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Catheter
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HILAL EMBOLIZATION MICROCOILS

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

DEVICE DESCRIPTION
Hilal Embolization Microcoils are made of platinum with spaced synthetic
fibers and supplied preloaded in a loading cartridge.

INTENDED USE
Hilal Embolization Microcoils are intended for arterial and venous
embolization in the peripheral vasculature.

MRI SAFETY INFORMATION

[

Nonclinical testing has demonstrated that single and multiple Hilal
Embolization Microcoils 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 1700 gauss/cm (17 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 Hilal Embolization Microcoils
are not expected to result in a temperature rise of more than 3.0 °C after 15
minutes of continuous scanning.
The image artifact extends approximately 5.7 mm from the Hilal Embolization
Microcoils 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

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.
Hilal Embolization Microcoils 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

« The 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.

« If using a Hilal Embolization Microcoil, ensure that the delivery
catheter has an internal diameter (ID) of .018 to .025 inch.



PRODUCT RECOMMENDATIONS
The following table offers specific recommendations.

Coil Size Diameter | Catheter Type & Size Wire Guide Type & Size

.018inch MCS-2.5 STF-18
MCS-2.8 TSF-18
TSFB-18

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.

« 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. 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

. Perform an angiogram prior to embolization to determine optimal

catheter position.

Push the loading cartridge completely into the delivery catheter. (Fig. 1)

. Advance the Luer lock connector fitting toward the catheter hub and lock

into place. (Fig. 2)

Use the pusher stylet to load the Hilal Embolization Microcoil into the

delivery catheter. NOTE: The stylet must be pushed as far as possible into

the loading cartridge to ensure proper loading. Remove the pusher stylet

and loading cartridge. (Fig. 3)

. To obtain secure placement of the Hilal Embolization Microcoil, we
recommend the use of the pusher stylet to push the Microcoil further into
the delivery catheter. (Fig. 4)

. Once coil is positioned into delivery catheter, verify position of catheter
tip prior to deployment. Coil design permits delivery into the target vessel
by saline/contrast flush or by push technique using an appropriately sized
wire guide or pusher.

. 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 or 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.

EMBOLIZACNI MIKROSPIRALKY HILAL
EMBOLIZATION MICROCOILS

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze

Iékaiam nebo na pfedpis lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

w N

»

w

o

~

POPIS PROSTREDKU

Emboliza¢ni mikrospirélky Hilal Embolization Microcoils jsou vyrobeny

z platiny s rozloZzenymi syntetickymi vlakny a jsou dodavany predinstalované
Vv nasazovaci kazeté.

URCENE POUZITI
Emboliza¢ni mikrospiralky Hilal Embolization Microcoils jsou uréeny k tepenné
a Zilni embolizaci v perifernim cévnim fecisti.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

JAN

Neklinické testy prokazaly, Ze emboliza¢ni mlkrosplralky Hilal Embollzatlon
Microcoils jsou podminéné bezpeéné pii vysetieni MRI (MR Conditi
podle definice ASTM F2503 (plati pro jednu mikrospiralku i vice mikrospiralek).
Pacient s timto zafizenim muze byt bezpecné snimkovan po jeho umisténi za
téchto podminek:

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

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 700 gaussi/cm

(17 T/m) nebo méné




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

Za vyse uvedenych podminek snimkovani se o¢ekava, ze emboliza¢ni
mikrospirélky Hilal Embolization Microcoils zptsobi maximalni zvyseni
teploty o 3,0 °C po 15 minutach nepretrzitého snimkovani.

P¥i neklinickém testu ve snimku pofizeném MRI systémem o 3,0 tesla s pulzni
sekvenci gradient echo artefakt obrazu zasahoval pfiblizné 5,7 mm od
emboliza¢nich mikrospirélek Hilal Embolization Microcoils.

Pouze pro pacienty v USA
Spole¢nost Cook doporucuije, aby pacienti zaregistrovali podminky pro
MRI snimkovani popsané v tomto navodu k pouziti u nadace MedicAlert
Foundation. MedicAlert Foundation Ize kontaktovat nasledujicimi zptisoby.
Postou: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefon: +1-888-633-4298 (bezplatné volani v USA)
+1-209-668-3333 mimo USA

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

KONTRAINDIKACE
Nejsou znama

VAROVANI

« Pfi umistovani emboliza¢nich spiralek postupujte zvlasté opatrné.
Spirdlky se nesmi umistit pili3 blizko Usti artérii a maji se umistit tak,
aby zapadly mezi diive umisténé spiralky (pokud je to mozné). Dokud
nedojde k permanentni fixaci spirdlek pomoci pevné srazeniny, je tfeba
zajistit minimalni (aviak dostacujici) pratok krve v artérii tak, aby se
spiralky udrzely u dFive umisténych spiralek. U¢elem tohoto opatieni je
minimalizace mozného rizika uvolnéni nezajisténych spiralek a ucpani
normalniho a nezbytné nutného arterialniho prisvitu.
Embolizacni mikrospiralky Hilal Embolization Microcoils se nedoporucuje
poutzivat s polyuretanovymi katetry ani s katetry s postrannimi porty. PFi
pouziti katetru s postrannimi porty muize emboliza¢ni spiralka uviznout
v postrannim portu nebo jim nechténé projit. Pouziti polyuretanového
katetru muze rovnéz zplsobit uviznuti emboliza¢ni spiralky v katetru.
Pokud pfi 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 emboliza¢nich vykonech a maji s nimi zkusenosti. Pouzijte standardni
techniky umisténi cévnich pfistupovych sheathd, angiografickych katetri
a vodicich drétd.

