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Hiively
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Fig.5

1 Weaving

2 Sheath

3 Catheter

N 4 Inconel Coil (High Radial Force)

5 Inconel Coil Deployed (Scaffold)

6 Platinum Coil (Soft Coil)

7 Platinum Coil Deployed, Cross-Sectional Occlusion Completed

1 Pohyb sem atam

2 Sheath

3 Katetr

4 Spiralka z Inconelu (s vysokou radialni silou)

5 Rozvinuta spiralka z Inconelu (kostra)

6 Spiralka z platiny (mékka spirélka)

7 Rozvinuta spiréalka z platiny, dokoncena priifezova okluze
Snoning
Sheath
Kateter

Inconel coil (hgj radial styrke)

Inconel coil anlagt (stillads)

Platin-coil (bled coil)

Anlagt platin-coil, tvaersnitsokklusion gennemfort

NouhAwWwN =

Hin- und Herbewegung

Schleuse

Katheter

Inconel Spirale (mit hoher Radialkraft)

Platzierte Inconel Spirale (Gerist)

Platinspirale (weiche Spirale)

Platzierte Platinspirale, Verschluss des Querschnitts abgeschlossen
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Kivnon pe \iypoug

Onkapt

KaBetipag

Zneipapa Inconel (YPNARAG aKTIVIKAG 10XUOG)
AnelevBepwpévo oneipapa Inconel (ikpiwpa)

Ineipapa ané mativa (pakakd omeipapa)

AnelevBepwpévo omeipapa ané martiva, Pe ARpn eykapoia
anégpagn
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Zigzagueo

Vaina

Catéter

Espiral de Inconel (fuerza radial alta)

Espiral de Inconel desplegada (andamio)

Espiral de platino (espiral blanda)

Espiral de platino desplegada, oclusion transversal completada
Mouvement de va-et-vient circulaire

Gaine

Cathéter

Spirale en Inconel (grande force radiale)

Spirale en Inconel déployée (armature)

Spirale en platine (spirale souple)

Spirale en platine déployée, occlusion transversale terminée

Korkorods ide-oda mozgatas

Hiively

Katéter

Inconel spiral (nagy sugarirdnyu szilardsag)

Kinyitott Inconel spiral (kitdimasztas)

Platinaspiral (lagy spiral)

Kinyitott platinaspirdl, keresztmetszeti elzérds megvaldsitva

Movimento alternato multidirezionale

Guaina

Catetere

Spirale in Inconel (elevata forza radiale)

Spirale in Inconel rilasciata (impalcatura)

Spirale in platino (spirale morbida)

Spirale in platino rilasciata, occlusione della sezione trasversale
completata

Wevende beweging

Sheath

Katheter

Inconel coil (grote radiale kracht)

Inconel coil ontplooid (‘scaffold’)

Platina coil (zachte coil)

Platina coil ontplooid, occlusie over de volledige dwarsdoorsnede
tot stand gebracht

Fletting

Hylse

Kateter

Inconel-spiral (hey radial bestandighet)
Inconel-spiral frigjort (stillas)

Platinaspiral (myk spiral)

Platinaspiral frigjort, tverrsnittsokklusjon fullfert

Ruch tam i z powrotem

Koszulka

Cewnik

Spirala z Inconelu (duza sita radialna)

Zatozona spirala z Inconelu (rusztowanie)

Platynowa spirala (miekka spirala)

Zatozona platynowa spirala, okluzja przekroju zakoriczona
Movimento circular

Bainha

Cateter

Espiral de Inconel (elevada forca radial)

Espiral de Inconel libertada (armagéo)

Espiral de platina (espiral suave)

Espiral de platina libertada, oclusao transversal completa
Vavning

Hylsa

Kateter

Inconel-spiral (hog radiell kraft)

Placerad Inconel-spiral (stod)

Platinaspiral (mjuk spiral)

Placerad platinaspiral, genomgaende ocklusion slutférd
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MREYE® EMBOLIZATION COIL

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

MReye Embolization Coils are made of Inconel, an MR conditional super
alloy with spaced synthetic fibers and are supplied preloaded in a loading
cartridge. They are designed to be delivered to the target vessel using a soft,
straight wire guide through a standard angiographic catheter.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE
MReye Embolization Coils are intended for use in peripheral arterial and
venous vessel embolization procedures.

MRI INFORMATION
Nonclinical testing has demonstrated that single and multiple MReye®
Embolization Coils are MR Conditional according to ASTM F2503. A patient
with this device may be safely scanned after placement under the following
conditions.
« Static magnetic field of 3.0 tesla or 1.5 tesla only
« Maximum magnetic field spatial gradient of 1600 gauss/cm (16 T/m) or less
« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption
rate (SAR) of < 2.0 W/kg (Normal Operating Mode)
Under the scan conditions provided above, the MReye® Embolization Coil
is not expected to result in a temperature rise of more than 3.1°C after 15
minutes of continuous scanning.
The image artifact extends approximately 12 mm from the MReye®
Embolization Coil as found during nonclinical testing when imaged with a
gradient echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MRI system.

For US Patients Only
Cook recommends that the patient register the MR conditions disclosed in
this IFU with the MedicAlert Foundation. The MedicAlert Foundation can be
contacted in the following manners:
Mail: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Phone: 888-633-4298 (toll free)
209-668-3333 from outside the US

Fax: 209-669-2450

Web: www.medicalert.org

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« Positioning of embolization coils should be done with particular care.
Coils should not be left too close to the inlets of arteries and should
be intermeshed with previously placed coils if possible. A minimal but
sufficient arterial blood flow should remain to hold the coils against the
previously placed coils until a solid clot ensures permanent fixation. The
purpose of these suggestions is to minimize the possibility of loose coils
becoming dislodged and obstructing a normal and essential arterial
channel.

« MReye Embolization Coils are not intended for neurovascular use.

« MReye Embolization Coils are not recommended for use with polyurethane
catheters or catheters with sideports. If a catheter with sideports is used,
the embolization coil may lodge in the sideport or pass inadvertently
through it. Use of a polyurethane catheter may also result in lodging of the
embolization coil within the catheter.

« If difficulties occur when deploying the embolization coil, withdraw the
wire guide, coil and angiographic catheter simultaneously as a unit.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in embolization techniques. Standard techniques for placement of
vascular access sheaths, angiographic catheters and wire guides should
be employed.

« Perform an angiogram prior to embolization to determine correct catheter
position.

« Prior to introduction of the embolization coil, flush the angiographic
catheter with saline.



PRODUCT RECOMMENDATIONS

Delivery Catheter and Wire Guide Recommendations for
Embolization Coils

Coil Size Catheter Type & Size Wire Guide Type
Diameter & Size
025 inch SCR3.0B TSF-25
TSFB-25
.035inch HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
HNBIR]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
.038inch HNBI[R]5.0-38 TSF-38
HNBI[R]6.0-38 TSFB-38
SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38

Coil Delivery Technique and Coil Size Selection

Long-term occlusion depends on achieving cross-sectional occlusion of the
blood vessel, and coaxial catheters provide the ability to control placement
of coils and permanent occlusion. The combination of the coaxial technique
and either the anchor or scaffold technique significantly enhances stability of
coil deployment.

« Coaxial technique: The use of an outer guiding sheath/catheter is the
most important step in preventing coil elongation and uncertain long-
term occlusion. The outer guiding sheath/catheter provides support, and
the inner catheter provides finer selective maneuvers. (Fig. 3)

« Anchor technique: The anchor technique provides safe and distal
occlusion when there is a question about instability of coils. At least 2 cm
of a coil is advanced into the side branch, which is normally sacrificed.
The rest of the coil is then deployed just proximal to that side branch, and
additional coils are packed. (Fig. 4) Note : Use a coil longer than 10cm for
anchor technique.

« Scaffold technique: The scaffold technique is used for high-flow vessels
when there is concern about migration of a softer coil. An Inconel coil is
placed initially. Then, several Inconel coils or platinum coils (soft coils) may
be packed within the scaffold. (Fig. 5)

In general, the first coil selected should have a diameter that is 20% larger, or
at least 2 mm oversized, than the vessel that is being occluded.

INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: The embolization coil is supplied preloaded in the loading cartridge.
1. Perform an angiogram prior to embolization to determine optimal
catheter position.

. Firmly grasp the loading cartridge between thumb and forefinger.
Introduce the metal end of the loading cartridge into the base of the
catheter hub. Lock loading cartridge onto catheter hub by rotating Luer
lock adapter clockwise. (Fig. 1)

. Maintaining position of the cartridge, advance the stiff portion of the

wire guide into the loading cannula. Push the coil into the first 20 to 30

centimeters of the angiographic catheter. (Fig. 2) Remove the wire guide

and loading cartridge.

With the flexible tip of the wire guide, advance the embolization coil to

the tip of the catheter. Verify position of the angiographic catheter prior

to deployment.

5. Deploy the coil by advancing the wire guide past the tip of the catheter.

6. Perform final angiogram to confirm coil position within target vessel.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

V. P.Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.
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EMBOLIZACNI SPIRALKA MREYE®

POZOR: Podle federalnich zdkonti USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékafem nebo na piedpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Embolizacni spiralky MReye jsou vyrobeny z Inconelu, super slitiny, kterd
je podminéné bezpecna pfi vysetfeni MRI (MR Conditional), s rozlozenymi
syntetickymi vldkny a jsou dodavany predinstalované v nasazovaci kazeté.
Jsou urceny k zavedeni do cilové cévy pomoci mékkého pfimého vodiciho
drétu skrz standardni angiograficky katetr.

URCENE POUZITI/INDIKACE POUZITI
Embolizacni spirélky MReye jsou urceny k pouZziti pfi emboliza¢nich vykonech
v perifernich tepnach a zilach.

INFORMACE O VYSETRENI MRI

Neklinické testy prokazaly, ze embolizacni spirdlka MReye® je podminéné
bezpecna pfi vysetieni MRI (MR conditional) podle definice ASTM F2503
(plati pro jednu spirélku i vice spiralek). Pacient s timto zafizenim muze byt
bezpecné snimkovén po jeho umisténi za téchto podminek:

« Statické magnetické pole pouze o sile 3,0 tesla nebo 1,5 tesla.

«+ Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 600 gaussti/cm
(16 t/m) nebo méné.

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepocteného na
celé télo (SAR) <2,0 W/kg (v normalnim provoznim rezimu) oznamena MRI
systémem.

Za vyse uvedenych podminek snimkovani se ocekava, ze emboliza¢ni
spiralka MReye® zpusobi maximalni zvyseni teploty o 3,1 °C po 15 minutach
nepretrzitého snimkovani.

Pfi neklinickém testu ve snimku pofizeném MRI systémem o 3,0 tesla s
pulzni sekvenci gradient echo artefakt obrazu zasahoval pfiblizné 12 mm od
embolizacni spirdlky MReye®.

Pouze pro pacienty v USA
Spole¢nost Cook doporuéuje, aby pacient zaregistroval podminky MRI
uvedené v téchto pokynech pro pouziti u nadace MedicAlert Foundation.
Nadaci MedicAlert Foundation Ize kontaktovat nasledujicimi zpGsoby:
Postou: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefon: 888-633-4298 (v USA bez poplatku)
Mimo tGzemi USA: +1-209-668-3333

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
« P¥i umistovani emboliza¢nich spiralek postupuijte zvlasté opatrné.
Spiralky se nesmi umistit pfilis blizko dsti artérii a maji se umistit tak,
aby zapadly mezi diive umisténé spiralky (pokud je to mozné). Dokud
nedojde k permanentni fixaci spiralek pomoci pevné srazeniny, je tieba
zajistit minimalni (av3ak dostacujici) pratok krve v artérii tak, aby se
spiralky udrzely u dfive umisténych spirélek. U¢elem tohoto opateni je
minimalizace mozného rizika uvolnéni nezajisténych spiralek a ucpani
normalniho a nezbytné nutného arterialniho prasvitu.
Embolizacni spirdlky MReye nejsou ur¢eny k neurovaskularnimu pouziti.
Emboliza¢ni spiralky MReye se nedoporucuje pouzivat s polyuretanovymi
katetry ani s katetry s postrannimi porty. Pfi pouziti katetru s postrannimi
porty miize emboliza¢ni spiralka uviznout v postrannim portu nebo jim
nechténé projit. Pouziti polyuretanového katetru muze rovnéz zplisobit
uviznuti emboliza¢ni spiralky v katetru.
« Pokud pii rozvinovani emboliza¢ni spiralky nastanou potize, vytahnéte
vodici drat, spiralku a angiograficky katetr najednou jako jeden celek.

UPOZORNENI

« Tento produkt smi pouzivat pouze lékafi, ktefi jsou vyskoleni v
embolizacnich vykonech a maji s nimi zkusenosti. Pouzijte standardni
techniky umisténi cévnich pfistupovych sheathd, angiografickych katetri
a vodicich dratd.

« Pfed embolizaci angiograficky potvrdte spravnou pozici katetru.

« Pred zavedenim emboliza¢ni spiralky proplachnéte angiograficky katetr
fyziologickym roztokem.



DOPORUCENI TYKAJICi SE VYROBKU

Doporucené zavadéci katetry a vodici draty pro emboliza¢ni
spiralky

Prameér spiralky Typ a velikost Typ a velikost
katetru vodiciho dratu
0,025 inch SCR3.0B TSF-25
TSFB-25
0,035 inch HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
HNBIR]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
0,038 inch HNBI[R]5.0-38 TSF-38
HNBI[R]6.0-38 TSFB-38
SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38

Technika zavadéni spiralky a vybér jeji velikosti

Dlouhodoba okluze zavisi na dosazeni prafezové okluze krevni cévy a
koaxialni katetry poskytuji moznost kontrolovat umistovani spiralek a trvalou
okluzi. Kombinace koaxiaIni techniky a bud'techniky kotvy, nebo techniky
kostry vyznamné zlepsuje stabilitu pfi rozvinuti spiralky.

