de kans op trombusvorming op, en kristallisatie van, het
LET OP: Lees voorafgaand aan gebruik alle instructies goed door. Als niet infusaat rondom de loskoppelingszone van de TrelliX-afgifte-pusher.
I::E] alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht worden genomen, De TrelliX-embolisatiecoil langzaam en soepel opvoeren en terugtrekken, met name in een
kunnen er complicaties optreden. kronkelende anatomie. Verwijder het hele hulpmiddel als er een te grote wrijving wordt
geconstateerd. Als er wrijving wordt opgemerkt in een tweede hulpmiddel, onderzoek dan
zorgvuldig zowel de coil als de microkatheter op mogelijke schade zoals het kromtrekken of
knikken van een microkatheterschacht.
‘@ Door de delicate aard van de TrelliX-embolisatiecoils, de kronkelende vasculaire paden die
naar bepaalde aneurysma's en bloedvaten leiden, en de verschillende morfologieén van
( ) s ) ( 5 ) ( ) intracraniéle aneurysma's, kan een coil soms rekken tijdens het manoeuvreren. Rekken is een
@ voorbode van een mogelijke breuk in of migratie van de coil.
Als de TrelliX-embolisatiecoil opnieuw moet worden geplaatst, let er dan op dat de coil onder

Het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie is verkrijgbaar in de volgende configuraties:
«  TrelliX 18-coilsysteem voor embolisatie, complexe filler

De TrelliX-embolisatiecoil bevat een roestvaststalen legering uit de 300-serie die over het
algemeen als veilig wordt beschouwd.

Afbeelding 1 - TrelliX-coilsysteem voor embolisatie

TrelliX-embolisatiecoil O i s "
Introducer fluoroscopie in een één-op-één-beweging met de afgifte-pusher wordt teruggetrokken. Als de
Krimpsluiting coil niet één-op-één beweegt met de afgifte-pusher, of als het opnieuw plaatsen van de coil

moeilijk is, kan de coil gerekt zijn en mogelijk migreren of breken. Verwijder voorzichtig zowel
de coil als de microkatheter en vervang ze door nieuwe exemplaren.

Voorkom dat de microkatheter in de aneurysmazak wordt geplaatst waar de aneurysmawand
de plaatsing van de microkatheter kan ondersteunen. Dit kan de weerstand verhogen die
nodig is om het implantaat in het aneurysma te ontvouwen wanneer het implantaat uit de
INDICATIES VOOR GEBRUIK katheter gaat. Het kan nodig zijn de distale tip van de microkatheter opnieuw te plaatsen of de
Het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie is bedoeld om de bloedstroom bij vaatafwijkingen van de distale tip op het ostium van het aneurysma te plaatsen.
neurovasculaire en perifere bloedvaten te blokkeren of af te sluiten. Indicaties zijn onder andere: Als weerstand wordt ondervonden tijdens het terugtrekken van een coil die zich in een
«  Intracraniéle aneurysma's scherpe hoek bevindt ten opzichte van de microkathetertip, kunt u voorkomen dat de coil rekt
of breekt door de distale punt van de katheter zorgvuldig te verplaatsen naar, of enigszins in,
het ostium van het aneurysma. Hierdoor worden het aneurysma en de slagader gebruikt om
de coil terug in de microkatheter te trekken.
Meerdere embolisatieprocedures kunnen nodig zijn om de gewenste occlusie van sommige
Het hulpmiddel dient uitsluitend te worden gebruikt door artsen met de juiste opleiding in aneurysma’s of bloedvaten te bereiken.
interventionele neuroradiologie of interventionele radiologie in het gebruik van het De kans op fluoroscopische complicaties kan toenemen naarmate de proceduretijd en het
TrelliX-coilsysteem voor embolisatie. aantal procedures toeneemt.

WAARSCHUWINGEN

Afgifte-pusher
Fluoro-saver markers
Proximale connector (afgifte-pusher) naar Controller

ok oNE

* Andere neurovasculaire afwijkingen zoals arterioveneuze misvormingen en
arterioveneuze fistels

*  Arteriéle en veneuze embolisaties in het perifere vaatstelsel

Toegenomen loskoppelingstijden kunnen optreden in het volgende geval:
+  Erzijn andere embolisatiemiddelen aanwezig

* Het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie is compatibel met de TrelliX Detachment Controller. *  Afgifte-pusher en de markers van de microkatheter zijn niet goed uitgelijnd
Onderdelen of hulpmiddelen NIET VERVANGEN door onderdelen of hulpmiddelen van «  Eris trombus aanwezig op de loskoppelingszone van de coil
andere fabrikanten. Vervanging kan leiden tot letsel bij de patiént en/of gebruiker.

NIET gebruiken als de steriele verpakking open of beschadigd is of als het systeem
beschadigd is.

NIET gebruiken na de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat vermeld.
NIET proberen opnieuw te steriliseren of op een andere manier te gebruiken.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

De afgifte-pusher NIET met te veel kracht opvoeren. Tijdens of na de procedure kunnen onder meer de volgende bijwerkingen optreden:

Om het risico van coilmigratie te verminderen, mag de diameter van de eerste en tweede coil | * Allergische reactie Occlusie hoofdbloedvat

nooit kleiner zijn dan de breedte van het ostium. * Aneurysma-perforatie/-breuk Post-embolisatie syndroom (koorts, verhoogd
Hartritmestoornis aantal bloedcellen, ongemak)

Migratie of verkeerde plaatsing van de coil « Voortijdige of moeilijke loskoppeling van de coil

Als de afgifte-pusher verder dan de tip van de microkatheter wordt opgevoerd wanneer de coil
is losgekoppeld, brengt dit het risico met zich mee van aneurysma- of bloedvatperforatie.

* Overlijden * Hervascularisatie
« Na of tiidens de plaatsing van de coil de afgifte-pusher NIET draaien. Het draaien van de | . pissectie « Beroerte/TIA
afgifte-pusher kan leiden tot een uitgerekte of voortijdige loskoppeling van de coil van de | . oedeem « Trauma of schade
afgifte-pusher, wat kan leiden tot coilmigratie. « Embolie « Vasospasme
« Beschadigde afgifte-pushers kunnen bloedvatletsel of een onvoorspelbare respons op de | ¢ Hoofdpijn « Bloedvatperforatie/-breuk
distale tip veroorzaken tijdens het plaatsen van de coil. + Bloeding « Bloedvattrombose

Hypertensie Andere procedurecomplicaties waaronder,

De fluoro-saver marker is bedoeld voor gebruik met de roterende hemostaseklep (RHV:

Rotating Hemostasis Valve). Bij gebruik zonder de RHV kan het distale uiteinde van de coil | * gypohen;ie " ma?r r(‘,izlmhel?ci\rtl;ééoili/ m. de aanpriknlaats
voorbij de uitlijnmarker liggen wanneer de fluoro-saver marker de microkatheternaaf bereikt. N nvo_ edige aneurysma-vulling P o . Prikp!
« Infectie * Hematoom op de aanprikplaats
« De RHV niet te strak vastdraaien om de introducerschacht. Te strak vastdraaien kan schade « Ischemie « Risico's van anesthesie- en

aan het hulpmiddel veroorzaken.

Neurologische/intracraniale contrastmiddelen

« De fluoro-saver marker is bedoeld voor gebruik met een microcatheter van ten minste 150 cm bijverschijnselen * Risico'sin yerband met te veel )
of langer. Bij gebruik met een microkatheter korte dan 150 cm kan het distale uiteinde van de coil fluoroscopische straling zoals alopecia,
voorbij de uitlijnmarker liggen wanneer de fluoro-saver marker de microkatheternaaf bereikt. brandwonden: variérend in ernst van

het rood worden van de huid tot
zweren, staar en vertraagde neoplasie.

Beweging van de microkathetertip kan het aneurysma of bloedvat doen scheuren.
Plaats de TrelliX-afgifte-pusher NIET op een onbedekte metalen ondergrond.

Om de verstoring van de coilplaatsing en de afgifte-pusher tot een minimum te beperken,
drukt u op de Loskoppelingsknop voor een nieuwe plaatsing wanneer het implantaat niet
loskoppelt. De positie van de afgifte-pusher NIET verplaatsen of wijzigen.




VERPAKKING EN OPSLAG

Het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie is verpakt in een steriele droogzak en in een
beschermende plastic dispenserbeugel.
De TrelliX Detachment Controller is verpakt in een steriele zak.

* Inspecteer voorafgaand aan het gebruik de verpakking en het systeem. NIET
gebruiken als de steriele verpakking open of beschadigd is of als het systeem
beschadigd is.

«  Het hulpmiddel is UITSLUITEND BEDOELD VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT.
Onderneem geen poging het hulpmiddel opnieuw gereed te maken voor gebruik,
opnieuw te steriliseren, te reinigen of opnieuw te gebruiken. Verkeerde sterilisatie
en hergebruik kunnen ertoe leiden dat het hulpmiddel niet goed functioneert en dat
de patiént letsel oploopt.

*  NIET gebruiken na de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat vermeld.

*  NIET gebruiken als het etiket onvolledig of onleesbaar is.

Koel, donker en droog bewaren.

MRI-VEILIG ONDER BEPAALDE VOORWAARDEN

A MRI-veiligheidsinformatie

Er is niet-klinisch onderzoek verricht en de MRI-omstandigheden zijn nagebootst om alle
versies (d.w.z. de beschikbare diameters en lengtes) van het TrelliX-coilsysteem voor
embolisatie te beoordelen. Niet-klinisch onderzoek heeft aangetoond dat alle versies van deze
embolisatiecoils onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig zijn. Een patiént met een implantaat
uit deze versies kan direct na plaatsing ervan veilig in een MRI-systeem worden gescand onder
de volgende voorwaarden:

Uitsluitend een statisch magnetisch veld van 1,5 of 3 tesla

Magnetisch veld met een maximale spatiéle gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m)

Maximale door het MRI-systeem gemelde gemiddelde specifieke absorptieratio (SAR)
voor het hele lichaam van minder dan 2 W/kg voor 15 minuten scannen (d.w.z. per
pulssequentie) in de normale bedrijfsmodus
De geschatte temperatuurstijging van het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie onder de
hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden is maximaal 2,0 °C, nadat er 15 minuten
onafgebroken is gescand (d.w.z. per pulssequentie).

In niet-klinisch onderzoek veroorzaakte het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie beeldvervorming
tot op een afstand van ongeveer 3 mm van dit hulpmiddel, bij scannen met een gradiént-echo
pulssequentie en een MRI-systeem van 3 tesla. Daarnaast genereerde het gebruik van
magnetische resonantie angiografie (MRA) pulssequentie om een aneurysma-model (dat wil
zeggen, geschatte dichtheid met embolisatiecoils van 22%) te scannen op 3 T, met behulp van
een echotijd van 3,5 ms, een signaalleegte met een lineaire extensie buiten de
embolisatiecoilmassa van 6 mm.

AANBEVOLEN MATERIAAL

TrelliX Detachment Controller (Model: TDC-1)

Femorale schacht

Geleidekatheter (5F-7F)

Microkatheter met 2 tipmarkeerders (met 3 cm ertussen), minimale lengte: 150 cm
Voerdraad compatibel met microkatheter

Drie (3) systemen voor continue spoeling met zoutoplossing (of gehepariniseerde
zoutoplossing) met drukzakken

« Eén (1) spoelsysteem voor de femorale schacht
« Eén (1) spoelsysteem voor de geleidekatheter
« Eén (1) spoelsysteem voor de microkatheter
Twee (2) roterende hemostasekleppen (RHV)
Eén (1) 3-weg stopkraantje
Eén (1) 1-weg klep
Eén (1) ongecoate steriele 20- of 22-gauge roestvrijstalen hypoderme injectienaald (om de
Detachment Controller te aarden)

Letop: Eris een reserve Trellix Detachment Controller vereist voor alle procedures (elke Controller
maakt ten minste twintig (20) loskoppelingscycli mogelijk).

Afbeelding 2 - Weergave aanbevolen installatie

SELECTIE VAN HET HULPMIDDEL
SELECTIE VAN DE MICROCATHETER

De juiste keuze van de juiste grootte van de microkatheter is vereist om schade aan het
hulpmiddel te voorkomen en om mogelijke complicaties tot een minimum te beperken.

De keuze van de microkatheter wordt ook vastgesteld door de arts en bepaald door de locatie
van het aneurysma, de veiligheid van de patiént en de voorkeur van de arts. Om een correcte
plaatsing en loskoppeling van het hulpmiddel te garanderen, wordt aanbevolen dat de
geselecteerde microkatheter twee (2) radiopake tipmarkers bevat die zich op een afstand van
drie (3) cm van elkaar bevinden en die minimaal 150 cm lang zijn.

Het TrelliX-18 coilsysteem voor embolisatie van SHAPE MEMORY MEDICAL is compatibel met
microkatheters met een binnendiameter van het lumen van 0,5 mm.

LET OP: De TrelliX-18 embolisatiecoil heeft een buitenlaag van gekrimpt vormgeheugenpolymeer
(SMP) met een diameter van ongeveer 0,38 mm). De diameter van de primaire coil zal geleidelijk
vergroten naar 0,76 mm bij blootstelling aan een waterige omgeving en de lichaamstemperatuur.
Dit kan de wrijving tijdens de verplaatsing verhogen om het implantaat naar de doellocatie te
kunnen brengen.

SELECTIE AFMETING COIL

De keuze van het hulpmiddel is ter beoordeling van de arts. Om het optimale hulpmiddel voor
een bepaalde laesie te kiezen, bestudeert u de angiogrammen voorafgaand aan de embolisatie.
De juiste afmeting van het hulpmiddel moet worden gekozen op basis van een angiografische
beoordeling van de diameter van het bloedvat, het aneurysma en/of het ostium voorafgaand aan
de embolisatie. Bij het benaderen van aneurysma's mag de diameter van de eerste of tweede
coil nooit kleiner zijn dan de breedte van het ostium, omdat deze coils kunnen migreren.

GEBRUIKSINSTRUCTIES — VOORBEREIDING
SYSTEEM VOOR CONTINUE SPOELING MET ZOUTOPLOSSING

Om een optimale werking van het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie te bereiken, is het
belangrijk dat er een continue infusie van de juiste spoelvioeistof wordt gehandhaafd. Afbeelding
2 toont de verbindingen die nodig zijn voor het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie, waaronder
een typisch systeem voor continue spoeling met zoutoplossing met drukzak voor
kathetersystemen.

1.  Bevestig een roterende hemostaseklep (RHV) aan de naaf van de geleidekatheter.
+ Verbind een 3-weg stopkraantje aan de zijverbinding van de RHV en verbind
vervolgens een lijn voor continue infusie van de juiste oplossing
2. Bevestig een tweede RHV aan de naaf van de geleidekatheter.
+ Verbind een 1-weg stopkraantje aan de zijverbinding van de RHV en verbind
vervolgens een lijn voor continue spoelen van de juiste oplossing
* Open het stopkraantie om spoelen door de microkatheter
spoeloplossing mogelijk te maken
3. Controleer of alle bevestigingen goed vastzitten en of er tijdens het actief spoelen geen
lucht in het systeem wordt gebracht.

met steriele

TOEGANG TOT DE LAESIE

4. Katheteriseer de te behandelen laesie zorgvuldig. Het toegangssysteem moet een
geleidekatheter met voldoende binnendiameter (ID) bevatten om een microkatheter op te
kunnen nemen en een adequate contrastinfusie rond de microkatheter mogelijk te maken
voor fluoroscopische routemapping.

Meet de afmeting van de te behandelen laesie en selecteer een TrelliX-coilsysteem voor
embolisatie met de juiste afmeting.

GEBRUIKSINSTRUCTIES - VOORBEREIDING EN PLAATSING TRELLIX
GEREEDMAKEN TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER

1. Verwijder de TrelliX Detachment Controller uit de beschermende verpakking. Breng de
Detachment Controller in het steriele veld.

LET OP: Gebruik GEEN andere stroombron dan de TrelliX Detachment Controller van
SHAPE MEMORY MEDICAL om het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie van SHAPE
MEMORY MEDICAL los te koppelen. De TrelliX Detachment Controller is uitsluitend
bedoeld voor gebruik bij één patiént. NIET proberen opnieuw te steriliseren of op een
andere manier te gebruiken.

Breng de steriele, ongecoate injectienaald van 20 of 22 gauge (0,9 mm of 0,7 mm) in de lies
van de patiént in.

3. Klem de retourelektrodekabel (aardkabel, blauwe kabel) op de TrelliX Detachment
Controller op de hypoderme injectienaald.

$*

3-weg stopkraantje

*
Geleidekalheter\ :
RHV

- Om de lijn te spoelen (femorale schacht)

Microkatheter

P

Femorale schacht

- Om de lijn te spoelen (geleidekatheter)

./ TrelliX-embolisatiecoil

ARO-markers microkatheter

TrelliX-afgifte-pusher

TrelliX Detachment Controller

.\

1-weg stopkraantje

- Om de lijn te spoelen (microkatheter)

Retourelektrode (aardkabel)
om de
naald te aarden (grond patiént)




VOORBEREIDING TRELLIX-COILSYSTEEM VOOR EMBOLISATIE

4. Verwijder langzaam en gelijktijdig de TrelliX-embolisatiecoil met de afgifte-pusher en de
introducerschacht uit de dispenserbeugel. Inspecteer het proximale deel van de
afgifte-pusher op onregelmatigheden. Als er onregelmatigheden zijn, vervang het systeem
dan voor een nieuw TrelliX-coilsysteem voor embolisatie.

5. Houd het hulpmiddel net distaal van de krimpsluiting en trek de krimpsluiting proximaal aan
om het lipje op de introducerschacht bloot te stellen (zie afbeelding 3).

Afbeelding 3a - Verwijderen krimpsluiting

14. Voer onder fluoroscopische controle de TrelliX-embolisatiecoil langzaam op uit de tip van
de microkatheter. Blijf de coil opvoeren in de laesie totdat een optimale ontplooiing is
bereikt. Positioneer opnieuw, indien nodig. Als de afmeting van de coil niet geschikt is,
verwijder de coil dan en vervang door een coil van de juiste afmeting.

LET OP: Na of tijdens de plaatsing van de coil in de laesie de afgifte-pusher NIET draaien.
Het draaien van de afgifte-pusher kan leiden tot een uitgerekte coil of voortidige
loskoppeling van de coil van de afgifte-pusher, wat kan leiden tot coilmigratie.

15. Blijf de coil opvoeren tot de radiopake (RO) proximale katheter van de afgifte-pusher zich
precies distaal bevindt ten opzichte van de proximale marker van de microkatheter met 2
tipmarkeerders (zie afbeelding 6).

Afbeelding 6 - Uitlijning radiopake markering met microkatheter

Afbeelding 3b - Krimpsluiting verwijderd

" EE————

6. Voer de TrelliX-embolisatiecoil langzaam op uit de introducerschacht en controleer het
implantaat op onregelmatigheden of schade. Als er onregelmatigheden zijn, vervang het
systeem dan voor een nieuw TrelliX-coilsysteem voor embolisatie.

7. Terwijl u de introducer verticaal houdt, trekt u de coil voorzichtig terug in introducerschacht,
ongeveer 1-2 cm.

INBRENGEN EN OVERBRENGEN IMPLANTAAT
8.  Open de RHV op de microkatheter, net genoeg om de introducerschacht te accepteren.

9.  Steek het distale uiteinde van de introducerschacht door de RHV en in de naaf van de
microkatheter totdat de schacht stevig op zijn plaats zit en er een minimale ruimte aanwezig
is (zie afbeelding 4).

Afbeelding 4 - Uitlijnen introducer met naaf microkatheter

Minimale ruimte handhaven

Microkatheter Introducerschacht Naaf microkatheter

Loskoppelingszone

Afgifte-pusher RO-marker

Afgifte-pusher

TrelliX-embolisatiecoil
Distale en proximale markeerders
van microkatheter

16. Maak de RHV dicht om beweging van de afgifte-pusher te voorkomen.

17. Controleer voorafgaand aan het loskoppelen van de coil of de distale schacht van de
microkatheter niet onder spanning staat. Axiale compressie- of trekkrachten kunnen
worden opgeslagen in de microkatheter, waardoor de tip kan bewegen tijdens de
loskoppeling van de coil.

LET OP: Beweging van de microkathetertip kan het aneurysma of bloedvat doen scheuren.

LOSKOPPELING VAN COIL

18. Controleer of de hypoderme injectienaald zich in de lies van de patiént bevindt en of de
blauwe kabelconnector van de TrelliX Detachment Controller aangesloten is op de
hypoderme injectienaald (aarding).

19. Controleer voorafgaand aan het inbrengen of de RHV stevig is vergrendeld om de
TrelliX-afgifte-pusher.

20. Veeg het blootgestelde proximale deel van de afgifte-pusher schoon en droog voorafgaand
aan het inbrengen.

21. Schuif voor het inbrengen de TrelliX Detachment Controller over de proximale connector
van de TrelliX-afgifte-pusher in het trechtervormige deel van de TrelliX Detachment
Controller (zie afbeelding 7).

Afbeelding 7 - Inbrengen Detachment Controller in de afgifte-pusher

10. Sluit de RHV licht om de introducerschacht zodat de RHV aan de microkatheter vastzit en
om terugstroom te voorkomen.

LET OP: De RHV niet te strak vastdraaien om de introducerschacht. Te strak vastdraaien
kan schade aan het hulpmiddel veroorzaken.

11. Wanneer de krimpsluiting is verwijderd, moet de TrelliX-embolisatiecoil maar de
microkatheter worden verplaatst; dit doet u door de afgifte-pusher op een soepele en
continue wijze op te voeren. Wees voorzichtig om te voorkomen dat de coil vast komt te
zitten op het verbindingspunt tussen de introducerschacht en de naaf van de microkatheter.
LET OP: Het vormgeheugenpolymeer (SMP) heeft een werktijd van tien (10) minuten na
blootstelling aan een waterige omgeving en de lichaamstemperatuur. Het manoeuvreren
van het hulpmiddel langer dan tien (10) minuten in de microkatheter kan het risico met zich
meebrengen van schade aan de TrelliX-embolisatiecoil.

12. Ga verder met het opvoeren totdat het proximale uiteinde van de introducerschacht bij het
proximale uiteinde van de TrelliX-afgifte-pusher is.

* Maak de RHV los en trek de introducerschacht terug tot net uit de RHV

«  Sluit de RHV om de afgifte-pusher

«  Schuif de introducerschacht volledig van de afgifte-pusher af. Wees voorzichtig om
de afgifte-pusher niet te beschadigen

13. Voer het Trellix-coilsysteem voor embolisatie voorzichtig op totdat de fluoro-saver
markers op het proximale uiteinde van de afgifte-pusher de RHV op de naaf van de
microkatheter bereiken (zie afbeelding 5). Op dit moment moet fluoroscopische controle
worden gestart.

Afbeelding 5 - Uitlijning fluoro-saver marker

Insert Plaatsingsrichting

Loskoppelingsknop

TrelliX-afgifte-pusher

[ ]

Microkatheter Fluoro-saver markers

22. Wanneer de TrelliX Detachment Controller op de juiste wijze verbonden is met het
TrelliX-coilsysteem Klinkt er een korte pieptoon en er brandt een groen lampje ononderbroken
('Systeem gereed') op de TrelliX Detachment Controller: dit geeft aan dat het systeem gereed
is voor loskoppeling. Als het lampje 'Systeem gereed' groen is, controleer dan of de
verbinding is gemaakt en of de retourelektrodekabel (aardkabel) correct is aangesloten.

Als het lampje 'Systeem gereed' knippert en er klonk geen hoorbare pieptoon, controleer
dan of de retourelektrodekabel (aardkabel) correct is aangesloten.

Als de indicator 'Batterij bijna leeg' amber is, vervang dan de TrelliX Detachment Controller.
Voor alle beschrijvingen van de indicatoren en het oplossen van problemen, raadpleeg de
gebruiksaanwijzing die bij de TrelliX Detachment Controller is geleverd (Model: TDC-1).

23. Voorafgaand aan loskoppeling:

«  Controleer visueel of de constante spoeloplossing normaal doorloopt
«  Controleer onder fluoroscopie of de proximale katheter van de afgifte-pusher zich
precies distaal bevindt ten opzichte van de proximale marker van de microkatheter
met 2 tipmarkeerders (zie afbeelding 6)
+  Controleer of de positie van de coil stabiel is op de locatie van de laesie
24. Druk de Loskoppelingsknop op de TrelliX Detachment Controller in en houd even ingedrukt
om de loskoppeling te starten. Er klinkt een korte pieptoon en de lampjes 'Systeem gereed"
en 'Voortgangsindicatoren' zijn groen op de loskoppeling aan te geven. Laat de knop los na
het starten van de loskoppeling.
25. Tijdens de loskoppelingscyclus lichten de 'voortgangsindicatoren' geleidelijk op (tot een
maximale duur van 120 seconden).
26. Aan het eind van elke geslaagde loskoppelingscyclus:
«  Stroomdoorgang stopt
«  Erklinken drie (3) korte, hoorbare pieptonen
«  Alle vier (4) de lampjes van de voortgangsindicatoren branden onderbroken groen
«  Lampje Systeem gereed gaat uit
27. Als loskoppeling NIET geslaagd is door een time-out: (langer dan 120 seconden):
+  Stroomdoorgang stopt
«  Erklinkt één (1) korte, hoorbare pieptoon
*  Alle vier (4) de lampjes van de voortgangsindicatoren knipperen amber
*  Lampje Systeem gereed is ononderbroken groen




Om opnieuw te beginnen, herhaal en druk op de Loskoppelingsknop om een nieuwe cyclus
van loskoppeling te starten.

LET OP: Om de verstoring van de coilplaatsing en de afgifte-pusher tot een minimum te
beperken, drukt u op de Loskoppelingsknop voor een nieuw plaatsing. De positie van de
afgifte-pusher NIET verplaatsen of wijzigen.

28. Zodra de loskoppeling van de coil wordt aangeduid: CONTROLEER ONDER
FLUOROSCOPIE DAT DE COIL IS LOSGEKOPPELD. Trek de afgifte-pusher langzaam
terug; controleer gelijktijdig met fluoroscopie dat de coil niet beweegt.

29. In het onwaarschijnlijke geval dat de coil beweegt, doe dan het volgende:

«  Voer de afgifte-pusher op om de uitlijning van de RO-marker en de marker van de
microkatheter opnieuw te realiseren

«  Controleer voor verwijdering of de RHV stevig is vergrendeld om de
TrelliX-afgifte-pusher voordat u deze in de TrelliX Detachment Controller plaatst,
om ervoor te zorgen dat de coil tijdens het aansluitingsproces niet beweegt.

* Hervat de huidge stroom door de Loskoppelingsknop op de TrelliX Detachment
Controller in te drukken en even ingedrukt te houden.

+ Controleer de loskoppeling van de coil onder fluoroscopie, zoals hierboven.
Herhaal dit indien gewenst.

30. Zodra loskoppleing van de coil is vastgesteld en met fluoroscopie is bevestigd, verwijdert u
de afgifte-pusher uit de TrelliX Detachment Controller en trekt u de draad langzaam terug
uit de microkatheter.

LET OP: De afgifte-pusher NIET opvoeren wanneer de coil is losgekoppeld, omdat dit het
risico van aneurysma- of bloedvatperforatie kan verhogen.

31. Herhaal de stappen als er meer coils geplaatst moeten worden.

TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER
WEERGAVE BASIS CONTROLLER INDICATOR

Batterij bijna leeg
Systeem gereed

(groen) / (amber)

Voortgangsindicatoren

(groen en amber) \

Loskoppelingsknop

Lichtindicatoren

« Systeem gereed (ononderbroken groen) -Gereed voor loskoppeling

« Systeem gereed (knipperend groen) - Controleer de kabelaansluitingen van de
retourelektrode (aardkabel)

« Batterij bijna leeg (amber) - Vervang Controller

Audio-indicatoren

« Eén korte pieptoon - Bevestig juiste actie
« Drie korte pieptonen - Geslaagde loskoppeling
« Eén lange pieptoon - Foutmelding

Voor volledige specificaties, bedieningsinstructies en het oplossen van problemen, raadpleeg
de gebruiksaanwijzing die bij de TrelliX Detachment Controller is geleverd.

INFORMATIE OVER AFVALVERWIJDERING VAN HET PRODUCT

Het Trellix-coilsysteem voor embolisatie dient na gebruik te worden verwijderd volgens de
normale procedures van het ziekenhuis (bijv. materiaal met biologisch risico moet op de juiste
wijze worden behandeld en in geschikte containers worden gedaan en afgevoerd). Besmette
medische hulpmiddelen vallen niet onder de WEEE-richtlijn, maar moeten worden afgevoerd als
medisch afval.

GARANTIE

Shape Memory Medical Inc. garandeert de koper dat dit product gedurende de gevalideerde
houdbaarheidsperiode van het product vrij is van materiaal- en constructiefouten en aan de door
de fabrikant vastgestelde productspecificaties voldoet indien het product overeenkomstig de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant wordt gebruikt. De aansprakelijkheid van Shape Memory
Medical Inc. onder deze garantie is beperkt tot productvervanging of productreparatie, naar
keuze van Shape Memory Medical Inc., onder voorwaarde dat het product binnen de
garantieperiode naar Shape Memory Medical Inc. wordt geretourneerd en de fabrikant heeft
bevestigd dat het product gebreken vertoont.

Buiten de bepalingen die expliciet in deze garantie zijn gespecificeerd, verwerpt Shape Memory
Medical Inc. elke expliciete of impliciete aansprakelijkheid en elke expliciete of impliciete vorm
van garantie, inclusief garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

Zie de verkoopvoorwaarden voor verdere informatie.

SYMBOLEN

De volgende symbolen worden in de productinformatie gebruikt:

ce

CE-markering

@

Niet opnieuw steriliseren

Bh

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Letop

Fabrikant

MRI-veilig onder bepaalde
voorwaarden

Uiterste gebruiksdatum

Niet blootstellen aan vocht

wd
T

£

Niet gebruiken als de verpakking

Bewaring, temperatuur

XK@ P>

is beschadigd

Partijnummer s Bewaring, vochtigheidsgraad

Catalogusnummer Niet-pyrogeen
ISTERILEIRI Gesteriliseerd door middel van I EC I REP I G ver

straling voor Europa

®

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw gebruiken.

Federale wetgeving (VS) beperkt verkoop van dit product tot aankoop door of in opdracht

van een arts (of een medisch

met de juiste




EAAHNIKA

=:shape memory medical

NEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

To ZUoTtnpa gpBolikou omelpduatog SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Embolic Coil System
atroTeAEiTal aTréd éva EPPUTEUTINO EUPBOAIKO OTTEIPAUA TTPOCAPTNHEVO O€ £va CUOTNHA XOPrynong
TToU Aéyetarl TTpowdnTrg xopriynong TrelliX Delivery Pusher.

*  To epyBoliké omeipapa TrelliX Embolic Coil givar éva kpdua TAartivag-BoAgpapiou
QAVOEKTIKO OTO TEVIWHA EVIOXUUEVO HE QUTOEKTITUTOOUEVO TTOPWIOES TIOAUPEPEG pE
oxnuarikr pvAun [SMP, Shape Memory Polymer].

+ O mpowbnTrg xopriynong TrelliX Delivery Pusher gival éva oUotnpa peTaBAnTig
Suokapyiag PE pIa aKTIVOOKIEPN Talvia Seiktn Trou BpiokeTal Tpia (3) EKATOOTA ATTO
T0 GTIW GKPO TOU YIo CUPBATOTNTA PE PIKPOKOBETAPES HE 2 BEIKTEG AKPOU.