« Pfed embolizaci angiograficky potvrdte spravnou pozici katetru.

« Pfed zavedenim emboliza¢ni spirdlky proplachnéte angiograficky katetr
fyziologickym roztokem.

« Pouzivate-li embolizaéni mikrospiralky Hilal zkontrolujte, zda je
vniténi pramér (ID) zavadéciho katetru v rozmezi 0,018 inch a2
0,025 inch.

DOPORUCENI TYKAJICi SE VYROBKU
V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporuéené specifikace.

Pramér Typ a velikost Typ a velikost
spiralky katetru vodiciho dratu
0,018 inch MCS-2.5 STF-18
MCs-2.8 TSF-18
TSFB-18

piralky a vybér jeji velikosti
Dlouhodobé okluze zavisi na dosazeni prifezové okluze krevni cévy
a koaxialni katetry poskytuji moznost kontrolovat umistovani spiralek
a trvalou okluzi.

« Koaxidlni 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. 5)

Obecné by prvni vybrana spiralka méla mit primér o 20 % (nebo nejméné
0 2 mm) vétsi nez okludovana céva.

NAVOD K POUZITI
1. Pfed embolizaci angiograficky potvrdte optimalni pozici katetru.
2. Nasazovaci kazetu zasunte zcela do zavadéciho katetru. (Obr. 1)

3. Konektor spojky Luer lock posurite smérem k usti katetru a aretuijte jej na
misté. (Obr. 2)




4. Pomoci tla¢ného stiletu zavedte emboliza¢ni mikrospiralku Hilal do
zavadéciho katetru. POZNAMKA: Stilet se musi zasunout co nejdéle do
nasazovaci kazety, aby se zajistilo spravné nasazeni. Vyjméte tlacny stilet
a nasazovaci kazetu. (Obr. 3)

. Z hlediska bezpe¢ného umisténi embolizaéni mikrospiralky Hilal se

doporucuje zasunout mikrospiralku hloubéji do zavadéciho katetru

pomoci tla¢ného stiletu. (Obr. 4)

Po umisténi spiralky do zavadéciho katetru (pfed rozvinutim spiralky),

zkontrolujte pozici hrotu katetru. Diky své konstrukci mize byt spiralka

do cilové cévy zavedena pomoci proplachu fyziologickym roztokem/
kontrastni latkou nebo pomoci techniky zasunuti pomoci vodiciho dratu
nebo tla¢ného zafizeni vhodné velikosti.

7. Provedte finalni angiogram k potvrzeni polohy spiralky v cilové céveé.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové poutziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny nebo poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o 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.

LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech |ékail a (nebo) na jejich
publikované odborné literatute. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

HILAL EMBOLIZATION MICROCOILS

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun szlges af en lzege (eller autoriseret behandler) eller efter
dennes anvisning.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Hilal microcoils til embolisering er fremstillet af platin med syntetiske fibre
med mellemrum og leveres forladede i et ladehylster.

TILSIGTET ANVENDELSE
Hilal microcoils til embolisering er beregnet til arteriel og vengs embolisering
i de perifere kar.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

AN

Ikke-klinisk afpravning har vist, at enkelte og flere Hilal microcoils til
embolisering 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 felgende forhold:
« Kun statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla
« Maksimal rumlig magnetfelt gradient pa 1700 Gauss/cm (17 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 Hilal microcoils til
embolisering ikke at resultere i en temperaturstigning pa mere end 3,0 °C
efter 15 minutters kontinuerlig scanning.
Billedartefakten straekker sig ca. 5,7 mm fra Hilal microcoils til embolisering,
hvilket blev pavist under ikke-klinisk afprevning ved brug af en gradient
ekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-scanningssystem.

Geelder 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:
Adresse: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

TIf.: +1 888-633-4298 (gratisnummer i USA)
+1209-668-3333 uden for USA

Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org
KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Positionering af emboliseringscoils skal udferes med seerlig omhu. Coils
ma ikke placeres for teet pé arteriedbninger og skal om muligt vaeves
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sammen med tidligere anbragte coils. Der skal opretholdes en minimal
men tilstraekkelig arteriel blodgennemstramning for at fastholde nye coils
mod de tidligere anbragte coils, indtil en fast koagulation sikrer permanent
fiksering. Formalet med disse forslag er at minimere risikoen for, at lase
coils frigares og blokerer en normal og vigtig arterie.