« Koaxialni technika: Pouziti vnéjsiho vodiciho sheathu/katetru je
nejdulezitéjsim krokem pro prevenci prodlouzeni spiralky a nejisté
dlouhodobé okluze. Vnéjsi vodici sheath/katetr poskytuje podporu a
vnitini katetr poskytuje jemnéjsi selektivni manévry. (Obr. 3)

« Technika kotvy: Technika kotvy poskytuje bezpecnou a distalni okluzi,
kdyz vznika otazka nestability spiralek. Nejméné 2 cm spirélky se posunou
vpred do postranni vétve, ktera se obvykle obétuje. Zbytek spiralky se poté
rozvine tésné proximalné k této postranni vétvi a vtlaci se dalsi spiralky.
(Obr. 4) Poznamka: Pro techniku kotvy poutZijte spiralku delsi nez 10 cm.

« Technika kostry: Technika kostry se pouzivé u cév s vysokym krevnim
pratokem, kdyz existuji obavy ohledné migrace mék¢i spiralky. Nejprve se
zavede spiralka z Inconelu. Poté se do kostry mize vtlacit nékolik spiralek z
Inconelu nebo z platiny (mékké spirélky). (Obr. 5)

Obecné by prvni vybrana spirdlka méla mit primeér o 20 % (nebo nejméné o
2 mm) vétsi nez okludovana céva.

NAVOD K POUZITI
POZNAMKA: Emboliza¢ni spirélka se dodavé predinstalovana v nasazovaci
kazeteé.

1. Pfed embolizaci angiograficky potvrdte optimalni pozici katetru.

2. Pevné uchopte nasazovaci kazetu mezi palec a ukazovéak. Kovovy konec
nasazovaci kazety zasunte do zakladny Usti katetru. Oto¢enim adaptéru
Luer lock po sméru hodinovych rucicek aretujte nasazovaci kazetu k usti
katetru. (Obr. 1)

Udrzujte polohu kazety a posuiite pevnou ¢ast vodiciho dratu do
nasazovaci kanyly. Zasurite spirdlku 20-30 cm do angiografického katetru.
(Obr. 2) Vyjméte vodici drat a nasazovaci kazetu.

Ohebnym koncem vodiciho dratu posurite embolizacni spiralku do hrotu
katetru. Pfed rozvinutim zkontrolujte polohu angiografického katetru.

. Rozviiite spiralku posunutim vodiciho dréatu za hrot katetru.

Provedte finaIni angiogram k potvrzeni polohy spiralky v cilové cévé.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud mate pochybnosti

0 jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Ze neni poskozeny.

REFERENCE

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech |ékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.

V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: "A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.

MREYE® EMBOLISERINGSCOIL

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en lege eller pa en lges ordination.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

MReye emboliseringscoils er fremstillet af Inconel, en MR Conditional super-
legering med syntetiske fibre anbragt med mellemrum og leveres praeladet i
et ladehylster. De er designet til at blive fort frem til fokuskarret ved hjeelp af
en blgd, lige kateterleder gennem et standard angiografikateter.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
MReye emboliseringscoils er beregnet til brug ved emboliseringsprocedurer i
perifere arterier og perifere vener.

INFORMATION OM MR-SCANNING
Ikke-klinisk afpravning har vist, at enkelte og flere MReye® emboliseringscoils
er MR Conditional i henhold til ASTM F2503. Det er sikkert for en patient
med denne anordning at blive scannet, efter at anordningen er blevet anlagt,
under fglgende forhold:
« Kun statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla
« Maksimal rumlig magnetfelt gradient pa 1600 Gauss/cm (16 T/m) eller
mindre
« MR-system-rapporteret maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pa < 2,0 W/kg (normal driftsfunktion)
Under de ovenfor beskrevne scanningsforhold forventes MReye®
emboliseringscoil ikke at resultere i en temperaturstigning pa mere end 3,1 °C
efter 15 minutters kontinuerlig scanning.
Billedartefakten straekker sig ca. 12 mm fra MReye® emboliseringscoilen,
hvilket blev pavist under ikke-klinisk afprevning ved brug af en gradient ekko-
pulssekvens og et 3,0 tesla MR-scanningssystem.

Gaelder kun patienter i USA

Cook anbefaler, at patienten registrerer betingelserne for MR-scanning, der
er beskrevet i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation kan kontaktes pa felgende mader:

Brev: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

TIf: 888-633-4298 (gratis ved opkald i USA)

+1-209-668-3333 uden for USA
Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
« Positionering af emboliseringscoils skal udferes med saerlig omhu. Coils
ma ikke placeres for taet pa arteriedbninger og skal om muligt vaeves
sammen med tidligere anbragte coils. Der skal opretholdes en minimal
men tilstraekkelig arteriel blodgennemstramning for at fastholde coils’ene
mod de tidligere anbragte coils, indtil en fast koagulation sikrer permanent
fiksering. Formélet med disse forslag er at minimere risikoen for, at lase
coils frigeres og blokerer en normal og vigtig arterie.
MReye emboliseringscoils er ikke beregnet til neurovaskuleer brug.
MReye emboliseringscoils anbefales ikke til brug med polyuretankatetre
eller katetre med sideporte. Hvis der anvendes et kateter med sideporte,
kan emboliseringscoilen szette sig fast i sideporten eller utilsigtet passere
gennem det. Brug af et kateter af polyurethan kan ogsa resultere i, at
emboliseringscoilen szetter sig fast inden i kateteret.
« Hvis der opstar vanskeligheder under anlaeggelsen af emboliseringscoilen,
treekkes kateterlederen, coilen og angiografikateteret tilbage samtidigt
som en enhed.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug af laeger med uddannelse og erfaring i
embolisering. Brug standardteknikker til anlaeggelse af sheaths til vaskuleaer
indfering, angiografikatetre og kateterledere.

« Tag et angiogram inden embolisering for at bestemme korrekt
kateterposition.

« Gennemskyl angiografikateteret med saltvand inden indfering af
emboliseringscoilen.



PRODUKTANBEFALINGER

Anbefalinger vedrgrende indfgringskateteret og kateterlederen
til emboliseringscoils

Coilstorrelse Kateter (type og Kateterleder (type
diameter storrelse) og storrelse)
0,025 inch SCR3.0B TSF-25
TSFB-25
0,035 inch HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
HNBIR]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
0,038 inch HNBI[R]5.0-38 TSF-38
HNBI[R]6.0-38 TSFB-38
SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38

Teknik til indfering af coils og valg af coil-starrelse
Langtidsokklusion afhanger af at opna tvaersnitsokklusion af blodkarret,

og koaksiale katetre muligger kontrol af placeringen af coils og permanent
okklusion. Kombinationen af koaksial teknik og teknik med enten anker eller
stattestruktur forbedrer stabiliteten af coil-anleeggelsen signifikant.

« Koaksial teknik: Anvendelse af en ydre styresheath/et kateter er
det vigtigste skridt til at forhindre udstraekning af coilen og usikker
langtidsokklusion. Den udvendige styresheath/katetret giver stotte, og det
indre kateter gor det nemmere at mangvrere mere preecist og selektivt.
(Fig. 3)

« Ankerteknik: Ankerteknikken giver sikker og distal okklusion, nar der er
tvivl om coilstabiliteten. Mindst 2 cm af en coil feres ind i sidegrenen, som
normalt mé ofres. Resten af coilen anleegges dernaest lige netop proksimalt
for denne sidegren, og yderligere coils pakkes ind. (Fig. 4) Bemaerk: Brug
en coil, der er lengere end 10 cm, til ankerteknikken.

« Teknik med stillads: Denne teknik anvendes til kar med hoj
blodgennemstrgmning, nar der er risiko for migration af en bladere coil.
En Inconel coil anlaegges farst. Dernaest kan flere Inconel coils eller coils af
platin (blade coils) pakkes ind i stilladset. (Fig. 5)

Generelt ber den coil, der vaelges forst, have en diameter, der er 20 % storre
eller veere mindst 2 mm sterre end det kar, der skal okkluderes.

BRUGSANVISNING
BEMARK: Emboliseringscoilen leveres anbragt i ladehylsteret.
1. Tag et angiogram inden embolisering for at afgere optimal
kateterposition.
Tag godt fat i ladehylsteret med tommel- og pegefinger. Indfor
metalenden pa ladehylsteret i basen pa katetermuffen. Las ladehylsteret
fast pa katetermuffen ved at dreje “Luer Lock” adapteren med uret.
(Fig. 1)
. Fasthold placeringen af hylsteret, og for den stive del af kateterlederen
ind i ladekanylen. Skub coilen ind i de forste 20 til 30 cm af
angiografikateteret. (Fig. 2) Fjern katerlederen og ladehylsteret.
Fremfer emboliseringscoilen til spidsen af kateteret med den bgjelige
spids pa kateterlederen. Kontrollér placeringen af angiografikateteret for
anleggelse.
Anlzg coilen ved at fremfore kateterlederen forbi spidsen af kateteret.
. Tag et afsluttende angiogram for at kontrollere coilens placering i
blodkarret.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
mé ikke bruges, hvis der er tvivl om dets sterilitet. Opbevares merkt, tort og
keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning
fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.
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DEUTSCH

MREYE® EMBOLISATIONSSPIRALE

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

MReye Embolisationsspiralen bestehen aus Inconel, einer bedingt
MR-sicheren Superlegierung mit Synthesefasern in regelméBigen Abstdnden
und werden vorgeladen in einer Ladekartusche geliefert. Sie werden

mit Hilfe eines weichen, geraden Fithrungsdrahts durch einen normalen
Angiographiekatheter in das Zielgefaf3 eingebracht.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN
Die MReye Embolisationsspiralen sind fir die periphere arterielle und venése
GefaBembolisation vorgesehen.

MRT-INFORMATIONEN

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass MReye® Embolisationsspiralen
gemaR ASTM F2503 bedingt MR-sicher sind. Ein Patient mit dieser Spirale
kann unter den folgenden Bedingungen im Anschluss an die Platzierung
sicher gescannt werden.

« Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 3,0 Tesla oder 1,5 Tesla

« Raumliches Magnet-Gradientenfeld von hochstens 1600 Gauss/cm
(16 T/m)

« Maximale, vom MR-System angezeigte und liber den ganzen Korper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von < 2,0 W/kg (normaler
Betriebsmodus)

Unter den oben genannten Scanbedingungen ist bei der MReye®
Embolisationsspirale ein Temperaturanstieg von hochstens 3,1 °C nach einer
kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten zu erwarten.

Wie bei nicht-klinischen Tests mit einer Impulssequenz mit Gradientenecho
und einem MRT-System von 3,0 Tesla festgestellt wurde, erstreckt sich das
Bildartefakt um ca. 12 mm von der MReye® Embolisationsspirale.

Nur fiir Patienten in den USA

Cook empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen MR-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation registriert. Die
MedicAlert Foundation ist wie folgt zu erreichen:

Postadresse:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Tel.: 888-633-4298 (gebuhrenfrei in den USA)
+1209-668-3333 von auBerhalb der USA
Fax: +1209-669-2450
Internet: www.medicalert.org

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
« Die Positionierung von Embolisationsspiralen hat mit besonderer Sorgfalt
zu erfolgen. Die Spiralen diirfen nicht zu nahe bei den Einlassen zu
Arterien gelassen werden und miissen so gut wie méglich in vorher
eingelegte Spiralen eingreifen. Es sollte noch ein minimaler, doch
ausreichend hoher arterieller Blutfluss vorhanden sein, um die Spiralen
gegen die vorher eingelegten Spiralen zu halten, bis ein festes Gerinnsel
eine permanente Fixierung gewahrleistet. Diese Empfehlungen sollen
die Gefahr minimieren, dass sich lockere Spiralen loslésen und einen
normalen, essenziellen Arterienkanal blockieren.
Die MReye Embolisationsspiralen sind nicht fiir neurovaskulére
Anwendungen vorgesehen.
« MReye Embolisationsspiralen sind weder fiir Polyurethankatheter
noch fiir Katheter mit Seitenlchern geeignet. Bei Verwendung
eines Katheters mit Seitenléchern kann die Embolisationsspirale im
Seitenloch bleiben oder versehentlich durch dieses hindurch gehen. Die
Verwendung von Polyurethankathetern kann auch dazu fiihren, dass die
Embolisationsspirale im Katheter hangen bleibt.
« Wenn beim Einbringen der Embolisationsspirale Schwierigkeiten auftreten,
den Fiihrungsdraht, die Spirale und den Angiographiekatheter zusammen
als eine Einheit herausziehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Techniken
zur Embolisierung ausgebildet und erfahren sind. Bei der Platzierung
von GeféBschleusen, Angiographiekathetern und Fiihrungsdréhten sind
Standardtechniken anzuwenden.
« Vor der Embolisation ein Angiogramm anfertigen, um die richtige
Katheterposition zu bestimmen.



« Den Angiographiekatheter vor der Einfiihrung der Embolisationsspirale
mit Kochsalzlosung spilen.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN

Emnfohl

Platzier katk und Fiihr dréhte fiir die

Embolisationsspiralen

9

SpiralengroBle, Katheter, Typ und Fiihrungsdraht,
Durchmesser GroBle Typ und GroBBe
0,025 Inch SCR3.0B TSF-25
TSFB-25
0,035 Inch HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
HNBIR]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
0,038 Inch HNBI[R]5.0-38 TSF-38
HNB[R]6.0-38 TSFB-38
SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38

Technik der Spiralenplatzierung und Auswahl der Spiralengroe
Die langfristige Okklusion héngt davon ab, ob der Verschluss des
BlutgefaBquerschnitts erzielt wird. Koaxiale Katheter bieten die Fahigkeit,
die Platzierung der Spiralen und die permanente Okklusion zu steuern. Mit
einer Kombination aus der koaxialen Technik und entweder der Anker- oder
der Gersttechnik lasst sich die Stabilitat der Spiralenplatzierung signifikant
steigern.