To ZUotnua epPolikol omeipduatog TrelliX Embolic Coil System eival eidiké oxedlaouévo
yia xprion pe Tov eheykty amoéomaong TrelliX Detachment Controller (Movtédo: TDC-1,
TwAEiTal EeXwPIOTE).

* O ekeykmig améomaong TrelliX Detachment Controller TTapéxel TNV amaitoupevn
evépyeln yia va emTpéwel TNV NAEKTPOAUTIK omdomaon Tou EUROAIKOU
omelpapartog TrelliX ammé Tov powdnTr Xopriynong TrelliX.

MeTé TNV avarTugn otn BAGBN-0ToX0 Kai TNy ékBeon ot udaTivo TrepIBAAAOV Kal o€ Beppokpacia
OWPaTog, To TTOPWOEG TIOAUMEPES We axnuartikr pviun [SMP, Shape Memory Polymer]
QUTOEKTITUCTETAI apYdL.

To cUoTnua euBoAikoU oTreipapatog TrelliX Embolic Coil System kai o eAeykTiig améomacng
TrelliX Detachment Controller eivai cuokeuaopéva §exwpIOTd WG UEHOVWHEVEG HOVADEG. AuTd
TIap€XoVTal OTEIPA Kal TTpoopifovTal yia pia Xprion Hovo.

To ZUotnua epBolikou oTreipdpartog TrelliX Embolic Coil System SiatiBetal oTig akéAoubeg
SIaHOPPWITEIG:

«  TrelliX 18 Embolic Coil System, Complex Filler

To epPoAikd otreipapa TrelliX Tepiéxel éva kpdua avogeidwTou xaAuBa oeipdg 300 Tou yevika
Bewpeital aoPaAég.

MPOZOXH: Mpiv atd 1 xprion, JIaBACTE TIPOCEKTIKG OAEG TIG OBNYiEG.
H pn mipnon 6Awv Twv TTPOEIBOTIOINCEWY Kal TIPOQUAAEEWY EVOEXETAI
va 03nyAoEl O€ ETTITTAOKEG.

[l

Eikéva 1 - TrelliX Embolic Coil System
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EpBoAikéd omreipapa TrelliX

Eicaywyéag

Ao@dheia cuppikvwang

MpowdnTrg Xopriynang

AgikTeg aTmOBRKEUONG PBOPICHOU

Eyyug oUvdeapog (TrpowBnTrig Xoprynong) oTov eAeyKT
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ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ouoTtnua epBoAikol oTrelpduartog TrelliX Embolic Coil System Tpoopietal yia rapeutédion A
amoPPagn TG AINATIKAG PONG O VEUPOQYYEIOKEG AVWHAAIEG Kal OVWHOAIEG TWV TTEPIPEPIKWV
ayyeiwv. O1 ev3eigeig TepIAapBavouv:

+  Evdokpaviaka aveupUopara

*  AMeg veEUpOayYEIOKEG avwuaAieg OTIwG apTnPIoPAERIKEG BuoTrAacieg  kal
apTNPIOPAERIKG TupiyyIo

+  AptnpiakoUg Kai GAEBIKOUG EPBOAITHOUG OTO TIEPIPEPIKS AYYEIOKS TUOTNHA

AuTh) n ouokeun Ba TTPETTEN va XpNOIPOTTOIEiTal HOVO aTTd 1aTpoUg TTou €Xouv AGRBEel KATAAANAN
EKTTAIdEUON OTNV €TTEUPATIKA VEUPOOKTIVOAOyia 1 €TEUPATIKA akTIvOAoyia OTn xpAon Tou
ouoTripaTtog gpBolikou otreipduartog TrelliX Embolic Coil System.

NPOEIAONOIHZEIX

O deikTng amobrikeuong POOPITHOU £XEI OXEDIATTE yia XPriON HE £va HIKPOKABETAPA HAKOUG
150cm kai avw. Eav xpnoipotroindei pe pikpokabeTripa BpaxuTepo atéd 150cm, 1o dmw Gkpo
TOU OTIEIPAUATOG WTTOPEi va BpiokeTal Tépav Tou deiktn euBuypappiong 6Tav o SeikTng
aToBriKeuong POOPICHOU PTATEI GTO KEVTPIKO ONEIO TOU PIKPOKABETAPA.

H kivnon Tou ékpou HikpokaBeTApa Ba UTTopoUcE va TIPOKAAETE! TN PRAEN aveuplopaTog
1 ayyeiou.

MHN ToTr0B¢TEiTE TOV TTPOWONTA XOopriynong TrelliX o€ pia em@aveia yupvou petéAAou.

Edv 1o ep@UTEUPQ DEV UTTOPET VO ATTOOTIACTE, yia TNV EAAXIOTOTTOINGN TNG dlaTapaxig TG
TOTTOB£TNONG TOU OTIEIPAUATOG Kal TOU TTpowBnTA Xopriynong, méoTe pévo To “KoupTri
amoomaong” favd yia ek véou évapgn. MHN aaipéoete 1 TpotrotroifoeTe T Béon
TpowdNn™ Xopriynong.

To auoTtnua epPoAikou otreipapatog TrelliX Embolic Coil System eivar cupBato pe Tov eAeykTh
amooTraong TrelliX Detachment Controller. MHN ANTIKAGIZTATE omoiadrimote pépn 1
OUOKEUEG HE PEPN 1) CUOKEUEG aTTO AAAOUG KaTaOKEUAOTEG. H avTikataoTaon Ba ptropoloe va
odnyfoel o€ TpaupaTiopd Tou acBevoug ka/f Tou XprAoTn.

MHN xpnoigotoleite €div n oTeipa cuokeuacia eival avoixTh A €xel UTTOOTEl nuId i eav TO
ouoTnUa £XEl UTTOOTET {NId.

MHN XpnoiloTToIEiTe TO TTPOIGV WETA TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU avaypa@eTal 0T CUCKEUATia.

MHN eTmixeIprioeTe €K VEOu aTTOOTEIPWON I} OTTOIASATIOTE €K VEOU Xprion.

MHN Tpow8EeiTe Tov TTPOWONTA X0Priynong He utrepBoAikA duvapn.

Ma T peiwon Tou KIVBUVOU PETATOTIIONG TOU OTTEIPAUATOG, N DIGUETPOG TOU TIPWTOU Kal
SeUTEPOU OTTEIPANATOG Sev Ba TTPETTEN TIOTE Var Eival HIKPOTEPN aTTO TO TTAGTOG TOU OTOMIOU.

H TpowBnan Tou TPowdNTr Xopriynong Trépav Tou AKpou TOU MIKPOKABETAPA HETA OTTd TNV
aTTOOTIOoN TOU OTTEIPANATOG EVEXEN KivOUvo prigng aveuplopaTtog i ayyeiou.

MHN TrepIoTpEPETE TOV TTPOWONTH XOpriynong Katd Tn SIGPKEIA F) JETE aTTO TN XOPrynon Tou
oTEIpapaTog. H TepioTpo@ry Tou TTPoweNnTr XoprAynong UTTOPEl va €Xel WG OTOTEAETHA
TEVIWHA A TTPOWPN ATTOCTIACT TOU OTTEIPAHATOG aTTé ToV TTPpowenTr Xopriynong, Kari mou Ba
UTTOpOUCE va 08NYATEl OE PETATOTTION TOU OTIEIPGUATOG.

MpowBnTég Xopriynong Tou €xouv utrooTei BAGRN UTTOPE va TTPOKAAETOUV TPAUUATIONS TOU
ayyeiou fj aTPOBAETITN ATTOKPION TOU ATTW GKPOU KATA TNV aVATITUEN TOU OTTEIPANATOG.

O deiktng ammoBrikeuong @OOPICHOU £Xel OXESIOOTE yIa XPON HE MIA TTEPIOTPEPOHEVN
aigooTatikr BaABida [RHV, Rotating Hemostasis Valve]. Eav xpnoipotroin8ei xwpig pia RHY,
TO GTTW GKPO TOU OTTEIPAPATOG UTTOPET va BpiokeTal Trépav Tou SeikTn euBuypdupiong étav o
BeikTNG ATTOBMKEUTNG POOPITHOU PTATEI OTO KEVTPIKG ONUEIO TOU HIKPOKABETApa.

MHN o@iyyete utrepBoAikd TNV RHV yUpw atmé 1o Bnkdp! eicaywyéa. To urepBoAIKS O@igiuo
uTTopEi va TipokaAéoel BAGBN 0Tn GUOKEUN.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoTr.

MPO®YAAZEIX

H uynAig ToIdTNTaG,  WN@IakA — aKTIVOOKOTTIKA  Xaptoypdgnon  Siadpopnig — eival
YMNOXPEQTIKH yia tnv eTriteugn g ac@ahols TOTToBETNONG TOU GUOTAWATOG EHBOAIKOU
omeipdparog TrelliX Embolic Coil System.

Na AapBavere OAeg TIG OTTITOUMEVEG TTPOQUAAEEIG Y TOV TIEPIOPIONO TwV OOCEWV
QAKTIVOOKOTTIKAG OKTIVOAOYiag o€ aoBeveig Kal KAIVIKOUG XEIPIOTEG XPNOIUOTIOIWVTAG ETTAPKN
BwpPAKION, HEIWVOVTAG TOUG XPOVOUG OKTIVOOKOTINONG Kal TPOTTOTIOIWVTAG TOUG TEXVIKOUG
QAKTIVOYPAPIKOUG TIAPAYOVTEG OTTOTE AUTO €ival duvaro.

ZuvioTdtal n avaTrTugn Tou cuoTApaTog epBoAikol oTreipduartog TrelliX Embolic Coil System otn
B¢on oT6X0 EVTOG Séka (10) AETITWOV aTTO TV EI0AYWYT TOU HIKPOKABETAPa (X00voS gpyaaiac).
“Evag xpdvog epyaciag vw Twv déka (10) AeTITiv (SnA. ékBeon evidg uddmivou TrepiBaAlovtog)
pmopei va TrpokaAécel augnuévn TPIBA xopriynong A evdéxeTal va pnv eival Suvatév va
QavaoupBei N CUOKEUN EVIOG TOU HIKPOKABETAPa Xwpig Kivduvo BAGBNG 0Tn CUCKEUR.
To euBoAikd oTreipapa TrelliX 18 mepdapBdvel éva eEwTepIKG OTPWHO TTOAUPEPOUG HE
oXNUaTIKA pvAun [SMP, Shape Memory Polymer]. H kUpia SidueTpog omreipduatog 6a augnBei
apyd oe éva péyioto 0,76mm katd Tnv €kBean o€ uddmvo TepIBaAov kal Bepupokpaaia
OWpaToG. AUTd pTTOpET Va augrioel TNV TPIRF Xopriynong yia Tn Xoprynon Tou EPQUTENHATOG
oTn 6éon oToXO.
MNa va emTeuxOei n BEATIOTN aTrGS00T TOU GUCTARATOG £MBOAIKOU oTTEIpdpaTog TrelliX Embolic
Coil System kai yia TN peiwon Tou KivdUvou BpopBoeUPBOAIKWY ETTITTAOKWY, gival Badikhg
onuaociog va dlatnpeital pia ouvexng €yxuon katdAAnAou diaAUPaTOG €KTTAUCNG HETAgU:

«  Tou pnpiaiou Bnkapiol Kai Tou 0dnyoU KaBeTAHpa

+  Tou pIkpokaBeTpa kai Tou 0dnyou KabeTpa

+  Tou pikpokaBeTrpa kai Tou TTpowdnTr Xopriynong TrelliX
H ouvexig ékmAuon pewvel emiong TN duvarétnta oxngatiopol BpouBou ot Kal TNV
KPUOTAAAWGN Tou gyXUPATOG YUpW atré Tn JWvn améoTracng Tou TpowdnTh Xopriynong TrelliX.
MpowBriaTe Kal avacUpeTe To euBoAIkd oTreipapa TrelliX apyd kal amaAd, e181kd OE TrEpITITWON
daidaAwdoug avaTopiag. AQaipéaTe OAOKANPN Tn CUOKeur edv TapatnpnBei UTTEPBOAIKR
TPIBA. Eav Tapatpn6ei TpIBA ot pia SeUTEPN OUOKEUR, €EETAOTE TTPOOEKTIKG T6OO TO
OTEipapa 600 Kal TV HIKPOKaBeTpa yia Toavr) BAGRN, 6Trwg pia KUpTwaon A oTpEBAwON Tou
OTEAEXOUG TOU WIKPOKABETAPA.
Noyw TG euaiobnTng @uong Twv epPBolikwv oTreipapdtwy TrelliX, Twv SadaAwdwv
QAYYEIAKWY dIadPOUWV TTOU 08NyoUV O€ OPICUEVA AVEUPUOHATA KOl QYYEIT KAl TWV TTOIKIAWY
HOPPOAOYILIV TWV EVEOKPAVIAKWY AVEUPUOUATWY, €va OTIEIpAUA UTTOPEI TIEPIOTACIAKE va
TEVIWOEI Katd TOv XeIpIopd Tou. To TéEVIwpa eival Tpddpoupo duvnTikhg Bpadong kai
METATOTIIONG TOU OTTEIPAUATOG.
Edv eival avaykaia n emavaromobétnon Tou epBoAikol oTtreipduatog TrelliX, mpooégte
131aiTEPA VO AVACUPETE TO OTTEIPAPA UTTO OKTIVOOKOTINON ME HIa Kivnon éva TIpog éva PE Tov.
TrpowdNTr Xopriynong. Eav 1o omeipapa Sev PETaKIVEITal PE pIa Kivnon éva TTpog éva e Tov
TpowdNnT Xoprynong f €dv n emavarommobéTnon eival SUOKOAN, To OTEipapa PTTopEi va
TEVTWOET KOl EVOEXOUEVWG VA PETATOTTIOTE KaIl VO OTTA0EL. AQaIPEDTE ATTAAG TOOO TO OTTEIpApa
600 Kal TOV HIKPOKABETAPA KAl AVTIKATAOTAOTE TO PE VEEG TUOKEUEG.

ATIOQUYETE TNV TOTTOBETNGN TOU PIKPOKABETAPA EVTOG TOU GAKOU TOU avEUPUOHATOG GTTOU TO
TOIXWHA TOU aVEUPUCHATOG UTTOPET VO UTTOCTNPICEl TNV TOTTOBETNON TOU HIKPOKABETAPA. AUTO
HTTOPEI VA QUEAOEI TNV QVTIOTAOT TIOU ATTAITEITAI VIO TNV AVATITUEN TOU EPQUTEUHATOG EVTOG TOU
aveupuopaTog Kabwg 1o eu@UTEUHA eCEpXeTal ammd Tov KaBethpa. Mropei va amaireital
ETTAVATOTTIORETNON TOU ATTW AKPOU TOU WIKPOKABETAPa fj TOTTOBETNON TOU GTTW  GKPOU OTO
OTOHIO TOU avVEUPUOHATOG.
Edv ouvavTiioeTe avTioTaon Katd TNV amoéoupaon evog OTIEIPAPATOG Tou ival € oggia ywvia
o€ OX£0N PE TO AKPO TOU PIKPOKABETPA, eival Suvatév va atmmo@euxBei To TEVIWHA Tou
OTTEIPAPATOS 1) N PAgN AUTOU HE TTPOCEKTIKI| TOTTOBETNON TOU GTTW AKPOU Tou KABETpa OTo 1
eAAPPWG EVTOG TOU OTOMIOU TOu aveuploupaTog. Kavovtag autd, To avelpuoua Kal n apTnpia
BPOUV WG X0dvn yia Tn DIOXETEUTT TOU OTTEIPGHATOG THOW OTOV MIKPOKABETAPA.
MNa TNV emiTeugn TNG €mMBUPNTAG ATTOPPAENG MEPIKWY OVEUPUOUATWY 1 ayyEiwy, PTTOPEi va
atmaitodvTal TOAMaTAéG Siadikaaieg eBOAITHOU.
H mBavétnTa €PQAvIoNG OKTIVOOKOTTIKWY ETTITTAOKWY UTTOPEl va augnBei kaBuwg augavovral
0 XPOvog TG Sladikaciag kal 0 apIBog JIAdIKATIWY.
Augnpuévol xpovol aTmdaTIaong PTTOPEI va aTTaIrouvTal 6Tav:

«  Eival mapdvreg GAAol euBOAIKOI TTAPAYOVTEG.

O mpowbnTg Xopriynong Kai ol OeikTeEG MIKPOKABETAPA Oev eival owoTd

€UBUYPAUUIOHEVOL.
«  Ymdpxel OpopBog oTn {Wvn amméoTIOoNG OTTEIPANATOG.




MIOANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Ta mBava avemOUPNTA CUPPBAVTA TTOU EVOEXETAI VO TIAPOUTIACTOUV KATA T DIGPKEIX 1} HETE
amé pia eéPBaan TepIAapBavouy, peTagl GAAwv:

AMepyiki avTidpaon ATo@pagn yovikig aptnpiag

Tpwon/pAgn aveupliouarog Z0vOpOO PETE aTTé EPBOAICHO (TTUPETO,
Appubpia augnuévo apiBus alpooaipiwy, evoxAnon)
Merardmmion fi AavBaopévn Tomobétnon Mpoéwpn A dUoKOAN aTTdoTIACN OTTEIPANATOG
TOU OTTEIPANATOG Emavayyeiwon

* @avaro * Eykealikd ayyeiakd emeic6d10/Mapodikd
* Alaxwpiopog IOXQIMIKO ETTEITODIO

« Oidnua * Tpaupatiouog fij BAGRN

* ‘EpBoio * Ayyei60TTaOHOG

* Kegahahyia « Tpwon/pign ayyeiou

* Aipoppayia * Ayyeiakr 8popBwon

« Ymépraon * AMeg ETTEURATIKEG ETTITTAOKEG

* Ymoraon OUPTTEPIAAUBAVOUEVWY PETAEU GAAWV:

+ Atedig TApwon aveupiopaTog - Emmhokég Tng Béong mpoaBaong
* Noipwén * Aipdtwpa g Béong pdoBaong

* loxaipia « Kivduvol amd 1o avaigbnTiko kai Ta

NEeUPOAOYIKEG/EVOOKPAVIAKEG ETTITTAOKEG OKIOYPAPIKA PECT

Kivduvol Trou oxetifovTal pe utrepBoAIKr
OKTIVOOKOTTIKF) aKTIVOBOAIQ, OTTwg
aAwTTEKia, eyKaUpoTa TTOU KupaivovTal
o€ BaputnTa aTd £pUBPOTNTA TOU
OEpHaTOG O€ EAKN, KATAPPAKTEG KAl
Oyipn veotrAaaia.

ZYZKEYAZIA KAl ®YAAZH

To ouotnua gpPolikou omeipduarog TrelliX Embolic Coil System cuokeudletal o€ pia oTeipa
EnpavTikr Brikn kal VTOG PIOG TIPOTTATEUTIKAG TTAAOTIKAG OTEPAVNG BIAVOUNG.
O eAeykTrig amooTraong TrelliX Detachment Controller cuokeuadetal o€ oTeipa BriKn.

* EmBewpAoTe TN oOucKeuacia Kal To oUCTNHA TPV amd T Xprion. MHN
XPNOILOTIOIETE £GV N OTEIpa CUTKEUATIa €ival AvoIxXTH 1 £XEI UTTOOTE NuIG A £Gv TO
oUoTNUa €XEl UTTOOTET {NIG.

*  H ouokeur poopietal yia XPHZH ZE ENAN AZOENH MONO. MHN emixeipeite
ek véou emegepyaania, ek véou amooTEipwon, kaBapiopd A ek véou xprion Tng
ouoKeung. AKaTGAANAN aTTooTeipwon Kal €K VEOU XPrON UTTOPED VO TIPOKAAEDE!
BuoAeIToupyia TNG CUTKEUNG KAl TPAUNATIONG TOU aoBevoUg.

*  Mnv XpnOIPOTIOIEITE TO TTPOIGV ETA TNV NuEPOMNVia AENG TTOU avaypaeTal oTn
guoKeuaoia.

*  MHN xpnoipoTrolgite €av n emorjpavon gival ateAfg A PN avayvwoiun.

duldooeTe o€ SPOTEPD, OKOTEIVO Kal ENPO PEPOG.

AZQAAEX IMA XPHEIH £E MAFNHTIKH TOMOIPA®IA YO NPOYMOGEZEIX

AN

Ma v agioAdynon 6Ang Tng oikoyévelag (SnA. SlaBéoiueg SIGUETPOI Kal UAKN) TOU CUCTHAHATOG
epBoAikoU oTreipdpartog TrelliX Embolic Coil System mpayparotoii®nkav pn KAvikoi €éAeyxol kai
Trpooopoioelg MRI. O1 pun kAivikoi €éAeyxol €deigav 0TI OAOKANPN N OIKOYEVEIQ QUTWV TwV
EPBONIKWV OTTEIPAPATWY Eival ao@aig yia Xprion o€ JayvnTikf Todoypagia utré TpolTToBéoeig
‘Evag aoBeviig TTou gEpel EPPUTEUHA OTTO AUTH TNV OIKOYEVEIQ UTTOPET va UTTOBANBET pe ao@aAeia
o€ odpwon améd éva oUoTNUA PayvnTIKOU TOPOYPa@ou UTTé Tig akOAOUBEG OUVORKEG:

Z1amikéd payvnTiké Tedio 1,5 Tesla A 3 Tesla, pévo

iag Tou agopodlv mn payvnTikn

MéyioTo payvnTiké Tredio xwpikAg Babpidag 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

MéyioTog, ava@epduevog amé 1o oUOTNHA HAyVNTIKAG TOPOYPA®PIag, MECOTIMNUEVOG
pubudg €1dIKAG oAoowpartikAg amoppdenong (SAR) 2-W/kg yia 15 Aemtd odpwong
(dnAadr) avd akoAoubia TTAAPWY) OTOV KavovIkd TPOTTo AEIToupyiag.

YT TIg ouvBrikeg odpwang Tou kaBopidovtal, To XUoTnua euPBoAikol oTreipduaTog TrelliX
Embolic Coil System avapévetal va TTpokaAéoel Péyiotn atgénaon tng Beppokpaciag 2,0°C petd
amd 15 AeTTd ouvexoUg odpwaong (dnAadh avd akoAouBia TTaAUWY).

Katd Toug pn KAIvikoUg eAéyxoug, To a@dApa ameikdviong (artifact) Tou TpokaAeitar amd To
Z0oTtnua epBoAikou oTreipduarog TrelliX Embolic Coil System ekreivetan epitmou 3 mm. amméd v
TIapoUoa CUOKEUR, dTav YiveTal aTreikovion pe xpron Babuiaiag nxoug TaApIKig akoAoubiag ot
oloTnua payvnTikoU Topoypagou 3 Tesla. EmmpooBeta, n xprion TaApikig aAAnlouxiag
ayyeloypagiag payvnTikou ouvToviopou (MRA, magnetic resonance angiography) yia T aépwan
£VOG pOVTEAOU aveupUopaTog (BnA. 22% EKTINWHEVNG TTUKVOTNTAG OAOKANPWONG TwV EUBOAIKWV
omelpapdtwy) oe 3-T, XPNOIMOTIOIVTAG XPOvo nxoug 3,5 ms, Tapryaye Kevd OUATOG PE
YPAWUIKA ETTEKTACN TTéPAV TNG pAdag epBoAikoU oTreIpdpaTog 6 mm.

Eikéva 2 - ZUVIOTWHEVO SIAYPANUA EYKATAOTAONG

ZYNIZTQMENA YAIKA

EAeykrig améomaong TrelliX Detachment Controller (MovtéAo: TDC-1)

Mnpiaio Bnkdpr

0dnydg kabetipag (5F-7F)

Mikpokabetripag pe 2 deikteg Gkpou (ToTToBeTNPEVOUG O améoTtaon 3cm PeTagy TOUg),
eAdyioTou prikoug: 150cm

0OBnyd oUppa cupBaTd PE PIKPOKABETAPU
PuBpion Tpiwv (3) ouvexwv ekTTAUCEWV aAatolxou opoU (f NTapIVIOPEVOU opoUl) WE
aokoug Trieong
« 'Eva (1) ouoTnua €KTTAUONG yia TO pnpicio Bnkapi
« ‘Eva (1) ouoTnpa EKTTAUCNG yia ToV 08nyo KaBeThpa
« 'Eva (1) oUoTnua €KTTAUONG YO TOV HIKPOKABETApa
Avo (2) TTepIoTPOPIKES aupooTaTIKEG BaABideg RHV)
Mia (1) 308n oTpé@Iyya
Mia (1) BaABida 1 0doU
Mia (1) un emKkaAuppévn oTeipa UTTOSEPUIKE BEAGVA atré avoleidwTo XaAuBa SlapeTprpaTog
20 i 22 gauge (y1o va TTapEXEl Yeiwan yia Tov EAEYKTH aTdoTIaong)

Inpeiwon: Evag e@edpikdg eAeykTAg améoTraong TrelliX Detachment Controller amaireital
yia OAeg Tig dladikacieg (kGBe eAeykTAg Ba emTpéTel TOUAdXIoTOV eikool (20)
KUKAOUg améoTraong).

ENIAOIH ZYZKEYHZ
EMIAOIH MIKPOKAGETHPA

ATtraiteital n owoTr €AoY pIKpoKaBeTApa katdAAnAou peyEBoug yia T amrouyr] BAGBNG oTn
OUOKEUN Kal TNV €EAAXIOTOTIOINCN SUVNTIKWY ETTITTAOKWV.

H emhoyA pikpokaBeTApa kaBopiletal emiong amé Tov IaTpd Kal e€apTatal amé Tn Béon Tou
aveuplopaTog, TNV ao@dAeia Tou aoBevoUg kal TNV TTPOTiUNGN Tou Iatpod. lMa T lac@dAion Tng
OWOTAG TOTTOBETNONG KAl ATTGOTIACNG TNG CUCKEUNG, OUVIOTATAI O ETIAEYNEVOG HIKPOKABETAPAG
va TrepIéxel dU0 (2) akTIVOOKIEPOUG BEiKTEG GKPOU TOTTOBETNEVOUG OE atrooTacn (3) cm PeTagly
TOUG Kal va €XEl UAKOG TouhdxioTov 150cm.

To olUotnua epPolikou omeipdpatog SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX 18 Embolic Coil
System gival oUPBATO pPE PIKPOKABETAPES pE EOWTEPIKNA DIGPETPO auhol 0,5mm (0,021”).
MPOZOXH: To eppoAiké omeipapa TrelliX 18 mepAapBavel éva §WTEPIKO OTPWHA TITUXWTOU
TTOAUMEPOUG HE aXNUATIKA pvipun [SMP, Shape Memory Polymer] mrepitrou 0,38mm (0,015%) o€
diapeTpo H kupla SidiueTpog oTeipdpaTog Ba augnbei apyd ot éva péyioto 0,76mm (0,030”) katd
TNV ékBeon o€ udartivo TrepIBAANoV Kal Beppokpaadia owHaTog. AuTé UTTopEi va augrioel TV TpIBA
XOpPRyNoNG yia Tn Xopriynon Tou epupuTelpaTog oTn B€on oTéxo.

ENIAOIH MEFE@QYZ ZMEIPAMATOX

H emAoyn TG OUOKEUNG ETTaiETal 0TV Kpion Tou iatpou. lMa Tnv emAoyr NG BEATIOTNG
OUOKEUNG yia otroladiTroTe dedopévn BAGRN, EEETAOTE TO ayyeIdypappa TTPIV atTé Tov UBONIONO.
Oa TpéTrel va emAEyeTal TO KATAAANAO HEYEBOG OCUOKEUNG UE BAON TNV QYYEIOYPAPIKY EKTIUNOT
NG dlapéTPOU Tou ayyeiou, Tou aveuploPaTog Kai/f Tou oTopiou TIPo Tou euBoAiouou. Kard Tnv
TpéoBacn ota aveupUopatd, n SIGPETPOG TWV TTPWTWVY 1 Twv SeUTEPWY OTTEIPapATWY dev Ba
TIPETTEl Va gival TIOTE pIKPOTEPN aTTd TO TTAGTOG Tou aTopiou, dedopévng TG SuvaTdTNTAG AUTWV
TWV OTTEIPAPATWY VIO JETATOTTION.

OAHFIEZ XPHZHZ - MPOETOIMAZIA
PYOMIZH ZYNEXOYZ EKMAYZHZ ME AAATOYXO OPO

MNa va emTeuxBei N BEATIOTN amddoon Tou cuoTrpaTog euBoAikol oTreipapartog TrelliX Embolic
Coil System, eival onuavtikd va Siatnpeital pia ouvexng €yxuon KatdAAnAou diaAupatog
ékmmAuong. H Eikéva 2 ameikovilel TIG ammapaitnTeg ouvdéoelg yia To oUOTNHA €PBOANKOU
omeipdparog TrelliX Embolic Coil System, cuptepidapBavopévng piag TUTTKAG pUBHIONG
auvexoUg EKTTAUONG pE GAATOUXO 0PO HE AOKO TTECNG VIO CUCTANATA KaBETpa.
1. TpooapTAoTE pia TTePIOTPEQOpEVN aupooTaTikl BaABida (RHV) aTo kevipikd onpeio Tou
0dnyou kaBeTApa.
*  ZuvdéoTe pia 300N aTpoPlyya oTov TTAEUpIKS Bpaxiova RHV kai Katoéiv ouvdéaTe
Hia ypapun yia ouvexr éyxuon katdAAnAou diaAdpartog.
2. MpooaptioTe pia deutepn RHV 010 KeEVTPIKG onueio Tou pIKpoKaBeTpa.
*  Zuvdéote pia oTpd@lyya 1 odoU oTov TTAeupikGé Bpaxiova RHV kai katomiv
OUVBEDTE pIa ypappr yia ouvexr €yxuon kat@AAnAou diaAUpaTog.
*  AvoigTe TN OTPOPIYYA YIa VA ETHTPATIEI N EKTTAUCN UECW WIKPOKOABETAPQ HE OTEIPO
BdidAupa EKTTAUONG.
3. EMéygre 6T OAeg o1 oUVBEDEIG Eival AOPANIOUEVEG Kal OTI BEV EICAYETAI OEPAG EVIOG TOU
OUOTAKATOG KaTG TNV evepyr EKTTAUOT.

$*

300N oTPoPIYYa

0dnydg KuesTr’]p(g\

- Mo v ékrAuon g ypappng (Mnpiaio Bnkdpr)

RHV

MikpokaBeTripag

4

R )
Mnpiaio Bnkép!

- Na v ékAuon TG ypapung (Odnydg kabeT)

./ EppoAikoé otreipapa TrelliX

AAKTIVOO‘KIEpOi SeiKTEG HIKPOKABETAP

MpowBnTrg Xopriynang TrelliX

EAgykmig amméoTraong TrelliX Detachment Controller

0\

Z1pdgiyya 1 0dou

- Ma v ékmhuon g ypappnig (MikpokaBeTipag)

KaAwdio nAekTpodiou eTOTPOPG
(veiwong) yia Meiwon BeAdvag
(Feiwon aoBevoug)




NPOZBAXH XTH BAABH

4. Kavte TTpooekTIKG KaBetnpiaoud Tng BAGRNG Tpog Bepartreia. To ouaTnpa TpdoBaong Ba
TIpéTrel va TrepIAapBAvel évav odnyd KaBETApa ETTAPKOUG ECWTEPIKAG lapéTpou (ID) yia va
SeXTEN évav PIKPOKABETAPA KAl yIO va ETTITPATIET ETTAPKIG £yXUTT OKIQYPAPIKOU TTEPIG TOU
HIKPOKABETPA YIa OKTIVOOKOTTIKF) XOPTOYpa®naon diadpopng.