- Koaxiale Technik: Die Verwendung der duBeren Fithrungsschleuse bzw.
des duBeren Flihrungskatheters ist der wichtigste Schritt zur Vermeidung
einer Langung der Spirale und unsicheren langfristigen Okklusion. Die
duBere Fiihrungsschleuse bzw. der duBere Fiihrungskatheter bietet Halt,
wahrend der Innenkatheter feinere, selektive Mandver erméglicht. (Abb. 3)

- Ankertechnik: Die Ankertechnik bietet eine sichere, distale Okklusion,

wenn die Stabilitat der Spiralen fraglich ist. Mindestens 2 cm einer Spirale
werden in das Zweiggefal vorgeschoben, das normalerweise geopfert
wird. Der Rest der Spirale wird anschlieBend knapp proximal zu diesem
Zweiggefal platziert, und es werden weitere Spiralen gepackt. (Abb. 4)
Hinweis: Fur die Ankertechnik eine Spirale verwenden, die langer als

10 cm ist.

Geriisttechnik: Die Gerusttechnik wird in GeféaBen mit starkem Blutstrom
eingesetzt, wenn Bedenken bezUglich einer Migration einer weicheren
Spirale bestehen. Zuerst wird eine Inconel Spirale platziert. AnschlieBend
kénnen mehrere Inconel Spiralen oder Platinspiralen (weiche Spiralen) in
das Gertist gepackt werden. (Abb. 5)

Im Allgemeinen sollte die zuerst ausgewahlte Spirale einen Durchmesser
aufweisen, der 20% bzw. mindestens 2 mm Uber dem zu okkludierenden
GefaB liegt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Die Embolisationsspiralen werden in eine Ladekartusche

vorgeladen geliefert.

. Vor der Embolisation ein Angiogramm anfertigen, um die optimale

Katheterposition zu bestimmen.

Die Ladekartusche fest mit Daumen und Zeigefinger greifen. Das

Metallende der Ladekartusche in den FuB des Katheteransatzes einfiihren.

Den Luer-Lock-Adapter im Uhrzeigersinn drehen, um die Ladekartusche

im Katheteransatz zu verriegeln. (Abb. 1)

. Den steifen Teil des Flihrungsdrahts ohne Bewegung der Kartusche in die

Ladekantile einfiihren. Die Spirale in die ersten 20 bis 30 Zentimeter des

Angiographiekatheters schieben. (Abb. 2) Den Fiihrungsdraht und die

Ladekartusche entfernen.

Die Embolisationsspirale mit der flexiblen Spitze des Fiihrungsdrahts in

die Spitze des Katheters vorschieben. Vor dem Entfalten der Spirale die

Position des Angiographiekatheters kontrollieren.

. Zum Entfalten der Spirale den Fiihrungsdraht tiber die Spitze des
Katheters hinaus vorschieben.

. Die Position der Spirale innerhalb des ZielgefédRes ist mit einem
Abschlussangiogramm zu kontrollieren.
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LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschéadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere Lichteinwirkung
vermeiden. Das Produkt nach dem Auspacken auf Beschadigungen
tiberpriifen.



QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.

EAANHNIKA

ZMEIPAMA EMBOAIZMOY MREYE®

MPOZOXH: H o ] 1 vopoBeoia Twv H.M.A. mepiopilel Tnv miA

TNG CUCKEVRG AUTAG amo 1atpo 1j KATomv EVTOARG latpou (1} yevikou
1atpov, o omoiog va £xet AGBet Tnv KataAAnAn adsia).

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

Ta onepdpata epBohicpov MReye katackeudlovtal amé Inconel, éva
UTTEPKPAHA TTOU €ival AOQAAEG yla HAYVNTIKY Topoypagia umd mpoumobéoelg
HE SlaxwpIoHEVEG CUVOETIKEG iVEC Kal TapéxovTal MPOTOmoBEeTnpéVa O
@uaiyylo TomoBétnong. Exouv oxedlaoTei yia TomoB£Tnon oTo ayyeio-oToxo
HE XPrion Hahakoy, EUBEOC GUPHATIVOU 08NYOU HECW TUTTIKOU ayYEIOYPAPIKOU
kabetrnpa.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI/ENAEIZEIZ XPHIHX
Ta onelpdpata epBohiopov MReye mpoopilovtat yia xprion o€ Stadikacieg
EUPONIOHOU TEPIPEPIKWY APTNPIAKWY Kal PAEBIKWV ayyeiwv.

MAHPO®OPIEZ MATNHTIKHE TOMOIPA®IAZ
Mn KAWVIKEG SOKIEG €OV KaTaSEIgeL OTL Ta pova Kat TOMNaAmAa onelpduata
epPoliopov MReye® ival ac@aln yia Xprion 0€ HAyVNTIKT Topoypagia
uné mpoimoB£asig, cUNPWVA pe To MPOTUTIO ASTM F2503. Evag aoBevig mou
PEPEL QUTAV TN CUOKELT PITOpE( va uTIoBANBE( G TopoYpaPia pe aoPANER
HETA TV TomoBETNON, LTS TIG €ENRG TPOUTTOBETEIG.
« ZTatikoé payvnTiko nedio évraong 3,0 Tesla ry 1,5 Tesla pévo
+ MayvnTiké medio péyiotng xwpikng Babuidwong 1600 gauss/cm (16 T/m)
1} WKpOTEPNG
« MéyloTog pecoTIUNpEVOG PUBUAG EISIKAG OAOCWHATIKAG Amoppo®nong
(SAR), mou ava@épeTal and To CUOTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiag
< 2,0 W/kg (kavovikog Tpémog Aertoupyiag)
Y116 TG CUVONKEG OAPWONG TTOU TTAPEXOVTAL TIAPATIAVW, TO OTTEIPAHA
epPoliopov MReye® Sev avapévetat va TpokaAéoel avénon g Beppokpaciag
KaTd mePLoodTEPOUG and 3,1 °C petd amd 15 AemTd ouvexoug adpwong.
To TéXvnpa EIKOVAG EKTEIVETAL TTEPITTOL KATA 12 mm amé To omeipapa
£uPoAiopol MReye®, 6mw¢ S1amoTwOnKe oTn SIAPKELD N KAMVIKGOV SOKIHWY
KOTA TV ameikovion pe maApikn akohouBia nxoug Babuidwong, og cvotnua
HayvNTIKRG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla.

Mévo yia acBsveic otic H.M.A.
H Cook cuviotd Ty Kataxwpenon anoé Tov acHevr| Twv CUVONKWY HayvNTIKAG
Topoypagiag mou SivovTal o€ auTég Tig 08nyieg xpriong oto MedicAlert
Foundation. Ta otoixeia emkovwviag pe to MedicAlert Foundation givat ta
241
Taxudpopikn StevBuvon:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, H.M.A.

TnAépuwvo: 888-633-4298 (ap1OpOG TNAEQWVOU XWPiG XpEWan
and TigH.M.A.)
+1-209-668-3333 am6 xwpeg ekt H.M.A.

Qag: +1-209-669-2450

lotooehida: www.medicalert.org

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAONOIHZEIZ

« H tomoBétnon twv omepapdtwy uBoAIGHOU MPEMEL VA TIPAYUATOTTOLETAL
He 181aitepn mpoooxn. Ta omelpdpata Sev mpEMel va agrivovtal mépa
TIOAU KOVTA OTIG E10080UC TWV apTnPIWV Kal IPEMEL va SlamAékovTal He
omnelpduata mou eixav TomoBeTNOei mponyoupévwe, £av eivat Suvartd.
Mpémel va mapapével pia ENXIoTn aANG EMAPKAG apTNPIAKT AHATWON,
£T01 WOTE va SlatnpolvTal Ta OTIEIPAATA TTAVW OF EKEIVA TTOU Eixav
TomoBetnBel mponyoupévwg, £wg 6Tou évag cupmayrig Bpoppog
Stao@aioel povipn Kabrdwon. O oKoTOE TwV TIPOTACEWV AUTWV £ival n
ehax1otonoinon ¢ mMOavOTNTAG TAPEKTOMONG XAAAPWV CTIEIPAHATWY KAl
amoePaA&NG £VOG YUOIONOYIKOU Kal amapaiTATou apTneIaKoy Kavahiov.
Ta oneipapata epBoliopov MReye Sev mpoopilovTal yia VEupayyelakn
xenon.
« Ta oneipapata epBolopo’ MReye 8& GUVICTWVTAL VIO XPION HE

KaBeTAPEG amd ToAUoUPEBAVN 1) e KABETHPEC pe TAEUPIKEG BUPEC. Eav

XPNOIHOTIOLEITaL KABETHPAC HE TTAEUPIKEC BUPEC, TO omeipapa euBOANCHOU
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evOEéxeTal va evopnvwBei otnv mieupikn BUpa fj va SIENBEL péow auTrg
akovola. H xprion kabetripa amd mohvoupeddvn evdéxetat emiong va
£XEl WG AMOTENEOUA EVOPIVWOT TOU OTTEIPAPATOG EUPBOAICHOU EVTOG TOU
kaBetripa.

« EQv mapouctactolv SUGKONES KATA TNV KTTTUEN TOU OTIEIPARATOS
£UBOMOHOU, AMMOCUPETE TOV CUPHATIVO 08NYO, TO OTIEipaua Kat Tov
QYYEIOYPAPIKO KABETpa TaUTOXpOVa WG eviaia povada.

NPO®YAAZEIZ

« To mpoi6v mpoopileTat yia Xprion amo 1[atpoug EKMASEVPEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OE TEXVIKEC epBOMOpOU. Oa TIPEMEL va XpnotpomolovvTal
TUTTIKEG TEXVIKEG YIal TNV TorroB£Tnon Bnkaptwv ayyelakig mpooBaong,
QAYYEIOYPAPIKWV KABETHPWY Kal CUPHATIVWY 08NYWV.

« ExteléoTe ayyeloypagia mptv and Tov eUBOAICHO, £T01 WOTE vVa
TpoadlopiceTe Tn owoTr Béon Tou Kabetripa.

« Mpwv amo TNV €l0aywyr) TOU OTIEPAPATOG EUPBONICHOU, EKTAUVETE TOV
AYYEIOYPAPIKO KADETHPA LUE PUTIONOYIKO OPO.

EZYETAZEIZ IPOIONTOX

ZuoTacelg KabeTipa Xoprynong Kat Guppdativov odnyou yia
onepapara epfoAMicpov

AwapeTpog Tomog kat péyebog Tomog Kat péyebog
pHey€6oug KaBetripa Guppativou
OMEIPApATOG odnyov
0,025 inch SCR3.0B TSF-25
TSFB-25
0,035 inch HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
HNBIR]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
0,038 inch HNBI[R]5.0-38 TSF-38
HNBI[R]6.0-38 TSFB-38
SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38

TeXVIKR XOPHyNoNG CMEIPARATOC Kot emAoyn peyéOoug
onmEpapaTog

H pakpoxpovia and@pagn e€aptatal amoé Ty emiteuén eykapolag anéepagng
TOU QIOYOPOU AYYEIOU Kal Ot OHOAEOVIKOI KABETHPEG TAPEXOLY TN
SuvatdtnTa eNéyxXoU NG TOTOBETNONG OTIEIPAUATWY KAl HOVIUNG AmoQPagnc.
O oUVSLAOUOG OPOAEOVIKIG TEXVIKNAG KAl EITE TEXVIKAG AYKUPWONG E(TE
TEXVIKNG IKPIWUATOG EVICKVEL GNUAVTIKA TN 0TaBepdTNTA TNG ameAeubépwong
TOU OTTEIPANATOG.

« Opoa&ovikn TeXVIKN: H xprion evog eEwTepikol 0dnyol Bnkaptov/
KaBETPa Eival TO MO GNUAVTIKG Bia 0NV QMOTPOTT TNE EMPAKUVONG
TOU OTIEPAPATOG Kal TNG aBéPaing pakpompdBeopng amdgpaéng. To
£€WTEPIKO 08nYd BnKApI/0 e§WTEPIKOG KABETHPAG TapEXel UTTOCTHPIEN,
EVW) O EOWTEPIKAG KABETHPAG ETITPETEL TTLO NEMTOUG EKAEKTIKOUG
XEpIopoUc. (Ek. 3)

« TeXVIKN ayKUpwaong: H TeXVIKN ayKupwong mapéxel ac@air] Kat
TIEPIPEPIKT amé@pagn dtav undpxet {ATNHA OXETIKA HE TNV aoTABEIa TwV
onelpapatwy. MpowBouvTal TOUAAXIOTOV 2 cm €VOG OTIEIPANATOG péoa
ooV MeUpIKd KAGSO, Ta omoia cuVHBWE amoppirTovTal. £Tn CUVEXELD,
ameNeUBEPWVETAL TO UTTOAOITO TUAKA TOU OTTEIPANATOG HOAIG EyyUG QUTOU
Tou TIAEUPIKOU KAGSOU Kal TaKTwvovTal TpocBeta oneipduara. (Eik. 4)
Inpeiwon: Xpnowonowote oneipapa peyaitepo amd 10 cm yia v
TEXVIKN ayKUPWONG.

« TEXVIKN IKPIWPATOG: H TEXVIKN IKPIWHATOG XPNOILOTIOIEITAL VI AYYEia
VYNARG PONG, OTAV UTTAPXKEL AVNOUXIa OXETIKA HE TUXOV HETATOTION EVOG
HAAAKOTEPOU OTIEPANATOG. ApXIKA ToTToBeTeiTal £éva omeipapa Inconel.
Katomy, givat Suvatdv va maktwBouv apketd onelpduata Inconel ry
onelpduata ano mativa (LaAaKd OTIEIPEUATa) EVTOG TOU IKPIWHATOG.
(ElK. 5)

levikd, To TPWTO omeipapia mou emAéyetat Ba MPEmel va £xel SIGUETPO
HeyahUTEPN KaTA 20%, 1) va €ival HEYAANUTEPO KATA 2 mm TOUAdXIoTOV, amd To
ayyeio mou amo@pdacoeTal.

OAHTIEZ XPHIHZ
ZHMEIQXH: To oneipapa epBoNopoU TapéXeTal TPOTOMOBETNUEVO OTO
@uaiyylo TonoBetnong.
1. EKTeNEOTE ayyeloypagia TPtV amod Tov eUPOANICHO, £TOL WOTE Va
npoodiopicete T BEAtioTn Béon Tou kabetripa.
2. Kpatriote otabepd 1o QUOiyyLo TOmoBETNONG METAEL TOU AVTIXEIPA KAl TOU
Seiktn. Elcaydayete To HETAANKO AKPO TOU Qualyyiou TomoBETnong otn
Baon tou op@ahol Tou kabethpa. AGPAAIGTE TO Yuaiyylo TomobEéTnong
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TGvw OTOV OpPANd Tou KABETHPa, TEPIOTPEPOVTAC SEEIO0TPOPA TOV
Tpocappoyéa ac@ahiong Luer. (Eik. 1)
. AlaTnpwvTag T @Uolyya 0T B£0n TG, TPOWBNOTE TO AKAKTTTO THUAHA
TOU GUPHATIVOU 08NYOU EVTOG TNG KAVOUAaG TomoBétnong. QORote To
oneipapa eviog Twv mPWTwv 20 éwg 30 EKATOCTWY TOU AYYEIOYPAPIKOU
kaBetrpa. (Eik. 2) AQaIpECTE TOV GUPHATIVO 08NYS Kat TO Yuaiyylo
TomoBétnong.
Me TO EUKAUITTO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NYOoU, TTPOWONOTE To omeipapa
guBONOPOU TTPOG TO AKpo Tou KaBetrpa. EmaAnBevote tn Béon Tou
QYYEIOYPAPIKOU KABETpa TPV amoé TNV €KmTuén.
. Ekmrto€te o omeipapa mpowBwvTag Tov cuppdtivo odnyo mépa and to
AaKpo Tou kabetrhpa.
. EkteNéote TeNKN ayyeloypagia yia Ty empeBaiwon g B£ong Tou
OTIEIPANATOG EVTOG TOU AYYEIOU-OTOXOU.

TPOMOX AIAGEXHZ

Mapéxetal amooTelpwHEVO UE aépto 0&eidlo Tou alBuleviou o
amokoAoUHEVEG ouokeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£pdoov N ouokevacia Sev éxel avolyTei kat Sev €xel UMOOTEL {nuta. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV EAV UMAPXEL APPIBOAI Yia TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACCETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kal SPOTEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
napatetapévn ékBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipgon and tn cuokeuacia,
EMOEWPEITE TO TPOIVV, £T01 WOTE Vo SlacPaNiceTe 6Tt Sev £xel uTOGTEL {NpId.

BIBAIOTPA®IA

AUTEG o1 08nyie¢ xpriong Bacilovtal oTny eumelpia armé 1aTPovg f/Kat

N Snpoateupévn BiBMoypagia Tous. AmeubuvBeite oTov TOmKG oag
avtmpéowo nwhrjoewv g Cook yia mMnpo@opieg oxeTika pe tn Stabéoiun
BiBAoypagia.

V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.

ESPIRAL DE EMBOLIZACION MREYE®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las espirales de embolizacién MReye estén hechas de Inconel, una superaleacién
«MR Conditional» (esto es, segura bajo ciertas condiciones de la MRI) con fibras
sintéticas espaciadas, y se suministran precargadas en un cartucho de carga.
Estan disefiadas para colocarse en el vaso que se desea tratar, empleando una
guia recta blanda a través de un catéter angiografico estandar.

INDICACIONES DE USO
Las espirales de embolizacion MReye estan indicadas para utilizarse en
procedimientos de embolizacion de vasos periféricos arteriales y venosos.

INFORMACION SOBRE LA MRI
Las pruebas no clinicas han demostrado que las espirales de embolizacién
MReye® individuales y multiples son «<MR Conditional», segtin la norma ASTM
F2503. Después de la colocacion del dispositivo, el paciente puede someterse
a MRI de manera segura, en las siguientes condiciones.
« Campo magnético estatico de 3,0 teslas o 1,5 teslas solamente
« Gradiente espacial de campo magnético maximo de 1600 gauss/cm
(16 T/m) 0 menos
« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés)
de cuerpo entero maximo indicado por el sistema de MRI <2,0 W/kg
(modo de funcionamiento normal)
En las condiciones de exploracion indicadas anteriormente, no se espera que
la espiral de embolizacion MReye® provoque un aumento de temperatura de
mas de 3,1 °C después de 15 minutos de MRI continua.
El artefacto de la imagen se extiende unos 12 mm aproximadamente desde
la posicion de la espiral de embolizacion MReye®, como se observé durante
pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos en gradiente de
ecoy un sistema de MRI de 3,0 teslas.

Para pacientes de EE. UU. solamente
Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert
Foundation las condiciones de la MRl indicadas en estas instrucciones de uso.
Para ponerse en contacto con la MedicAlert Foundation:
Correo: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, EE. UU.

Teléfono:  888-633-4298 (gratuito)
+1209-668-3333 desde fuera de EE. UU.

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org



CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« La colocacion de espirales de embolizacion debe llevarse a cabo con
especial cuidado. Las espirales no deben dejarse demasiado cerca de las
entradas de arterias y, si es posible, deben entrecruzarse con las espirales
colocadas anteriormente. Debe quedar un flujo sanguineo arterial
minimo pero suficiente para mantener las espirales contra las espirales
colocadas anteriormente, hasta que un codgulo sélido asegure una
fijacion permanente. El propésito de estas recomendaciones es reducir al
minimo la posibilidad de que queden espirales sueltas que se salgan de su
posicion y obstruyan un canal arterial normal y esencial.
Las espirales de embolizacion MReye no estan indicadas para el uso
neurovascular.
« No se recomienda utilizar espirales de embolizacion MReye con catéteres
de poliuretano ni con catéteres que tengan orificios laterales. Si se
utiliza un catéter con orificios laterales, la espiral de embolizacién puede
alojarse en el orificio lateral o pasar inadvertidamente a través de él. El
uso de un catéter de poliuretano también puede hacer que la espiral de
embolizacién se aloje en el interior del catéter.
Si el despliegue de la espiral de embolizacion presenta dificultades, retire
conjuntamente la guia, la espiral y el catéter angiografico.

PRECAUCIONES

- Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas de embolizacion. Deben emplearse las
técnicas habituales de colocacién de vainas de acceso vascular, catéteres
angiograficos y guias.

« Antes de la embolizacion, haga una angiografia para confirmar que el
catéter esté en la posicion correcta.

« Antes de la introduccion de la espiral de embolizacién, lave el catéter
angiogréfico con solucion salina.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

R, d

iones sobre los catéteres de i 1y las guias
que deben utilizarse con las espirales de embolizaciéon

Diametro dela Tipo y tamaiio del Tipo y tamaiio de
espiral catéter la guia
0,025 inch SCR3.0B TSF-25
TSFB-25
0,035 inch HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
HNBIR]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
0,038 inch HNB(R]5.0-38 TSF-38
HNB[R]6.0-38 TSFB-38
SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38
Técnica de impl ion y seleccion del fo de la espiral

La oclusién prolongada depende de la obtencion de la oclusion transversal
del vaso sanguineo, y los catéteres coaxiales permiten controlar la colocacién
de las espirales y la oclusion permanente. La combinacion de la técnica
coaxial y la técnica de anclaje o de andamio aumenta considerablemente la
estabilidad del despliegue de la espiral.

« Técnica coaxial: El uso de una vaina guia o un catéter guia exteriores es el
paso mas importante para prevenir el alargamiento de la espiral y la falta
de seguridad de la oclusion prolongada. La vaina guia o el catéter guia
exteriores ofrecen soporte, y el catéter interior permite realizar maniobras
selectivas mas precisas. (Fig. 3)

« Técnica de anclaje: La técnica de anclaje permite conseguir una oclusion
segura y distal cuando hay dudas sobre la estabilidad de las espirales.

Se hacen avanzar al menos 2 cm de una espiral en la rama lateral, que
normalmente se sacrifica. A continuacion, se despliega el resto de la
espiral justo proximal a esa rama lateral y se colocan espirales de relleno
adicionales. (Fig. 4) Nota: Para la técnica de anclaje, utilizar una espiral de
mas de 10 cm de largo.

« Técnica de andamio: La técnica de andamio se utiliza para los vasos de
alto flujo cuando se considera que existe riesgo de migracion si se utiliza
una espiral mas blanda. Inicialmente se coloca una espiral de Inconel. A
continuacién pueden agruparse varias espirales de Inconel o de platino
(espirales blandas) en el interior del andamio. (Fig. 5)

En general, la primera espiral seleccionada debe tener un didametro un 20 % o
al menos 2 mm mayor que el del vaso que se esta ocluyendo.
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INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: La espiral de embolizacién se suministra precargada en el cartucho

de carga.

. Antes de la embolizacion, haga una angiografia para confirmar que el

catéter esté en la posicion optima.

Sujete firmemente el cartucho de carga con los dedos pulgar e indice.

Introduzca el extremo metalico del cartucho de carga en la base del

conector del catéter. Fije el cartucho de carga sobre el conector del

catéter, girando el adaptador Luer Lock en el sentido de las agujas del

reloj. (Fig. 1)

Mientras mantiene la posicion del cartucho, haga avanzar la parte rigida

de la guia en el interior de la cdnula de carga. Haga avanzar la espiral por

los primeros 20-30 centimetros del catéter angiogréfico. (Fig. 2) Extraiga
la guia y el cartucho de carga.

. Con la punta flexible de la guia, haga avanzar la espiral de embolizaciéon
hasta la punta del catéter. Compruebe la posicion del catéter angiografico
antes del despliegue.

. Despliegue la espiral haciendo avanzar la guia hasta que sobrepase la

punta del catéter.

Haga una angiografia final para confirmar la posicion de la espiral dentro

del vaso que se desea tratar.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin dafio.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en

la bibliografia publicada. Si desea méas informacién sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

V. P.Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.

FRANCAIS

SPIRALE D’EMBOLISATION MREYE®

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les spirales d'embolisation MReye sont fabriquées en Inconel, un super alliage
platine « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines conditions)
avec des fibres synthétiques espacées, et sont fournies préchargées dans

une cartouche de chargement. Elles sont congues pour étre larguées

dans le vaisseau cible en utilisant un guide droit souple par un cathéter
d'angiographie standard.

UTILISATION/INDICATIONS
Les spirales d'embolisation MReye sont congues pour étre utilisées dans le
cadre de procédures d'embolisation d'artéres et de veines périphériques.

INFORMATIONS RELATIVES AUX IRM
Des tests non cliniques ont montré que, selon la norme ASTM F2503, la
présence d'une ou de plusieurs spirales d'embolisations MReye® est « MR
Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines conditions). Un patient
porteur de ce dispositif peut subir sans danger un examen par IRM aprés la
mise en place dans les conditions suivantes :
« Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 tesla uniquement
« Champ magnétique a gradient spatial de 1 600 Gauss/cm (16 T/m)
maximum
« Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier,
rapporté par le systeme IRM, de < 2,0 W/kg (en mode de fonctionnement
normal)
Dans les conditions de scanner décrites ci-dessus, il est attendu que la spirale
d'embolisation MReye® produise une élévation maximale de la température
de 3,1 °Caprés 15 minutes de scanner continu.
L'artefact d'image se prolonge d'environ 12 mm par rapport a la spirale
d'embolisation MReye®, tel que constaté au cours d'essais non-cliniques avec
un systéme IRM de 3,0 teslas et d'une séquence d'impulsions en écho de
gradient.

Pour les patients américains uniquement

Cook recommande que le patient enregistre aupres de la MedicAlert
Foundation les conditions IRM divulguées dans ce mode d’emploi. La
MedicAlert Foundation peut étre contactée aux coordonnées suivantes :
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Courrier : MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, Etats-Unis

Téléphone: 888-633-4298 (numéro gratuit depuis les Etats-Unis)
+1209-668-3333 (en dehors des Etats-Unis)

Fax: +1209-669-2450

Web : www.medicalert.org

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
« Les spirales d'embolisation doivent étre positionnées avec le plus grand
soin. Ne pas poser les spirales trop prés de I'entrée des artéres et, si
possible, les entrecroiser avec des spirales déja posées. Il doit rester un
débit artériel minime mais suffisant pour maintenir les spirales contre
celles déja posées jusqu'a ce qu'un caillot solide assure leur fixation
permanente. Lobjectif de ces recommandations est de réduire les risques
de délogement d’une spirale mal posée et d'obstruction d’un canal artériel
normal et essentiel.
Les spirales d'embolisation MReye ne sont pas congues pour une utilisation
neurovasculaire.
Lutilisation des spirales d'embolisation MReye n'est pas recommandée
avec des cathéters en polyuréthane ou a orifices latéraux. Si un cathéter
a orifices latéraux est utilisé, la spirale d’embolisation risque de se loger
dans un orifice ou de passer accidentellement a travers. L'utilisation
d’un cathéter en polyuréthane risque également de loger la spirale
d’embolisation dans le cathéter.
« Si des difficultés se présentent lors du déploiement de la spirale
d'embolisation, retirer simultanément et d'un seul tenant le guide, la
spirale et le cathéter d’angiographie.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins formés et rompus
aux techniques d'embolisation. Le praticien procédera selon les
méthodes classiques de pose de gaines d'accés vasculaire, de cathéters
d’angiographie et de guides.

« Réaliser une angiographie avant I'embolisation pour vérifier si le cathéter
est en position correcte.

« Avant l'introduction de la spirale d'embolisation, purger le cathéter
d’angiographie avec du sérum physiologique.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

R dati. 12t LAy

Rec Y auc
utilisés avec les spirales d’'embolisation

de largage et au guide

Diameétre de Type et taille de Type et taille de
spirale cathéter guide
0,025 inch SCR3.0B TSF-25
TSFB-25
0,035 inch HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
HNBI[R]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
0,038 inch HNBIR]5.0-38 TSF-38
HNB[R]6.0-38 TSFB-38
SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38

Technique de largage de la spirale et choix de la taille de la
spirale

Locclusion a long terme dépend de l'obtention d’une occlusion transversale
du vaisseau sanguin et les cathéters coaxiaux permettent de contréler la
mise en place des spirales et l'occlusion permanente. La combinaison de la
technique coaxiale et de la technique d’ancrage ou d’armature augmente
significativement la stabilité du déploiement de la spirale.