5. Metprote 10 péyeBog Tng BAGRNG TTpog Bepatreia Kai €MAESTE €va oUoTnUa €PBOAIKOU
omelpaparog TrelliX Embolic Coil System kat@AAnAou peyéBoug.

OAHTIEZ XPHZHZ - MPOETOIMAZIA KAI TONO®ETHZH TOY TRELLIX
MPOETOIMAZIA TOY EAEFKTH AMOZMAZHZ
TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER

1. AgaipéoTe Tov eAeykTr amméotraong TrelliX Detachment Controller amé Tnv TpooTaTEUTIKA
ouokeuacia Tou. TOTTOBETAOTE TOV EAEYKT ATTGOTIAONG OTO OTEIPO TTESIO.

MPOZOXH: MHN xpnoIuOTIOIACETE OTIOIAdATIOTE TNy 10XUOG SIAQOPETIKY aTO TOV
eheykn améomaong SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Detachment Controller yia tnv
améoTacn Tou ZuoThdatog epBolikou otreipduatog SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX
Embolic Coil System. O eAeyktig améotraong TrelliX Detachment Controller Tpoopiletal
yia xprion o€ évav aoBevi povo. MHN €TTIXEIPAOETE €K VEOU OTTOOTEIPWON I} OTTOINBATIOTE
€K VEOU Xprion.

2. Eioaydyete pia oTeipa, pn emkaAuppévn utrodeppikn BeAdva diapetpriparog 20 f 22 gauge
(0,9mm 1 0,7mm) oTn BouBwviki XWPa Tou acBevoUs.

3. ZuvdéoTe TO KaAWdIO NAekTPOdiou €MOTPOPRS (veiwon) (MTTAE KaAWdIO) OTOV EAEYKTH
amoéomaong TrelliX Detachment Controller otnv utrodepuikn BeAdva.

MPOETOIMAZIA LYZTHMATOZ EMBOAIKOY ZMEIPAMATOZ TRELLIX

4. AQuIp£aTe apyd kal TauToxpova To ePPBoAikG oTreipapa TrelliX pe Tov TpowdNnTA Xoprynong
Kal To Bnkdpl sicaywyéa amd Tn oTeavn diavoprig. EmBewproTe 1o eyyUg TpApa Tou
TIPOWBNTA XopAYNoNg yia avwuaAieg. Eav urapyouv avwpalieg, avTikataoTioTe Pe éva
véo aloTtnua epBoAikou omeipduarog TrelliX Embolic Coil System.

5. KparoTe Tn ouoKeur akpIBWS TIEPIPEPIKA OTNV ao@AAEIa ouppikvwang Kai TpaprgTe Tnv
ao@daieia ouppikvwong eyyUg yia v €kBean TG yAwTTidag oTo Onkapl eloaywyéa
(BA. Eikéva 3).

Eikéva 3a - Apaipeon ao@dAeiag ouppikvwong

Eikéva 3B - Ap

|m—

6. MpowBrote apyd 1o €UPoAikd omreipapa TrelliX €Ew amd 10 Bnkdpl el0aywyéa Kal
EMBEWPNOTE TO EPPUTEUNA Yia TUXOV avwpalieg i BAGBN. Edv utrdpxouv avwpaAieg,
QavVTIKATAOTAOTE HE éva VEo oUoTnHa epBolikol otreipdpatog TrelliX Embolic Coil System.

7. Evw kpardte KATAKOPUPX TOV EITAYWYEQ, AVACUPETE ATTAAG TO OTTEIpAA TToW OTO BNKAp!
eloaywyéa Tepitrou 1-2 cm.

EIZArQrH KAl META®OPA TOY EMOYTEYMATOX

8. Avoi€te Tnv RHV oTov pikpokaBeTripa akpIBwg 600 Xpelddetal yia va SexTei To Bnkdpl
eloaywyia.

9.  Eioayayete 10 dmmw @Kpo Tou Bnkapiou sioaywyéa péow Tng RHV kail evidg Tou KeVTpIKoU
ONMEIOU TOU HIKPOKABETAPa £wg GTou To BnKApI eyKaTaoTabei oTabepd Kal UTTAPXEl éva
eAaxioTo kevo (BA. Eikéva 4).

Eikéva 4 - EuBuypdpuIon EI00YWYED PE KEVTPIKO ONUEIO HIKPOKABETHPA

AiatApnon eAdxIoTou Kevou

MikpokaBeThpag Onkap! eloaywyéa Kevipikd anueio HIKpokaBeTripa

10.  KAegiote v RHV ehagppid yUpw atmé 1o Bnkdp! eicaywyéa yia va acalioTei n RHV otov
MIKPOKABETAPA Kal YIa TNV ATTOQUYT| OTIOINGDNTIOTE OTIITOOPPONS.

MPOZOXH: MHN ogiyyete umepBoAikd Tnv RHV yUpw amd 10 Onkdpr eioaywyéa.
To uttepPOAIKS O@igIHo pTTopPEi va TTpokaAécel BAGBN OTn CUCKEUN.

11. A@oU BydAete Tnv ao@daAela ouppikvwong, EeKIVAOTE TN pETapopd Tou €BOAKOU
oTreipapatog TrelliX aTov pIKpokaBeTApa TIPOWBWVTAG ToV TIPOWBNTH X0PryNong Pe attaAd,
ouvexy TPOTIO. ATaITEITal TTPOCOXN Yia TNV amo@uyr) cUAANYNG Tou oTTEIpduaTog oTnv
&vwan peTagl Tou Bnkaplol El0aywyEa Kal TOU KEVTPIKOU ONPEIOU TOU PIKPOKABETAPA.
MPOZOXH: To moAupepEG e oxnuaTiki pvriun [SMP, Shape Memory Polymer] éxel xpovo
epyaciag déka (10) Aemtwv Katd Tnv ékBeon oe uddativo TrePIBAAAOV Kai Beppokpacia
owpaTog. O XEIPIoPOS TNG CUTKEURAS Yia TTAvw aTrd Séka (10) AETITG OTOV PIKPOKABETAPa
uTTopEi va evéxel Kivduvo BAGBNG Tou pPolikol oTrelpapatog TrelliX.

12.  ZuvexioTe va TIpowBEiTe Ewg 6TOU TO €yYUG BKPO TOu BnKapioU el0aywyéa OUVAVTAOE! TO
£yyUg akpo Tou TTpowenTh Xopriynong TrelliX.

+  Xahapwote Tnv RHV kai avacUpeTe To Bnkdpl eloaywyéa akpiBug £5w arré v RHV

+  Khegiote TV RHV mé€pI§ Tou TrpowBnTr X0prynong.

*  ZU0peTe TO Onkdapl elcaywyéa evIEAWG £§w amd Tov TIPOwBNTH Xoprynong.
MpooégTe va pnv TpokaAéoeTe BAGRN oTov TTPowdNTH Xoprynaong.

13. TMpowbroTe TPOoEKTIKG To ZUoTNUa gPPBolikol oTreipdpaTog TrelliX Embolic Coil System
£wg 6ToU oI BeikTEG OTTOBAKEUTNG PBOPITHOU GTO £yYUG GKPO TOU TTPOWBNTA Xoprynang
TAnciadouv Tnv RHV 10 kevTpIKG onueio Tou pikpokaBeTrpa (BA. Eikéva 5). ToTe Ba Tpétrel
va EEKIVTEI aKTIVOOKOTTIKA KaBoSAynon.

Eikéva 5 - E 1 SEKTQOV

MikpokaBeTripag AcikTeg amobrikeuong gBopiIcHoU

14, YT6 aKTIVOOKOTTIKA KaBoSAynan, TpowBnRoTe apyd To euBoAikd otreipapa TrelliX £€w amd
TO GKPO TOU PIKPOKABETAPA. ZUVEXIOTE TNV TTIPOWONGCN TOU OTTEIPGHATOS VTG TG BAGBNG
£wg OTOU £TITEUXBEI BEATIOTN avamTugn. Kavre emavartomoBétnon edv xpeiddetal. Eav 1o
HEyeBOG TOU OTTEIPANATOG Eival AKATAAANAO, AQAIPECTE KAl QVTIKATAOTAOTE WE OTTIEIPAHA
KaTaAANAou peyEBoug.
MPOZOXH: MHN TrepIOTPEPETE TOV TIPOWBNTI XOPrYNONG KATA TN SIGPKEIX 1} HETG ATTO TN
XoprAynon Tou aTrelpapatog ot Ban BAGBNG. H TepIoTpo@r| Tou TTpowdNnT Xopriynong
MTTOPEl va €XEl WG ATTOTEAEOUA TEVTWUG TOU OTTEIPAHATOG 1 TIPOWPN amdoTacn Tou
oTeIpdpaTog amd Tov TpowdnTh Xopriynong, KAt Tou Ba pPTiopouce va odnyroel ot
METATOTTION TOU OTIEIPGATOG.

15.  Zuvexiote va Tpowbeite To oTEipapa £éwg 6Tou O akTIVOokiEpOG (RO) eyyug deiktng Tou
TPowdNTH XopAyNong eival akpIBWwS TTEPIPEPIKG OTOV €yyUg SEIKTN TOU MIKPOKABETHPA HE
2 Beikteg dkpou (BA. Eikéva 6)

Eikéva 6 - EUBUYypGUHION OKTIV! poU BEIKTN PE MIKP TP

Zuvn améoTacng

AKTIVOOKIEPOG BEIKTNG TTPOWBNTA XOPryNoNng

Mpow6nTrg Xopriynong

EpBoAiko oTreipapa

TrelliX ATIw Kal yyUg BEIKTEG HIKPOKABETAPA

16.  Zoigre TNV RHV yia Tnv ammoguyrj Tng Kivnang Tou TpowenTr xoprynong.

17. EmaAnBevoTe 6T TO GTw AKPO TOU MIKPOKABETAPA BEV Eival UTIO OTPEG TIPIV aTTé TNV
amooTIaon TOUu OTEIPAuATog. Auvdauelg a§oVIKAG OUPTIIEONG 1 TAONG WTTOpEi va
aToBnKeUOVTAI OTOV HIKPOKABETAPA TTIPOKAAWVTAG T PETOKIVNON Tou Akpou KaTtd Tn
Xopriynan oTreipduaTog.

MPOZOXH: H kivnon Tou akpou uIKpokaBeTipa Ba utTopoloe va TIPokaAécel Tn prgn
aveupUoUaToG 1 ayyeiou.

AMNOZNAZH ZMNEIPAMATOZ

18. EmaAnBevoTe 6T n utrodeppik BeAdva eival otn BEon TNG OTN BOUPBWVIKA XWPA Tou
aoBevoUg Kal 611 To PTTAE KaAwdIo oUvdeang Tou eAeykTA amdoTraong TrelliX Detachment
Controller gival ouvSedepévo pe TNV UTTOBEPHIKT BeAdva (yeiwong).

19. EmaAnBevote 61 n RHV gival 01aBepd aogaliopévn yupw até Tov TpowdnTr Xoprynong
TrelliX piv a1m6 TNV e10aywyn.

20. Mpiv até TNV elcaywyr], CKOUTTIOTE yia KABAPIOUO Kal OTEYVWOTE TO EKTEBEINEVO TUANA TOU
TpowBNTA X0priynong.

21. TNamy eicaywyn, oUpeTe Tov eAeykTA amméomaong TrelliX Detachment Controller mévw améd
Tov eyyUg oUvdeopo Tou TrpowdnT Xoprynong TrelliX oTtaBepd oto TApa xodvng Tou
eheykT améotaong TrelliX Detachment Controller (BA. Eikéva 7).

Eikéva 7 - Eigaywyn €AeyKTH ar60TTOONG OTOV TTPOWONTH Xopriynong

KaredBuvon eioaywynig

KoupTri améomaong

Mpow8nTrg xopriynong TrelliX

22. Ortav o eAeykrg amdomaong TrelliX Detachment Controller eival owoTd ouvsedepévog
aTo ouotnua oTelpaparog TrelliX Coil System, Ba akouaTei évag BpaxUg fX0g HTTITT Kai
éva oTaBepd TIPACIVO QWG (“ZUOTNHA £TOINO") Ba UTIGPXEI OTOV EAEYKTH ATTOOTIAONG
TrelliX Detachment Controller urodeikviovTag 0TI To 6UGTNNA €ival £TOILO Yia ATTOCTIACN.
Eav n Auxvia “Z0otnua €toiuo” avaBooPrvel pe TPACIVO XpwHa, EAEYETE yia va
BeBaiwBeiTe 6T €x€1 yivel N 0UvSEON Kal O6TI TO KAAWSIO NAEKTPOBIOU ETTIOTPOPAS (YEIWTNG)
£xe1 ouVdEBET oWOTA.

Eav n Auxvia “S0oTnpa é1oipo” avaBooPrvel Kai dev aKOUOTEl AXOG WTIIT, EAEYETE Kal
€TTAANBEUOTE OTI TO KAAWBIO NAEKTPOBIOU ETIOTPOPNG (YEiWONG) Xl TUVDEBE CWOTA.

Edv o evdeiktng “XaunAr ptratapia” avayel pe TTOPTOKOAI XPWHA, AVTIKATAOTAOTE ToV
eAeykthy ammooTraong TrelliX Detachment Controller.

Ta 6Aeg TIS TIEQIYPAPES EVBEIKTWY Kal TUXOV QVTIUETWITION TTPoBANUATWY, avarpéére aTis
Obnyies xprions mou mepiAaupavovrar e Tov eAeykri amoéomaons TrelliX Detachment
Controller (MovréAo: TDC-1).




23. Mpiv atmé v évapgn TG ammoéoTIaoNG:

*  EmaAnBeUoTe oTITIKG 0TI TO BIGAUPG OUVEXOUG £YXUTNG EYXEETAI KAVOVIKA.

«  EmaAnBedoTe utté akTivookoTIon 6T o eyyug deikTng Tou TTpowenTr) Xopriynong
eival akpIBWG TIEPIPEPIKG OTOV £yyUG BEIKTN TOU HIKPOKABETAPA pE 2 BEIKTEG GKPOU
(BA. Eikéva 6).

«  EmaAnBedoTe 611 n Béon Tou oTTEpapaTog gival oTaBepr) oTn Béon Tng BAGRNG.

24. MiéoTe kal KpatoTe yia Aiyo To “KouuTri améomaong” otov eAeykTr améotacng TrelliX
Detachment Controller yia Tnv ekkivnon Tng améomaocng. Oa akouoTei £évag Bpaxus fxos
M ki N Auxvia “Zootnua é1oipo” kai or “Evdeikteg e€ENgNG” Ba avaBooBrivouv pe
TIPACIVO XPWHA UTTOBEIKVUOVTAG TNV aTTOOTIAcT. METG TV EKKivON, a@riGTE TO KOUWTTI.

25.  Kard Tov KUKAO atroéoTracng, ol Auxvieg “EvBeikTwy e§€NIENG” Ba avayouv TTPoodEUTIKG (Ewg
Hia péyioTn didpkela 120 SeUTEPOAETTTWV).

26. X0 TéNOG £VOG £TTITUXOUG KUKAOU TT60TIAONG:

*  Oa oTapaTACEI N TPEXOUTA por
*  Oa akouoTouv TPEIG (3) BPaxeig NXOI PTTIT
«  Kai ol Téooepig (4) Auxvieg evOeIKTWY eEAIENG Ba £xouv 0TABEPG TTPAECIVO XPWHA.
*  HAuyvia Z0otnpa €To1po Ba atmevepyotroinBei.
27. Eav n améomaon AEN eival emiTuxrig Adyw time-out (Trévw ammé 120 SeutepoAeTrTa)
*  Oa oTapaTACE! N TPEXOUTT Pon
*  Oa akouoTei évag (1) pakpUg AXOG HTTITT
*  Kai ol Téooepig (4) Auxvieg evBeIKTWV £€EMENG Ba avaBooBrivouv e TTOPTOKOAT XpWwua.
*  H Auyvia Zuotnpa éToipo Ba TTapayeivel de oTaBePS TTPATIVO XPWHA.
Ma TNV eTavekkivnon, emavaAdBere kai mEaTe 10 “KoupTri amdéomaong” yia Tnv ekkivnon
£VOG GAAOU KUKAOU aTTOOTIAONG.
MPOZOXH: MNa v ehayioTotroinon Tng diatapayrg TG ToTToBETNONG TOU CTTEIPAHATOS Kal
Tou TIPOWBNTA Xoprynang, TECTE pévo To “KoupTri améomaong” avd yia ek véou évapgn.
MHN agaipéoeTe fj TpoToTOINCETE TN BE0N TTPOWBNTHA XOPAYNONG.

28. A@oU onpaveei n améoTracn Tou omelpduarog, EMAAHOEYETE YMO AKTINOZKOMHZH
OTl EXEl AMOZMAZTElI TO ZNEIPAMA. TpoPrgre apyd Triow Tov TrpowdnTh
XOPYNONG £V TTAPAKOAOUBEITE TNV OKTIVOOKATINGN yia va BeRaiwBeite 6T dev PETAKIVEITAI
To oTEipapa.

29. Zmv amiBavn TEPITTTWON TToU UETAKIVNOET To OTTEIpapa, KAVTE Ta EEAG:

«  TpowBnaTe Tov TTpowdNTH XOprynong yia TNV emavagopa Tng euBuypaupIong Tou
AKTIVOOKIEPOU DEIKTN Kal Tou JeiKTn MIKPOKABETHpA.

«  EmaAnBetoTte 61 n RHV éxel aopahioTtei oTtaBepd yUpw amd Tov TTpowdnTr
xoprynong TrelliX Tpiv atmé Tnv apaipeon kai el0aywyr oTov EAEYKTA améoTiaong
TrelliX Detachment Controller yia T diac@alion 6T T0 OTIEipapa dev PETAKIVETAI
kata T diadikacia oUveong.

*  ATIOKATaOTACTE TNV TPEXOUCa pory TEJOVTAG Kal KpaTwvTag yia Aiyo To “KoupTri
améoTaong” otov eAeykT améoTraong TrelliX Detachment Controller.

+ EmoAnBeloTe TNV omdoTIAON TOU OTEIPGUATOG UTIO  GKTIVOOKOTINGN OTIWwG
Trapamavw. ETavaAdBeTe 6Trwg XpeldleTal.

30. MOAIg avixveuTei n aTTOOTIOON TOU OTTEIPAUATOG Kal ETNIRERBAIWOET OKTIVOOKOTTIKA, apaIpéTTe
Tov TIPoweNTA XopAynaong amd Tov eAeykTr améoTtaang TrelliX Detachment Controller kai
ATTOCUPETE APy TO GUPHA ATTO TOV HIKPOKABETAPA.

MPOZOXH: MHN mrpowBeite Tov TPowdNTA XOPAYNONG HETG OTIO TNV aTmdoTIach Tou
OTIEIPAPATOG BIOTI QUTO PTTOPET Va aUgATE Tov KivBUVO pr§ng aveupUouaTog I ayyeiou.
31. EmavaAdBete Ta Bripara v amaiTeiTal TTPOCBETN TOTTOBETNON OTIEIPAUATOG.

EAEFKTHZ AMOZMNAZHZ TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER
BAZIKO AIATPAMMA ENAEIKTH EAEMKTH

XapnAf pmrarapio

(Npdaivo) / (Moprokahi)
Evdeikteg e€£MigNG \
(Mpdoivo kai MopTokaAi) \
KoupTri améomaong

/

- ETOIpO YIO €KKiVnON aTTéoTIOoNg

Z0oTnpa £Toiuo

Evbeikteg Auyviag

* Z0oTnua £1oIuo (Z1aBepd TPAaIVO)

* ZUotnua étoipo (Mpdaoivo TTou avaBooPrivel) - EAEyETe Tig ouvdEaelg Tou KaAwdiou
nAekTPOdioU ETOTPOPNS (Yeiwong)

* XapnAr prratapia (MopTtokaAi) - AVTIKATOOTAOTE TOV EAEYKTH

AkouoTikoi SeikTEG

* Movég Bpayxig AXOG HTTITT

« Tpeig Bpaxeig Aol PTTimT

* Movog pakpug AXOG P

- EmBePaiidvel Tn owoTn evépyeia

- Emtuxng améotacn

- Eidotroinon o@daAparog

Ma mg TAApelg TTpodiaypaég, odnyieg AeiToupyiag Kal TNV QVTIETWTTION TTPOBANUATWY,

avarpégre oTig odnyieg xpriong Tou TepIAapBdavovial pe Tov eAeykTr amoéotracng TrelliX
Detachment Controller.

MAHPO®OPIEZ IXETIKA ME THN AMOPPI¥H TOY NMPOIONTOX

Metd T xprion TG ouoKeung, To oUaTnua egBoAikol aTreipapartog TrelliX Embolic Coil System
Ba TIPETTEI VA ATIOPPITITETAl TUMQWVA PE TIG CUPPBATIKEG VOOOKOUEIOKESG TTPAKTIKEG (TT.X. Ba
TIPETTEN va YiveTal 0pBOg XEIPIOPOS Twv BIOAOYIKG ETTIKIVOUVWY UANIKWY Kol auTtd Ba TTpETel va
amoppiTrTovTal og KAaTaAANAa KIBWTIA). Ta HOAUCPEVA 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa Bev diETrovTal
amé v Odnyia AHHE (odnyia yia Ta ammoBAnTa €158WV NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU EEOTTAIGHOU),
aAAG Ba TIPETTEI Va aTTOPPITITOVTAI WG IATPIKG aTTORANTA.

EFTYHZIH

H Shape Memory Medical Inc. eyyudrar otov ayopaoTd 6T yia pia Tepiodo ion pe Tnv
eykekpIuévn didpkela {wiig Tou TTPOIGVTOG, To TTapdv TTPOIGV Ba TTANPOI TIG TTPodIaypagpés Tou
TIPOIGVTOG TToU kaBopifovTal aTTé TOV KATOOKEUAOTH 6Tav XPNOIHOTIOIETal CUHQWYVA HE TIG
odnyieg Xpriong Tou KATAoKEUAaTH kal Ba ival eAe0BePO eAATTWUATWY GO0V aQopd Ta UAIKG Kal
v kataokeur). H utoxpéwon g Shape Memory Medical Inc. cUpgwva pe v Tapoloa
eyylnon TeplopideTal oTNV QVTIKATAOTAON ) OTNV €TTIOKEUR, KATA TV TTpodipedt| Tng, Tou
TIapovVTOg TTPoidvTog edv emioTpagei otnv Shape Memory Medical Inc. eviég Tng Tepiédou
£yyunong kai agou eTREBaIWOET OTI gival EAATTWHATIKG ATTO TOV KATAOKEUOOTH.

Me Tnv egaipeon Twv 6owv TpoPAéTTovTal pnTd atmd auTv TV eyydnon, n Shape Memory
Medical Inc. Sev Trapéxel kapia diaBeBaiwon A eyyinon otoloudiTioTe €idoug, PNTA 1 CIWTINPR,
oupTrEpIAapBavopEVNG TUXOV £yyUNONG WG TTPOG TNV EUTTOPEUCIMOTNTA /) TNV KATAAANASTNTA yia
OUYKEKPIPEVO OKOTTO.

Ma emAéov TTANPOPOPIEG, avaTpégTe 0TOUG OPOUG Kall TIG TIPOUTIOBETEIG.

ZYMBOAA

Ta TapakdTw cUPBOAa XPNOIPOTIOIOUVTaI OTNV ETTICHHAVON TOU TTPOIGVTOG:

Eupwaiki ouppopwon

@

Mnv ETQVaTTOOTEIPWVETE

Avarpégre oTig 0dnyieg xprong Mpoooxn

Acakég yia xprion o€ payvnTiki

Karaokeuaotig TopoYpagia UTTG TIPOUTIOBETEIS

Huepopnvia Migng Na Siampeital oTeyvo

Mn xpnoipomoieite edv n

ouoKeuaaia éxel UTToaTEl {nuict GUhatn, Gepyiokpacia

ApiBy6g TrapTidag % dOAagn, Yypaoia

Ap1Bpog karahdyou Mn Trupetoyévo

X B>

ATIOOTEIPWREVO PE XPAOT
akTivoBoAiag (Aéoun HAektpoviwy)
Miag xprioewg povo.

Mnv emravaypnoIHoTIoIEiTe.

Egouaiodotnpévog
avrimpéowog Euptotmg

Hopoo ] o Twv H.M.A. TepiopiZer v TaAnan g ouokeurg autig o€
1aTp6 f KaToTmV EVIOARG 1aTpoU (1} emayyeAuaria uyeiag ou éxel AdBer kataAnAn adeia).
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OPIS URZADZENIA PRZECIWWSKAZANIA
System spirali embolizacyjnej SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Embolic Coil System skiada Brak znanych.
sie z wszczepialnej spirali embolizacyjnej potgczonej z systemem wprowadzania nazywanym . . .
popychaczem wprowadzajacym TrelliX Delivery Pusher. SRODKI OSTROZNOSCI
*  Spirala embolizacyjna TrelliX to odporna na rozcigganie spirala wykonana ze stopu
platyny i wolframu wzmocniona samorozprezalnym, porowatym polimerem z
pamigcig ksztattu (SMP).

*  Popychacz wprowadzajgcy TrelliX to system o zmiennej sztywnosci z radiocieniujgcym

Do uzyskania bezpiecznego umieszczenia systemu spirali embolizacyjnej TrelliX
KONIECZNE jest wysokiej jakosci obrazowanie fluoroskopowe z cyfrowa substrakcjg.

Nalezy zastosowac wszelkie konieczne s$rodki ostroznosci w celu ograniczenia dawek
paskiem znacznikowym zlokalizowanym w odlegtosci trzech (3) centymetréw od korica iprg";"e:tf:an;’i:i?;rﬁwige9zr‘:]';:braggW:wni':J::ELDZ‘;?S:W)ém;ar: c’::;:;if;:\:" 53;232"?:
dystalnego w celu uzyskania zgodnosci z mikrocewnikami z 2 znacznikami korncowki. P Y . PO a odp _oston, og N oroskop!
L T ) T 3 oraz modyfikowaniu czynnikéw technicznych promieniowania rentgenowskiego, o ile jest to
System spirali embolizacyjnej TrelliX zostat zaprojektowany specjalnie do stosowania ze tylko mozliwe.
sterownikiem oddzielania TrelliX Detachment Controller (model: TDC-1, sprzedawany oddzielnie).

Zaleca sie oddzielenie systemu spirali embolizacyjnej TrelliX w miejscu docelowym w ciggu

«  Sterownik oddzielania TrelliX dostarcza energie konieczng do elektrolitycznego dziesieciu (10) minut od wprowadzenia mikrocewnika (czas roboczy). Czas roboczy

oddzielenia spirali embolizacyjnej TrelliX od popychacza wprowadzajgcego TrelliX. przekraczajacy dziesigé (10) minut (tzn. ekspozycja w w obrebie $rodowiska wodnego) moga

Po oddzieleniu w obrgbie zmiany docelowej oraz ekspozycji na $rodowisko wodniste i temperaturg spowodowac zwigkszenie tarcia przy wprowadzaniu lub niemozliwos¢ wycofania wyrobu do
ciata nastepuje powolne samorozprezenie porowatego polimeru z pamigcig ksztattu (SMP). mikrocewnika bez ryzyka jego uszkodzenia.

System spirali embolizacyjnej TrelliX oraz sterownik oddzielania TrelliX sg pakowane oddzielnie + Spirala embolizacyjna TrelliX 18 zawiera zewnetrzng warstwe polimeru z pamiecig ksztattu

jako pojedyncze zestawy. Sg one dostarczane w stanie jalowym i sg przeznaczone wytgcznie do (SMP). Po ekspozyciji na srodowisko wodne i temperature ciata pierwotna $rednica gtéwnej

jednorazowego uzycia. spirali zwieksza sig¢ powoli do maksymalnej wielkosci 0,76 mm. Moze to spowodowac wzrost

tarcia przy wprowadzaniu implantu do miejsca docelowego.
System spirali embolizacyjnej TrelliX jest dostepny w nastgpujacych konfiguracjach:

Do uzyskania optymalnej skutecznosci systemu spirali embolizacyjnej TrelliX oraz

«  System spirali embolizacyjnej TrelliX 18, ztozony wypetniacz zmniejszenia ryzyka powiklan zakrzepowo-zatorowych niezbedne jest utrzymanie ciagtego
Spirala embolizacyjna TrelliX zawiera stop stali nierdzewnej serii 300, ktérego bezpieczeristwo wlewu odpowiedniego roztworu do przeptukiwania pomiedzy:
jest ogdlnie uznawane. «  koszulkg udowg i cewnikiem prowadzacym,
PRZESTROGA: Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z trescig +  mikrocewnikiem i cewnikiem prowadzgcym,
I:]E] wszystkich instrukcji. Nieprzestrzeganie wszystkich ostrzezen i $rodkéw *  mikrocewnikiem i popychaczem wprowadzajgcym TrelliX.
ostroznosci moze spowodowac wystapienie powikian. Ciagte plukanie zmniejsza takze mozliwo$é wytworzenia skrzepu i krystalizacji ptynu
Rysunek 1 — system spirali embolizacyjnej TrelliX infuzyjnego wokét strefy oddzielania popychacza wprowadzajgcego TrelliX.
« Spiralg embolizacyjng TrelliX nalezy wprowadza¢ i wyjmowac¢ powoli i ostroznie, szczegdlnie
‘@ w odcinkach o kretej budowie. W razie zauwazenia nadmiernego tarcia nalezy wyja¢ caty
wyrdb. Jezeli wystapi tarcie w drugim wyrobie, nalezy doktadnie zbada¢ zaréwno spirale,

O @ @ jak i mikrocewnik pod katem uszkodzen takich jak odksztatcenie korpusu mikrocewnika czy
s;) jego zagiecie.

TERYE
@ Z uwagi na delikatng nature spirali embolizacyjnych TrelliX, kreto$¢ przebiegu naczyn,
prowadzacych do niektérych tetniakdw i naczyn, oraz zréznicowang morfologie tetniakéw

1. Spirala embolizacyjna TrelliX N N 9 N N . "
2. Wprowadzacz wewr}qtrzf;zellszkowych.lsplrala moze pzasaml L!|eC !'o‘zmlqgnle‘qu w trakcie manipulacji.
3. Blokada zaciskowa Rozciggniecie moze dac¢ poczatek peknigciu spirali lub jej migracji.

4. Popychacz wprowadzajacy + Jezeli konieczna jest zmiana potozenia spirali embolizacyjnej TrelliX, nalezy dopilnowa¢, aby
5. Znaczniki fluorescencyjne spirala zostata wycofana pod kontrolg fluoroskopii jednoczeénie z ruchem popychacza
6. tacznik proksymalny (popychacz wprowadzajacy) taczacy ze sterownikiem wprowadzajgcego. Jezeli spirala nie porusza si¢ jednoczesnie z popychaczem

wprowadzajgcym lub zmiana jej potozenia jest trudna, moze nastapi¢ jej naciggniecie, a
nawet migracja lub ztamanie. Nalezy delikatnie wyja¢ spirale i mikrocewnik i zastgpi¢ je

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA nowymi wyrobami.