« Technique coaxiale : L'utilisation d'une gaine ou d'un cathéter de guidage
externe est I'étape la plus importante pour éviter un allongement de la
spirale et une occlusion incertaine a long terme. La gaine ou le cathéter de
guidage externe offre un support et le cathéter interne permet d'effectuer
des manoceuvres sélectives plus précises. (Fig. 3)

« Technique d’ancrage : La technique d'ancrage offre une occlusion
distale sure quand la stabilité des spirales est incertaine. Au moins 2 cm
d’une spirale sont avancés dans la branche latérale, qui est normalement
sacrifiée. Le reste de la spirale est alors déployé juste en amont de cette
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branche latérale, puis des spirales supplémentaires sont accumulées.
(Fig. 4) Remarque : Utiliser une spirale de plus de 10 cm de long pour la
technique d’ancrage.

« Technique d’armature : La technique d’armature est utilisée pour les
vaisseaux a haut débit quand il existe un risque de migration d’'une
spirale plus souple. Une spirale en Inconel est placée en premier. Ensuite,
plusieurs spirales en Inconel ou en platine (spirales souples) peuvent étre
accumulées dans I'armature. (Fig. 5)

En général, la premiére spirale sélectionnée doit avoir un diametre 20 % plus
grand, ou au moins de 2 mm de plus, que le vaisseau a occlure.

MODE D’EMPLOI

REMARQUE : La spirale d'embolisation est fournie préchargée dans la
cartouche de chargement.

. Réaliser une angiographie avant I'embolisation pour déterminer la
position optimale du cathéter.

Tenir fermement la cartouche de chargement entre le pouce et l'index.
Introduire I'extrémité métallique de la cartouche de chargement dans
I'embase du cathéter. Verrouiller la cartouche de chargement sur 'embase
du cathéter en tournant I'adaptateur Luer lock dans le sens horaire.
(Fig. 1)

En maintenant la position de la cartouche, avancer la partie rigide du
guide dans la canule de chargement. Pousser la spirale dans les premiers
20 a 30 cm du cathéter d'angiographie. (Fig. 2) Retirer le guide et la
cartouche de chargement.

A l'aide de I'extrémité souple du guide, pousser la spirale d’embolisation
jusqu'a l'extrémité du cathéter. Vérifier la position du cathéter
d’angiographie avant le déploiement.

Déployer la spirale en poussant le guide au-dela de I'extrémité du
cathéter.

Réaliser une angiographie finale pour confirmer la position de la spirale
dans le vaisseau cible.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est
scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver dans un endroit sombre, sec et frais. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer de I'absence de dommages.

BIBLIOGRAPHIE

Ce mode d'emploi est basé sur I'expérience des médecins et (ou) sur leur
littérature publiée. Pour des renseignements sur la documentation existante,
s'adresser au représentant Cook local.

V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.

MAGYAR

MREYE® EMBOLIZACIOS SPIRAL

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkéz
kizarélag orvos (vagy meg engedéllyel 6 egészségligyi
) altal vagy f Imazhaté
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AZ ESZKOZ LEIRASA

Az MReye embolizacios spirdlok MR-kondicionalis Inconel szuperétvozetbdl
és szakaszosan elhelyezett szintetikus szalakbol késziilnek, és egy
betéltébetétbe elére betdltve keriilnek forgalomba. Egy lagy, egyenes
vezetddrot alkalmazasaval, szabvanyos angiografias katéteren at juttathatok
a cél véredénybe.

RENDELTETES/HASZNALATI JAVALLATOK
Az MReye embolizacios spiralok periférias artérias valamint vénas véredények
embolizacids beavatkozasaihoz szolgéalnak.

MAGNESES REZONANCIARA VONATKOZO INFORMACIOK
Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy az egyediil vagy
tobbedmagaval hasznalt MReye® embolizéciés spiral az ASTM F2503
szabvanynak megfeleléen MR-kondicionalis. llyen eszkézzel rendelkezé
betegek a behelyezést kdvetden biztonsdgosan szkennelheték az alébbi
korilmények kozott:
« Sztatikus méagneses tér eréssége: kizarolag 3,0 tesla vagy 1,5 tesla
« A mégneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 1600 gauss/cm
(16 T/m)
« Az MR rendszer altal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos
abszorpcios tényezd (SAR) értéke legfeljebb 2,0 W/kg (normélis izemmaod)
A fenti szkennelési kortilmények kozott, 15 perces folyamatos szkennelés
hatasara az MReye® embolizécids spiral hémérséklet-emelkedése varhatéan
nem haladja meg a 3,1 °C-ot.
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A gradienseché-impulzussorozattal, 3,0 teslas MRI rendszerben végzett nem
klinikai tesztelés tanusaga szerint a képmitermék kb. 12 mm-rel nyulik tul az
MReye® embolizacios spiraltol.
Kizardlag az egyesiilt all kbeli betegel éb
A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztrélja a MedicAlert Foundationnal az
ebben a hasznalati utasitasban kozolt MR-vizsgalati feltételeket. A MedicAlert
Foundation elérhetdségei a kovetkezok:
Postai cim:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, Egyesiilt Allamok

Telefon: 888-633-4298 (ingyenesen hivhato)
+1-209-668-3333 (az Egyesdlt Allamokon kiviilrél)

Fax: +1-209-669-2450

Webhely: ~ www.medicalert.org

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Az embolizacios spiralok pozicionalasat rendkivili kériltekintéssel
kell elvégezni. A spiralokat nem szabad az artéridk bemenetéhez tul
kozel hagyni, és amennyiben lehetséges, azokat elézéleg behelyezett
spiralokkal 6sszekétve kell elhelyezni. Minimalis, de a spirdloknak az
el6zbleg behelyezett spirdlokhoz torténd rogzitéséhez elegendé mértéku
véraramlast kell fenntartani mindaddig, amig egy szilard alvadék a
tartos rogzitést nem biztositja. Ezeknek a javaslatoknak az a célja, hogy
minimalisra csokkenjen annak lehetésége, hogy a lazan kapcsolédo
spiralok kiszabadulva elzarjanak egy normal és fontos artériat.

« Az MReye embolizacios spirdlok nem hasznalhatok neurovaszkularis célra.

« Az MReye embolizacios spiralok poliuretan katéterekkel, valamint
oldalnyilasokkal rendelkezé katéterekkel torténd alkalmazasa nem ajanlott.
Oldalnyilasokkal rendelkezo katéter hasznélata esetén az embolizacids
spiral az oldalnyilasba szorulhat, vagy véletlenl keresztiilhaladhat
azon. Poliuretan katéter hasznalata esetén ugyancsak bekévetkezhet az
embolizacios spiralnak a katéteren beliili megakadasa.

« Amennyiben az embolizacios spirél kinyitésa nehézségekbe ttkozik, a
vezetédrotot, a spirdlt, és az angiografias katétert egyidejlileg, egyetlen
egységként huzza vissza.

OVINTEZKEDESEK

« A termék az embolizacios technikéakra kiképzett és azokban jaratos orvosok
altali hasznalatra szolgal. A vaszkularis hozzaférést biztositd hivelyek,
angiografias katéterek és vezetédrotok behelyezésére szolgalé standard
technikakat kell alkalmazni.

« Az embolizaciot megel6zéen a katéter pontos helyzetének
meghatérozaséhoz készitsen egy angiogramot.

« Az embolizécios spiral bevezetése el6tt fiziologias sooldattal 6blitse at az
embolizacios katétert.

TERMEKJAVASLATOK
B 6 katéter s t6drét ajanlasok az embolizacié
spiralokhoz
Spiral méret, Katéter tipus és Vezet6droét tipus
atméro méret és méret
0,025 inch SCR3.0B TSF-25
TSFB-25
0,035 inch HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
HNB(R]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
0,038 inch HNBIR]5.0-38 TSF-38
HNB[R]6.0-38 TSFB-38
SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38

A spiral bej
kivalasztasa
A hosszU tavu elzéras az ér keresztmetszeti elzdrasanak megvaldsitasan mulik.
A koaxialis katéterek révén kontrollalhato a spirdlok elhelyezése és a tartds
elzards megvalositasa. A koaxialis technikanak a horgonytechnikaval vagy

a kitdmasztasi technikéaval torténé 6tvozése jelentésen fokozza a tekercs
kinyitasanak stabilitasat.

és a spiral mér
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- Koaxialis technika: A kiils6 vezetéhiively/katéter hasznalata a
legfontosabb |épés a spiral megnydlasanak és a bizonytalan hosszu tava
elzarasnak a megel6zésére. A kiils6 vezetShiively/katéter tdmaszt biztosit,
a belsé katéter pedig finomabb szelektiv manévereket tesz lehetévé.

(3. abra)

« Horgonytechnika: A horgonytechnika biztonsagos disztalis elzarast nyujt,

amikor felmeriil a spirdlok instabilitdsanak lehetdsége. L labb 2 cm-es

spiralszakaszt kell eléretolni az oldalagba, mely normalis korlilmények
kozott felaldozésra kerdil. A spiral tobbi része ezutan kinyitasra keriil az
emlitett oldaldghoz képest proximélis helyzetben, és tovabbi spiralok
kertilnek behelyezésre helykitoltés céljabol. (4. abra) Megjegyzés:

10 cm-nél hosszabb spirélt hasznéljon a horgonytechnikahoz.

Kitamasztasi technika: A kitdmasztési technika nagy véraramu erekben

hasznélatos, ahol fennall a lagyabb spirél elvandorlasanak lehetésége.

El6szor egy Inconel spirélt kell elhelyezni. Ezutan tobb Inconel spiralt

vagy platinaspiralt (Iagy spiralt) lehet a kitamasztas belsejében elhelyezni

helykit6ltés céljabol. (5. abra)

Altaldban az elsé kivalasztott spiral atmérsjének 20%-kal vagy legaldbb

2 mm-rel nagyobbnak kell lennie az elzarni kivant ér atmérgjénél.

HASZNALATI UTASITAS

MEGJEGYZES: Az embolizaciés spirdl a betdlts betétbe eldre betéltve kerdil

forgalomba.

. Az embolizaciot megel6zéen a katéter optimalis helyzetének

meghatarozasahoz készitsen egy angiogramot.

Hiivelyk- és mutatdujja kozott szorosan fogja meg a betélté betétet. A

betdlté betét fém végét vezesse a katéter konuszanak aljaba. A Luer-zéras

adapternek az 6ramutatd jérasaval megegyez6 iranyu elforditasaval
rogzitse a betoltébetétet a katéter konuszahoz. (1. abra)

. A betdltébetét helyzetét megtartva tolja el6re a vezetédrot merev
szakaszat a betolt6kantlbe. Tolja elére a spirdlt az angiogréfias katéter
els6 20-30 centiméteres szakaszaba. (2. dbra) Tavolitsa el a vezetédrotot
és a betdltobetétet.

. A vezet6drot hajlékony végével tolja elére az embolizacios spiralt a katéter

csucsaig. A kinyitds el6tt ellenérizze az angiogréfias katéter helyzetét.

A vezetédrétnak a katéter csticsan tilra torténd tolasaval nyissa ki a spiralt.

Készitsen egy végs6 angiogramot a spiral cél véredényen beliili

elhelyezkedésének ellenérzésére.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhaté csomagoléasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan és sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Széraz, s6tét, hiivos helyen tarolandé. Tartés
megvilagitasa keriilend6. A csomagoldsbdl torténé eltavolitas utan vizsgalja
meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg.
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HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosoktol és/vagy az éltaluk kozolt szakirodalombol
szarmazo tay latokon alapul. A rendelk 4ll6 szakirodalomrél a Cook

terileti képvisel6je tud felvildgositassal szolgalni.
V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.

ITALIANO

SPIRALE PER EMBOLIZZAZIONE MREYE®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le spirali per embolizzazione MReye sono realizzate in Inconel, una lega
eccezionalmente resistente sottoponibile a risonanza magnetica (RM) in
presenza di condizioni specifiche; sono inoltre dotate di fibre sintetiche
disposte a una certa distanza I'una dall‘altra e vengono fornite precaricate in
un dispositivo di caricamento. Vengono introdotte nel vaso interessato con
l'ausilio di una guida retta e morbida, attraverso un catetere angiografico
standard.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO
Le spirali per embolizzazione MReye sono previste per I'uso nelle procedure di
embolizzazione delle arterie e delle vene periferiche.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA NELLAMBITO DELLA
RISONANZA MAGNETICA
Prove non cliniche hanno dimostrato che le spirali per embolizzazione
MReye® singole e multiple p essere sottop aRMin pi
di condizioni specifiche ai sensi della norma ASTM F2503. Un paziente
portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a un esame di RM in
sicurezza dopo l'impianto in presenza delle seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico solo di 3,0 tesla o 1,5 tesla
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« Gradiente spaziale massimo di campo magnetico di 1600 Gauss/cm
(16 T/m) o inferiore
« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e
segnalato dal sistema RM, < 2,0 W/kg (modalita operativa normale)
In presenza delle condizioni di scansione sopra indicate, non si prevede che
la spirale per embolizzazione MReye® generi un aumento della temperatura
superiore a 3,1 °C dopo 15 minuti di scansione continua.
L'artefatto d'immagine si estende di circa 12 mm dalla spirale per
embolizzazione MReye®, come riscontrato durante prove non cliniche, quando
la spirale viene sottoposta a imaging con una sequenza di impulsi Gradient
Echo su un sistema RM a 3,0 tesla.

Solo per pazienti negli USA
Cook consiglia al paziente di comunicare le condizioni di RM enunciate nelle
presenti istruzioni per I'uso alla MedicAlert Foundation. E possibile rivolgersi
alla MedicAlert Foundation nei seguenti modi.
Posta: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefono: 888 633 4298 (linea verde per chi chiama dagli USA)
+1 209 668 3333 (per chi chiama dagli altri Paesi)

Fax: +1209 669 2450

Sitoweb:  www.medicalert.org

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
« Il posizionamento delle spirali per embolizzazione va eseguito con
particolare cautela. Le spirali non vanno posizionate troppo vicino a
imboccature di arterie e, se possibile, vanno agganciate alle spirali
posizionate in precedenza. Per mantenere le spirali contro quelle
introdotte precedentemente, deve essere presente un flusso sanguigno
arterioso minimo ma sufficiente fino alla formazione di un coagulo solido
in grado di garantire il fissaggio definitivo. Questi consigli vengono forniti
per ridurre al minimo la possibilita che spirali allentate migrino e vadano a
ostruire un canale arterioso sano ed essenziale.
Le spirali per embolizzazione MReye non sono previste per I'uso nel
sistema neurovascolare.
Le spirali per embolizzazione MReye non sono consigliate per I'uso con
cateteri in poliuretano o con cateteri dotati di fori laterali. Se si usa un
catetere dotato di fori laterali, & possibile che la spirale per embolizzazione
si blocchi in uno dei fori o che vi passi attraverso inavvertitamente. L'uso di
un catetere in poliuretano puo anch'esso causare il blocco della spirale per
embolizzazione all'interno del catetere.
« Se si incontrano difficolta al momento di rilasciare la spirale per
embolizzazione, ritirare simultaneamente la guida, la spirale e il catetere
angiografico come una singola unita.

PRECAUZIONI

« Questo prodotto deve essere utilizzato da medici competenti ed esperti
nelle tecniche di embolizzazione. Il posizionamento delle guaine per
accesso vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide prevede I'impiego
di tecniche standard.

« Prima dell'embolizzazione, eseguire unangiografia per confermare la
posizione corretta del catetere.

« Prima di inserire la spirale per embolizzazione, lavare il catetere
angiografico con soluzione fisiologica.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

Cateteri di inseri e guide igliati per I'impi: delle
spirali per embolizzazione
Diametro della Tipo e misura del Tipo e misura
spirale catetere della guida
0,025 inch SCR3.0B TSF-25
TSFB-25
0,035 inch HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
HNBIR]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
0,038 inch HNBI[R]5.0-38 TSF-38
HNB[R]6.0-38 TSFB-38
SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38
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diiinseri della e scelta delle dimensioni
della spirale

Locclusione a lungo termine dipende dal conseguimento dell'occlusione
della sezione trasversale del vaso sanguigno; i cateteri coassiali offrono la
facolta di controllare il posizionamento delle spirali e di ottenere l'occlusione
permanente. L'abbinamento della tecnica coassiale alla tecnica di ancoraggio
o a quella a impalcatura migliora significativamente la stabilita di impianto
della spirale.

« Tecnica coassiale - L'uso di una guaina di guida o di un catetere guida
esterni ¢ il fattore piu importante al fine di prevenire lo stiramento della
spirale e l'ottenimento di un‘occlusione non garantita a lungo termine. La
guaina di guida esterna (o il catetere guida esterno) fornisce supporto,
mentre il catetere interno consente l'effettuazione di manovre selettive piu
precise. (Fig. 3)

« Tecnica di ancoraggio - La tecnica di ancoraggio provvede all'occlusione
distale sicura nei casi in cui la stabilita delle spirali sia in dubbio. Fare
avanzare almeno 2 cm di una spirale nella diramazione laterale, che
normalmente viene sacrificata. Rilasciare quindi il resto della spirale
in posizione appena prossimale rispetto a tale diramazione laterale e
compattare ulteriori spirali. (Fig. 4) Nota - Per la tecnica di ancoraggio,
usare una spirale di lunghezza superiore a 10 cm.

« Tecnica a impalcatura - La tecnica a impalcatura viene usata nei vasi
ad alto flusso quando vi & il dubbio che si possa verificare la migrazione
di una spirale pili morbida. Si colloca per prima una spirale in Inconel. In
seguito, & possibile compattare all'interno dell'impalcatura diverse spirali in
Inconel o in platino (morbide). (Fig. 5)

In generale, la prima spirale scelta deve avere un diametro del 20%, o di
almeno 2 mm, superiore rispetto a quello del vaso da occludere.

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA - La spirale per embolizzazione & fornita precaricata in un apposito

dispositivo di caricamento.

. Prima dell'embolizzazione, eseguire un‘angiografia per determinare la

posizione ottimale del catetere.

Afferrare saldamente con il pollice e lindice il dispositivo di caricamento.

Inserire I'estremita metallica del dispositivo di caricamento nella base

del connettore del catetere. Bloccare il dispositivo di caricamento sul

connettore del catetere facendo ruotare in senso orario I'adattatore Luer

Lock. (Fig. 1)

. Mantenendo invariata la posizione del dispositivo di caricamento, fare
avanzare il tratto rigido della guida nella cannula di caricamento. Spingere
la spirale nei primi 20-30 centimetri del catetere angiografico. (Fig. 2)
Rimuovere la guida e il dispositivo di caricamento.

. Con la punta flessibile della guida, fare avanzare la spirale per

embolizzazione fino alla punta del catetere. Verificare la posizione del

catetere angiografico prima di rilasciare la spirale.

Rilasciare la spirale facendo avanzare la guida oltre la punta del catetere.

Eseguire un‘angiografia conclusiva per confermare la posizione della

spirale allinterno del vaso interessato.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook

di zona.

V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.

NEDERLANDS

MREYE® EMBOLISATIECOIL

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

MReye embolisatiecoils zijn vervaardigd uit Inconel, een onder bepaalde
voorwaarden MRI-veilige superlegering, met gespatieerde synthetische
vezels en worden voorgeladen in een laadhuls geleverd. Ze zijn bestemd
voor toediening aan het te behandelen bloedvat met behulp van een zachte,
rechte voerdraad door een standaard angiografiekatheter.
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BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK
MReye embolisatiecoils zijn bestemd voor gebruik in perifere arteriéle en
veneuze vaatembolisatieprocedures.

MRI-INFORMATIE
Uit niet-klinische tests is gebleken dat één of meerdere MReye®
embolisatiecoils onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig zijn conform
ASTM F2503. Een patiént met dit hulpmiddel kan na plaatsing ervan veilig
worden gescand onder de volgende voorwaarden:
« Statisch magnetisch veld uitsluitend van 3,0 tesla of 1,5 tesla
« Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van
1600 gauss/cm (16 T/m) of minder
« Door het systeem gemeten maximale specific absorption rate (SAR)
die gemiddeld over het gehele lichaam < 2,0 W/kg bedraagt (normale
bedrijfsmodus)
Onder de hierboven vermelde scanvoorwaarden is het niet te verwachten
dat de MReye® embolisatiecoil een temperatuurstijging van meer dan 3,1 °C
veroorzaakt na 15 minuten continu scannen.
Het beeldartefact komt ongeveer 12 mm voorbij de MReye® embolisatiecoil
uit, zoals aangetoond tijdens niet-klinische tests bij beeldvorming met een
gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 tesla.

Uitsluitend voor patiénten in de VS
Cook beveelt aan dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing
bekendgemaakte MRI-voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation.
Men kan op de volgende wijzen contact opnemen met de MedicAlert
Foundation:
Post:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382,VS

Tel.: 888-633-4298 (gratis in VS)
+1209-668-3333 van buiten de VS

Fax: +1209-669-2450

Web:  www.medicalert.org

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend

WAARSCHUWINGEN
« Het positioneren van embolisatiecoils moet met grote zorgvuldigheid

gebeuren. De coils mogen niet te dicht bij de ingangen van de arterién
worden achtergelaten en moeten zo mogelijk goed met de eerder
geplaatste coils vervlochten zijn. Er dient een minimale doch voldoende
arteriéle bloedstroom te blijven bestaan om de coils tegen de eerder
geplaatste coils aangedrukt te houden totdat een stevig stolsel ontstaan
is dat voor permanente fixatie zorgt. Het doel van deze adviezen is het
minimaliseren van de kans dat losse coils losraken en een gezond en
essentieel bloedvat blokkeren.

« MReye embolisatiecoils zijn niet bestemd voor neurovasculair gebruik.
MReye embolisatiecoils worden niet aanbevolen voor gebruik met
polyurethaan katheters of katheters met zijopeningen. Als een katheter
met zijopeningen wordt gebruikt, kan de embolisatiecoil in de zijopening
vast komen te zitten of er per ongeluk doorheen gaan. Gebruik van een
polyurethaan katheter kan ook tot gevolg hebben dat de embolisatiecoil
in de katheter vast komt te zitten.

« Indien zich problemen voordoen bij het ontplooien van de embolisatiecoil,
dient u de voerdraad, coil en angiografiekatheter tegelijkertijd als één
geheel te verwijderen.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met embolisatietechnieken. Er dienen standaardtechnieken voor
het plaatsen van vasculaire introductiesheaths, angiografiekatheters en
voerdraden te worden toegepast.

« Maak voorafgaand aan embolisatie een angiogram om de juiste
katheterpositie te bepalen.

- Spoel de angiografiekatheter voorafgaand aan het inbrengen van de
embolisatiecoil door met fysiologisch zout.
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AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT

Aanbevelingen betreffende plaatsingskatheters en voerdraden
voor embolisatiecoils

Coilmaat Kathetertype en Voerdraadtype en
diameter -maat -maat
0,025 inch SCR3.0B TSF-25
TSFB-25
0,035 inch HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
HNBIR]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
0,038 inch HNBI[R]5.0-38 TSF-38
HNBI[R]6.0-38 TSFB-38
SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38
Pl i hode en bepaling van de coil

Voor langetermijnocclusie moet het bloedvat over de volledige
dwarsdoorsnede worden afgesloten; met coaxiale katheters kan de plaatsing
van de coil worden gestuurd om permanente occlusie te verkrijgen. De
combinatie van de coaxiale techniek met hetzij de ankertechniek of de
‘scaffold’-techniek vergroot de stabiliteit van de ontplooide coil aanzienlijk.

« Coaxiale techniek: Het gebruik van een buitenste geleidesheath/katheter
is de belangrijkste stap om verlenging van de coil en onbetrouwbare
langetermijnocclusie te voorkomen. De buitenste geleidesheath/katheter
biedt steun en met de binnenste katheter kunnen fijne, selectieve
manoeuvres worden uitgevoerd. (Afb. 3)

« Ankertechniek: Met de ankertechniek kan een veilige distale occlusie
worden verkregen als er twijfel is over de stabiliteit van de coils. Minimaal
2 cm coil wordt opgevoerd in een zijvat, dat normaliter opgeofferd wordt.
De rest van de coil wordt dan net proximaal van het zijvat ontplooid.
Vervolgens worden er extra coils ingebracht. (Afb. 4) NB: Gebruik voor de
ankertechniek een coil langer dan 10 cm.

‘Scaffold’-techniek: De ‘scaffold’-techniek (met een ondersteunende kluwen
van coils oftewel een ‘scaffold’) wordt gebruikt bij vaten met een hoge flow
waar bezorgdheid kan bestaan over eventueel migreren van zachtere coils.
Er wordt eerst een Inconel coil geplaatst. Daarna kan er een aantal Inconel of
platina coils (zachte coils) in de ‘scaffold’ worden gepakt. (Afb. 5)

In het algemeen geldt dat de als eerste gekozen coil een 20% of minstens

2 mm grotere diameter moet hebben dan het vat dat geoccludeerd wordt.

GEBRUIKSAANWUZING

NB: De embolisatiecoil is bij levering voorgeladen in de laadhuls.

. Voer véor de embolisatie een angiogram uit om te bevestigen dat de
katheter optimaal geplaatst is.

Pak de laadhuls stevig beet tussen duim en wijsvinger. Breng het metalen
uiteinde van de laadhuls in de onderkant van het katheteraanzetstuk

in. Vergrendel de laadhuls op het katheteraanzetstuk door de Luerlock-
adapter rechtsom te draaien. (Afb. 1)

Houd de huls op zijn plaats en voer het stijve gedeelte van de voerdraad
in de laadcanule op. Duw de coil in de eerste 20 a 30 centimeter van de
angiografiekatheter. (Afb. 2) Verwijder de voerdraad en laadhuls.

Voer de embolisatiecoil met behulp van de flexibele tip van de
voerdraad op naar de tip van de katheter. Controleer de positie van de
angiografiekatheter alvorens de coil te ontplooien.

. Ontplooi de coil door de voerdraad op te voeren voorbij de tip van de
katheter.

Verricht een uiteindelijk angiogram om de positie van de coil binnen het
te behandelen bloedvat te bevestigen.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.
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MREYE® EMBOLISERINGSSPIRAL

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

MReye emboliseringsspiraler er fremstilt av Inconel, en MR Conditional
superlegering med avstandsplasserte syntetiske fibre, og leveres ferdig
montert i en ladepatron. De er utformet for plassering i et malkar ved hjelp av
en myk, rett ledevaier gjennom et angiografikateter av standardtype.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK
MReye emboliseringsspiraler er beregnet til bruk under
emboliseringsprosedyrer i perifere arterier og vener.

MR-INFORMASJON
Ikke-klinisk testing har vist at enkle og multiple MReye® emboliseringsspiraler
er MR Conditional ifalge ASTM F2503. En pasient med denne anordningen
kan trygt skannes etter plassering under falgende forhold.
« Statisk magnetfelt p& kun 3,0 tesla eller 1,5 tesla
« Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 1600 gauss/cm (16 T/m) eller
mindre
« Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) p&
< 2,0 W/kg (normal driftsmodus)
Under de ovennevnte skanneforholdene forventes det ikke at MReye®
emboliseringsspiral forer til en temperaturgkning pa mer enn 3,1 °C etter
15 minutters kontinuerlig skanning.
Bildeartefakten gar cirka 12 mm ut fra MReye® emboliseringsspiral, som
funnet under ikke-klinisk testing ved avbildning med en gradientekko-
pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system.