System spirali embolizacyjnej TrelliX jest przeznaczony do blokowania lub zamykania przeptywu Nalezy unika¢ umieszczania mikrocewnika w obrebie worka tetniaka, gdzie mikrocewnik

krwi w nieprawidtowych naczyniach krwiono$nych wystepujacych w ukladzie nerwowym lub moze opiera¢ sig o $ciane tetniaka. Moze to zwigkszy¢ opor wymagany do oddzielenia
obwodowo. Wskazania obejmuja: implantu w tetniaku, gdy implant opuszcza mikrocewnik. Konieczna moze by¢ zmiana

potozenia koncowki dystalnej mikrocewnika lub umieszczenie koncowki dystalnej
w ujsciu tetnika.

* tetniaki wewnatrzczaszkowe;

« inne nieprawidiowos$ci w obrebie naczyn uktadu nerwowego, takie jak malformacje
tetniczo-zylne i przetoki tetniczo-zylne;

« embolizacje tetnicza i zylng w naczyniach obwodowych.

Jesli wystagpi opér podczas wycofywania spirali umieszczonej pod katem ostrym wzgledem
koricowki cewnika, mozna unikngé rozciggnigcia lub peknigcia spirali, delikatnie
przemieszczajgc dystalng korncéwke cewnika przy ujsciu tetniaka lub nieznacznie wewnatrz
Niniejszy wyréb powinien by¢ uzywany przez lekarzy przeszkolonych w neuroradiologii ujscia. Na skutek tych dziatan tetniak i tetnica wttaczajg spirale z powrotem do mikrocewnika.
interwencyjnej lub radiologii w zakresie stosowania systemu spirali embolizacyjnej TrelliX. Uzyskanie pozadanej okluzji niektdrych tetniakéw lub naczyn moze wymagaé zabiegow

OSTRZEZENIA wielokrotnejem?uliZécji. . . o o N
Przy wydtuzaniu sig czasu trwania zabiegu i liczby zabiegéw prawdopodobienstwo

wystgpienia powiktan fluoroskopii moze narastac.
Oddzielanie moze trwa¢ diuzej w przypadku, gdy:

System spirali emboliza'cyjnej TrelliX jest zgodny ze sterownikiem oddzielania TrelliX. NIE
WOLNO ZASTEPOWAC zadnych elementéw ani wyrobéw elementami lub wyrobami innych

producentéw. Mogtoby to spowodowa¢ obrazenia pacjenta i (lub) uzytkownika. «  wystepuja inne czynniki embolizacyjne;
+ NIE uzywac, jesli sterylne opakowanie jest otwarte lub uszkodzone lub jesli system jest + znaczniki popychacza wprowadzajgcego i mikrocewnika nie sg prawidiowo ustawione;
uszkodzony. +  w strefie oddzielania spirali wystepuje skrzep.

NIE uzywac¢ po uptywie daty wazno$ci podanej na opakowaniu.
NIE WOLNO podejmowac préb resterylizacji ani w zaden sposéb uzywa¢ ponownie.

NIE nalezy uzywa¢ nadmiernej sity przy wsuwaniu popychacza wprowadzajgcego. .
e . P . ISP POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Aby zmniejszy¢ ryzyko przemieszczenia sig¢ spirali, $rednica pierwszej i drugiej spirali nie

powinna by¢ nigdy mniejsza niz $rednica ujscia. Do zdarzen niepozadanych mogacych pojawi¢ sie podczas zabiegu lub po nim nalezg

Przesuniecie popychacza wprowadzajacego poza koncowke mikrocewnika po oddzieleniu | miedzy innymi:

spirali taczy sig z ryzykiem perforacji tetniaka lub naczynia. Reakcje alergiczne

Perforacja lub peknigcie tetniaka

Niedrozno$¢ tetnicy macierzystej
Zespot poembolizacyjny (gorgczka,

Nie nalezy obraca¢ popychacza wprowadzajacego w trakcie lub po wprowadzeniu spirali.

Obracanie popychacza wprowadzajgcego moze spowodowa¢ rozciggnigcie spirali lub jej : fnz_xburz_er]labrytmu serea irali . \'/szrozt liczby k“”g;el.(' Idy$k°m.f°?)| b
przedwczesne oddzielenie od popychacza wprowadzajacego, co moze skutkowac migracjg spirali. \gracja Jub przemieszczanie sig spirall rzedwezesne oddzielenie spirall lu
* Zgon trudnosci z oddzieleniem spirali
« Uszkodzone popychacze wprowadzajgce mogg spowodowac uszkodzenie naczynia lub | « Rozwarstwienie « Rewaskularyzacja
nieprzewidziang reakcje dystalnej koricowki podczas rozszerzania spirali. « Obrzek « Udar/TIA
« Znacznik fluorescencyjny jest przeznaczony do stosowania wraz z obrotowg sie zastawkg | ¢ Zator « Uraz lub obrazenia

Bal glowy

Krwotok

Nadci$nienie tetnicze
Niedocisnienie

Niecatkowite wypetnienie tetniaka

Skurcz naczynia krwiono$nego

Perforacja lub przerwanie $ciany naczynia
Zakrzepica naczynia krwiono$nego

Do innych mozliwych powikfan zabiegu naleza:
Powikfania w miejscu dostepu

hemostatyczng (RHV, Rotating Hemostatic Valve). W razie stosowania bez RHV moze doj$¢
do wysuniecia sig dystalnego korca spirali poza znacznik wyréwnania, w chwili gdy znacznik
fluorescencyjny dotrze do nasadki mikrocewnika.

NIE WOLNO nadmiernie zaciska¢ RHV wokét koszulki introduktora. Nadmierne zaci$niecie
moze spowodowac uszkodzenie wyrobu.

. o ) . L . | + Zakazenie « Krwiak w miejscu dostepu
« Znacznik fluorescencyjny jest przeznaczony do stosowania wraz z mikrocewnikiem o dtugo$ci « Niedokrwienie . Zagrozenia zwiazane ze znieczuleniem
150 cm lub dtuzszym. W razie stosowania z mikrocewnikiem o diugo$ci mniejszej niz 150 cm « Nastepstwa i érodkami kontrastowymi

moze doj$¢ do wysunigcia sig dystalnego konca spirali poza znacznik wyréwnania, w chwili neurologiczne/wewnatrzczaszkowe
gdy znacznik fluorescencyjny dotrze do nasadki mikrocewnika.

Zagrozenia zwigzane z nadmiernym
promieniowaniem podczas fluoroskopii,

* Ruch koncéwki mikrocewnika moze spowodowaé peknigcie tetniaka lub przerwanie $ciany takie jak tysienie, oparzenia o réznym
naczynia. nasileniu, od zaczerwienienia skéry do
+ NIE WOLNO umieszcza¢ popychacza wprowadzajacego TrelliX na nagiej powierzchni metalowej. owrzodzen, zaéma i nowotwory

wystepujace w pozniejszym czasie.

Jesli nie nastapi oddzielenie implantu, aby zminimalizowa¢ zakiécenia umieszczania spirali
i popychacza wprowadzajgcego, nalezy jedynie ponownie nacisngé¢ przycisk oddzielania
w celu ponownego rozpoczecia tej czynnosci. NIE WOLNO wyjmowa¢ popychacza
wprowadzajgcego ani zmienia¢ jego potozenia.




OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

System spirali embolizacyjnej TrelliX jest pakowany w jatowa, suchg torebke, a wewnatrz —
w ochronng plastikowg obrecz zasobnika.
Sterownik oddzielania TrelliX jest pakowany w jatowa torebke.

*  Przed uzyciem nalezy skontrolowa¢ wzrokowo opakowanie i system. NIE uzywac,
jesli sterylne opakowanie jest otwarte lub uszkodzone lub jesli system jest
uszkodzony.

*«  Wyréb jest przeznaczone DO ZASTOSOWANIA WYLACZNIE U JEDNEGO
PACJENTA. NIE nalezy podejmowac préb powtérnego przystosowania, ponownej
sterylizacji, oczyszczania ani ponownego uzycia wyrobu. Niewtasciwa sterylizacja
oraz ponowne uzycie moze spowodowac nieprawidiowe dziatanie wyrobu oraz
obrazenia pacjenta.

«  NIE uzywac po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

«  NIE uzywa, jezeli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

Przechowywaé w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.

WARUNKOWE STOSOWANIE W MRI
je na temat
rezonansu jadrowego (MRI)

w obszarze iafy i gnety g

Przeprowadzono badania niekliniczne i symulacje MRI w celu oceny catej rodziny systemu spirali
embolizacyjnej TrelliX (tzn. dostepne $rednice i dtugosci wyrobow). Badania niekliniczne
wykazaly, Ze cata rodzina tych spirali embolizacyjnych moze by¢ bezpiecznie stosowana w
$rodowisku rezonansu magnetycznego przy zachowaniu pewnych warunkéw. Pacjent, u ktorego
wszczepiono implant z tej rodziny moze by¢ bezpiecznie poddany badaniu MRI pod
nastepujacymi warunkami:

+ Wylgcznie statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5 Tesli lub 3 Tesli

« Maksymalny gradient przestrzenny 4 000 gausdw/cm (40-T/min)

* Maksymalny zgtoszony dla systemu MR wspétczynnik SAR wynoszacy 2 W/kg dla

15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w zwyktym trybie dziatania

Oczekuje sig, ze system spirali embolizacyjnej TrelliX w okreslonych warunkach skanowania
powodowac¢ bedzie maksymalny wzrost temperatury o 2,0°C po 15 minutach skanowania
ciggtego (tj. na sekwencjg impulséw).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu powodowany przez system spirali embolizacyjnej
TrelliX rozcigga sig¢ na okoto 3 mm od wyrobu podczas stosowania sekwencji impulséw echa
gradientowego i systemu MR 3 Tesli. Dodatkowo, zastosowanie sekwencji impulséw angiografii
rezonansu magnetycznego (MRA) do badania obrazowego modelu tetniaka (ok 22%
szacowanej gestosci upakowania spirali embolizacyjnej) przy indukcji 3 Tesli echa
gradientowego wynoszacego 3,5 mm powodowato generowanie sygnatu pustego z liniowym
rozszerzeniem poza masg spirali embolizacyjnej na 6 mm.

ZALECANE MATERIALY

Sterownik oddzielania TrelliX Detachment Controller (model TDC-1)

Koszulka udowa

Cewnik prowadzacy (5F-7F)

Mikrocewnik z 2 znacznikami koncéwki (zlokalizowanymi w odlegtosci 3 cm od siebie),
minimalna dfugo$c: 150 cm

Prowadnik zgodny z mikrocewnikiem

Trzy (3) zestawy do ciagtego przeptukiwania roztworem soli fizjologicznej (lub soli fizjologicznej
z heparyna) z opakowaniami ci$nieniowymi
« Jeden (1) system do przeptukiwania do koszulki udowej
« Jeden (1) system do przeptukiwania do cewnika prowadzacego
« Jeden (1) system do przeptukiwania do mikrocewnika
Dwie (2) obrotowe zastawki hemostatyczne (RHV)
Jeden (1) kranik 3-drozny
Jedna (1) zastawka 1-drozna

Jedna (1) niepowlekana jatowa igta podskérna ze stali nierdzewnej w rozmiarze 20 lub 22 G
(do zapewnienia uziemienia sterownika oddzielania)

Uwaga: Przy wszystkich zabiegach wymagany jest zapasowy sterownik oddzielania TrelliX
(kazdy sterownik wystarcza na co najmniej dwadziescia (20) cykli oddzielania).

Rysunek 2 — Schemat zalecanej konfiguracji

DOBOR WYROBU
DOBOR MIKROCEWNIKA

Wiasciwy doboér mikrocewnika w odpowiednim rozmiarze jest konieczny w celu uniknigcia
uszkodzenia wyrobu i zminimalizowania potencjalnych powiktan.

Dobér mikrocewnika jest réwniez okreslany przez lekarza i zalezy od umiejscowienia tetniaka,
bezpieczenistwa pacjenta oraz preferencii lekarza. Aby zapewni¢ prawidiowe umieszczenie oraz
oddzielenie wyrobu zaleca sig, aby wybrany mikrocewnik zawierat dwa (2) radiocieniujgce
znaczniki koficowki zlokalizowane w odlegtosci trzech (3) cm od siebie oraz miat co najmniej
150 cm diugosci.

System spirali embolizacyjnej SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX 18 jest zgodny z mikrocewnikami
o $rednicy wewnetrznej wynoszacej 0,5 mm.

PRZESTROGA: Spirala embolizacyjna TrelliX 18 zawiera zewnegtrzng warstwe $cisnigtego
polimeru z pamigcig ksztattu (SMP), o $rednicy okoto 0,38 mm. Po ekspozycji na $rodowisko
wodniste i temperature ciata $rednica gtéwnej spirali zwigksza sie powoli do maksymalnej
wielkoéci 0,76 mm. Moze to spowodowa¢ wzrost tarcia przy wprowadzaniu implantu do
miejsca docelowego.

DOBOR ROZMIARU SPIRALI

Doboru wyrobu dokonuje lekarz. Aby wybra¢ optymalny wyréb dla danej zmiany, nalezy
sprawdzi¢ angiogramy przedzabiegowe. Odpowiedni rozmiar wyrobu nalezy wybra¢, opierajgc
sig na ocenie angiograficznej srednicy naczynia przed zabiegiem, tetniaka i/lub uj$cia. Podczas
dostgpu do tetniakéw $rednica pierwszej i drugiej spirali nie powinna by¢ mniejsza niz szeroko$é
ujscia z uwagi na mozliwo$¢ migracji spirali.

SPOSOB UZYCIA - PRZYGOTOWANIE
KONFIGUROWANIE CIAGLEGO PtUKANIA ROZTWOREM
SOLI FIZJOLOGICZNEJ

Do uzyskania optymalnego dziatania systemu spirali embolizacyjnej TrelliX wazne jest
utrzymywanie ciggtego wlewu odpowiedniego roztworu do przeptukiwania. Na Rysunku 2
przedstawiono pofgczenia niezbedne do ztozenia systemu spirali embolizacyjnej TrelliX, tacznie
z typowa konfiguracjg ciggtego przeptukiwania roztworem soli fizjologicznej z opakowaniem
cignieniowym do systemow cewnika.
1. Podigczy¢ obrotowg zastawke hemostatyczng (RHV) do nasadki cewnika prowadzacego.
+  Podigczy¢ kranik tréjdrozny do ramienia bocznego zastawki RHV, a nastgpnie
podtaczy¢ linie ciagtego ptukania z odpowiednim roztworem.
2. Podtgczyé drugg zastawke RHV do ztgczki mikrocewnika.
+  Podigczy¢ kranik jednodrozny do ramienia bocznego zastawki RHV, a nastgpnie
podtaczyé linie ciagtego ptukania z odpowiednim roztworem.
«  Otworzy¢ kranik, aby umozliwi¢ przeptukiwanie mikrocewnika jatowym roztworem
soli fizjologicznej.
3. Sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia sg pewne i czy przy aktywnym przeptukiwaniu nie
nastepuje wprowadzanie powietrza do systemu.

DOSTEP DO ZMIANY

4. Nalezy ostroznie zatozy¢ cewnik do miejsca poddawanego zabiegowi. Zestaw dostepowy
powinien zawiera¢ cewnik prowadzacy o odpowiedniej $rednicy wewnetrznej (ID)
umozliwiajgcy wiozenie mikrocewnika i odpowiednie podanie $rodka kontrastowego przez
mikrocewnik w celu przeprowadzenia mapowania fluoroskopowego.

5. Okreslic wielko$¢ zmiany poddawanej zabiegowi i wybra¢ system spirali embolizacyjnej
TrelliX o odpowiednim rozmiarze.

SPOSOB UZYCIA - PRZYGOTOWANIE | UMIESZCZENIE SYSTEMU TRELLIX
PRZYGOTOWANIE STEROWNIKA ODDZIELANIA TRELLIX

1. Wyjaé sterownik oddzielania TrelliX z opakowania ochronnego. Pofozy¢ sterownik
oddzielania w polu jatowym.
PRZESTROGA: Do oddzielania systemu spirali embolizacyjnej SHAPE MEMORY
MEDICAL TrelliX NIE WOLNO uzywa¢ zadnego zrodta zasilania innego niz sterownik
oddzielania SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX. Sterownik oddzielania TrelliX jest
przeznaczony do stosowania wytgcznie u jednego pacjenta. NIE WOLNO podejmowac
prob resterylizacji ani w zaden uzywa¢ ponownie.

2. Wkiué do pachwiny pacjenta jatowa, niepowlekang igte podskérng w rozmiarze 20 lub 22 G
(0,9 mm lub 0,7 mm).

3. Przypig¢ przewdd elektrody biernej (uziemienia) (przewod niebieski) na sterowniku
oddzielania TrelliX do igly podskornej.

$*

Kranik 3-drozny

Cewnik prowadzacy

RHV
— do linii przeptukiwania (koszulka udowa)

Mikrocewnik

p—

Koszulka udowa

— do linii przeptukiwania (cewnik prowadzacy)

./ Spirala embolizacyjna TrelliX

AZnaczniki radiocieniujgce mikrocewnika

Popychacz wprowadzajacy TrelliX

Sterownik oddzielania TrelliX

.\

Kranik 1-drozny

— do linii przeptukiwania (mikrocewnik)

Przewdd elektrody biernej
(uziemienie) do
igly uziemiajgcej (uziemienie
pacjenta)




PRZYGOTOWANIE SYSTEMU SPIRALI EMBOLIZACYJNEJ TRELLIX

4.  Powoli wyjmowa¢ jednoczesnie spirale embolizacyjng TrelliX z popychaczem
wprowadzajgcym oraz koszulkg wprowadzajacg z obrgczy zasobnika. Sprawdzi¢
proksymalng czes$¢ popychacza wprowadzajgcego pod katem nieprawidtowosci. Jesli
wystepujg nieprawidtowosci, wymieni¢ system spirali embolizacyjnej TrelliX na nowy.

5. Przytrzyma¢ wyréb w niewielkiej odlegtosci od blokady zaciskowej dystalnie od niej i
pociggnagé blokade zaciskowg w kierunku proksymalnym, aby odstoni¢ wypustke na
koszulce wprowadzajacej (patrz Rysunek 3).

Rysunek 3a — Zdejmowanie blokady zaciskowej

15.  Kontynuowa¢ wprowadzanie spirali, dopoki radiocieniujgcy (RO) znacznik proksymalny
na popychaczu wprowadzajacym nie znajdzie si¢ w potozeniu dokiadnie dystalnym
w stosunku do proksymalnego znacznika na mikrocewniku o dwoéch znacznikach na
konicowce (patrz Rysunek 6 ponizej).

6L I " e |

Strefa oddzielania

Znacznik RO popychacza wprowadzajgcego

Popychacz wprowadzajacy

6. Powoli wysuwac spirale embolizacyjng TrelliX z koszulki wprowadzajgcej i oglada¢
implant pod katem jakichkolwiek nieprawidtowosci lub uszkodzen. Jesli wystepujg
nieprawidtowosci, wymieni¢ system spirali embolizacyjnej TrelliX na nowy.

7. Przytrzymujac introduktor w pozycji pionowej, delikatnie wycofa¢ spirale do koszulki
introduktora na okoto 1-2 cm.

WPROWADZENIE | PRZESUNIECIE IMPLANTU

8. Otworzy¢ RHV na mikrocewniku na tyle, aby dato sie wprowadzi¢ koszulke introduktora.

9. Wkiadac dystalny koniec koszulki introduktora przez RHV i do nasadki mikrocewnika az do
pewnego osadzenia koszulki z pozostawieniem minimalnego odstepu (patrz Rysunek 4).

Rysunek 4 - Ustawienie introduk led

Zachowany minimalny odstep

Mikrocewnik Koszulka introduktora Nasadka mikrocewnika

10. Delikatnie zamkng¢ RHV wokoét koszulki introduktora, aby przymocowaé pewnie RHV do
mikrocewnika i zapobiec wstecznemu naptywowi krwi.

PRZESTROGA: NIE NALEZY nadmiernie zaciska¢ RHV wokét koszulki introduktora.
Nadmierne zaci$nigcie moze spowodowa¢ uszkodzenie wyrobu.

11.  Przy zdjetej blokadzie zaciskowej rozpocza¢ przesuwanie spirali embolizacyjnej TrelliX do

mikrocewnika, wsuwajgc popychacz wprowadzajgcy jednostajnym, ciggtym ruchem.
Nalezy uwaza¢, aby unikng¢ zaczepienia spirali na potgczeniu pomigdzy koszulkg
introduktora a nasadkg mikrocewnika.
PRZESTROGA: Czas roboczy polimeru z pamigcig ksztattu (SMP) wynosi dziesig¢ (10)
minut po ekspozycji na $rodowisko wodne i temperature ciata. Manipulowanie wyrobem w
obrebie mikrocewnika przez czas powyzej dziesigciu (10) minut moze spowodowac
uszkodzenie spirali embolizacyjnej TrelliX.

12. W dalszym ciggu wsuwac popychacz, az proksymalny koniec koszulki introduktora zetknie
sie z proksymalnym koricem popychacza wprowadzajgcego TrelliX.

*  Poluzowa¢ RHV i wycofa¢ koszulke introduktora z RHV.

«  Zamkngé RHV wokét popychacza wprowadzajgcego

*  Zsung¢ do korica koszulke introduktora z popychacza wprowadzajacego. Nalezy
uwazac, aby nie uszkodzi¢ popychacza wprowadzajgcego.

13. Ostroznie wsuwac system spirali embolizacyjnej TrelliX, az fluorescencyjne znaczniki na
proksymalnym koncu popychacza wprowadzajgcego zbliza si¢ do RHV na nasadce
mikrocewnika (patrz Rysunek 5). W tym czasie nalezy rozpocza¢ kontrole fluoroskopowa.

Rysunek 5 — Ustawienie znacznikéw fluorescencyjnych

;

Mikrocewnik Znaczniki fluorescencyjne

14. Pod kontrolg fluoroskopowg powoli wysuwa¢ spirale embolizacyjng TrelliX z koncowki
mikrocewnika. W dalszym ciggu wsuwac spirale do zmiany, az do osiggnigcia optymalnego
rozprezenia. W razie potrzeby mozna zmieni¢ pofozenie. Jezeli rozmiar spirali jest
nieodpowiedni, nalezy jg wyjac i zastgpic¢ spiralg o prawidtowym rozmiarze
PRZESTROGA: NIE NALEZY obraca¢ popychacza wprowadzajacego w trakcie lub po
wprowadzeniu spirali do miejsca wystgpowania zmiany. Obracanie popychacza
wprowadzajgcego moze spowodowac rozciagniecie spirali lub jej przedwczesne
oddzielenie od popychacza wprowadzajacego, co moze skutkowac migracja spirali.

Spirala
embolizacyjna Dystalne i proksymalne znaczniki
R k 3b — Blokad: zdjeta TrelliX mikrocewnika
16. Zacisng¢ RHV, aby zapobiec ruchowi popychacza wprowadzajacego.
| —— - 17. Przed oddzieleniem spirali nalezy sprawdzi¢, czy na dystalng czg$¢ trzonu mikrocewnika
nie jest wywierany nacisk. W mikrocewniku moga wystepowac sity kompresji osiowej lub
napigcia, co moze spowodowac ruch koncéwki podczas wprowadzania spirali.

PRZESTROGA: Ruch koncéwki mikrocewnika moze spowodowa¢ peknigcie tetniaka lub
przerwanie $ciany naczynia.

ODDZIELANIE SPIRALI

18. Sprawdzi¢, czy igta podskérna znajduje sie w pachwinie pacjenta, a ztaczka niebieskiego
przewodu sterownika oddzielania TrelliX jest podtaczona do igly podskérnej (uziemiajacej).

19. Przed wprowadzeniem sprawdzi¢, czy RHV jest $cisle zablokowana wokét popychacza
wprowadzajgcego TrelliX.

20. Przed wprowadzeniem oczysci¢ i wysuszy¢ wystajacg proksymalng cze$¢ popychacza
wprowadzajgcego.

21.  Aby wprowadzi¢, przesungé¢ zdecydowanie sterownik oddzielania TrelliX po proksymalnym
taczniku popychacza wprowadzajgcego TrelliX do lejkowej czesci sterownika oddzielania
TrelliX (patrz Rysunek 7).

R k7 - Wpi ia do popych P

Kierunek wprowadzania

Przycisk oddzielania

Popychacz wprowadzajacy TrelliX

22. Gdy nastgpi prawidiowe potgczenie sterownika oddzielania TrelliX z systemem spirali
embolizacyjnej TrelliX, rozlegnie sig¢ pojedynczy krétki sygnat dzwiekowy, a na sterowniku
oddzielania TrelliX zacznie $wieci¢ ciagte $wiatlo zielone (,System gotowy”), wskazujace
gotowos¢ systemu do oddzielania. Jesli lampka ,System gotowy” blyska na zielono, nalezy
upewni¢ sig, ze nastgpito potgczenie i ze przewod elektrody biernej (uziemienia) jest
podtgczony prawidtowo.
Jesli lampka ,System gotowy” miga i nie rozlegt si¢ zaden sygnat dzwigkowy, nalezy
sprawdzi¢, czy przewod elektrody biernej (uziemienia) jest prawidtowo podtgczony.
Jesli wskaznik ,Bateria roztadowana” $wieci na pomaranczowo, nalezy wymienic¢ sterownik
oddzielania TrelliX.
Opisy wszystkich wskaznikéw oraz wszystkie informacje dotyczgce rozwigzywania
probleméw, podano w Instrukcja uzycia dofaczonej do sterownika oddzielana TrelliX
(model TDC-1).

23. Przed rozpoczeciem oddzielania:

*  Sprawdzi¢ wzrokowo, czy roztwor do ciagtego przeptukiwania jest prawidtowo podawany.

» Sprawdzi¢ pod kontrolg fluoroskopii, czy znacznik proksymalny popychacza
wprowadzajgcego znajduje sie¢ w potozeniu doktadnie dystalnym w stosunku do
proksymalnego znacznika mikrocewnika z dwoma znacznikami na koncéwce(patrz
Rysunek 6).

« Sprawdzi¢, czy spirala jest potozona stabilnie w miejscu wystgpowania zmiany.

24. Przycisna¢ i przez chwile przytrzymac¢ ,Przycisk oddzielania” na sterowniku oddzielania
TrelliX, aby rozpocza¢ oddzielanie. Rozlegnie sie krotki sygnat dzwigkowy, a lampka
,System gotowy” i ,Wskazniki postepu” zaczna btyska¢ na zielono, wskazujgc oddzielanie.
Po rozpoczeciu zwolni¢ przycisk.

25. W trakcie cyklu oddzielania ,Wskazniki postgpu” beda kolejno sig¢ zapala¢ (do
maksymalnego czasu trwania wynoszacego 120 sekund).

26. Na koniec kazdego udanego cyklu oddzielania:

« Nastgpi wstrzymanie przeptywu pradu;

» Rozlegng sie trzy (3) krétkie sygnaty dzwigkowe;

*  Wszystkie cztery (4) lampki wskaznikéw postepu beda $wieci¢ ciggtym zielonym
Swiattem;

+ Lampka ,System gotowy” zgasnie.

27. Jesli oddzielanie NIE zakonczy si¢ powodzeniem z powodu przekroczenia czasu (ponad

120 sekund):
+ Nastgpi wstrzymanie przeptywu pradu;
* Rozlegnie si¢ jeden (1) diugi sygnat dzwiekowy;
«  Wszystkie cztery (4) lampki wskaznikdw postepu bedg btyskaé na zoito;
+ Lampka ,System gotowy” bedzie w dalszym ciagu $wieci¢ ciggtym $wiatlem zielonym.




Aby ponownie rozpoczaé oddzielanie, nalezy ponownie nacisngé przycisk oddzielania,
aby rozpoczaé nastepny cykl oddzielania.

PRZESTROGA: Aby zminimalizowa¢ zakiécenia umieszczania spirali i popychacza
wprowadzajgcego, nalezy tylko ponownie nacisnaé przycisk oddzielania w celu ponownego
rozpoczecia tej czynnosci. NIE nalezy wyjmowac¢ popychacza wprowadzajgcego ani
zmieniac jego potozenia.

28. Po zasygnalizowaniu oddzielania spiral, NALEZY SPRAWDZIC PRZY UZYCIU
FLUOROSKOPII, CZY SPIRALA ZOSTAtA ODDZIELONA. Powoli pociggna¢ do tylu

popychacz wprowadzajgcy, sprawdzajgc przy uzyciu fluoroskopii, czy spirala sie nie porusza.

29. Jedli spirala sig porusza, co jest mato prawdopodobne, nalezy wykona¢ nastepujgce
czynnosci:

*  Przesung¢ popychacz wprowadzajgcy, aby ponownie wyréwnaé znacznik RO i
znacznik mikrocewnika.

+ Sprawdzié, czy RHV jest pewnie zablokowana wokét popychacza
wprowadzajgcego TrelliX przed zdjeciem go i wprowadzeniem do sterownika
oddzielania TrelliX w celu upewnienia sig, ze spirala nie poruszy si¢ podczas
procesu podtgczania.

*  Przywréci¢ przeptyw pradu, naciskajgc i na chwile przytrzymujgc przycisk
oddzielania na sterowniku oddzielania TrelliX.

*  Sprawdzi¢ oddzielenie spirali w obrazie fluoroskopowym jak powyzej. W razie
potrzeby powtérzy¢.

30. Po wykryciu i potwierdzeniu fluoroskopowym oddzielenia spirali, wyja¢ popychacz

wprowadzajgcy ze sterownika oddzielania TrelliX i powoli wycofa¢ prowadnik z mikrocewnika.

PRZESTROGA: NIE NALEZY wsuwa¢ popychacza wprowadzajacego po oddzieleniu
spirali, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko perforacji tetniaka lub naczynia krwiono$nego.
31. Powtérzy¢ powyzsze czynnosci, jesli wymagane jest umieszczenie dodatkowej spirali.

STEROWNIK ODDZIELANIA TRELLIX
SCHEMAT PODSTAWOWYCH WSKAZNIKOW STEROWNIKA

Bateria roztadowana

System gotowy (pomaranczowy)

(zielony) \ /
Wskazniki postepu (zielone

i pomaranczowe) \
Przycisk oddzielania

- Gotowy do rozpoczegcia oddzielania

- Sprawdzi¢ potgczenia przewodu elektrody biernej
(uziemienia)

Wskazniki $wietine
« System gotowy (ciagte zielone)
+ System gotowy (migajace zielone)

+ Bateria roztadowana (pomaranczowy) - Wymieni¢ sterownik
Wskazniki dzwigkowe

+ Pojedynczy krétki sygnat dzwiekowy
« Trzy krotkie sygnaty dzwiekowe

« Pojedynczy diugi sygnat dzwiekowy

- Potwierdza prawidtowe wykonanie dziatania
- Udane oddzielenie
- Alarm o bfedzie

Peing specyfikacje, instrukcje obstugi oraz informacje o rozwigzywaniu probleméw podano
w instrukgji uzycia (IFU) dolaczonej do sterownika oddzielania TrelliX.

INFORMACJE NA TEMAT UTYLIZACJI PRODUKTU

Po uzyciu wyrobu, system spirali embolizacyjnej TrelliX nalezy usungé¢ zgodnie z normalng
praktyka szpitala (np. nalezy si¢ odpowiednio obchodzi¢ z materiatami stanowigcymi zagrozenie
biologiczne i usuna¢ je do odpowiednich pojemnikéw). Zakazone wyroby medyczne nie sg objete
przepisami dyrektywy WEEE, ale nalezy je usuwac jako odpady medyczne.

GWARANCJA

Shape Memory Medical Inc. gwarantuje nabywcy, ze przez okres réwny zwalidowanemu
okresowi przydatnosci do uzycia produkt spetnia¢ bedzie warunki techniczne ustalone przez
producenta, o ile stosowany bedzie zgodnie z instrukcjg uzycia podang przez producenta, oraz
ze bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych. Zobowigzanie firmy Shape Memory
Medical Inc. zgodnie z niniejszg gwarancjg ograniczone jest do wymiany lub naprawy
niniejszego produktu zwréconego do firmy Shape Memory Medical Inc. zbadanie ktdrego,
przeprowadzone przez producenta, potwierdzito wystgpowanie uszkodzenia.

Z wyjatkiem sytuacji wyraznie okreslonych przez niniejszg gwarancje, firma Shape Memory
Medical Inc. wyklucza wszelkie o$wiadczenia i gwarancje, wyrazne lub dorozumiane, dotyczace
domniemanej gwarancji wartosci handlowej oraz przydatnosci do konkretnego celu.

Dalsze informacje znajdujg sie w dziale Warunki Sprzedazy.

SYMBOLE

Produkt oznaczono nastepujgcymi symbolami:

ce

2Zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej

Nie sterylizowa¢ ponownie

Wy

Zapozna¢ sig z instrukcja uzytkowania

Przestroga

Producent

Warunkowo uzywane w MR

Data waznosci

Chroni¢ przed wilgocig

wd
=

£

Nie stosowac, jezeli opakowanie
zostato uszkodzone

Przechowywanie, Temperatura

Numer partii LOT

Przechowywanie, Wilgotnos¢

Numer katalogowy

Niepirogenny

ISTERILEIRI

Sterylizowany za pomoca

p ia (Strumien

Autoryzowany Przedstawiciel
w Europie

®

Wytacznie do uzytku jednorazowego
Nie stosowac¢ powtornie.

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia wylacznie przez lub

z przepisu lekarza (badz

)




PRODUKTBESKRIVNING

Trellix emboliseringsspiralsystem (Embolic Coil System) fran SHAPE MEMORY MEDICAL
bestér av en implanterbar emboliseringsspiral som &r fast pa ett tillférselsystem kallat TrelliX
péaférare (Delivery Pusher).
«  TrelliX emboliseringsspiral & en tdjningstalig spiral av platinavolframlegering som
ar forstarkt med en sjélvexpanderande, porés polymer med formminne (Shape
Memory Polymer, SMP).
«  TrelliX péforare &r ett system med variabel styvhet som har en réntgentéat markor i
form av ett band placerat tre (3) centimeter fran dess distala &nde fér kompatibilitet
med mikrokatetrar med 2 spetsmarkérer.

TrelliX emboliseringsspiralsystem ar specifikt utformat for att anvandas med TrelliX
frigéringsanordning (modell: TDC-1, séljs separat).

«  TrelliX frigéringsanordning (Detachment Controller) ger den energi som kravs for

att frigra TrelliX emboliseringsspiral fran TrelliX paforare pa elektrolytisk vag.

Efter placering i mallesionen och vid exponering for en vattenmiljé och kroppstemperatur,
kommer polymeren med formminne (SMP) langsamt att sjalvexpandera.
TrelliX emboliseringsspiralsystem och TrelliX frigéringsanordning férpackas separat som
enskilda enheter. De levereras sterila och ar endast avsedda for engéngsbruk.

TrelliX emboliseringsspiralsystem finns att tillga i foljande utforanden:
«  TrelliX 18 emboliseringsspiralsystem, komplex fyllnadsprodukt

TrelliX emboliseringsspiral innehaller en rostfri stallegering ur 300-serien, som generellt sett
brukar anses vara séker.

VAR FORSIKTIG: Las noggrant alla instruktioner noggrant fére anvandning.
Underlatenhet att ta hansyn till alla varningar och forsiktighetsétgarder kan
resultera i komplikationer.

Figur 1 - TrelliX emboliseringsspiralsystem
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. Fluoroskopibesparande markérer

. Proximal anslutningsdel (paforare) for frigéringsanordningen
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING
TrelliX emboliseringsspiralsystem ar avsett att hindra eller tappa till blodflodet i vaskulara
abnormaliteter i neurovaskuléra och perifera kérl. Indikationerna omfattar:

* Intrakraniala aneurysmer

« Andra neurovaskulara abnormaliteter, sdsom arteriovendsa missbildningar och
arteriovenosa fistlar

«  Arteriella och venésa emboliseringar i perifera karl
Denna produkt ska endast anvandas av lédkare med lamplig utbildning i interventionell

neuroradiologi eller interventionell radiologi for anvandning av TrelliX emboliseringsspiralsystem.

VARNINGAR!

« TrelliX emboliseringsspiralsystem &r kompatibelt med TrelliX frigéringsanordning. BYT INTE
UT négra komponenter eller produkter mot komponenter eller produkter fran andra tillverkare.
Ett byte kan resultera i skada pa patienten och/eller anvandaren.

Far INTE anvandas om den sterila frpackningen &r dppnad eller skadad eller om systemet
ar skadat.

Far INTE anvéndas efter det "Utgangsdatum” som anges pa férpackningen.

Forsok INTE att omsterilisera eller ateranvanda pa ngot sétt.

Forsok INTE att skjuta fram paforaren med alltfor mycket kraft.

For att minska risken for att spiralen migrerar, ska diametern pa det forsta och andra
spiralvarvet aldrig understiga bredden pa ostiet.

Att skjuta fram p&féraren bortom mikrokateterns spets nar man har frigjort spiralen skapar en
risk for aneurysm eller karlperforation.

Rotera INTE pé&foraren under eller efter att spiralen har forts in. Rotation av paforaren kan
resultera i en utstréckt spiral eller ett prematurt frigérande av spiralen fran paforaren, vilket kan
leda till att spiralen migrerar.

Skadade paforare kan orsaka karlskador eller ovantad respons fran den distala spetsen
i samband med placering av spiralen.

Den fluoroskopibesparande markoren &r avsedd att anvandas med en roterande
hemostasventil (RHV). Om den anvands utan en RHV kan spiralens distala &nde hamna bortom
inriktningsmarkoren nér den fluoroskopibesparande markéren nér mikrokateterns fattning.

Dra INTE &t RHV fér hart runt inféringshylsan. Om dras &t for hart kan produkten skadas.
Den fluoroskopibesparande markdren ar avsedd att anvandas med en mikrokateter med en
langd pa 150 cm eller langre. Om den anvands med en mikrokateter som &r kortare an 150 cm
kan spiralens distala ande hamna bortom inriktningsmarkéren nar den fluoroskopibesparande
markéren nar mikrokateterns fattning.

Om mikrokateterns spets flyttas kan detta orsaka aneurysm eller karlruptur.

Placera INTE TrelliX p&férare pa en bar metallyta.

Om det inte gar att fasta implantatet och du vill undvika att rubba spiralplaceringen eller
paforaren, trycker du aterigen pa& knappen "Detach” (frigér) for att borja om. Ta INTE bort
paforaren eller &ndra dess position.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

<:shappe memory medical

FORSIKTIGHETSATGARDER

Hogkvalitativ, fluoroskopisk kartlaggning med digital subtraktion & OBLIGATORISK for att
kunna placera TrelliX emboliseringsspiralsystem pa ett sékert sétt.

Vidta alla nodvandiga atgarder for att begransa de fluoroskopiska strélningsdoserna till
patienter och kliniska operatérer med hjalp av tillracklig avskarmning, kortare fluoroskopitid
och modifiering av rontgentekniska faktorer, nar det &r mojligt.

Det rekommenderas att placera TrelliX emboliseringsspiralsystem p& malstéllet inom tio (10)
minuter efter inforandet i mikrokatetern (arbetstid). En arbetstid langre &n tio (10) minuter (dvs.
exponering i en vattenmiljé) kan resultera i 6kad inforingsfriktion eller att produkten kanske
inte kan foras tillbaka in i mikrokatetern utan risk for att produkten skadas.

TrelliX 18 emboliseringsspiral har ett yttre skikt av polymer med formminne (SMP).
Den priméra spiraldiametern kommer langsamt att 6ka till maximalt 0,76 mm vid exponering
for vattenmiljo och kroppstemperatur. Detta kan 6ka inforingsfriktionen nar implantatet fors
till malstallet.

For att TrelliX emboliseringsspiralsystem ska uppn& optimal prestanda och fér att minska
risken fér tromboemboliska komplikationer, &r det ytterst viktigt att man uppratthaller en
kontinuerlig infusion av spolvéatska mellan:

«  Femoralhylsan och ledarkatetern

«  Mikrokatetern och ledarkatetern

«  Mikrokatetern och TrelliX paférare
Kontinuerlig spolning minskar &ven risken for trombosbildning och kristallisering av
infusionsvétska pa och omkring TrelliX-paférarens frigéringszon.
For in och dra tillbaka TrelliX emboliseringsspiral Iangsamt och med jamna rorelser, sarskilt
i slingrig anatomi. Ta bort hela produkten vid alltfor kraftig friktion. Om det &ven uppstar friktion
med nasta produkt, ska bade spiralen och mikrokatetern undersokas noggrant for eventuella
skador, sdsom buckling eller skevhet i mikrokateterns skaft.

Eftersom TrelliX emboliseringsspiraler & émtaliga kan de slingriga karlvagarna som leder till
vissa aneurysmer och karl samt de olika morfologierna hos de intrakraniella aneurysmerna
leda till att en spiral ibland strécks ut i samband med hanteringen. Strackning kan eventuellt
ge upphov till att spiralen spricker eller migrerar.

Om omplacering av TrelliX emboliseringsspiral behévs, ska du vara sarskilt noggrann med att
dra tillbaka spiralen med hjalp av fluoroskopi i en kontinuerlig rorelse tillsammans med
péféraren. Om spiralen inte kan flyttas i en kontinuerlig rérelse tillsammans med pé&féraren
eller om omplaceringen &r svar, kan spiralen ha stréckts ut och kan eventuellt migrera eller
spricka. Ta férsiktigt bort bade spiralen och mikrokatetern och ersétt dem med nya produkter.
Undvik placering av mikrokatetern inom aneurysmséacken, dar aneurysmvaggen kanske stodjer
mikrokateterns position. Detta kan ¢ka det motstand som kravs for placering av implantatet
i aneurysmen nar implantatet lamnar katetern. Omplacering av mikrokateterns distala spets eller
placering av den distala spetsen vid aneurysmens ostium kan komma att behévas.
Om det uppkommer ett motstand under uttagandet av en spiral som &r i en spetsig vinkel
i forhallande till mikrokateterns spets, gar det att undvika strackning eller sprickor i spiralen
genom att forsiktigt omplacera kateterns distala spets vid, eller strax innanfér, aneurysmens
ostium. Dérigenom leds spiralen tillbaka in i mikrokatetern av aneurysmen och artaren.
Ett flertal emboliseringsférfaranden kan krévas fér att uppna den énskade ocklusionen i vissa
aneurysmer eller karl.
Risken for att fluoroskopiska komplikationer uppstér kan 6ka med langre ingreppstid och okat
antal ingrepp.
Frigérandet kan ta langre tid om:

«  Andra emboliseringsmedel finns pa plats

«  TrelliX paférare och mikrokateterns markérer inte &r korrekt placerade i forhallande

till varandra
+  Detfinns en trombos i spiralens frigéringszon

POTENTIELLA BIVERKNINGAR

Potentiella biverkningar som kan uppsta under eller efter ett ingrepp omfattar, men &r inte
begransade till:

Allergisk reaktion
Perforation/ruptur i aneurysmen

Ocklusion av artér uppstroms
Postemboliseringssyndrom (feber, dkat antal

Arytmi blodceller, obehag)

Migrering eller felplacering av spiralen « Prematur eller svar spiralfrigoring
Dédsfall * Revaskularisering

Dissektion « Stroke/TIA

Odem « Trauma eller skada

Emboli * Vasospasm

Huvudvark « Perforation/ruptur i karl

Blodning « Kaérltrombos

Hypertoni + Andra ingreppskomplikationer inkluderar,
Hypotoni men &r inte begransade till:

Ofullstandig fylining av aneurysm « Komplikationer vid atkomststallet
Infektioner « Hematom vid atkomststallet

Ischemi « Risker med anestetika och kontrastmedel

Risker forknippade med alltfor kraftig
fluoroskopisk genomlysning, sdsom
alopeci, brannskador som stracker sig
fran hudrodnad till sar, katarakter och
fordréjd neoplasi.

Neurologiska/intrakraniella komplikationer

FORPACKNING OCH FORVARING

TrelliX emboliseringsspiralsystem ar forpackat i en steril, pdse med torkmedel och inuti en rulle
av skyddande plastslang.

TrelliX frigéringsanordning &r férpackad i en steril pase.

« Inspektera férpackningen och systemet fére anvéandning. F&r INTE anvéndas om
den sterila forpackningen ar 6ppnad eller skadad eller om systemet ar skadat.

. Produkten & ENDAST avsedd for ENPATIENTSBRUK. Forsok inte att ombearbeta,
omsterilisera, rengora eller ateranvanda produkten. Felaktig sterilisering och
&teranvandning kan leda till felfunktion hos produkten och skada pa patienten.

«  FarINTE anvandas efter det "Utgangsdatum” som anges pa forpackningen.

«  Far INTE anvandas om markningen &r ofullstandig eller olaslig.

Forvaras pé en sval, mérk och torr plats.
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MR CONDITIONAL

& MR-sakerhetsinformation

Icke-kliniska tester och MR-simuleringar utfordes for att utvardera hela familjen (dvs. tillgangliga
diametrar och langder) i TrelliX emboliseringsspiralsystem. Icke-kliniska tester visade att hela
familjen av dessa emboliseringsspiraler & MR-villkorliga. En patient med ett implantat frén denna

familj kan pa ett sékert satt genomga undersokning i ett MR-system under féljande férhallanden:

Statiskt magnetfalt p& endast 1,5 tesla eller 3 tesla

Maximalt spatialt gradientmagnetfalt p 4 000 gauss/cm (40 T/m)

Maximal MR-systemrapporterad specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela
kroppen p& 2 W/kg under 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i det normala
driftlaget

Under de definierade skanningsférhallandena férvéntas att TrelliX emboliseringsspiralsystem
ska ge en maximal temperaturstegring pa 2,0 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs.
per pulssekvens).

BRUKSANVISNING — FORBEREDELSER
UTFORANDE FOR KONTINUERLIG SPOLNING MED KOKSALTLOSNING

For att TrelliX emboliseringsspiralsystem ska uppna optimal prestanda &ar det viktigt att man
uppratthaller en kontinuerlig infusion av spollésning: Figur 2 illustrerar de anslutningar som
behovs for TrelliX emboliseringsspiralsystem, inklusive ett typiskt utforande for kontinuerlig
spolning med koksaltlésning med tryckpase for katetersystem.

1.  Sétt pa en roterande hemostasventil (RHV) pa ledarkateterns fattning.
*  Anslut en 3-véagskran till RHV:s sidoarm och anslut sedan en slang for kontinuerlig
infusion av lamplig I6sning
2. Sattpa en andra RHV p& mikrokateterns fattning.
*  Anslut en 1-véagskran till RHV:s sidoarm och anslut sedan en slang for kontinuerlig
spolning med lamplig 16sning
« Oppna kranen s& att mikrokatetern kan spolas igenom med den sterila
spolningslésningen

Vid icke-klinisk testning strécker sig bildartefakten orsakad av TrelliX emboliserir pil n
cirka 3 mm frdn denna produkt nér den avbildas med en gradientekopulssekvens och ett
MR-system p& 3 tesla. Dessutom, ndr det anvdndes en pulssekvens via magnetisk
resonansangiografi for att scanna en aneurysmmodell (dvs. emboliseringsspiraler med en
uppskattad packningstathet p& 22 %) vid 3 T med en ekotid pd 3,5 ms, genererades ett
signaltomrum utan linjar férlangning bortom emboliseringsspiralens massa pa 6 mm.

REKOMMENDERADE MATERIAL

TrelliX frigéringsanordning (modell: TDC-1)
Femoralhylsa
Ledarkateter (5F-7F)
Mikrokateter med 2 spetsmarkérer (placerade med 3 cm mellanrum), minimumlangd: 150 cm
Ledare kompatibel med mikrokateter
Uppséttning med tre (3) koksaltlbsningar fér kontinuerlig spolning med tryckp&sar
« Ett (1) spolsystem for femoralhylsan
« Ett (1) spolsystem for ledarkatetern
« Ett (1) spolsystem for mikrokatetern
Tva (2) roterande hemostasventiler (RHV)
En (1) 3-véagskran
En (1) 1-vagsventil
En (1) obelagd, steril sprutnél av rostfritt stal pa 20 eller 22 gauge (sa att frigéringsanordningen
kan jordas)

Obs: En extra TrelliX frigéringsanordning i reserv kréavs for alla ingrepp (varje anordning kan
anvéndas for minst tjugo (20) frigéringscykler).

VAL AV PRODUKT
VAL AV MIKROKATETER

Rétt val av mikrokateter i lamplig storlek krévs for att undvika skada p& produkten och for att
minimera potentiella komplikationer.

Aven valet av mikrokateter &r ndgot som avgérs av lakaren och detta styrs av aneurysmens lage,
patientsakerheten och lakarens gottfinnande. For att sakerstalla att produkten placeras och
frigérs pa ratt satt rekommenderas att den valda katetern har tva (2) réntgentita markorer p&
dess spets med tre (3) cm emellan samt att den &r minst 150 cm Iang.

TrelliX 18 emboliseringsspiralsystem fran SHAPE MEMORY MEDICAL ar kompatibelt med
mikrokatetrar med en lumen pa 0,5 mm i innerdiameter.

VAR FORSIKTIG: TrelliX 18 emboliseringsspiral har ett yttre skikt av veckad polymer med
formminne (SMP) som &r cirka 0,38 mm i diameter. Den priméara spiraldiametern kommer
langsamt att oka till maximalt 0,76 mm vid exponering for vattenmiljo och kroppstemperatur.
Detta kan 6ka inforingsfriktionen nar implantatet fors till maistallet.

VAL AV SPIRALSTORLEK

Val av produkt gors enligt lakarens eget gottfinnande. For att kunna vélja optimala produkter for
varje lesion, ska angiogram gjorda foére emboliseringen granskas. Lamplig produktstorlek ska
véljas med ledning av den uppskattade diametern av karlet, aneurysmen och/eller ostiet, baserat
angiografin som utforts fore emboliseringen. Nar det galler inférande i aneurysmer, ska
diametern pa det férsta och andra spiralvarvet aldrig understiga bredden p& ostiet, med tanke pa
att dessa spiraler kan migrera.

Figur 2 - Schematisk bild pa rekommenderat utférande

3. all att alla fattningar sitter t ordentligt och att ingen luft fors in i systemet i samband
med aktiv spolning.

ATKOMST TILL LESIONEN

4. Kateterisera forsiktigt lesionen som ska behandlas. Atkomstsystemet ska inkludera en
ledarkateter med tillrackligt stor innerdiameter (ID) for att rymma en mikrokateter och
mojliggéra adekvat infusion av kontrastmedel runt mikrokatetern for fluoroskopisk
kartlaggning.

5. Mat storleken pa det sar som ska behandlas och vélj ett TrelliX emboliseringsspiralsystem
av lamplig storlek.

BRUKSANVISNING — FORBEREDELSE OCH PLACERING AV TRELLIX
FORBEREDELSE AV TRELLIX FRIGORINGSANORDNING

1. TautTrelliX frigéringsanordning ur dess skyddsforpackning. Placera frigéringsanordningen
i ett sterilt falt.
VAR FORSIKTIG: Anvand INTE ndgon annan kraftkalla &n TrelliX frigéringsanordning fran
SHAPE MEMORY MEDICAL fér att frigéra TrelliX emboliseringsspiralsystem fran SHAPE
MEMORY MEDICAL. TrelliX frigéringsanordning &r endast avsedd for enpatientsbruk.
Forsok INTE att omsterilisera eller ateranvanda pa ndgot sétt.

2. Forin en steril, obelagd sprutnél i storlek 20 eller 22 gauge (0,9 mm eller 0,7 mm) i patientens
liumske.

3. Fastreturelektrodens (jordande) kabel (bl& kabeln), som sitter pa TrelliX frigéringsanordning,
pé sprutnalen.

FORBEREDELSE AV TRELLIX EMBOLISERINGSSPIRALSYSTEM

4. Talangsam ut TrelliX emboliseringsspiral med paféraren samtidigt som inféringshylsan ur
den skyddande slangen. Kontrollera om det finns n&gra oegentligheter i den proximala
delen av péféraren. Vid eventuella oegentligheter ska TrelliX emboliseringsspiralsystem
bytas ut.

5. Hall produkten precis distalt om krympléset och dra krympléset proximalt fér att exponera
fliken p& inféringshylsan (se figur 3).

Figur 3a - Borttagning av krymplés

Figure 3b - Krympl&set har tagits bort
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6.  Skjut langsamt fram TrelliX emboliseringsspiral ut ur inféringshylsan och inspektera
implantatet for eventuella oegentligheter eller skada. Vid eventuella oegentligheter ska
TrelliX emboliseringsspiralsystem bytas ut.

7. Samtidigt som du héller inféraren vertikalt, drar du forsiktigt tillbaka spiralen in i
inféringshylsan cirka 1-2 cm.
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INSATTNING OCH OVERFORING AV IMPLANTAT

8.  Oppna RHV pa mikrokatetern lite s3 att den precis slapper in inféringshylsan.

9. Fér in inféringshylsans distala &nde genom RHV och in i mikrokateterns fattning till hylsan
sitter sékert och mellanrummet ar minimalt (se figur 4).

Figur 4 - Inférarens placering gentemot mikrokateterns fattning

Behéll ett minimalt mellanrum

Mikrokateter Inforingshylsa Mikrokateterns fattning

10. Sting RHV férsiktigt runt inféringshylsan sa att RHV sitter fast pa mikrokatetern och for att
forhindra aterflode.

VAR FORSIKTIG: Dra INTE &t RHV for hart runt inféringshylsan. Om dras &t for hart kan
produkten skadas.

11. Se fill att krympldset ar avtaget och borja féra over TrelliX emboliseringsspiral till

mikrokatetern genom att skjuta fram péforaren i en jamn och kontinuerlig rérelse. Var
forsiktig s& att inte spiralen rakar fastna i Gvergdngen mellan inforingshylsan och
mikrokateterns fattning.
VAR FORSIKTIG: Polymeren med formminne (SMP) har en arbetstid p& tio (10) minuter
efter exponering for en vattenmiljo och kroppstemperatur. Manipulering av produkten
i langre &n tio (10) minuter inom mikrokatetern kan riskera skada p& TrelliX
emboliseringsspiral.

12. Fortsétt att skjuta framdt tills inféringshylsans proximala dnde moter TrelliX-paforarens
proximala &nde.

«  Lossa pa RHV och dra tillbaka inféringshylsan sa att den precis kommer ut ur RHV

«  Stang RHV runt paforaren

« L&t inféringshylsan glida av paféraren helt och hallet. Var forsiktig sa att du inte
skadar paforaren

13. Skjut forsiktigt fram TrelliX emboliseringsspiralsystem tills de fluoroskopibesparande
markérerna pa paforarens proximala &nde nar RHV pa mikrokateterns fattning (se figur 5).
Nu maste du bérja ta hjélp av fluoroskopisk vagledning.

Figur 5 - Placering av de fluoroskopibesparande markérerna
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14. Under fluoroskopisk végledning skjuter du langsamt fram TrelliX emboliseringsspiral ut ur
mikrokateterns spets. Fortsatt att skjuta fram spiralen in i lesionen tills det har placerats p&
optimalt satt. Andra position vid behov. Om spiralens storlek &r olamplig, tas den bort och
ersétts av en spiral i lamplig storlek.

VAR FORSIKTIG: Rotera INTE péforaren under eller efter att spiralen har forts in till
lesionsstallet. Rotation av paforaren kan resultera i en utstréackt spiral eller ett prematurt
frigérande av spiralen fran paforaren, vilket kan leda till att spiralen migrerar.

15. Fortsétt att skjuta fram spiralen tills paférarens réntgentéta proximala markor &r precis
distalt om den proximala markdren p& mikrokatetern med 2 spetsmarkorer (se figur 6).

Figur 6 — Inriktning av den réntgentata markdren mot mikrokatetern
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16. Dra &t RHV for att forhindra att p&foraren ror pa sig.

17. Verifiera att mikrokateterns distala skaft inte belastas innan spiralen frigors. Axial
kompression eller spannir kan lagras i mikrc 1och resultera i att spetsen ror
sig nar spiralen fors in.

VAR FORSIKTIG: Om mikrokateterns spets flyttas kan detta orsaka aneurysm eller
karlruptur.

FRIGORING AV SPIRALEN

18. Verifiera att sprutndlen sitter pa plats i patientens ljumske och att den bla kabelns kontakt
pé TrelliX frigbringsanordning &r ansluten till sprutndlen (jordande).

19. \Verifiera att RHV sitter fast ordentligt runt TrelliX paférare fére inforandet.

20. Fore inforandet, ska paforarens exponerade proximala del torkas ren och torr.

21. |Inférandet gors genom att skjuta TrelliX frigéringsanordning 6ver TrelliX
frigéringsanordningens proximala anslutningsdel s& att den sitter fast ordentligt i TrelliX
frigéringsanordningens trattdel (se figur 7).

Figur 7 — Inférande av péforaren i frigéringsanordningen

For in i denna riktning

Frigéringsknapp

TrelliX p&férare

22. Nar TrelliX frigéringsanordning &r korrekt ansluten till TrelliX spiralsystem kommer ett enda
kort pip att horas och en grén lampa pé TrelliX frigéringsanordning kommer att lysa stadigt
("systemet redo”), vilket visar att systemet &r redo for frigéring. Om lampan "systemet redo”
blinkar grént, ska du sékerstélla att en anslutning &r etablerad och att returelektrodens
(jordande) kabel ar korrekt ansluten.

Om lampan "systemet redo” blinkar och du inte har hért ndgot pip, ska du verifiera att
returelektrodens (jordande) kabel &r ansluten pa ratt satt.

Om indikatorn "I&gt batteri” lyser gult, ska TrelliX frigéringsanordning bytas ut.

Alla indikatorbeskrivningar och felsdkningar finns i bruksanvisningen som medféljer TrelliX
frigéringsanordning (modell: TDC-1).

23. Innan frigoringen initieras:

«  Verifiera visuellt att den kontinuerliga infusionen av spollosning fungerar som normalt

< Verifiera med fluoroskopi att p&férarens proximala markér &r precis distalt om den
proximala markéren p& mikrokatetern med 2 spetsmarkdrer (se figur 6).

+  Verifiera att spiralens position &r stabil pa lesionsstallet

24. Tryck och hall ner “frigéringsknappen” pé& TrelliX frigéringsanordning for att initiera
frigéringen. Ett kort pip hérs och lampan "systemet redo” och "forloppsindikatorerna”
kommer att blinka gront nar frigoring pagér. Sa fort den har initierats, slapper du knappen.

25.  Under frigéringscykeln kommer "forloppsindikatorerna” att tandas efter hand (under en tid
pa maximalt 120 sekunder).

26. Nar en framgangsrik frigéringscykel har avslutats:

«  Stromflodet stangs av

*  Tre (3) korta pip kommer att héras

+  Allafyra (4) forloppsindikatorlamporna kommer att lysa stadigt gront

«  Lampan "systemet redo” kommer att vara slackt

27. Om frigoringen INTE lyckas pga. en time-out (langre &n 120 sekunder):

*  Stromflodet stangs av

«  Ett (1) langt pip kommer att horas

+  Allafyra (4) forloppsindikatorlamporna kommer att blinka gult

+ Lampan "systemet redo” kommer att lysa stadigt gront

For att bérja om, ska du upprepa och trycka pa "frigoringsknappen” fér att initiera annu en
frigoringscykel.

VAR FORSIKTIG: Om det inte gér att fasta implantatet och du vill undvika att rubba
spiralplaceringen eller péféraren, trycker du &terigen pa "frigéringsknappen” for att borja
om. Ta INTE bort paforaren eller &ndra dess position.

28. S& fort frigrandet av spiralen har signalerats, ska du VERIFIERA ATT SPIRALEN HAR
FRIGJORTS MED HJALP AV FLUOROSKOPI. Dra langsamt tillbaka p&féraren samtidigt
som du via fluoroskopi sékerstaller att spiralen inte flyttas.

29. | det sallsynta fall att spiralen flyttas, gor du féljande:

«  Skjut fram paféraren s& att den rontgentéta markoren och mikrokateterns markér ar
korrekt placerade gentemot varandra”

«  \Verifiera att RHV sitter fast ordentligt runt TrelliX p&férare fére uttagandet frdn och
inforandet i TrelliX frigéringsanordning for att sékerstalla att spiralen inte flyttas i
samband med anslutningsprocessen

«  Sattigang stromflodet igen genom att trycka och halla ner “frigéringsknappen” en
kort stund p& TrelliX frigéringsanordning

*  Verifiera att spiralen har frigjorts med hjalp av fluoroskopi enligt ovan. Upprepa
vid behov.

30. Sé& fort man kan pévisa och bekrafta spiralens frigérande p& fluoroskopisk vég, tar du ut
péféraren fran TrelliX frigéringsanordning och drar langsamt ut ledaren ur mikrokatetern.

VAR FORSIKTIG: Skjut INTE fram paforaren efter att spiralen har frigjorts, eftersom det
kan oka risken for aneurysm eller kérlperforation.

31. Upprepa stegen om ytterligare spiralplacering kravs.




TRELLIX FRIGORINGSANORDNING
SCHEMATISK BILD OVER ANORDNINGENS INDIKATORER

Lagt batteri

Systemet redo It
(ront \ / o

Forloppsindikatorer

(gront och gult) \

./H'igijringsknapp
Indikatorlampor
« "Systemet redo” (stadigt gront) - Redo att initiera frigéring
« Systemet redo (blinkar grént) - Kontrollera anslutningarna till returelektrodens
(jordande) kabel
« Légt batteri (gult) - Byt ut frigéringsanordningen
Ljudindikatorer
« Ettkort pip - Bekréftar korrekt &tgard
« Tre korta pip - Lyckad frigéring
« Ett1&ngt pip - Felsignal

Fullstandiga specifikationer, driftsinstruktioner och felsdkning finns i bruksanvisningen som medfdljer
TrelliX frigéringsanordning.

INFORMATION OM KASSERING AV PRODUKT

Efter anvandning av produkten, ska TrelliX emboliseringsspiralsystem kasseras enligt vanliga
sjukhusrutiner (t.ex. ska smittférande avfall hanteras korrekt och kasseras i lampliga behallare).
Infekterade medicintekniska produkter regleras inte av WEEE-direktivet utan maste snarare
kasseras som medicinskt avfall.

GARANTI

Shape Memory Medical Inc. garanterar kdparen, under en period som motsvarar produktens
validerade livslangd, att produkten uppfyller tillverkarens faststéllda produktspecifikationer nar den
anvénds i enlighet med tillverkarens bruksanvisning och att den ska vara fri fran defekter i material
och utférande. Shape Memory Medical Inc. forpliktelse under denna garanti &r begransad till att
ersatta eller reparera enligt dess gottfinnande, om produkten returneras inom garantiperioden till
Shape Memory Medical Inc. och efter tillverkarens bekraftelse att den ar defekt.