Kun for pasienter i USA
Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne
bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan
kontaktes pa felgende vis:
Post: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefon: ~ 888-633-4298 (grent nummer)
+1-209-668-3333 fra utenfor USA

Faks: +1-209-669-2450

Internett:  www.medicalert.org

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

« Plasseringen av emboliseringsspiraler skal utfores spesielt ngyaktig.
Spiralene skal ikke settes for nzer arterieinnlopene og skal gripe inn
i tidligere plasserte spiraler, hvis dette er mulig. En minimal, men
tilstrekkelig arteriell blodflow skal veere igjen for & holde spiralene inn
mot de tidligere plasserte spiralene, inntil et fast koagel sikrer permanent
fiksering. Hensikten med disse forslagene er a redusere risikoen for at lose
spiraler forskyves og tetter til en normal og vesentlig arteriekanal.

« MReye emboliseringsspiraler er ikke beregnet til nevrovaskulaer bruk.

« MReye emboliseringsspiraler anbefales ikke til bruk sammen med
polyuretankatetre eller katetre med sidehull. Hvis et kateter med sidehull
brukes, kan emboliseringsspiralen sette seg fast i sidehullet eller utilsiktet
passere gjennom det. Bruk av et polyuretankateter kan ogsa medfare at
emboliseringsspiralen setter seg fast inne i kateteret.

« Hvis det oppstar vanskeligheter nar emboliseringsspiralen plasseres, mé&
ledevaieren, spiralen og angiografikateteret trekkes tilbake samtidig som
én enhet.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til bruk av leger som har oppleering i og erfaring
med emboliseringsteknikker. Vanlige teknikker for plassering av vaskulaere
tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere skal brukes.

« Utfor angiografi fer emboliseringen for a fastsla hvor kateteret skal
plasseres.

« Skyll angiografikateteret med saltlesning fer du setter inn
emboliseringsspiralen.
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PRODUKTANBEFALINGER

Anbefalinger for innfaringsk og ledevaier for
emboliseringsspiraler
Spiralens Katetertype og Ledevaiertype og
diameterstorrelse -storrelse -storrelse
0,025 inch SCR3.0B TSF-25
TSFB-25
0,035 inch HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
HNBIR]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
0,038 inch HNB[R]5.0-38 TSF-38
HNB[R]6.0-38 TSFB-38
SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38
piralinnferingsteknikk og valg av spiralstorrelse

Langvarig okklusjon er avhengig av & oppné tverrsnittsokklusjon av blodkaret,
og koaksiale katetre gjer det mulig & kontrollere plasseringen til spiraler og
permanent okklusjon. Kombinasjonen av den koaksiale teknikken og enten
anker- eller stillasteknikken forbedrer stabiliteten til spiralfrigjeringen.

- Koaksial teknikk: Bruk av en ytre ledehylse/kateter er det viktigste trinnet
for & forhindre spiralforlenging og usikker langvarig okklusjon. Den ytre
ledehylsen/kateteret gir stotte, og det indre kateteret sgrger for finere
selektive mangvrer. (Fig. 3)

« Ankerteknikk: Ankerteknikken sgrger for trygg distal okklusjon nar det
foreligger tvil om spiralers stabilitet. Minst 2 cm av en spiral fores inn i
sidegrenen, som vanligvis ofres. Resten av spiralen frigjeres deretter like
proksimalt for den sidegrenen, og ytterligere spiraler pakkes. (Fig. 4)
Merk: Bruk en spiral som er lengre enn 10 cm for ankerteknikk.

- Stillasteknikk: Stillasteknikken brukes for kar med hoy flow nar det
finnes bekymring omkring migrering av en mykere spiral. En Inconel-
spiral plasseres til 8 begynne med. Deretter kan flere Inconel-spiraler eller
platinaspiraler (myke spiraler) pakkes innenfor stillaset. (Fig. 5)

Generelt sett skal den forste spiralen som velges, ha en diameter som er 20 %
storre, eller minst 2 mm storre, enn karet som okkluderes.

BRUKSANVISNING

MERKNAD: Emboliseringsspiralen er satt inn pa forhand i ladepatronen ved

levering.

. Utfor angiografi for emboliseringen for a fastsla optimal plassering av
kateteret.

. Grip fast rundt ladepatronen med tommelen og pekefingeren. Sett
metallenden av ladepatronen inn i basen pé katetermuffen. Las
ladepatronen pa katetermuffen ved & vri luerlasadapteren med urviseren.
(Fig. 1)

. For den stive delen av ledevaieren inn i innferingskanylen mens du

serger for at patronen fortsatt er i samme posisjon. Skyv spiralen inn de

forste 20 til 30 cm av angiografikateteret. (Fig. 2) Fjern ledevaieren og
ladepatronen.

Bruk den fleksible spissen av ledevaieren til & fore emboliseringsspiralen

frem til spissen av kateteret. Kontroller plasseringen av

angiografikateteret for frigjoring.

Legg inn spiralen ved & fore ledevaieren forbi spissen pa kateteret.

Utfor avsluttende angiografi for a fa bekreftet at spiralen er plassert i

malkaret.
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LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Bruk ikke produktet
hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tert og kjelig sted.
Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Inspiser produktet s& snart det er
fjernet fra pakningen, for a veere sikker pa at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.
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SPIRALA EMBOLIZACYJNA MREYE®

PRZESTROGA: Zgodniezp federalnym Stanéw Zjed y
d dzenia moze by¢ p d. wylacznie przez
lekarza Iub na zlecenle Iekarza (badz up ionej osoby posiadajacej

odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Spirale embolizacyjne MReye wykonane z Inconelu, superstopu warunkowo
zgodnego ze srodowiskiem RM, zawieraja rozmieszczone w odstepach witékna
syntetyczne i s dostarczane zatadowane we wktadzie podajacym. Spirale
wprowadza sie do naczynia docelowego przy uzyciu miekkiego, prostego
prowadnika przez standardowy cewnik angiograficzny.

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO UZYCIA
Spirale embolizacyjne MReye sa przeznaczone do zabiegéw embolizacji
obwodowych naczyn tetniczych i zylnych.

INFORMACJE DOTYCZACE MRI
Badania niekliniczne wykazaly, ze spirale embolizacyjne MReye®, zaréwno
uzyte pojedynczo, jakiw W|¢kszej liczbie, wedtug ASTM F2503, s
war zgodne ze srodowiskiem RM. Pacjenta z tym urzadzeniem
mozna bezpiecznie skanowac¢ po umieszczeniu urzadzenia, przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:
« Wytacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 3,0 Tlub 1,5T
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1600 gauséw/cm
(16 T/m) lub mniejszy
« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspoétczynnik pochfaniania
promieniowania przez ciato (SAR) usredniony dla catego ciata < 2,0 W/kg
(normalny tryb dziatania)
W sprecyzowanych wyzej warunkach skanowania spirala embolizacyjna
MReye® nie powinna spowodowac wzrostu temperatury o wiecej niz 3,1 °C po
15 minutach ciaggtego skanowania.
Artefakt obrazu rozcigga sie na okoto 12 mm od spirali embolizacyjnej
MReye®, co stwierdzono podczas badania nieklinicznego przy obrazowaniu
sekwencja impulséw echa gradientowego w systemie RM o indukgji 3,0 T.

Dotyczy tylko pacjentéw w USA
Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation
warunki RM ujawnione w niniejszej instrukgji uzycia. Dane kontaktowe
MedicAlert Foundation s3 nastepujace:
Adres pocztowy: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefon: 888-633-4298 (bezptatny)
+1-209-668-3333 spoza obszaru USA

Faks: +1-209-669-2450

URL: www.medicalert.org

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
« Podczas umieszczania spiral embolizacyjnych nalezy zachowac szczegéing

ostroznos¢. Nie wolno umieszczac spirali zbyt blisko ujs¢ tetniczych; jedli to

mozliwe, spirale powinny taczy¢ sie z uprzednio wszczepionymi spiralami.

Nalezy zapewni¢ minimalny przeptyw krwi w tetnicy, wystarczajacy do

umocowania nowej spirali do spirali wszczepionych wczesdniej, az nastapi

organizacja zakrzepu zapewniajaca trwatla fiksacje. Niniejsze zalecenia
maja na celu ograniczenie ryzyka obluzowania i przemieszczenia spirali
oraz zablokowania $wiatta prawidtowych, istotnych naczyn tetniczych.

Spirale embolizacyjne MReye nie sa przeznaczone do stosowania w

naczyniach uktadu nerwowego.

« Nie zaleca sie stosowania spirali embolizacyjnych MReye z cewnikami
poliuretanowymi lub cewnikami z otworami bocznymi. W cewniku z
bocznymi otworami spirala embolizacyjna moze utkwi¢ w bocznym
otworze lub w sposéb niezamierzony przejs¢ przez boczny otwoér. Réwniez
w przypadku cewnika poliuretanowego moze nastapic zablokowanie
spirali embolizacyjnej w Swietle cewnika.

« Jesli podczas implantacji spirali embolizacyjnej pojawia sie
trudnosci, wycofa¢ jednoczesnie zespot prowadnika, spirali i cewnika
angiograficznego.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach embolizacji. Nalezy stosowac
standardowe techniki zaktadania koszulek do dostepu naczyniowego,
cewnikoéw angiograficznych i prowadnikow.
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« Przed embolizacjq nalezy wykonac angiografie, aby ustali¢ prawidtowe
potozenie cewnika.

« Przeptukac cewnik angiograficzny solq fizjologiczna przed wprowadzeniem
spirali embolizacyjnej.

ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU

Zalecenia dotycza ika podajacego i prowadnika do
ia ze spiralami embolizacyjnymi
Srednica spirali Rodzaj i rozmiar Rodzaj i rozmiar
cewnika prowadnika
0,025 inch SCR3.0B TSF-25
TSFB-25
0,035 inch HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
HNBIR]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
0,038 inch HNBIR]5.0-38 TSF-38
HNBI[R]6.0-38 TSFB-38
SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38

Technika zaktadania spirali oraz dobér rozmiaru spirali
Dtugoterminowa okluzja zalezy od osiagniecia przekrojowej okluzji naczynia
krwiono$nego; wspotosiowe cewniki umozliwiajg kontrolowanie umieszczania
spiral i trwalg okluzje. Potaczenie techniki wspétosiowej albo z technikg
mocowania, albo z technika rusztowania znaczaco poprawia stabilnos¢
zaktadania spiral.

« Technika wspétosiowa: Zastosowanie zewnetrznej koszulki prowadzacej/
cewnika prowadzacego jest najwazniejszym etapem w zapobieganiu
wydtuzeniu spirali i niepewnosci dtugoterminowej okluzji. Zewnetrzna
koszulka prowadzaca/cewnik prowadzacy zapewnia podtrzymanie, a
wewnetrzny cewnik umozliwia wykonywanie bardziej precyzyjnych,
selektywnych manewréw. (Rys. 3)

« Technika mocowania: Technika mocowania umozliwia bezpieczng okluzje
dystalng, jesli istnieje problem niestabilnosci spiral. Co najmniej 2 cm
spirali wsuwa si¢ do bocznej gatezi, ktéra normalnie jest zaniedbywana.
Reszta spirali zostaje wowczas zatozona bezposrednio proksymalnie w
stosunku do tej gatezi bocznej i zaktadane sa dodatkowe zwoje spirali.
(Rys. 4) Uwaga: Do techniki mocowania nalezy uzywac spiral o dtugosci
ponad 10 cm.

« Technika rusztowania: Technika rusztowania jest stosowana do naczyn
o duzym przeptywie, w ktérych istnieje obawa o przemieszczenie bardziej
miekkiej spirali. Poczatkowo zaktadana jest spirala Inconel. Nastepnie w
obrebie rusztowania moze zostac zatozonych kilka spiral Inconel lub spiral
platynowych (miekkie spirale). (Rys. 5)

Zasadniczo pierwsza wybrana spirala powinna miec srednice o 20% wigksza
lub o0 co najmniej 2 mm wiekszg od naczynia, ktére podlega okluzji.

INSTRUKCJA UZYCIA

UWAGA: Dostarczana spirala embolizacyjna jest zatadowana we wktadzie
podajacym.

. Przed embolizacja nalezy wykonac angiografie, aby ustali¢ optymalne
potozenie cewnika.

Uchwyci¢ mocno wkiad podajacy kciukiem i palcem wskazujgcym.
Wprowadzi¢ metalowy koniec wktadu podajgcego do nasady kielicha
cewnika. Zablokowac¢ wktad podajacy w kielichu cewnika, obracajac
zfacze Luer lock zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. (Rys. 1)
Utrzymujac wktad w statym potozeniu, wprowadzi¢ sztywny odcinek
prowadnika do kaniuli podajacej. Wcisnac spirale do poczatkowego
odcinka cewnika angiograficznego na gtebokos¢ 20 do 30 cm. (Rys. 2)
Usunac¢ prowadnik i wktad podajacy.

Postugujac sie gietka koricdwka prowadnika, wprowadzi¢ spirale
embolizacyjng do koricéwki cewnika. Przed wszczepieniem skontrolowac
potozenie cewnika angiograficznego.

. Wszczepic spirale, wysuwajac prowadnik poza koncowke cewnika.
Wykonac¢ kontrolny angiogram w celu potwierdzenia potozenia spirali w
naczyniu docelowym.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Jatowy, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli jatowos¢
budzi watpliwosci, nie nalezy uzywa¢ produktu. Przechowywac¢ w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na Swiatto. Zaraz
po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢ wyréb pod katem uszkodzen.
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PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.
V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.

PORTU

ESPIRAL DE EMBOLIZAGAO MREYE®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de saude licenciado ou mediante prescricao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

As espirais de embolizagao MReye sao fabricadas em Inconel, uma super

liga MR Conditional (é possivel realizar exames de RMN, desde que sejam
respeitadas determinadas condi¢des) com fibras sintéticas espacadas, e séo
fornecidas pré-carregadas num cartucho de carregamento. Foram concebidas
para serem administradas num vaso alvo usando um fio guia recto e macio
através de um cateter angiografico padrao.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO
As espirais de embolizacdo MReye destinam-se a ser utilizadas em
procedimentos de embolizagéo de vasos arteriais e venosos periféricos.

INFORMAGAO SOBRE RMN

Testes nao clinicos demonstraram que as espirais de embolizacao MReye®
individuais e multiplas sao, de acordo com a norma ASTM F2503, MR
Conditional (é possivel realizar exames de RMN com este sistema, desde que
sejam respeitadas determinadas condi¢oes). Pode realizar-se um exame com
seguranca num doente com este dispositivo apos colocagao nas seguintes
condigbes:

« campo magnético estatico de 1,5 ou 3,0 Tesla apenas;

« campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a
1600 Gauss/cm (16 T/m);

- taxa de absorcao especifica (SAR) média para o corpo inteiro reportada
pelo sistema de RMN de < 2,0 W/kg no méaximo (modo de funcionamento
normal).

Nas condi¢bes de exame descritas acima, ndo se espera que a temperatura da
espiral de embolizacao MReye® aumente mais de 3,1 °C ap6s 15 minutos de
exame continuo.

O artefacto de imagem prolonga-se aproximadamente 12 mm da espiral de
embolizagao MReye® conforme se identificou durante testes nao clinicos
quando visto com uma sequéncia de pulso echo gradiente e um sistema de
RMN de 3,0 Tesla.

Apenas para doentes nos EUA
A Cook recomenda que o doente registe as condi¢oes de RMN divulgadas
nestas instrugdes de utilizacdo junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert
Foundation pode ser contactada através das seguintes formas:
Correio:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, EUA

Telefone:  888-633-4298 (nimero gratuito)
+1209-668-3333 (fora dos EUA)

Fax: +1209-669-2450

Internet:  www.medicalert.org

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
« O posicionamento das espirais de embolizacao deve ser feito com especial

cuidado. Nao se deve deixar as espirais demasiado perto da entrada das

artérias e, se possivel, as espirais devem ser entrecruzadas com espirais
previamente colocadas. Com o objectivo de manter as espirais contra as
espirais de embolizagao anteriormente colocadas, devera manter-se um
fluxo sanguineo arterial minimo, mas suficiente, até que se forme um
coagulo sélido que permita uma fixacao permanente. O objectivo destas
sugestoes é o de minimizar a possibilidade de espirais mal presas poderem
desalojar-se e obstruir um canal arterial normal e essencial.

As espirais de embolizagao MReye nao se destinam a ser utilizadas em

intervengoes neurovasculares.

« Nao se recomenda a utilizacao das espirais de embolizagdo MReye com
cateteres de poliuretano ou cateteres com orificios laterais. Se fosse
utilizado um cateter com orificios laterais, a espiral de embolizagao poderia
alojar-se num dos orificios laterais ou passar acidentalmente através dos
mesmos. A utilizagdo de um cateter de poliuretano pode igualmente
resultar no encravamento da espiral de embolizacdo dentro do cateter.
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« Caso ocorram dificuldades durante a expansao da espiral de embolizagao,
retire o fio guia, a espiral e o cateter angiogréafico em simultaneo, como
uma unidade.

PRECAUGOES

- Este produto deve ser utilizado por médicos qualificados e experientes
em técnicas de embolizagdo. Devem empregar-se técnicas padronizadas
de colocagdo de bainhas de acesso vascular, cateteres angiograficos e
fios guia.

« Antes da embolizagao, faca um angiograma para determinar a posicao
correcta do cateter.

« Antes de introduzir a espiral de embolizagao, irrigue o cateter angiografico
com soro fisiolégico.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO

R dagoes relativas a es de colocacao e fios guia
dos com as espirais de embolizacdo
Diametro da Tipo etamanho do Tipo etamanho
espiral cateter do fio guia
0,025 inch SCR3.0B TSF-25
TSFB-25
0,035 inch HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
HNBIR]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
0,038 inch HNB(R]5.0-38 TSF-38
HNB[R]6.0-38 TSFB-38
SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38

Técnica de colocacao da espiral e escolha da dimenséao da espiral
A ocluséo prolongada depende da capacidade de se conseguir a oclusao
transversal do vaso sanguineo e de os cateteres coaxiais permitirem a
possibilidade de controlar a colocagao de espirais e da oclusao permanente. A
combinacdo entre a técnica coaxial e a técnica de ancoragem ou de armacao
melhora significativamente a estabilidade da expanséo da espiral.

« Técnica coaxial: a utilizacdo de uma bainha/cateter guia externo é o passo
mais importante para a prevencao do alongamento da espiral e da oclusao
incerta a longo prazo. A bainha/cateter guia externo proporciona suporte
e o cateter interno permite manobras selectivas mais minuciosas. (Fig. 3)

« Técnica de ancoragem: a técnica de ancoragem proporciona a oclusao
segura e distal quando existem duvidas quanto a instabilidade das espirais.
Pelo menos 2 cm de espiral s&o avangados para a ramificagao lateral, que é
normalmente sacrificada. O resto da espiral é entéo libertado precisamente
proximal a essa ramificacao lateral, sendo adicionadas outras espirais.

(Fig. 4) Nota: Utilize uma espiral com mais de 10 cm de comprimento para
a técnica de ancoragem.

- Técnica de armacao: a técnica de armagao é utilizada para vasos de
elevado fluxo quando existem duvidas quanto a migracdo de uma espiral
mais suave. Inicialmente, é colocada uma espiral de Inconel. De seguida,
podem ser adicionadas ao grupo vérias espirais de Inconel ou espirais de
platina (espirais suaves) na armacao. (Fig. 5)

Geralmente, a primeira espiral seleccionada deve ter um diametro 20% maior,
ou pelo menos 2 mm a mais, do que o vaso que estd a ser ocluido.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
NOTA: A espiral de embolizacao é fornecida pré-carregada no cartucho de
carregamento.
1. Antes da embolizagéo, faca um angiograma para determinar a posicao
Optima do cateter.
Segure firmemente o cartucho de carregamento entre o polegar e
o dedo indicador. Introduza a extremidade metalica do cartucho de
carregamento na base do conector do cateter. Prenda o cartucho de
carregamento ao conector do cateter rodando o adaptador Luer-Lock em
sentido horério. (Fig. 1)
Mantendo a posi¢ao do cartucho, avance a parte rigida do fio guia para
dentro da canula de carregamento. Empurre a espiral para dentro dos
primeiros 20 a 30 cm do cateter angiografico. (Fig. 2) Retire o fio guiae o
cartucho de carregamento.
Com a ponta flexivel do fio guia, avance a espiral de embolizagéo até a
ponta do cateter. Antes da expanséo da espiral, confirme a posicao do
cateter angiografico.
. Expanda a espiral, avangando o fio guia até este ultrapassar a ponta do
cateter.
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6. Realize um angiograma final para confirmar a posicao da espiral dentro
do vaso alvo.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e (ou) na
respectiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.

V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.

SVENSKA

MREYE® EMBOLISERINGSSPIRAL

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

MReye emboliseringsspiraler &r tillverkade av Inconel, en superlegering med
syntetiska fibrer regelbundet fordelade som &r MR Conditional (MR-villkorad),
och levereras forladdade i en laddningspatron. De &r utformade for att
levereras i ett malkarl med anvéndning av en mjuk, rak ledare genom en
angiografisk kateter av standardtyp.

AVSEDD ANVANDNING/BRUKSANVISNING
MReye emboliseringsspiraler &r avsedda att anvandas for
emboliseringsprocedurer i perifera artar- och venkarl.

MRT-INFORMATION

Icke-kliniska tester har visat att enstaka och multipla MReye®
emboliseringsspiraler ar MR Conditional (MR-kompatibla pa vissa villkor)
enligt ASTM F2503. En patient med denna produkt kan skannas sékert efter
placering pé foljande villkor.

« Statiskt magnetfélt pa endast 3,0 tesla eller 1,5 tesla.

« Maximalt spatialt gradientmagnetfélt pa 1 600 gauss/cm (16 T/m) eller
mindre.

« Maximalt av MR-systemet rapporterad specifik
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa < 2,0 W/kg
(normalt driftslédge).

Under ovan angivna skanningsvillkor, férvéntas inte MReye® emboliseringsspiral
att ge en temperaturokning pa mer an 3,1 °C efter 15 minuters kontinuerlig
skanning.

Bildartefakten stracker sig cirka 12 mm frdn MReye® emboliseringsspiral enligt
icke-kliniska tester, vid avbildning med en gradient ekopulssekvens och ett
3,0 tesla MR-system.

Endast for patienter i USA

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-férhallanden som anges
i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation
kan kontaktas pa foljande satt:

Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Tel.: 888-633-4298 (avgiftsfritt endast inom USA)

+1-209-668-3333 fran platser utanfor USA
Fax: +1-209-669-2450

Webb:  www.medicalert.org

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

« Emboliseringsspiraler ska positioneras sérskilt noggrant. Spiraler far inte
ldmnas for néra artarernas inlopp och ska om majligt gripa in i tidigare
placerade spiraler. Ett minimalt men tillrackligt arteriellt blodflode ska
vara kvar for att hélla spiralerna mot de tidigare placerade spiralerna tills
ett fast koagel tillforsékrar permanent fixering. Syftet med dessa forslag ar
att minimera risken att |6sa spiraler rubbas och tépper till en normal och
vésentlig artarkanal.

« MReye emboliseringsspiraler &r inte avsedda fér neurovaskular
anvandning.
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« MReye emboliseringsspiraler rekommenderas inte fér anvandning
tillsammans med katetrar av polyuretan eller katetrar med sidoportar.
Om en kateter med sidoportar anvinds kan emboliseringsspiralen fastna
i sidoporten eller passera genom denna av misstag. Anvandning av en
polyuretankateter kan dven resultera i att emboliseringsspiralen fastnar
inuti katetern.

« Om problem uppstar vid anvandning av emboliseringsspiralen, avldgsna
ledaren, spiralen och den angiografiska katetern samtidigt, som en enhet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd for anvéndning av lakare med utbildning i och
erfarenhet av emboliseringstekniker. Standardtekniker for placering av
hylsor for vaskular atkomst, angiografiska katetrar och ledare ska anvandas.

« Utfor ett angiogram fore embolisering for att bestamma korrekt
kateterldge.

« Fore inforing av emboliseringsspiralen ska den angiografiska katetern
spolas med saltlosning.

PRODUKTREKOMMENDATIONER

' d om inforingsk och ledare for
emboliseringsspiraler
Storleksdiameter Typ och storlek Typ och storlek
pa spiralen av kateter av ledare
0,025 inch SCR3.0B TSF-25
TSFB-25

0,035 inch HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
HNBIR]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35

0,038 inch HNB[R]5.0-38 TSF-38
HNB[R]6.0-38 TSFB-38
SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38

Spiralinforingsteknik och val av spiralstorlek

Léngsiktig ocklusion &r beroende av att man uppnar genomgaende ocklusion
av blodkarlet, och koaxialkatetrar ger méjlighet att kontrollera placeringen av
spiraler och géra ocklusionen permanent. Kombinationen av koaxial teknik
och antingen férankrings- eller stodteknik forbattrar spiralplaceringens
stabilitet betydligt.

« Koaxial teknik: Anvandningen av en yttre styrhylsa/-kateter &r det
viktigaste steget for att forhindra spiralutstrackning och oséker langsiktig
ocklusion. Den yttre styrhylsan/-katetern ger stod och den inre katetern
ger finare selektiva mandvrer. (Fig. 3)

Forankringsteknik: Férankringstekniken ger séker och distal ockulsion
nér det ar fraga om instabila spiraler. Minst 2 cm av en spiral fors in i
sidoférgreningen, vilken normalt offras. Resten av spiralen placeras sedan
strax proximalt om denna sidoférgrening, och fler spiraler packas. (Fig. 4)
OBS! Anvand en spiral som &r langre &n 10 cm fér forankringstekniken.
Stodteknik: Stodtekniken anvands i karl med hogt flode nér det finns
risk for att en mjukare spiral migrerar. En Inconel-spiral placeras initialt.
Dérefter kan flera Inconel-spiraler eller platinaspiraler (mjuka spiraler)
packas i stodet. (Fig. 5)

| allmanhet skall den forst valda spiralen ha en diameter som &r 20 % storre an
eller minst 2 mm for stor for det kérl som skall ockluderas.

BRUKSANVISNING

Obs! Emboliseringsspiralen levereras redan inlagd i laddningspatronen.

. Utfor ett angiogram fére embolisering for att bestdmma optimal
kateterposition.

Hall laddningspatronen ordentligt mellan tummen och pekfingret.

For in laddningspatronens metalldnde i kateterfattningens bas.

Las laddningspatronen péa kateterfattningen genom att vrida Luer-
lasadaptern medurs. (Fig. 1)

Foér fram ledarens styva del i laddningskanylen, medan patronens lige
bibehalls. Tryck in spiralen i de forsta 20 till 30 centimetrarna av den
angiografiska katetern. (Fig. 2) Avldgsna ledaren och laddningspatronen.
For fram emboliseringsspiralen till kateterns spets med ledarens flexibla
spets. Verifiera den angiografiska kateterns lage fore placering.

Frislapp spiralen genom att féra fram ledaren bortom kateterns spets.

. Utfor ett slutlig angiogram for att bekréfta spiralposition inuti malkarlet.
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LEVERANSFORM

Levereras steriliserad med etylenoxidgas i “peel-open”-forpackningar. Avsedd
for engangsbruk. Steril sévida forpackningen ar oéppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten nér den tagits ut ur férpackningen for att sékerstélla att den inte
ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterférsaljare for information
om tillgénglig litteratur.

V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.
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MR Conditional
Podminéné bezpeény pfi vysetieni MRI (MR
conditional)

Bedingt MR-sicher

Ac@aliq yia Xprion G€ HayvnTIKK TOpoypagia

uné mpoimoBéoeig
MR conditional

« MR conditional » (compatible avec I'irm sous

certaines conditions)
MR-kondicionalis

Puo essere sottoposto a RM in presenza di

condizioni specifiche

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

MR c

MR Conditional
Warunkowe stosowanie RM

| (é possivel realizar de

rmn desde que sejam respeitadas determinadas

condigbes)
MR conditional (MR-villkorad)
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