Undantag som uttryckligen ges i denna garanti, frdntar Shape Memory Medical Inc. all
representation eller garanti av ndgot slag, uttryckligen eller antydd, inklusive n&gon garanti
betraffande saljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt &ndamal.

Se villkoren och férhallanden fér férsaljning for ytterligare information.

SYMBOLER
Foljande symboler anvéands inom produktmarkning:

C G Europeisk verensstammelse Far inte omsteriliseras

@

E]ﬂ Se bruksanvisningen Forsiktighet
d Tillverkare MR Conditional
E Anvinds fore datum Hall torr

ool

Far inte anvéandas om forpackningen -
Férvaring, temperatur

K@Y B>

ar skadad
Lotnummer Forvaring, fuktighet
Katalognummer Icke-pyrogen

Steriliserad med stralning
(elektronstréle)

Endast engangsbruk.

Fér ej ateranvéndas.

Europeisk auktoriserad
representant

Federal lagstiftning (i USA) begrénsar férsaljning av denna produkt av eller pa bestalining
av en lakare (eller korrekt legitimerad praktiker).




PYCCKUN

szshappe memory medical

OMUCAHUE YCTPOWCTBA

Ombonuanpytowas cuctema TrelliX Embolic Coil System komnanu SHAPE MEMORY MEDICAL
COCTOUT Y13 WUMNMAHTAPyeMoii 3MGONMU3MPYIOWel CrMpanu, MPUKPENIeHHoN K cucTeme
[ocTaBku, HasbiBaemol Tonkatenem — TrelliX Delivery Pusher.

«  3mbonuaupytowee yctpoicTso TrelliX Embolic Coil npegctaensiet coboii CTolkyio
K PacTSKEHUIo Crupank M3 MnaTuHO-80OMb(MPaMOBOrO CNfaBa, CHaGKeHHYIo
CamMopackpLIBAIOLLIEACS 3arMyLLIKOM, M3rOTOBMEHHOM W3 MonnMepa C NaMsTbio
dopmbl (SMP).

«  Tonkatenb TrelliX Delivery Pusher — aTto cuctema ¢ nepemMeHHoWn XeCTKOCTbIo,
CHabXXeHHasi PeHTTeHOKOHTPACTHOW MapKepHOW MOMOCKOW, PacnonoXeHHoh B 3
(Tpex) CaHTUMeTpax OT AMCTanbHOrO KOHua, C  uenblo obecreveHus
COBMECTMMOCTH C MUKpOKaTeTepamm, UMEIOLLNMI 2 MapKepa HaKOHEYHUKOB.

OmGonuaupytowas cuctema TrelliX Embolic Coil System npeaHasHaueHna cneuuansHo Ans
paGoTbl ¢ nynsTom ynpaenewusi otaenenvem TrelliX Detachment Controller (mogens TDC-1,
npuoBpeTaeTcsi OTAENLHO).
«  Mynet ynpaenexus otaeneHnem TrelliX Detachment Controller cnyuT uctodHnkom
NUTaHs, 0BECNIeYMBAIOLLIVM AMEKTPONUTUYECKOE OTCOEAVHEHME SMBONM3MpyloLLEn
crupanu TrelliX Embolic Coil ot Tonkatens TrelliX Delivery Pusher.

Mocne packpeITvs B LENEBOM COCyAe 3armyluka 13 NOpUCTOro MonMMepa C NamsiTbio hopmbl
(SMP) meaneHHO camopacluMpsieTcsi Nof, BO3AECTBMEM BOAHOW Cpeabl ¥ TemnepaTypbl Tena.

Ombonuanpytowas cuctema TrelliX Embolic Coil System u nynbt ynpaBneHus otaeneHuem
TrelliX Detachment Controller ynakoBaHbl No otaenbHOCTU. OHM NOCTABMATCSA B CTEPUIIBHOM
BUZE W NPeAHa3HaYeHb! TOMBKO AMs O[HOKPATHOTO NPUMEHEHNS!.

Ombonuanpytowas cuctema TrelliX Embolic Coil System noctaensietca B cneaylowmx
KOHUrypaumsx:
*  Ombonuanpytolee yctpoicteo TrelliX 18 Embolic Coil System, cuctema 3anonHeHus
Complex Filler

BmGonuanpyiowas cnupans TrelliX usrotoeneHa n3 cnnaea HepxaseloLuei ctanu cepun 300,
KOTOPbIA CYUTAETCS Ge30nacHbIM.

OCTOPOXHO! Mepep Ncnonb3oBaHNeM BHUMATENBHO 03HAKOMBTECH
CO BCEMM MHCTPYKUNSIMU. VITHOPMPOBaHIE BCEX NpeynpexaeHni
1 NPEAOCTEPEXEHINI MOXKET NPUBECTU K OCTIOKHEHUSIM.

PucyHok 1. Ly, TrelliX ic Coil System

HE 3ATATMBAWTE knanaH PIK cnuwkoM Tyro Ha uHTpoablocepe. WaBbiTouHoe
3aTAMMBaHMe MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHMIO YCTPOINCTBA.

PeHTreHoHenpo3payHbIi (yopoCcKoNUYECKMit Mapkep NpefHasHadueH Ans UCTONb30BaHNs
C MwukpokaTeTepom AnuHon 150 cm unu Gonblue. Mpu UCNONb3OBaHUM MUKpoKaTeTepa
kopode 150 cM AWCTanbHbIi KOHEL, Chvpanu MOXET BblATU 3a npefenbl mapkepa
BbIPABHMBAHNS, KOTAA PEHTIEHOHENPO3pauHbii (ryopOCKONMYECKUI T MapKep AOCTUrHET
pasbema MuUKpokaTeTepa.

[BxeHre KoHuMKa MUKpoKaTeTepa MOXET BbI3BaTb pa3pbls aHeBpuU3Ma Unn cocyaa.

HE NOMELLANTE Tonkatens TrelliX Ha MeTannuyeckve noBepxHoCTy.

ECnu uMnnaHTar He 0Tco 51, TO ANs CBe/( K yMy Npo6riem ¢ yCTaHoBKOM
CrMpanu 1 TonKaTenem, HaXMuTe MOBTOPHO «KHOMKy OTCOeAWHEHWs» ANs NOBTOPHOTO
BbinonHeHus otaenexuus. HE YOATNAWUTE Tonkatenb u He M3MeHsTe ero nokanuaauuio.
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. OmBonuaupytowas cnupans TrelliX

. WHTpopabtocep

Yexon, GrokupytoLLmiz 3arnyLuky

. Tonkatens

. PeHTreHoHenpoapauHble thiyopockonuuyeckie Mapkepb!

. MpokcuManbHbIi pasbeM (Tonkatens) Ans NOACOEANHEHUS K NYMLTY YNpaBneHus
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YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO
Ombonuaupyowas cuctema TrelliX Embolic Coil System npeaHasHaveHa Ans OKKMO3UK
KPOBOTOKA MPU HEMPOBACKYNSIPHBIX MaTOMOMMAX U HapyLIEHUsX Nepudepuyecknx Cocyaos.
MokasaHus K NPUMEHEHNIO BKIIOYAIOT:

*  BHyTpUUepenHble aHeBpU3MbI

« [pyrue HeiipoBackynsipHble HapylleHWs, Takue Kak apTepUoBEHO3Hble

ManbhopMaLum N apTEPUOBEHO3HBIE CBULLM

*  ApTepuanbHas 1 BeHO3Has aMGonMU3aLms nepudepuieckux cocynos
Ombonuanpytowas cuctema TrelliX Embolic Coil System gomkHa Mcnonb3oBaTbCsi TONMbKO
Bpayamy, MpOWeAWMMMA COOTBETCTBYIOLLYIO MOAFOTOBKY B 0BNacTu WHTEPBEHLNOHHOM
HepopPaAVoNoNv UMK MHTEPBEHLIMOHHON PaaMONOrun.

NPEAOCTEPEXEHUA

Ombonuaupytowas cuctema TrelliX Embolic Coil System coBmectuma ¢ nynstom
ynpaBnexusi otgenenvem TrelliX Detachment Controller. 3AMPEWAETCA 3AMEHATH
KaKue-nMBO KOMMOHEHTBI NN YCTPOICTBA aHanoramm OT Apyrux npoussoauTeneil. 3ameHa
MOXeT NPUBECTU K TPaBME NaLneHTa u/unu nonb3osarens.

HE WCMONb3YWTE, ecnu cTepuribHas ynakoBka BCKPbITA WIi NOBPEXAeHa UNM ecri
noBpex/aeHa cucTema.

HE NPUMEHSAWTE nocne okoHYaH1s Cpoka rofHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.

HE MbITAUTECbH nogsepraTb YCTPOICTBO MOBTOPHOM CTEPUIM3ALMA UMM NOBTOPHOMY
VCMOMNb30BaHNIO.

HE MPUMEHSNTE u36biTouHble YCUNUS Ans NPOABMXKEHUS ToNKaTens.

Y106kl YMEHBLWMTE PUCK MUrPaLM CrMpanu, AuameTp Nepeoi W BTOPOW Chupanu He
[0MKeH BbiTb MEHbLLE LWMPUHBI YCTbs COCYAa.

MpogBikeHne TonKaTens CcuCTeMbl [OCTaBKM 3a Mpedersl MuKpokaTeTepa nocrne
OTCOEAMHEHWS CIPani COMPSHKEHO C PUCKOM NepchopaLii aHeBpU3MbI UK Cocyaa.

HE BPALLAWTE TonkaTtens B npoLiecce Unu rocrne A0CTaBKki Cupanii K LeneBoMy MecTy
YCTaHOBKM. BpalLieHue TonkaTens MOXeT NPUBECTM K PACTSHKEHNIO NN NPEXAEBPEMEHHOMY
OTCOEAMHEHMIO CTIMPANK OT TOMKaTENst U, COOTBETCTBEHHO, K MUTPaLIKA CrIpanu.
MoBpexaeHWe TonkaTens MOXeT MPUBECTV K TpaBMe COCyAa MMM Henpeackadyemomy
NOBE/EHMIO ANCTANLHOTO KOHLIA NPY Pa3BepTbiBaHUM CIUPai.

PeHTreHoHenpo3payHble  hryopockonnyeckue — Mapkepbl  MpeaHasHauyeHsl  Ans
MCMONb30BaHMs C POTALIMOHHbIM reMocTaTieckum knanaiom (PrK). Mpu ncnons3osaHnm
6Ge3 PIK AncTanbHbIi KOHeL Cnnpani MOXeT BbliiTY 3a Npefent! Mapkepa BblpaBHUBaHUS,
KOFla  PEHTTEHOHENPO3PaYHbI  hriyOPOCKONMMYECKN  Mapkep [IOCTUTHET —pasbema
MuKpoKaTeTepa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

HeuasecTHbl.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

+ [ns 6esonacHoro pa3melueHusi ambonusauuoHHon cuctembl TrelliX Embolic Coil System
OBASATENIbHLIM  sBnseTcs WCMONb3oBaHWe  BbICOKOKAYECTBEHHOW  LMpOBON
Cy6TpaKUMOHHOI (hroopocKonum.

Mpumute BCE HeEoGXoAWMble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU, YTOBLI OrpaHUuYMTL 03kl
PEHTreHoBCKOro 06Mny4YeHnss nauueHTa W onepaTtopa C MOMOLLLIO COOTBETCTBEHHOrO
KPaHMPOBAHWA, COKpaLleHWs BPEMEHW PEeHTTeHOCKOMUM U WU3MEHEHWS TEeXHUYECKUX
PEHTTEHOMNOrNYeCcKNX NapameTpoB, Koraa 370 BO3MOXHO.

PekomeHAyeTCs OCyLLEeCTBNATL packpbiThe amGonusauvoHHorn cuctemsl TrelliX Embolic Coil
System B uUenesom ydacTke cocyna B npegenax 10 (4ecsTM) MUHYT nocrne BeefeHUs
MukpokaTeTepa (paboyee epemsi). Paboyee spems, npesbilaiollee 10 (A€CHTb) MUHYT (T. €.
BPEMs! 3KCMIO3MLMK B BOAHOI CPefie), MOXET NPUBECTM K NOBbILLEHWIO TPEHUS NPY A0CTaBke
VN YCTPOICTBO MOXET He BTAHYTLCS Ha3af, B MukpokaTeTep 6e3 pucka NoBpexaeHNs.
BmbonuanpytoLas cnupans TrelliX 18 cHapyxu nokpbiTa 0601104KOM 13 NoNMMeEpa C NaMSATbIO
opmbl (SMP). Moa Bo3aencTBMEM BOAHON CpeAbl 1 TeMNepaTypbl Tena AnameTp OCHOBHOIA
ChUpanu MeAneHHO YBENUYMBAaeTCsi A0 Makcumym 0,76 MM. OTO MOXeT npuBecT K
NOBBILLIEHIO TPEHMS! MPY [JOCTABKE YCTPOWCTBA B LIENEBOI COCYA.
Ans obecneveHns ontumanbHoit paboTbl amBonuaupyrolen cuctemsl TrelliX Embolic Coil
System 1 cHxKeHUs prcka TPOMB03MBONMUECKNX OCNIOXHEHNI KpaiiHe BaXkHO NofepXu1BaTL
NOCTOSIHHYIO MH(PY3MIO COOTBETCTBYIOLVM NPOMBIBOUYHBIM PACTBOPOM MEXZY:

*  beapeHHbIM MHTPOABLIOCEPOM U NPOBOAHMKOBLIM KaTeTepom

+  MuKpokaTeTepoM 1 NPOBOAHNKOBLIM KaTeTepOM

*  Mukpokatetepom u Tonkartenem TrelliX
MocTosiHHasi mogada pacTBopa Takke CHWKaeT PUCK OGpa3oBaHWsi TPOMGOB B 30HE
otaenenus Tonkatens TrelliX u kpuctannuaaummn nHdysara BOKpyr Hee.

MpogswxeHne amGonuanpytoweir cnupanu TrelliX Bnepes v Hasag cneayeT OCyLWEeCTBAATL
ME/fINEHHO 1 PaBHOMEPHO, B OCOGEHHOCTM Ha aHATOMUYECKN CIOKHbIX y4acTkax G
M3BUMNCTBIMA  COCynamu. B criyyae UpE3MEpHOro TPEHUS W3BMEKUTE LIENMKOM Bce
yCTpOWCTBO. B cnyyae YpesmepHOro TpeHWs Npu BBEAEHWM APYroro yCTPOWCTBa TLlaTenbHO
OCMOTPUTE CMUpanb M MUKPOKATETEP Ha MPeAMET BO3MOXHbIX MOBPEXAEHWN, Takux Kak
VICKpUBIEHWe N nepern KaHionu Mukpokatetepa.

B cBA3n ¢ penukatHocTblo ambonusupyoweit cnvpanu TrelliX oHa moxeT wHoraa
pacTarMBaTbCsi MpYU MaHEeBPUPOBAHUNA B M3BMIMCTBIX COCYAaX WM B 3aBUCMMOCTM OT
MOPEONOTAM  BHYTPUYEPENHbIX  @HEBPU3M. PacTsKeHue SBSETCS  NPeABECTHUKOM
noTeHUManbHoi NOMOMKY CAUpanit 1 ee MUrpaLn.

Mpn HeobxoaMMOCTH peno3vuMoHupoBaHus ambonuaupytowein crnivpanu TrelliX Gyaste
0COBEHHO BHUMATESbHbI, YTOBbI BTSIHYTb CTMPasb MOf KOHTPOMEM (rioOpOCKONUM OAHAM
Jit BMECTE C TOr . ECnut He yjaeTcs NPofBUHY T Crivpartb OAHUM ABIKEHUEM
COBMECTHO C TOMKaTtenem WM €Crv Pero3LMOHMPOBAHWE 3aTPYAHEHO, BO3MOXHO, YTO
crvparb PacTsiHyNack, Y4TO rPO3NUT ee MUrpaumeit Unu pasnamblsaHiem. OCTOPOXHO yaanute
cnvparb U MUKPOKATETEP W 3aMEHUTE WX HOBBIMU.

V3GeraitTe  pasmelleHnsi MUKpOKATeTepa BHYTPW aHeBPU3MATUHYECKOro Mellka, rie
NO3NLMOHMPOBAHNE MWUKPOKATETEPa MOXET MOAAEPKMBATLCH CTEHKOW aHeBpU3Mbl. 3TO
MOXET YBENn41TL CONPOTUBNEHNE, HEOBXONMOE ANS PACKPLITUA MMNNaHTaTa B aHeBpU3Me,
KOffla MMNMaHTaT BbIXOAMT M3 kaTeTepa. MoxeT noTpeGoBaThbCs PEno3nLIMOHNPOBaHME
[INCTaNBHOTO KOHLIA MUKpOKaTeTepa Mn YCTaHOBKa ANCTAMNBHOTO KOHLA B YCTbe aHEeBPU3MbI.

Ecrnm npu w: cnupanu, Haxog CA NOA OCTPLIM YIAIOM OTHOCUTENbBHO KOHLA
MUKpoKaTeTepa, BO3HMKAET COMPOTMBMEHME, TO MOXHO Wu3bexaTb pacTskeHns wunu
paspyLUeHns Crupanii, OCTOPOXKHO Perno3vLIMOHMPYs ANCTanbHbIA KOHeL| kaTeTepa B yCTbe
aHeBpM3Mbl UNN crierka BHYTpy Hero. Mpu 3ToM aHeBpU3mMa v apTepus HanpaensioT cnupans
Hasaj B MUKpoKaTeTep.

J[ANs OCTUXKEHUS XenaeMoln CTEMNEHN OKKIIO3UM HEKOTOPbIX aHEBPU3M UMK COCYAOB MOXET
noTpe6oBaTbCa MHOrOKpaTHas npoleaypa améonusaumu.

BeposTHOCTL BO3HMKHOBEHMS PEHTTEHOCKOMMYECKMX OCTIOKHEHMIA MOXET NOBbILLATLCS Mpn
yBENUYeHUN BpeMeHM NpoLieAypkl v Yncna npoLieayp.
YBenuueHne BpeMeHI OTAEMNEHIUs! BO3MOXHO B CrIEAYIOLMX CIyYasX:

« Mpu ApYrux am6or p cpeacTs

«  [pn HenpaBUNbHOM BbIPABHUBAHUI MapKEPOB TOMKaTenNs U MUKpokaTeTepa

+  Mpn Hanu4um TpomGa B 30HE OTAENEHNs CNMpanu




BO3MOXHbIE HEXXENATEJNbHbIE ABMEHUA

Bo3MOXHbIE HexenaTenbHble SIBNEHNs, KOTOpble MOTYT BO3HMKHYTb B XOAe npoueaypsl unn
nocre Hee, BKIIO4aloT, 6€3 orpaHnyeHIi:
Annepruyeckue peakuumn
Mepdopaumto/paspbiB aHeBPU3MbI

OKKNIO3MI0 MaTEPUHCKOW apTepum
MocTamMBoNU3aLMOHHBIA CUHAPOM (NUXopazka,

+ Aputmuio yBENnUYeHe YNCna KNeTok KpoBM, ANCKOMAOPT)

+ Murpauwio unn cmelleHue cnupani + TpexaeBpeMeHHoe Unn 3aTpyaHeHHoe

* CwmepTtb 0OTCOEAMHEHWE Cnvpanit

« Paccnoenue cocyna « Peackynapusauuio

« Orek * WHeynet / TUA

« 3mbonuio « TpaBmy unu noepexaeHne

« TonoeHyto 6onb + Basocnasm

* KposoTeueHune » Mepdopauuio/paspelB cocyna

« lunepteHsunio » TpomBos cocyna

« [unoteHaunio « [lpyrue ocnoxHeHus npoLeaypbl, BKoYas,

* HenonHoe 3anonHeHne aHeBpU3MbI 6e3 orpaHuyeHuni:

*+ WHdekumio + OCrOoXHEeH1e B MECTe COCYANCTOro AoCTyna

+ Vwemmnio « TemaTtomy B MecTe COCyaMCTOro A0CTyrNa

+ Hesponoruyeckue / BHyTpUiepenHsie « PucKku, CBSi3aHHBIE C aHeCTe3uneln 1

OCNOXHEHMS KOHTPACTUPYIOLLMM BELLECTBOM
* PUCKM, CBA3AHHBIE C YPE3MEPHBIM

PEHTIEHOCKOMMYECKIM WU3NYYEHUeM, Takve
KaK arnoneLusi, OXOr PasniniHoi CTeneHmn
TSHKECTM, OT MOKPACHEHMS! KOXKM 10 5138,
KaTapakTa 1 OTCpOYEHHasi Heonnaausi.

YNAKOBKA U XPAHEHUE

Ombonuaupyrowas cuctema TrelliX Embolic Coil System ynakoBaHa B CTepUnbHbIN OCYLLIEHHbIA
nakeT W YNOXEHa B 3aLLMTHOE NNACTUKOBOE YNakoBOYHOE KOMbLIO.
MNynet ynpasnenus TrelliX Detachment Controller ynakosaH B CTepUnbHbIN Naker.

« [epen vcnonb3oBaHMEM OCMOTPUTE YNakoBKy U cuctemy. He ucnonesyiite, ecnu
CTepunbHas ynakoBKka BCKPbITa UM NOBPEX/EHa UMW ECNM NOBPEeXeHa cucTema.
HE VCMOSb3YNTE, ecnu cTepunbHas ynakoska BCKpbITA W NOBpeXaeHa unn
ecnu noBpex/ieHa cucTema.

*  Yctpoiicteo npegHasHadeHo [ANA MNPUMEHEHWSA TONbKO Y OAHOMO
MALUMEHTA. HE MbITAUTECb nogseprath YCTPOICTBO NOBTOpHOII 0BpaboTke,
CTEepUnu3aLnmM, YUCTKe WNM MOBTOPHO WCMONb3oBaTh ero. HenpasuneHas
CTepUnu3aLns 1 NOBTOPHOE WMCMOMNb30BaHNE MOTYT MPUBECTU K HENPaBUIbHOMY
YHKUMOHMPOBAHWIO YCTPOICTBA U TPaBMe NaLneHTa.

«  HE MPUMEHSAWNTE nocre okoHYaHus cpoka rofHOCTY, YKa3aHHOTO Ha yrnakoBke.

+  HE MPUMEHSWNTE, ecnn MapkupoBka HEKOMNEKTHA UNK HeunTaema.

XpaHuTb B NPOXaJHOM, TEMHOM U1 CyXOM MecTe.

YCNOBHO COBMECTUM C MPT
A Mnepopmayus o 6esonacHocmu npu MPT

[Inst oLEHKN BCero cemericTea (To eCTb, BCEX JOCTYMHbIX AMaMETPOB U [INIMH) SMBONM3NPYIOLLMX
cuctem TrelliX Embolic Coil System 6binv npoBeaeHb! AOKIUHUYECKUE UCTIBITAHUSA U UMUATALMS
MPT. [loKnuHWYecKMe WCTbITaHMS MOKasanu, 4TO BCE CEeMENCTBO 3TUX 3MBONM3MpYroLMX
YCTPOWCTB SIBMSIETCA YCNOBHO COBMECTUMbIM C MPT. MauueHT, KoTopoMy yCTaHOBNEH Mo6oi
BapuaHT Takoro aMG0MM3aLMOHHOTO OKKIIofiepa, MOXeT 6e3onacHo npowTy npoueaypy MPT npu
COGMIoIEHNM CrIEAYIOLINX YCTIOBUI:

CraTnyeckoe MarHMTHoe none ¢ MHAykuuen Tonsko 1,5 Tnunm 3 Tn

MarHutHoe none ¢ MakcumaribHbIM NPOCTPaHCTBEHHbIM rpagueHTom 4000 Maycc/cm
(40 Tn/m)

MakcuManbHbIi yaenbHbii KOAULIMEHT NOMMOLLEHUs Tenom nauvenTa (SAR) 2 Br/kr
3a 15 muHyt MPT (T. e. Ha nocnegoBaTenbHOCTbL WMMYNbCOB) B HOPMAnbHOM
paGoyem pexume

TMpy yka3aHHbIX YCTOBMSIX CKAHUPOBAHWUS OXKUAAETCS, YTO HArpeB SMBONU3ALMOHHONM CUCTEMBI
TrelliX Embolic Coil System coctasut makcumym 2,0°C nocne 15 MUHYT HenpepbiBHOMO
CKaHUPOBaHWsl (. €. Ha NOCMEN0BATENLHOCTL UMMYLCOB).

B AOKMMHUYECKNX UCTIbITaHMAX apTedhakTbl M306pakeHus, 0BYCNOBNEHHbIE 3MGONM3aLMOHHOI
cuctemoii TrelliX Embolic Coil System, npoctupanuce Ha paccTosiHue NpubnuanTensHo 3 Mm ot
ycTpoiictea B MP pexume rpagneHTHOro axa u uHAyKuunm mariuTHoro nons 3 Tn. Kpome Toro,
UCMOMb30BaHNE  UMMYMbCHOM  MOCNEA0BATENbHOCTI  MarHUTHO-PE3OHAHCHOM  aHrnorpacun
(MPA) Ansi ckaHMpOBaHWsi MOAENU aHeBpuaMbl (T. €. 22% pacyeTHOM MMOTHOCTW YNaKoBKA
amBonuanpyowmx cnupaneit) npu 3 Tn n BpemeHu axo-curHana 3,5 MC €o3gano 30HY
OTCYTCTBMA CMrHANa C NUHERHbIM paclUMpeHneM 3a npefenbl MacCkl aMGONM3MpyloLien
cnupanu, paBHbIM 6 MM.

PucyHok 2. P cxema 1

PEKOMEHOYEMbIE MATEPUATbI

MyneT ynpaenexus otgenexvem TrelliX (mogens TDC-1)
BepnpeHHbIii HTpoabtocep
Hanpaenstowuit katetep (5F—7F)
MwuKpokaTeTep ¢ ABYMSi KOHLIEBBIMI MapKepamu (PacrionoXeHHbIMI Ha PaccTosHUK 3 CM Apyr
OT Apyra), MuHuUMaribHas Onunxa: 150 cm
MpOBOAHMK COBMECTUM C MUKpOKaTETEPOM
3 (Tpu) cucTembl Ans HENpepbiBHOW MPOMBIBKM  (HU3MOMOTMYECKUM  PacTBOpoM  (Mnn
renapuH13npC ¢uspacTBOpom) ¢ A naketamu
1 (omHa) NpoMbIBOYHAs cuCTeMa Ans GeapeHHOro MHTPOabIoCepa
+ 1 (oAHa) NPOMbIBOYHAS CUCTEMA ANS HANPaBNAIOWEro KaTeTepa
1 (oAHa) NPOMbIBOYHAS CUCTEMA AN MUKpOKaTeTepa
2 (ABa) poTaLMOHHbIX reMocTaThyeckux knanaxa (PTK)
1 (oanH) 3-x0A0BOI 3aMOPHbIN KpaH
1 (oauH) 1-xoa0BOM KnanaH
1 (opHa) urna Ansi NOAKOKHBIX MHBLEKLMIA U3 HEpXaBetoLLen cTanu 6e3 nokpeITus kanuépa
20G nnm 22G (Ana 3asemneHus nynsTa ynpasneHus otaeneHem)

Mpi Mpn npc UM BCEX MpOLEyp HEOGXOAWMO Hanuuue 3anacHoro Mymnst
a ynpasneHus otaenexuem TrelliX Detachment Controller (nynet ynpasneHus
oTAeneHnem obecneunBaet ocyuiecTeneHne MuHumMym 20 ([4BaaUaTM) UMKNos
oTCOeAVNHEHMS).

BbIEOP YCTPOWUCTBA

BbIBOP MUKPOKATETEPA

MpaBunbHLI BEIGOP MUKPOKATeTEPa COOTBETCTBYIOLIETO pa3vepa HeoGXoauM BO u3GexaHue
NOBPEX/AEHUS YCTPOICTBA U CBEAEHMS K MAHAMYMY BO3MOXHBIX OCTIOKHEHUIA.

Bbi6op MuKpoKaTeTepa OCYLIECTBMISIETCS! BpayoM W OMPEAEnsieTcsi MECTOMOMNOXEeHUeM
aHeBpu3Mbl, BGE30NacHOCTLIO MauueHTa M MpeanouTeHusMu Bpada. [lns  obecneveHns
MPaBUMLHOTO Pa3MELLEHNs U OTCOEAMHEHWUSI YCTPONCTBA PEKOMEHAYETCS, YTOBbI BbiBpaHHbIit
MUKpoKaTeTep coaepxar Ha KOHLE 2 ([Ba) PEHTIEHOKOHTPACTHbIX MapKepa, Pacrofo)KeHHbIX Ha
paccTosiHum 3 (Tpex) CM Apyr OT Apyra 1 UMen AnuHy He Mexee 150 cm.

OmGonuaupytowas cuctema TrelliX 18 Embolic Coil System komnawun SHAPE MEMORY
MEDICAL cosmecTMa C MUKpoKaTeTepammu ¢ auameTpom npocseta 0,5 Mm.

OCTOPOXHO! 3m6GonuaunpytoLas cnupans TrelliX 18 cHapyu NokpbITa 060MO4KOI 13 CXaToro
nonumepa c namsitbio popmsl (SMP) anametpom npubnuautensHo 0,38 mm. Moz Bo3geicTBUEM
BO/HOW CPe/ibl M TEMMEepaTypbl Tena AMameTp OCHOBHOI CIMPani MeANEHHO yBENMINBaETCs A0
MakcMym 0,76 MM. STO MOXET MPUBECTY K NOBBLILIEHUIO TPEHNS NPY JOCTaBKE YCTPOWCTBa B
ueneson cocyn.

BbIBEOP PASMEPA CIUPANN

BbIGop yCTPOMCTBa OCYLIECTBISIET BPay NO CBOEMY YCMOTpeHUio. [ins BbiIGOpa onTUMansHoro
YCTPOIACTBA [NS1 KOHKPETHOrO COCYAWCTOrO MOPaXeHUsi HeOBXOANUMO U3YuYUTb aHruorpammbl
nepen ambonusauuein. CooTBETCTBYIOLWIA pa3Mep yCTPONCTBa AOMKeH BbiTb BbIGPaH Ha OCHoBE
aHrnorpacMYeckoi OLEHKN AuameTpa COCYAa, aHeBPU3Mbl /UMK ee YCTbA 40 aMGONM3aLmu.
Mpu ocywlecTBNeHUN 4OCTYNa K aHeBpU3Me AMaMeTp NepBoit UMK BTOPOI CIMpanu HUKOTAa He
[I0MKeH BbiTh MEHbLLE LUMPUHBI YCTbS C YHETOM BO3MOXHOW MUTpaLMi Cipaneil.

YKA3AHUA NO MPUMEHEHUIO — NOAMOTOBKA
CWCTEMA HEMPEPBIBHOW MPOMbIBKW ®3NONOrMYECKM PACTBOPOM

[Ans obecneyenns ontumansHoi paboTel amBonmuampytolen cuctems TrelliX Embolic Coil System
BaXHO MOAEPKMBATL NOCTOSIHHYIO MH(Y3MI0 COOTBETCTBYIOLIMM MPOMBIBOYHBIM PacTBopoM. Ha
PucyHke 2 NpounmiocTpUpoBaHbl HEoBXOAUMbIE MOAKMIOYEHMSI SMBONM3ALIMOHHON CUCTEMbI
TrelliX Embolic Coil System, Bkntouasi TUNUYHYIO CUCTEMY NOAAYM B KaTeTepbl (DU3NONOTYECKOro
pacTBopa C AaBsLMM NakeToM.
1. TMpoBoaHWKa POTaLMOHHBIA remocTaTudeckuin knanad (PIFK) k nopty HanpaensioLiero
KkaTetepa.
+  [MopacoeanHnTe 3-x0f0BOW 3amMopHbI kpaH k GokoBomy natpybky PrK, a satem
NOACOEAVHUTE NINHMKO HENPEPBLIBHOM NOAAYM COOTBETCTBYIOLLErO PacTBopa
2. TMopcoeanHuTe K NOPTY MUKpokaTeTepa BTopon PIK.
« ToacoeanHuTe 1-x0A0BOW 3anopHblii kpaH k Gokosomy natpybky PIK, a satem
NOACOEAVHUTE NINHUKO HENPEPBLIBHOM NOAAYM COOTBETCTBYIOLLErO pacTBopa
+  OTKpOiiTe KpaH Ans NPONYCKaHUs CTEPUILHOTO MPOMBIBOYHOTO PacTBOpa Yepes
mukpokaTetep
3. YgocToBepeTech B HAIEKHOCTM MOACOEAMHEHUS BCeX (DUTMHIOB W B TOM, YTO Mpu
aKTMBHOM MPOMBIBaHNM B CUCTEMY He Nonajaet BoaayX.

$

3-X0[0BOVA 3aNOPHbIN KpaH

Hanpaenstowui katetep

\

PrK

— K npombIBOYHOM fIMHUM
(6enpeHHOro MHTPOAbLOCEpa)

MwukpokareTtep

4

R
BenpeHHbIin nHTpoaptocep

— K npombIBOYHOM NMHUK (HanpaBnsioLLero kaTeTepa)

./ Om6Gonuaupytolas cnmpans TrelliX

A RO-mapkepbl MuKpokaTeTepa

Tonkatens TrelliX

MyneT ynpaBneHus otaenexuem TrelliX

.\

1-X0[0BOW 3aNOPHbI KpaH

— K NpoMbIBOYHOI NHUK (MUKpOKaTeTepa)

BoaBpaTtHblit (3a3eMnsoLLnit)
NpoBO/ AMeKTPoAa,
NoAcoeavHaAEMBbI K 3a3emnsioLen
urne (3a3emneHue naumeHTa)




OOCTYN K NOBPEXXAEHHOMY YHYACTKY COCYOA

4. TwarenbHo KaTeTepuanpyiiTe NOBPEXAEHHLIN y4acTok cocyaa. Cuctema [OCTyna [oMmKHa
BKIIO4ATh HANPaBNSIOLLVIA kaTeTep C BHYTPEHHUM AvameTpoM (B[1) aoctatouHoro pasmepa,
4TOBbI 0GECneunTs pasvelleHe MUKpOKaTeTepa U afiekBaTHYIO UHAY3NIO KOHTPACTHBIM
PacTBOPOM BOKPYr MIKPOKATETEPa C LIEMbIO (hIlyOPOCKOMMYECKOTO KOHTPOTIS.

5.  M3mepsTe pasMep COCYAMCTOrO MOBPEXAEHWS, MOANEXALero NeveHnio u Bbibepute
ambGonmanpytoyto cuctemy TrelliX Embolic Coil System cootBeTcTBEHHOMO pasmepa.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHWUIO — NOANOTOBKA U PASMELLEHUE
YCTPOWUCTBA TRELLIX
NoAroTOBKA MYJTA YNPABNEHUA OTAENEHVMEM TRELLIX

1. Wsenekute nynst ynpaenexns otaenennem TrelliX Detachment Controller us sawutHoit
ynakoBku. MomecTuTe NynbT ynpasneH1s OTAENEHNEM Ha CTepUNbHOE More.

OCTOPOXHO! HE NCMONb3YWTE ans otcoeanHeHns am6onmamnpytoiei cuctembl TrelliX
Embolic Coil System komnavnm SHAPE MEMORY MEDICAL HuKakow ApYron UCTOYHWK
nUTaHWs, Kpome nynsTa ynpasnenus otaenednem TrelliX Detachment Controller komnamum
SHAPE MEMORY MEDICAL. MyneT ynpaenenusi otaenexuem TrelliX Detachment Controller
npeaHasHayeH Ans NPUMEHeHNs TONbKO Y OAHOro nauvexTa. HE MbITANTECh nogsepratb
YCTPOWCTBO NOBTOPHOW CTEPUNM3ALIMY UMM MOBTOPHOMY MCTIONE30BaHNIO.

2. BBeauTe CTEPUMNbHYIO UMY AN NOAKOXHBIX MHbeKLMI 6e3 NokpbITUs pasmepom 20G unm
22G (0,7 vnu 0,9 MM) B naxoByo obnacTb nauneHTa.

3. C nomoLblo 3aK1uMa 3aKpenuTe CUHUIA BO3BPATHbIN (3a3eMNsioLLMin) NPOBOZ, dnekTpoaa
nyneTa ynpaenenus otgenexunem TrelliX Detachment Controller Ha urne Ans NoaKoXHbIX
WNHbEKLWIA.

MOArOTOBKA 3MBOSIN3UPYIOLLEN CUCTEMbI TRELLIX

EMBOLIC COIL SYSTEM

4.  MepaneHHO W3BMeKUTE U3 YNakoBOYHOTO Kombla amGonuaupytowee yctpoiicteo TrelliX
OfIHOBPEMEHHO C TONKaTeNeM W WHTPOALIOCEPOM. OCMOTPUTE MPOKCUMANbHYIO YaCTb
Tonkatens Ha NpeaMeT Kakux-nubo nospexaeHnin. Mpu HanU4YMM NOBPEXAEHUI 3amMeHUTe
amGonuaunpytoulyto cuctemy TrelliX Embolic Coil System Hogoit.

5. YaepxuBas YCTPOWCTBO AUCTANbHO MO OTHOLIEHMIO K GROKMPYIOLIEMY Yexiy 3armyLuki,
NOTSHUTE GRIOKMPYIOLLNIA HEXON 3a NPOKCUMATbHYIO YacTk, YTOBbI SKCTIOHMPOBATH YLLKO Ha
nHTpoablocepe (cM. PucyHok 3).

PucyHok 3a. YaaneHue 6nokupytouiero yexna

12. MMpopomxanTe pABWKEHWE [0 TexX Mop, MOoKa MPOKCUMAribHbIN KOHEL, 0BOomnouKu
VHTPOAbIOCEPa He AOCTUIHET MPOKCUMMAanbHOro koHua Tonkatens TrelliX.
+  Ocna6bte knanaH PIK 1 BbITAHUTE MHTpPOAbOCEP A0 HapykHOro kpas PIK
«  Batauute PIK Ha TonkaTtene
«  [onHoCTbI0 BbIBEAUTE UHTPOABIOCEP C TonKaTensi. ByasTe 0CTOPOXHBI, 4TOBHI He
noBpeanTL TorkaTenb
13.  OcTopoXHO NpogsuraiTe amGonuaunpytoLuyto cuctemy TrelliX Embolic Coil System Bnepeg,
noka peHTreHOHeNnpo3payHbIe (hryOPOCKONMYECKNE MapKepbl Ha MPOKCUMArNbHOM KOHLE
Tonkatens He gocTurHyT PIK Ha pasbeme mukpokatetepa (cM. PucyHok 5). B ato Bpemsi
HEeoBX0IMMO HauaTh (hryOPOCKOMMHECKUI KOHTPOMb.

Puchok 5. B PEeHTT cbny

PrK

MukpokareTep PeHTreHoHenpospayHsle

chriyopockonuyeckme Mapkepb!

14. TMop nyopockonMYECKUM KOHTPONEM MEeANEeHHO npoaBuraiiTe ambBonuavpylollee

yctpoiicteo TrelliX Embolic Coil System Bnepea, noka oHo He BbIMAET U3 MUKpOKaTeTepa.
Mpogomxalite npoasurate Cnupans MO LENEBOMY y4acTky, noka He GyAEeT [OCTUrHYTO
onTumankbHoe packpbiTe. Mpn HEOBGXOAUMOCTU NPOM3BEAUTE PEno3ULMOHUPOBAHME.
Ecnu pa3mepel civpanii okasanuce HENOAXOAALNMI, U3BNEKUTE YCTPONCTBO U 3aMeHUTe
€m0 Cnuparslo NOAXOASLIEro pa3mepa.
OCTOPOXHO! HE BPALLAVTE TonkaTens B npouecce unu nocne [OCTaBKA civpani K
LeneBoMy MeCTy YCTaHOBKU. BpalleHue TonkaTensi MOXeT NPUBECTU K PACTSIKEHUIO unu
NPeXAeBPEMEHHOMY OTCOEAMHEHWIO CMUPann OT TOMKaTens W, COOTBETCTBEHHO, K
MUrpaLum cnupani.

15.  MpopomxanTe NPOABKEHWE CMpanu, Noka peHTreHoHenpoapayHeil (RO) NpokcumansHbIn
Mapkep Ha TonkaTene He OKaXeTCA B TOYHOCTW [MCTanbHO MO  OTHOLIEHMIO K

p———

PucyHok 3b. Briokupylowuin yexon yaaneH

—

npol HOMY Mapkepy 2-MapKepHOro MukpokaTeTepa (cM. PUCyHOK 6).

Pucyhok 6. B PEHTT P C MUKpOKaTeTepom

3oHa otaeneHus

Mapkep RO Ha Tonkatene

Tonkatens

6. MepaneHHo BblABUHLTE amGonuaupytowyto cnivpans TrelliX embolic coil us nHTpoaslocepa
¥ OCMOTPUTE UMNAAHTAT Ha NPEAMET KakuX-NGo HeNpPaBMIbHOCTEN UMK MOBPEXAEHMIA.
Mpu Hanuuun noBpexaeHuit 3amennTe ambGonuanpyioulyto cuctemy TrelliX Embolic Coil
System HoBo#.

7. YpepxviBasi MHTPOABLKOCEP BEPTUKAmNLHO, OCTOPOXHO BTSIHUTE CrMpank Hasaf, B MHTPOALICEP
Ha NpuBNU3nTENBLHO 1-2 CM.

BBEJEHWE VN TPAHCOEP UMMNAHTATA

8. Orkpoiite knanaH PTK Ha MuKkpokaTeTepe pOBHO HACTOMLKO, YTOBbI IPOMYCTUTL UHTPOALIOCED.

9.  BcTaBbTe AucTanbHbIi koHel, WHTpoablocepa Yepes PIK B nopT mukpokaTeTepa, noka
WHTpOAbIOCEp He ByAeT HafexXHO 3akpensneH ¢ MUHUMarnbHBIM 3a30poM (CM. PUCYHOK 4).

PucyHok 4. B

VHT] C NOPTOM MUKpoKaTeTepa

3mGonuanpytoL;
cnupans TrelliX [vcTanbHbI 1 NPOKCUMAarbHbI

Mapkepbl MUKpokaTeTepa

16. 3araHuTe PIK Bo usbexaHue nepemeLLeHns Tonkarens.

17. Tepe OTAeNeHMeM CNWpanu yaOCTOBEPLTECh, YTO AUCTaNbHAs YacTb  KaHionn
MUKpoKaTeTepa He MofBepraeTcsi HaTskeHuto. OCeBOe CKaTMe UMK CUMbl HaTSKEHUs
MOTYT BbI3BaTh CMELLEHUE KOHUMKA MUKpOKaTeTepa Npu YCTaHOBKE CMpani.
OCTOPOXHO! [IBmXeHUEe KOHYMKa MUKpOKaTeTepa MOXET Bbi3BaTb Pa3pblB aHEBPU3MbI
unu cocyna.

OTAENEHWE CMUPANA

18. YgoCTOBepbTECh, YTO WA ANs MOAKOXHBIX MHBLEKUMIA HaxoguTcsi Ha MecTe B naxy
nauueHTa, a pa3bem CUHEro BO3BPATHOTO (3a3eMIISIOLLEr0) NPOBOAA NynbTa ynpaBneHust
oT} TrelliX Detachment Controller noacoeavHeH K urne Ans NOAKOXKHbIX MHbEKLWIA.

CoxpaHsiiiTe MUHUMArbHbI 3a30p

Mukpokaretep WHTpopblocep TMopT MukpokaTeTepa

10. Cnerka 3akpoiiTe knanaH PIK Ha wuHTpoablocepe, 4TOGbI

MUKpOKATETEPE U NPEAOTBPATUTL OBPATHBINA OTTOK.
OCTOPOXHO! HE 3ATAMMBAWTE knanan PIK CrMWKOM Tyro Ha WHTpoablocepe.
M3GbITouHOE 3aTArMBaHUE MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHMIO YCTPOIICTRA.

3akpenutb PTK Ha

11. TMocne ynanewus GrOKMPYIOLWETO Yexna HayHUTE NpoaBWkeHue aMBonuanpyolLen
cnupanu TrelliX embolic coil B MukpokaTeTep, NNaBHLIM PaBHOMEPHbLIM [BWKEHWEM
npoaBuras Tornkatenb. By/sTe OCTOPOXHbI M cneAuTe, 4TOBkl Cnnpans He 3acTpsina B
06nacT1 CoeaiMHEHNs NHTPOAILIOCEPa C NOPTOM MUKpOKaTETEpa.

OCTOPOXHO! PaGoyee Bpemsi nonumepa ¢ namstbio opmbl (SMP) noa BosaeictBuem
BOAHOI cpedbl U Temnepatypbl Tena coctaBnseT 10 (AecsTb). ManunynuposaHve

19. MMepen BBegeHnem ypocToBepbTech, 4TO knamaH PrK HapexHo 3sadukcvposaH Ha
Tonkarene TrelliX.

20. [lepen BBE[EHNEM HAYUCTO MPOTPUTE U MPOCYILUTE AKCTIOHUPOBAHHBINA NPOKCUMANBHBIN
y4acToK TorKarens.

21. [ins BBegeHws nNpofBuHbLTe NynbT ynpasneHus otaenexunem TrelliX Detachment Controller
no NpokcuManbHOMy pasbemy Tonkatens TrelliXs nopT nynsta ynpaeneHus oTAeneHnem
TrelliX Detachment Controller (cm. PucyHok 7).

PucyHok 7. B nynetay oT Ha TonkaTenb

HanpasneHue seegexna

KHonka oTcoeanHeHuns

Tonkatens TrelliX

YCTPOICTBOM B MMKpOKAaTeTepe B TEHYEHWUE MPOMEXYTKa BPEMeHM, np 0 10
(AecaTb) MUHYT MOXET NPUBECTYU K PUCKY NOBPEXAeHWst amGonuaunpytoLuen cnvupanm TrelliX.




22. Korga nynet ynpaenenus otgenexvem TrelliX Detachment Controller GyaeT npasunsHo
noacoeavHeH k yctpoiictey TrelliX Coil System, nocnbiluMTCS OAHOKPATHBLIN KOPOTKWIA
3BYKOBOW CUrHan, a Ha nynste ynpasnenus otaenewuem TrelliX Detachment Controller
NOCTOSHHO TOPUT 3eMeHbIi MHANKATOP («[OTOBHOCTL CUCTEMBI»), YKa3bIBAIOLMA, 4TO
cucTema rotoea k otaeneHunio. Ecnn 3eneHslit MHANKaTop «TOTOBHOCTL CUCTEMBI» MUTaeT,
npoBepkTe NPaBUNLHOCTL NOACOEANHEHUS 1 3aKPENTeHe BO3BPATHOTO (3a3eMIsioLLero)
npoBozia anekTpoaa.

Ecnv uHankaTtop «[OTOBHOCTb CUCTEMbI» MWraeT Mpu OTCYTCTBMW 3BYKOBOTO CurHana,
npoBepkTe 3aKpenmneH1e BO3BPATHOrO (3a3eMMSIOLLEr0) NPOBOAA ANeKTpoja.

Ecnu roput opawxesblit MHAMKaTop «HW3kuiA 3apsn Gatapew», nynbT ynpaeneHus
otaenenunem TrelliX Detachment Controller cneayet 3aMeHUTL HOBbIM.

BO3MOXHBIX HEronadok cM. &
nynsma yrp c

O 8cex UH pos u crocobos ycmp
MHempykuyuu no npumeHeHuro, 8xodsiued Ko
TrelliX Detachment Controller (vodens TDC-1).

23. Tepen TeM kak NPUCTYNUTb K OTAENEHMIO:

*  Y[OCTOBepLTECh BU3yanbHO, YTO MOCTOSHHAs MH(Y3Ws OMBbIBAIOLLErO PacTeopa
MPOXOANT HOPMAnbHO

oA ¢hryopockonuyeckMM KOHTPONEM YAOCTOBEPLTECH, YTO MPOKCAMATbHBIA Mapkep
Ha TofKaTene HaXoAUTCs B TOYHOCTU AMCTASIbHO MO OTHOLLEHMIO K MPOKCUMATbHOMY
Mapkepy 2-MapKepHOro Mukpokatetepa (cM. PucyHok 6)

+  YAocToBepkTeCh B CTaGUbHOM PACMONOKEHUM CMpanii B LIEMEBOM y4acTKe cocyaa

24. Haxmute u ynepxute «KHOMKY OTCOBAMHEHWS» Ha NynbTe yNpaBneHUs OTAeneHuem
TrelliX Detachment Controller, 4ToGbl HauaTb oTAeneHue cnupanu. [locneiwnTcs
OIHOKPATHbI KOPOTKMIA 3BYKOBOW CUTHAs W 3aropsiTCS 3ereHble MHANKATOPbI FOTOBHOCTI
cucTembl 1 nporpecca. Korna HauHeTCs oTaeneHne Cnnpani, oTnycTTE KHOMKY.

25. B xoae uMKna OTAENeHUs MHAWKaTopbl nporpecca ByayT 3aropaTbCsi N0 HapacTalouiei
(Bo makcnmarnbHoO NpoaomKkUTeNnbHOCTM 120 cek).

26. B KOHLe yCNEeLIHOro LyKna oTAeneHus:

+ [opava Toka npekpaTuTcs

« Tocnbiwarcs 3 (TpK) KOPOTKUX 3BYKOBbIX CUrHanNa

« Bce 4 (4eTbipe) uHaMKaTopa nporpecca 6yayT NOCTOSIHHO CBETUTLCS 3€NEHbIM
*+  /HAMKaTOp rOTOBHOCTY CUCTEMbI NOracHeT

27. Ecnu ycnelwHoe otaenenve HE npousoiaeT BCneacTBue 3afepxku no Bpemenn (6onee

120 cex):

« Topava Toka NpekpaTuTcs

+ MocnblwmnTes 1 (0AWH) KOPOTKWIA 3BYKOBOW CUTHAN

+  Bce 4 (4eTbIpe) MHAMKaTOpa Nporpecca GyayT MUraTb OPaHKeBbIM

+  /HAMKaTOp rOTOBHOCTY cUcTeMbl ByaeT NPoAoMKaTe CBETUTLCS 3eMeHbIM
Y706kl HAYaTL LMK OTAENEHUS C HaYana, MOBTOPHO HaXMUTE «KHOMKY OTCOeAUHEHNS».
OCTOPOXHO! [ns ceegeHuss K MWHUMYMYy npofrnemM C YCTaHOBKOW cruvpanu w
TONKaTeneM, HaXMUTE NOBTOPHO «KHOMKY OTCOEAVHEHNS» AN MOBTOPHOTO BLIMOMHEHMS
otaenenus. HE YOAINANTE TonkaTternb 1 He M3MeHsITe ero nokanuaauuo.

28. Tocne nonyyeHusi curHana o6 otaeneHuu cnupanu YQOCTBEPBLTECH B OTAENIEHUN
CIMUPANA C NMOMOLLBIO ®NTYOPOCKOMUW. Mo chriyopockonmyecknm KOHTponem
ME/NEHHO MOTSHUTE Ha3aj Tonkatenb CUCTEeMbl [OCTaBKM, Creasi, 4ToBbl crupans
He aBuranach.

29. B MaroBeposiTHON CUTYaLM NePEMELLIEHUS CTIMPAnK BbINONHUTE Cheaylollee:

+ MpogBuHeTe BNepea TonkaTerb, YToBbl CHOBa COBMECTUTL RO-Mapkep ¢ Mapkepom
MuKpokaTeTepa

* YpocToBepbTech B HaaeXHOCTW 3akpennenusa PIK Ha Tonkatene TrelliX, npexae yem
yAanuTe 1 BCTaBUTb B nynbT ynpasneHus TrelliX Detachment Controller, ato
HeoBXxoaMMO, 4To6LI Cnpank He ABUranack B NPOLIECCE NOACOEANHEHNS

+ Bo3oGHOBMTE nojadvy ToKa, HaxaB M yaepkaB «KHOMKY OTCOEAMHEHWs» HauaTb
otaenexuem TrelliX Detachment Controller

+  KOHTpOnMpyiiTe OTAEMEHEe CIMPant ¢ NOMOLLbKO (yopOCKONUM, Kak ONUCaHO BbilLE.
Mpu HeoBXoAMMOCTY NOBTOPUTE.

30. MMocne ToOro kak oTAeneHne cnupanu OyaeT o6HapyxeHo W MoATBEpPXAEeHO
hnyopockonuyeckn, u3enekuTe Tornkatenb M3 Nynbta ynpaesneHus otaeneHvem TrelliX
Detachment Controller 1 MeaneHHo BbiTalLMTe NPOBOMOKY M3 MUKpOKaTeTepa.
OCTOPOXHO! HE MPOMBWIAWTE TonkaTenb Bnepea nocrne OTAENeHWs crivpanu,
NOCKOMbKY 3TO rPO3NT Nepdopaumert aHeBpu3Mbl UM cocyaa.

31, TMpu HeOBXOAUMOCTM YCTaHOBKY [IOMOMNHUATENBHOM CTIPA NOBTOPUTE BbILLIEONNCAHHBIE LWari.

nynbT YOPABNEHUA OTAENEHUEM TRELLIX
OBLAA CXEMA NMHOWKATOPOB HA MYNbLTE

MHavKaTop H13Koro
3apspa 6atapen

/ (opaHxeBbli1)

KHonka
OTCOEAMHEHUS!

/

- FoTOBHOCTL K Ha4any otaeneHns

WMHaukaTop roToBHOCTH
cucTeMbl (3eneHsiin)

\

WHpavkaTopsl nporpecca

(3eneHbii n opawxeablﬁ)\

CeeToBble WHAVKATOPbI

MHIJVIKSTOP FOTOBHOCTU CUCTEMbI
(NOCTOSIHHO CBETUTCS 3eMeHbIM)
MHIJMKETDP FOTOBHOCTH CUCTEMbI
(Muraet 3eneHbIM)

WHavkaTop Hu3koro 3apsiaa 6atapen
(opaHxeBbli1)

- I'IpoBepvm: noacoeavHeHwe BO3BpaTHOroO
(3asemnsioLero) Nnposoaa anekTpoaa)
- 3aMeHNTb MynbT ynpasneHns

3BYKOBbIE MHANKATODbI

*  OAHOKpaTHbIA KOPOTKUIA CUrHan
« Tpu KOPOTKNX CUrHana

+  OpHOKpPaTHbIA ANUHHBIA cUrHan

- MoaTBepxkAaeT NpaBUNbHOCTb AENCTBUN
- YenelwHoe otcoeauHerne
- Yeegomnset o6 ownbke

MonHyto cneLmukaLmio, MHCTPYKLIMW NO SKCMITyaTaLmi 1 yCTPaHEHMIO Henonaaok cM. B VIHCTpykuumn
N0 NPUMEHEHMIO, B KOMNIEKT NyniTa ynpasnerus otaenexmnem TrelliX Detachment Controller.

YTUNU3ALINA YCTPONCTBA

Wcnonb3oBaHHylo  amBonuaauuoHHyto cuctemy TrelliX Embolic Coil System cnepyet
YTUNN3MPOBaTL B COOTBETCTBUM C MPUHSATOA B GOMbHULE MPaKTUKOA (T. €. onacHble
6uonornyeckne OTXOAb! MoAnexarTe 0COGOMy OGpaLUEHWIo U YTUNW3ALMK B CrieumarbHbIX
KOHTeliHepaXx). WHMUUMPOBaHHbIE MEAULIMHCKAE YCTPOCTBA He MOANEXaT HOpMaTvBaM,
M3NOXEHHbIM B [lpekTnBe 06 OTXOAaX AMEKTPUYECKOTo W ANEeKTPOHHOTO  0GOpYAOBaHMs
(WEEE); ux cnenyet yTunuanpoBaTb Kak MeAULIMHCKME OTXOfbl.

TAPAHTUA

KomnaHnus «Shape Memory Medical Inc.» rapaHTupyeT nokynatento, 4To B Te4eHue nepuoaa,
COOTBETCTBYIOWETO  BaNMAMPOBAHHOMY ~CPOKYy FOAHOCTW MPOAYKTa, Aa@HHbI  MPOAYKT
COOTBETCTBYET ~CreuMduKaLMi  U3rOTOBUTENS MPU  WCMONb30BAHWUA B COOTBETCTBMN C
VHCTPYKUWSIMU M3FOTOBUTENS MO MPUMEHEHWIO U HE COLEPXUT [edeKToB Marepuance u
NpOM3BOACTBEHHbIX AedekToB. ObszatenscTBa komnaHun «Shape Memory Medical Inc.» no
[iaHHOM rapaHTUi OrPaHNINBAIOTCH 3aMEHOI UMK PEMOHTOM, Ha YCMOTPEHUE KOMMaHUM1, ecin
npoAyKT Bbin Bo3BpalleH B komnaHuio «Shape Memory Medical Inc.» B TeueHWe rapaHTUHOrO
CpOKa, @ U3roTOBUTENb MOATBEPAUN Hannure AedeKTa.

3a MCKIMIOYEHNEM CrlyyaeB, MPsiMO OTOBOPEHHbIX B HACTOSILLEN rapaHTuW, komnanus «Shape
Memory Medical Inc.» oTkasblBaeTcsi OT kakux-nnbo 3aBepeHuii Unu rapaHTuin nGoro poaa,
SIBHbIX WMW  MOAPa3yMeBaeMbIX, BKMloYasi floBble rapaHTUM OTHOCUTENbHO  TOBAPHOI
MPUFOAHOCTM UMM MPUTOAHOCTY ANIS OMPEeneHHON Lienn

[HanbHeiiwyto nHdopmauuio cM. B pasgene «lpaBuna 1 yCrosus Npoaaxuy.
OBO3HAYEHUA
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=sshape memory medical

LAITTEEN KUVAUS VAROTOIMET
i

emboliakoilijarjestelma) Korkealaatuinen digitaalisubstraktiolapivalaisututkimus on PAKOLLINEN, jotta TrelliX-
lestelmaan nimelta TrelliX emboliakoilijarjestelma voidaan sijoittaa turvallisesti.

SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Embolic Coil System (Ti
koostuu implantoitavasta emboliakoilista, joka on kiinnitetty asetusjé

Delivery Pusher (TrelliX-asetustyonnin). « Kaytd kaikkia tarpeellisia varotoimia, jotta potilaiden ja Klinisten kéyttajien
«  TrelliX-emboliakoili on venymaton, platina-volframiseoksesta valmistettu koili, joka lapivalaisusateilyannokset pitdd mahdollisimman pienina: kayta riittavia suojia, lyhennd
on vahvistettu itselaajenevalla huokoisella muovautuvalla muistipolymeerilla lapivalaisuaikaa ja muuta rontgensateilyn teknisid arvoja aina kun mahdollista.
(Shape Memory Polymer, SMP). « Suositellaan, etta TrelliX-emboliakoilijarjestelmé asetetaan kohteeseen kymmenen (10)
«  TrelliX-asetustyénnin on jaykkyydeltaan vaihteleva jarjestelma, jossa on minuutin sisélla mikrokatetriin viemisesta (tyoskentelyaika). Yli kymmenen (10) minuutin
rontgenpositiivinen merkkijuova, joka sijaitsee kolme (3) senttimetria sen tydskentelyaika (eli altistus vesipitoisessa ympéristossa) voi johtaa lisaantyneeseen kitkaan
distaalipaasta, jotta se on yhteensopiva 2-karkimerkkisten mikrokatetrien kanssa. asennuksen aikana tai laite ei ehkd pysty vetaytymaan mikrokatetriin ilman etta laite
vahingoittuisi.
TrelliX-emboliakoilijérjestelma on tarkoitettu kaytettavéksi erityisesti TrelliX-irrotusohjaimen  « Trellix 18 -emboliakoili sisaltaa ulkokerroksen, joka koostuu huokoisesta muovautuvasta
kanssa (malli: TDC-1, myydaan erikseen). muistipolymeerista (SMP). Primaarisen koilin lapimitta laajenee hitaasti maksimiarvoon 0,76
«  TrelliX-irrotusohjain antaa tarvittavan energian, jolla TrelliX-emboliakoili voidaan mm, kun se on altistunut vesipitoiselle ymparistolle ja kehon lampétilalle. Tama voi lisata
irrottaa elektrolyyttisesti TrelliX-asetustyontimesta. asetuksen aikaista kitkaa, kun implanttia asennetaan kohteeseen.
Kohdeleesioon asettamisen jilkeen ja altistuttuaan vesipitoiselle ympéristélle ja kehon <« TrelliX-emboliakoilijarjestelméan optimaalisen toiminnan varmistamiseksi ja tromboembolisten
lampétilalle, huokoinen muovautuva muistipolymeeri (Shape Memory Polymer, SMP) laajenee komplikaatioiden riskin pienentamiseksi on oleellisen tarkeéé, etta seuraavien valilla pidetaan
hitaasti itsestaan. ylla asianmukaisen huuhtelunesteen jatkuva infuusio:

« femoraaliholkki ja ohjauskatetri

«  mikrokatetri ja ohjauskatetri

«  mikrokatetri ja TrelliX-asetustynnin.
Jatkuva huuhtelu pienentdd myds trombin  muodostumisen mahdollisuutta TrelliX-
asetustyontimen irrotuskohdassa ja infuusionesteen kiteytytymistéa irrotuskohdan ympérille.
Vie TrelliX-emboliakoilia eteenpéin ja veda sita taaksepain hitaasti ja joustavasti, erityisesti jos
TrelliX-emboliakoili siséltaéd 300-sarjan ruostumattomasta teréksestéd koostuvaa seosta, jota anatomia on kiemurainen. Poista koko laite, jos liiallista kitkaa havaitaan. Jos kitkaa havaitaan
pidetaan yleisesti turvallisena. toisessa laitteessa, tutki tarkasti seka koili etta mikrokatetri mahdollisen vaurion varalta, kuten
mikrokatetrin varren taipuminen tai taittuminen.
Koska TrelliX-emboliakoilit ovat hauraita ja tiettyihin aneurysmiin ja verisuoniin johtavat
verisuonet ovat mutkaisia ja intrakraniaalisten aneurysmien muoto voi vaihdella, koili voi
joskus venya sité kasiteltdessa. Koili voi rikkoutua tai siirtyd venymisen jalkeen.
Jos TrelliX-emboliakoilia on tarpeen siirtaa, ole tarkkana ja veda koilia takaisin lapivalaisussa

: yksi yhteen -liikkeella asetustyontimen kanssa. Jos koili ei siirry yksi yhteen -liikkeella

TrelliX-emboliakoilijarjestelma ja TrelliX-irrotusohjain pakataan erikseen yksittaisina yksikkoina.
Ne toimitetaan steriileiné ja ne ovat potilaskohtaisia.

TrelliX- iakoilijarj on illa seL i kokoonpanoissa:
«  TrelliX 18 -emboliakoilijarjestelm&, monimutkainen tayte

HUOMIO: Lue kaikki ohjeet tarkasti ennen kéyttoa. Jos kaikkia varoituksia
[:lg] ja varotoimia ei noudateta, voi tulla komplikaatioita.

Kuva 1 - TrelliX-emboliakoilijarjestelmé

asetustyontimella, tai jos siirtaminen on vaikeaa, koili voi olla venynyt ja se voi mahdollisesti
siirtya tai rikkoutua. Poista seka koili ettd mikrokatetri varovasti ja korvaa ne uusilla laitteilla.

M @ MR mikrokatetrin  sijoittamista. T&m& saattaa lisdtd vastusta, joka tarvitaan implantin

Vélta asettamasta mikrokatetria aneurysmapussiin, jossa aneurysman seindma voi tukea
asettamiseksi aneurysmaan, kun implantti poistuu katetrista. Voi olla tarpeen siirtaa

1. TrelliX-emboliakoili mikrokatetrin di: ikarkea tai asettaa di: ikarki aneurysman aukkoon.
2. Siséanvieja « Jos kohdataan vastusta vedettaessa takaisin koilia, joka on teravassa kulmassa mikrokatetrin
3. Puristuslukko kérjen suhteen, on mahdollista valttaa koilin venyminen tai rikkoutuminen asettamalla
4. Asetustyonnin varovasti uudelleen katetrin distaalikarki aneurysman aukon kohdalle tai hieman sen sisélle.
5. Lapivalaisumerkit Jos nain menetelladn, aneurysma ja valtimo syGttavat koilin takaisin mikrokatetriin.
6. Proksimaalinen liitin (asetustyénnin) ohjaimeen . . " " . A I . . . .
« Voidaan joutua tekemé&an useita embolisaatiotoimenpiteitd, jotta joidenkin aneurysmien tai
. . verisuonten haluttu sulkeminen saadaan aikaan.
KAYTTOOHJEET « Léapivalaisukomplikaatioiden iimaantumisen todennakoisyys saattaa kasvaa toimenpideajan
TrelliX-emboliakoilijérjestelman tarkoitus on tukkia tai sulkea verenkierto neurovaskulaaristen pidentyessd ja toimenpiteiden lukumaarén kasvaessa.
ja perifeeristen verisuonten epanormaaleissa rakenteissa. Kayttoaiheita ovat mm: « Irrotusajat voivat pidentya, kun:
« intrakraniaaliset aneurysmat +  lasna on muita embolisia aineita
*  muut neurovaskulaariset epénormaalit tilat, kuten valtimo-laskimoepamuodostumat + asennusty6nninta ei ole kohdistettu oikein mikrokatetrimerkkien kanssa
ja valtimo-laskimofistelit «  koilin irrotuskohdassa on trombi.

«  valtimo- ja laskimoembolisaatiot aareisverisuonissa.

Tata laitetta saavat kayttad vain ladkarit, jotka ovat saaneet toimenpideneuroradiologian tai ~ MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
toimenpideradiologian asianmukaisen koulutuksen ja TrelliX-emboliakoilijarjestelméan kayttéa

koskevan asianmukaisen koulutuksen. Mahdollisesti esiintyvia haittatapahtumia, joita voi ilmeta toimenpiteen aikana tai sen jéalkeen,
voivat olla mm.
VAROITUKSET - allerginen reaktio « kantavaltimon tukkeutuminen
« aneurysman perforaatio/repeytyma + embolisaation jalkeinen oireyhtyma (kuume,
« TrelliX-emboliakoilijérjestelmé on yhteensopiva TrelliX-irrotusohjaimen kanssa. ALA KORVAA | « rytmihairié verisolujen maaran lisaantyminen,
i komponentteja tai laitteita muiden valmistajien tuotteilla. Tama voisi johtaa | < koilin siirtyminen tai vaara sijoitus epamukava olo)
potilasvahinkoon tai kayttajan loukkaantumiseen. + kuolema « koilin ennenaikainen tai hankala irtoaminen
« ALA kayta, jos steriilipakkaus on auki tai vaurioitunut tai jos jarjestelma on vaurioitunut. + dissekaatio * revaskularisaatio
; o ) L R + Odeema « aivohalvaus/TIA
. kéyta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopéaivan jalkeen. « embolus « trauma tai vaurio
« ALA yrita steriloida uudelleen tai kdyttad muuten uudelleen. « paansarky * vasospasmi
«+ ALA vie asetustyonninta eteenpain liiallisella voimalla. * verenvuoto + verisuonen perforaatio/repeytyma
L . L - " S . . P PR « hypertensio « verisuonen tromboosi.
« Koilin surtymls_en nslfln _plenemamlseksl ensimmaisen ja toisen koilin lapimitan ei pida | , hypotensio « Muita toimenpiteeseen liittyvia komplikaatioita
koskaan olla pienempi kuin aukon leveys. « aneurysman vajaa tayttyminen ovat muun muassa:
+ Jos asetustyonninta viedaan mikrokatetrin karjen taakse sen jalkeen kun koili on irrotettu, on | « infektio « sisaanmenokohtaan liittyvat komplikaatiot
olemassa aneurysman tai verisuonen puhkeamisen vaara. « iskemia « sisaanmenokohtaan liittyva hematooma
« ALA Kierra asetustydnninta koilin asetuksen yhteydessa tai sen jalkeen. Asetustyontimen | * neurologiset/intrakraniaaliset jalkitilat * anestesiaan ja varjoaineeseen littyvat riskit
kiertaminen voi johtaa koilin venymiseen tai ennenaikaiseen irtoamiseen ja tama voi johtaa - een ob Issa kaytettyyn sateilyyn
koilin siirtymiseen. !I yvat (lsklt, kuten _alopesm, palovammat,
o . . ’ ) . . o ) . jotka vaihtelevat vaikeusasteeltaan ihon
. Vaunoltyneel asetusty(v)mlme_t‘ voivat glheutt_aa verisuonivaurion tai distaalisen karjen punoituksesta haavoihin, kaihit ja
ennakoimattoman reaktion koilin asettamisen aikana. viivastynyt neoplasia.

Léapivalaisumerkki on tarkoitettu kaytettavaksi kierrettavan hemostaasiventtiilin (RHV) kanssa.
Jos sita kaytetaan ilman RHV:ta, koilin distaalipaa voi olla kohdistusmerkin takana, kun "
lapivalaisumerkki saavuttaa mikrokatetrin kannan. PAKKAUS JA SAILYTYS

ALA Kiristd RHV:t4 likaa sisaanvientiholkin ympérille. Liiallinen kiristaminen voi vaurioittaa laitetta. | TrelliX-emboliakoilijérjestelmé on pakattu steriiliin, kuivattuun pussiin ja suojaavan muovisen
Lapivalaisumerkki on tarkoitettu kaytettavaksi vahintdan 150 cm:n pituisen mikrokatetrin Jake!ur?nkaan s!s.alle. "

kanssa. Jos sita kaytetadn 150 cm lyhyemmén mikrokatetrin kanssa, koilin distaalipaé voi olla | TrelliX-irrotusohjain on pakattu steriiliin pussiin.

kohdistusmerkin takana, kun lapivalaisumerkki saavuttaa mikrokatetrin kannan. +  Tarkasta pakkaus ja jarjestelma ennen kayttsd. ALA kayta, jos sterilipakkaus on
+ Mikrokatetrin karjen liikkkuminen voisi johtaa aneurysmaan tai verisuonen repeytymiseen. auki tai vaurioitunut tai jos jarjestelma on vaurioitunut.
« ALA aseta TrelliX-asetustydnninta paljaalle metallipinnalle. «  Laite on POTILASKOHTAINEN. ALA yrité kasitelld uudelleen, steriloida uudelleen,

puhdistaa tai kayttda uudelleen laitetta. Vaarin tehty sterilointi ja uudelleenkayttd
voi johtaa laitteen vikaantumiseen ja potilasvahinkoon.

«  ALA kayta pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttopéaivan jalkeen.

«  ALA kayta, jos merkinnat ovat puutteellisia tai epaselvia.

Jos implantti ei irtoa, paina vain "irrotuspainiketta” uudelleen toimenpiteen kaynnistamiseksi
uudelleen. Nain koilin sijoitus ja asetustydnnin hairiintyvéat mahdollisimman véahan. ALA poista
asetustyonninta tai muuta sen paikkaa.

VASTA-AIHEET Sailyta viileassa, pimeassa ja kuivassa
Ei tiedossa.




MRI-EHDOLLINEN

Ei-kliininen testaus ja MRI-stimulaatiot suoritettin koko TrelliX-emboliakoilijarjestelméan
tuoteperheen (eli kéytettavissa olevat lapimitat ja pituudet) arvioimiseksi. Ei-kliininen testaus
osoitti, etta naiden embolisaatiokoilien koko tuoteperhe on MRI-ehdollinen. Potilas, jossa on
taman tuoteperheen implantti, voidaan skannata turvalli MRI-jarj
olosuhteissa:

« Staattinen magneettikentta on vain 1,5 tai 3 teslaa.

« Spatiaalinen gradienttikenttd on enintd&n 4 000 gaussia/cm (40 T/m).

« limoitettu koko kehon suurin keskimaarainen omlnalsabsorptlonopeus (SAR) on 2 W/kg

15 minuutin magr ikuvausta kohti (eli per pul: k

Maaritellyissa kuvausolosuhteissa TrelliX-emboliakoilijarjestelman odotetaan tuottavan enintaan
lampétilan nousun 2,0 °C 15 minuutin magneettikuvauksen jalkeen (eli per pulssisekvenssi).

Ei-kliinisessa testauksessa TrelliX-emboliakoilijarjestelman alheuttama kuva- artefaktl ulottuu
noin 3 mm paahan tasta laitteesta kun kuvauksessa kaytetaan gradienttikaikupulssisekvenssia
ja 3 teslan MRI-jarjestelmaa. Lisaksi magneettiresonanssiangiografian (MRA) pulssisekvenssin
kaytté aneurysmamallin skannaamiseen (eli embolisaatiokoilien arvioitu pakkaustiheys 22 %)
3 teslan magneettikentassa, kayttaen 3,5 ms kaikuaikaa, sai aikaan signaalittoman alueen, joka
ulottui lineaarisesti 6 mm embolisaatiokoilimassan taakse.

14ss4 sel

SUOSITELLUT MATERIAALIT

TrelliX-irrotusohjain (malli: TDC-1)

Femoraaliholkki

Ohjauskatetri (5—-7F)

Mikrokatetri, jossa 2 karkimerkkia (3 cm:n etaisyydella toisistaan), minimipituus: 150 cm
Mikrokatetrin kanssa yhteensopiva ohjainlanka

Kolme (3) jatkuvaa keittosuolaliuosta (tai
huuhtelujarjestelma, jossa painepussit

« Yksi (1) huuhtelujarjestelma femoraaliholkille
* Yksi (1) huuhtelujarjestelmé ohjauskatetrille
* Yksi (1) huuhtelujarjestelmé mikrokatetrille
Kaksi (2) kierrettdvaa hemostaasiventtiilia (RHV)
Yksi (1) 3-tichana
Yksi (1) yksitieventtiili
Yksi (1) paallystamaton, steriili, ruostumattomasta teraksesta valmistettu 20 tai 22 G:n
injektioneula (irrotusohjaimen maadoitusta varten)

heparinoitua  keittosuolaliuosta) sisaltava

Huomaa: Kaikkiin toimenpiteisiin tarvitaan varalle yksi TrelliX-irrotusohjain (kullakin ohjaimella
voidaan tehda vahintaan kaksikymmenta (20) irrotussyklia).

LAITTEEN VALINTA
MIKROKATETRIN VALINTA

Oikean kokoisen mikrokatetrin valinta on tarkeaa, jotta laite ei vaurioidu ja mahdolliset
komplikaatiot voidaan minimoida.

Laakari paattéa mik&d mikrokatetri valitaan. Valinta perustuu aneurysman = sijaintiin,
potilasturvallisuuteen ja laakarin mielipiteeseen. Jotta laite voidaan sijoittaa ja irrottaa oikein,
suositellaan etta valittu mikrokatetri siséltdaa kaksi (2) rontgenpositiivista karkimerkkia, jotka
sijaitsevat kolme (3) cm paassa toisistaan, ja mikrokatetri on vahintaan 150 cm pitka.

SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX 18 -emboliakoilijarjestelmé on yhteensopiva mikrokatetrien
kanssa, joiden luumenin sisalapimitta on 0,5 mm.

HUOMIO: TrelliX 18 -emboliakoili sisaltaa ulkokerroksen, joka koostuu puristetusta
muovautuvasta muistipolymeerista (SMP), jonka l&pimitta on noin 0,38 mm. Primaarisen koilin
lapimitta laajenee hitaasti maksimiarvoon 0,76 mm, kun se on altistunut vesipitoiselle
ymparistolle ja kehon lampétilalle. Tama voi lisatd asetuksen aikaista kitkaa, kun implanttia
asennetaan kohteeseen.

KOILIN KOON VALINTA

Laitteen valinta on laékarin paatettavissa. Kun tietylle leesiolle valitaan paras mahdollinen laite,
on tutkittava embolisaatiota edeltavia angiogrammeja. On valittava sopivan kokoinen laite
perustuen verisuonen, aneurysman ja/tai aukon lapimitan angiografiseen arviointiin. Aneurysmia
hoidettaessa ensimmaisten tai toisten koilien lapimitta ei saa koskaan olla pienempi kuin aukon
lapimitta, koska nama koilit saattavat liikkua.

Kuva 2 — Suositeltu asetuskaavio

nssi) normaalissa kayttotilassa.

KAYTTOOHJEET - VALMISTELU
JATKUVAN KEITTOSUOLALIUOSHUUHTELUN ASETUS

Jotta TrelliX-emboliakoilijarjestelma toimisi parhaalla tavalla, on tarke&é pitaa ylla asianmukaisen
huuhteluliuoksen jatkuva infuusio. Kuvassa 2 esitetdén liitokset, jotka tarvitaan TrelliX-
emboliakoilijarjestelmalle, mukaan lukien tyypillinen jatkuvan keittosuolaliuoshuuhtelun asetus
painepussilla katetrijarjestelmia varten.

1. Kiinnita kierrettdva hemc ttiili (RHV) ohjat in kantaan.
+ Kiinnita 3-tiehana RHV-sivuhaaraan ja liita sitten letku, josta sopivan liuoksen
jatkuva infuusio tulee.
2. Kiinnita toinen RHV mikrokatetrin kantaan.
«  Kiinnita yksitiehana RHV-sivuhaaraan ja liita sitten letku, josta sopivan liuoksen
jatkuva infuusio tulee.
+  Avaa hana, jolloin steriili huuhteluliuos menee mikrokatetrin lapi.
3. Varmista, etta kaikki liitokset ovat tiukkoja ja jarjestelmaan ei paase ilmaa aktiivisen
huuhtelun aikana.

LEESION HOITO

4.  Katetroi huolellisesti hoidettava leesio. Hoitojarjestelméassa on oltava ohjauskatetri, jonka
siséalapimitta (ID) on riittava, jotta siihen mahtuu mikrokatetri ja jotta mikrokatetria voidaan
infusoida riittavalla varjoaineella lapivalaisua varten.

5. Mittaa hoidettavan leesion koko ja valitse oikean kokoinen TrelliX-emboliakoilijarjestelma.

KAYTTOOHJEET — TRELLIXIN VALMISTELU JA SIJOITUS
TRELLIX-IRROTUSOHJAIMEN VALMISTELU

1.  Ota TrelliX-irrotusohjain suojapakkauksestaan. Aseta irrotusohjain steriilille alueelle.
HUOMIO: ALA kéytda muuta virtaldhdettda kuin SHAPE MEMORY MEDICAL
TrelliX-irrotusohjainta SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX-emboliakoilijarjestelméan
irrottamiseen. TrelliX-irrotusohjain on potilaskohtainen. ALA yrité steriloida sita uudelleen
tai kayttaa sitd muuten uudelleen.

2. Tyonna steriili, paallystamaton injektioneula, koko 20 tai 22 G (0,9 mm tai 0,7 mm) potilaan
nivuseen.

3. Kiinnita TrelliX-irrotusohjaimessa oleva paluuelektrodi (maadoitus)
kaapeli) klipsillé injektioneulaan.

-kaapeli (sininen

TRELLIX-EMBOLIAKOILIJARJESTELMAN VALMISTELU

4. Ota TrelliX-emboliakoili hitaasti ja samaan aikaan pois asetustyontimen ja
sisaanvientiholkin kanssa jakelurenkaasta. Tarkista asetustyontimen proksimaalinen osan
muoto. Jos muoto ei ole oikea, vaihda uuteen TrelliX-emboliakoilijarjestelmaan.

5.  Pida laitetta hieman puristuslukosta distaalipuolelta ja veda puristuslukkoa proksimaaliseen
suuntaan, jolloin sisaanvientiholkin kieleke tulee nékyviin (ks. kuva 3).

Kuva 3a — Puristuslukon poisto

Kuva 3b — Puristuslukko poistettu

e

EE—

pois sisaanvientiholkista ja tarkista, onko implantissa
Jos muoto ei ole oikea, vaihda uuteen TrelliX-

6.  Tyonna TrelliX-emboliakoili
muotovirheita tai vaurioita.
emboliakoilijarjestelmaan.

7.  Pidéa sisaanvientiholkkia pystysuorassa ja veda koilia varovasti takaisin sisaénvientiholkkiin
noin 1-2 cm.

*

3-tiehana

Ohjauskatetri

RHV
- Huuhteluletkuun (femoraaliholkki)

Mikrokatetri

Femoraaliholkki

- Huuhteluletkuun (ohjauskatetri)

./ TrelliX-emboliakoili

Al\mkrokatemn RO-merkit

TrelliX-asetustyonnin

TrelliX-irrotusohjain

.\

Yksitiehana

- Huuhteluletkuun (mikrokatetri)

Paluuelektrodi (maadoitus) -kaapeli
maadoitusneulaan
(potilaan maadoitus)




IMPLANTIN VIENTI JA SIIRTO
8. Avaa mikrokatetrin RHV:ta juuri sen verran, etta siihen mahtuu sisaanvientiholkki.

9.  Tyonna sisaanvientiholkin distaalipaa RHV:n lapi ja mikrokatetrin kantaan, kunnes holkki on
kunnolla paikallaan ja vali on minimaalinen (ks. kuva 4).

Kuva 4 — Sisaanvientiholkin ja mikrokatetrin kannan kohdistus

Pida minimaalinen vali

Mikrokatetri Sisaanvientiholkki Mikrokatetrin kanta

10. Sulje RHV kevyesti sisaanvientiholkin ymparille RHV:n kiinnittamiseksi mikrokatetriin ja
takaisinvirtauksen estamiseksi.

HUOMIO: ALA kirista RHV:t4 liikaa sisaanvientiholkin ympérille. Liiallinen kiristaminen voi
vaurioittaa laitetta.

11.  Kun puristuslukko on poistettu, ala siirtdé TrelliX-emboliakoilia mikrokatetriin siirtamalla

asetustyonninta  eteenpain tasaisella, jatkuvalla tavalla. Varo, ettei koili tartu
sisaanvientiholkin ja mikrokatetrin kannan valiseen liitoskohtaan.
HUOMIO: Muovautuvalla muistipolymeerilla (SMP) on kymmenen (10) minuutin
tyoskentelyaika sen jalkeen kun se on altistettu vesipitoiselle ymparistolle ja kehon
lampétilalle. Laitteen manipulointi yli kymmenen (10) minuutin ajan mikrokatetrin sisalla voi
vahingoittaa TrelliX-emboliakoilia.

12. Jatka eteenpdin viemistd, kunnes siséanvientiholkin proksimaalinen paa kohtaa
TrelliX-asetustydntimen proksimaalisen paan.

*  Loystyta RHV ja vie sisaanvientiholkkia taaksepain juuri RHV:n ulkopuolelle

*  Sulje RHV asetustyéntimen ympérille

«  Liu'uta sisédanvientiholkki kokonaan pois
asetustyonninta

imesta. Varo vaurioittamasta

13. Vie TrelliX-emboliakoilijarjestelmaéd eteenpéin varovasti, kunnes lapivalaisumerkit
asetustyontimen proksimaalipaassé lahestyvat RHV:ta mikrokatetrin kannassa (ks. kuva 5).
Tasséa vaiheessa on aloitettava lapivalaisuohjaus.

Kuva 5 — Lapivalaisumerkkien kohdistus

KOILIN IRROTUS

18. Vahvista, etta injektioneula on paikallaan potilaan nivusessa ja TrelliX-irrotusohjaimen
sinisen kaapelin liitin on liitetty injektioneulaan (maadoitusneulaan).

19. Varmista, ettd RHV on lukittu kunnolla TrelliX-asetustydntimen ympérille ennen
siséanvientia.

20. Ennen sisaanvientia pyyhi asetustydntimen paljas proksimaalinen osa puhtaaksi ja kuivaksi.

21. Si liu'uttamalla TrelliX-irrotusohjain TrelliX-asetustyéntimen proksimaalisen
littimen yli lujasti TrelliX-irrotusohjaimen suppilo-osaan (ks. kuva 7).

Kuva 7 — Irrotusohjaimen tyéntaminen asetustyontimeen

Tyontdsuunta

Irrotuspainike

TrelliX-asetustyopnin

RHV /

Lapivalaisumerkit

Mikrokatetri

14. Vie lapivalaisuohjauksessa TrelliX-emboliakoili hitaasti ulos mikrokatetrin kérjesta.
Jatka koilin viemista leesioon, kunnes on saatu optimaalinen asennus. Aseta
uudelleen tarvittaessa. Jos koili on véaran kokoinen, poista se ja vaihda oikean
kokoiseen kaoiliin.

HUOMIO: ALA kierrd asetustydnninta koilin leesiokohtaan asetuksen yhteydessé tai sen

jalkeen. Asetustyontimen kiertaminen voi johtaa koilin venymiseen tai koilin

ennenaikaiseen irtoamiseen asetustyontimest&, mink& seurauksena koili saattaa siirtya.
kunnes asetustyontimen rontgenpositiivinen (RO)
2-karkimerkkisen mikrokatetrin

15. Jatka koilin viemista eteenpain,
proksimaalinen merkki on tarkalleen distaalisesti
proksimaalisen merkin suhteen (ks. kuva 6).

Kuva 6 — Réntgenpositiivisen merkin kohdistaminen mikrokatetriin

Irrotuskohta

Asetustyontimen RO-merkki

Asetustydnnin

TrelliX-emboliakoili
Mikrokatetrin distaalinen ja
proksimaalinen merkki

16. Kirista RHV asetustyontimen likkumisen estamiseksi.

17. Varmista, ettd mikrokatetrin distaalinen varsi ei rasitu ennen koilin irrottamista. Akselin
suuntaiset kompressio- tai jannitysvoimat voisivat tallentua mikrokatetriin ja saada karjen
likkumaan koilin asetuksen aikana.

HUOMIO: Mikrokatetrin karjen liikkuminen voisi johtaa aneurysmaan tai verisuonen
repeytymiseen.

22. Kun TrelliX-irrotusohjain on kiinnitetty oikein TrelliX-koilijarjestelmaan, kuuluu yksi lyhyt
aanimerkki ja TrelliX-irrotusohjaimessa nékyy tasaisesti palava vihrea valo ("Jarjestelméa
valmis”). Tama tarkoittaa, etta jarjestelma on valmis irrotukseen. Jos "Jarjestelma valmis”
-valo valkkyy vihrean, varmista, etté kytkenta on tehty ja etté paluuelektrodi (maadoitus)
-kaapeli on kytketty oikein.

Jos "Jarjestelma valmis” -valo vilkkuu eika &animerkkia kuulu, vahvista, etta paluuelektrodi
(maadoitus) -kaapeli on kytketty oikein.

Jos keltainen "Paristo vahissa” -merkkivalo palaa, vaihda TrelliX-irrotusohjain uuteen.
Kaikki merkkivalot ja ongelmanratkaisu on kuvattu kéayttdohjeissa, jotka tulevat
TrelliX-irrotusohjaimen mukana (malli: TDC-1).

23. Ennen irrottamisen aloittamista:

«  Vahvista visuaalisesti, etté jatkuvasti annettava huuhteluliuos annetaan normaalisti
infuusiona.

*  Vahvista lapivalaisussa, etta asetustyontimen proksimaalinen merkki on tarkalleen
distaalisesti 2-karkimerkkisen mikrokatetrin proksimaalisen merkin suhteen (ks.
kuva 6).

+  Vahvista, etta koili on vakaasti leesiokohdassa.

24. Paina ja pida hetki painettuna "irrotuspainiketta” TrelliX-irrotusohjaimessa, jolloin
irtoaminen kaynnistyy. Kuuluu yksi lyhyt aanimerkki ja "Jarjestelma valmis” -valo ja
"Etenemisen merkkivalot” valkkyvat vihreina, osoittaen irrotuksen olevan meneillaan. Kun
irrotus on k&ynnistynyt, vapauta painike.

25. Irrotussyklin aikana "Etenemisen merkkivalot” syttyvat peréjalkeen (maksimiaika on
120 sekuntia).

26. Onnistuneen irrotussyklin paatteeksi:

*  virta ei enaa kulje

*  kuuluu kolme (3) lyhytta aanimerkkia

«  kaikki nelja (4) etenemisen merkkivaloa palavat tasaisesti vihreina

+  Jarjestelma valmis -valo sammuu.

27. Jos irrotus El onnistunut aikakatkaisun vuoksi (se vei yli 120 sekuntia):

*  virta ei enaa kulje

«  kuuluu yksi (1) lyhyt aanimerkki

«  kaikki nelja (4) etenemisen merkkivaloa vélkkyvat keltaisena

+  Jarjestelma valmis -valo palaa edelleen tasaisesti vinreana

Kaynnista uudelleen toistamalla ja paina "irrotuspainiketta”, jolloin toinen irrotussykli
kaynnistyy.

HUOMIO: Kaynnista toimenpide uudelleen painamalla vain "irrotuspainiketta”, jotta koilin
sijoitus ja asetustyénnin hairiintyisivat mahdollisimman vahan. ALA poista asetustydnninta
tai muuta sen paikkaa.

28.  Kun koilin irtoamisen signaali on annettu, VARMISTA LAPIVALAISUSSA, ETTA KOILI ON
IRRONNUT. Veda asetusty6nninta hitaasti takaisinpain samalla tarkkaillen lapivalaisussa,
etté koili ei liiku.

29. Siina epatodennakoisessa tapauksessa, etta koili likkuu, toimi seuraavasti:

* Vie asetustyonnintd eteenpain niin ettd RO-merkki ja mikrokatetrin merkki
kohdistuvat uudelleen.

*  Varmista, ettd RHV on lukittunut kunnolla TrelliX-asetustydntimen ympérille ennen
kuin poistat TrelliX-asetustyéntimen ja tyénnéat sen sisaan TrelliX-irrotusohjaimeen.
Nain voidaan varmistaa, ettei koili liiku kytkentaprosessin aikana.

* Aloita uudelleen virran kulku painamalla ja pitaméalla hetki
"irrotuspainiketta” TrelliX-irrotusohjaimessa.

+  Varmista lapivalaisussa kuten edellg, etté koili irtoaa. Toista tarvittaessa.

30. Kun koilin irtoaminen on havaittu ja vahvistettu lapivalaisussa, poista asetustyonnin
TrelliX-irrotusohjaimesta ja veda lanka hitaasti pois mikrokatetrista.

HUOMIO: ALA vie asetustyonnintd eteenpain, kun koili on irrotettu, koska taméa voi
suurentaa aneurysman tai verisuonen puhkeamisen riskia.

31. Toista vaiheet, jos on tarpeen asettaa lisaa koileja.

painettuna




TRELLIX-IRROTUSOHJAIN
OHJAIMEN MERKKIVALOJEN KAAVIOKUVA

Paristo vahissa

/ (keltainen)

Irrotuspainike

/

- Valmis kaynnistamaan irrotuksen

- Tarkista paluuelektrodi (maadoitus)
-kaapelin kytkennat

- Vaihda ohjain

Jarjestelma valmis

vihre2) \

Etenemisen merkkivalot

(vihrea ja keltainen) \

Merkkivalot
« Jéarjestelma valmis (tasaisesti palava vihred)
« Jarjestelma valmis (vilkkuva vihrea)

« Paristo vahissa (keltainen)

Adnimerkit

« Yksi lyhyt &animerkki

« Kolme lyhytta aanimerkkia
« Yksi pitka aanimerkki

- Vahvistaa oikean toiminnon
- Irrotus onnistunut
- Virhehalytys

Kaikki tekniset tiedot, kayttdohjeet ja ongelmanratkaisu I6ytyvét TrelliX-irrotusohjaimen mukana
tulevista kayttoohjeista.

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Normaalin kayton jalkeen TrelliX-emboliakoilijarjestelméa on hévitettava sairaalan normaalien
kaytantéjen mukaisesti (esim. biovaaralliset materiaalit on késiteltava asianmukaisesti ja
havitettava asianmukaisiin astioihin). WEEE-direktiivi ei koske infektoituja laakinnallisia laitteita
vaan ne on sen sijaan havitettava laaketieteellisené jatteena.

TAKUU

Shape Memory Medical Inc. takaa ostajalle, ettd tuotteen validoidun kayttdian mukaisena
ajanjaksona tamé tuote on valmistajan ilmoittamien tuotteen teknisten tietojen mukainen, kun
tuotetta kasitellaan valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti ja tuotteessa ei ole materiaali- ja
valmistusvikoja. Shape Memory Medical Inc. -yhtién vastuu tdman takuun puitteissa rajoittuu
taman tuotteen vaihtoon tai korjaukseen yhtion oman valinnan mukaisesti, jos tuote palautetaan
takuuajan puitteissa Shape Memory Medical Inc. -yhtiélle ja valmistaja on vahvistanut sen
olevan viallinen.

Paitsi mita tassa takuussa erikseen ilmoitetaan, Shape Memory Medical Inc. sulkee pois kaikki
suorat tai konkludenttiset takuut, mukaan lukien kaikki kaupattavuutta tai tiettyyn tarkoitukseen
sopivuutta koskevat takuut.

Lisatietoja on kauppaehdoissa.

SYMBOLIT
Seuraavia symboleja kaytetaan tuotemerkinndissa:

C G CE-merkinta Ei saa steriloida uudestaan
Katso kéyttoohjeet Huomio
Valmistaja MRI-ehdollinen

Kaytettava vimeistaan

Sailytettava kuivassa

(1
wd
&
iy

Ei saa kayttad, jos pakkaus
on vaurioitunut

Silytys, lampatila

Eranumero

Sailytys, kosteus

Luettelonumero

XKl@~<|2P> @

Ei-pyrogeeninen

Steriloitu séteilyttamélla
(elektronisade)

Valtuutettu edustaja
Euroopassa

Kertakayttoinen. Ei saa
kayttad uudelleen.

Yhdysvaltain lain mukaan tamén laitteen saa myyda vain 12

i (tai praktikko, jolla

on asianmukainen lisenssi) tai vain laakarin (tai praktikon, jolla on asianmukainen

lisenssi) maarayksesta.