Hilal microcoils til embolisering anbefales ikke til brug med
polyurethankatetre eller katetre med sideporte. Hvis der anvendes et
kateter med sideporte, kan emboliseringscoilen saette sig fast i sideporten
eller utilsigtet passere gennem det. Brug af et kateter af polyurethan kan
ogsa resultere i, at emboliseringscoilen setter sig fast inden i kateteret.
Hvis der opstar vanskeligheder under anlaeggelsen af emboliseringscoilen,
traekkes kateterlederen, coilen og angiografikateteret tilbage samtidigt
som en enhed.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring
i emboliseringsteknikker. Brug standardteknikker til anlaeggelse af
sheaths til vaskulzaer indfering, angiografikatetre og kateterledere.

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

« Gennemskyl angiografikateteret med saltvand inden indfaring af
emboliserings-coilen.

« Hvis der anvendes en Hilal microcoil til embolisering, skal det sikres,
at indferi harenind dig di (ID) pa mellem
0,018 inch og 0,025 inch.

PRODUKTANBEFALINGER
Folgende tabel giver specifikke anbefalinger.
Coilstarrelse Kateter (type Kateterleder (type
diameter og storrelse) og storrelse)
0,018inch MCS-2.5 STF-18
MCS-2.8 TSF-18
TSFB-18

Teknik til indfering af coils og valg af coil-sterrelse
Langtidsokklusion afhaenger af at opna tvaersnitsokklusion af blodkarret,
og koaksiale katetre muligger kontrol af placeringen af coils og
permanent okklusion.
« 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 pracist og
selektivt. (Fig. 5)
Generelt ber den coil, der valges forst, have en diameter, der er 20 % storre
eller vaere mindst 2 mm storre end det kar, der skal okkluderes.

BRUGSANVISNING
. Tag et angiogram inden embolisering for at afgere optimal
kateterposition.
. Skub ladehylsteret helt ind i indferingskateteret. (Fig. 1)
Fremfor ,Luer Lock“-konnektoren mod katetermuffen, og las den fast.
(Fig. 2)
Benyt trykstiletten til at lade Hilal microcoil til embolisering
i indfaringskateteret. BEMARK: Stiletten skal skubbes sa langt som
muligt ind i ladehylsteret for at sikre korrekt ladning. Fjern trykstiletten
og ladehylsteret. (Fig. 3)
. For at sikre korrekt placering af Hilal microcoil til embolisering
anbefales brug af trykstiletten til at skubbe microcoilen laengere ind
i indferingskateteret. (Fig. 4)
Nar forst coilen er placeret i indferingskateteret, skal placeringen af
kateterspidsen kontrolleres for anlaeggelse. Coilens konstruktion muligger
indfering i blodkarret ved skylning med saltvand/kontrastvaeske eller ved
en trykketeknik, hvor der anvendes en passende storrelse kateterleder
eller skubbeanordning.
. 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
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt,
tort og keligt. Undgé eksponering for lys i laengere tid. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.
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REFERENCER

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



DEUTSCH

HILAL EMBOLISATIONSSPIRALEN MICROCOILS

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Hilal Embolisationsspiralen Microcoils bestehen aus Platin mit
Synthesefasern in regelméBigen Abstanden und werden vorgeladen
in einer Ladekartusche geliefert.

VERWENDUNGSZWECK
Hilal Embolisationsspiralen Microcoils sind zur arteriellen und venésen
Embolisation im peripheren GefaBsystem bestimmt.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

[

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass einzelne und mehrfache Hilal
Embolisationsspiralen Microcoils gemaB 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 héchstens 1700 Gauss/cm
(17 T/m)
« Maximale, vom MR-System angezeigte und Uber den ganzen
Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von < 2,0 W/kg
(normaler Betriebsmodus)
Unter den oben genannten Scanbedingungen ist bei den Hilal
Embolisationsspiralen Microcoils ein Temperaturanstieg von hochstens 3,0 °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. 5,7 mm von den Hilal Embolisationsspiralen Microcoils.

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:
Anschrift: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Tel.: +1-888-633-4298 (gebiihrenfrei in den USA)
+1-209-668-3333 von auflerhalb der USA

Fax: +1-209-669-2450

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 Einléssen zu
Arterien gelassen werden und missen 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.
Hilal Embolisationsspiralen Microcoils werden nicht zum Gebrauch mit
Polyurethankathetern oder Kathetern mit Seitenléchern empfohlen.
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 héngen 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
Embolisationstechniken geschult und erfahren sind. Bei der Platzierung
von GeféaBschleusen, Angiographiekathetern und Fiihrungsdréhten sind
Standardtechniken anzuwenden.

« Vor der Embolisation ein Angiogramm anfertigen, um die richtige
Katheterposition zu bestimmen.

« Den Angiographiekatheter vor der Einfithrung der Embolisationsspirale
mit Kochsalzlésung spiilen.

10
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einer Hilal E le Microcoil muss der
einen | durct (ID) von 0,018 bis

« Bei Ver
Platzier

0,025 Inch aufweisen.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
Die nachfolgende Tabelle enthilt spezifische Empfehlungen.
SpiralengroBe, Katheter, Typ Fiihrungsdraht, Typ
Durchmesser und GroBe und GréBe
0,018 Inch MCS-2.5 STF-18
MCS-2.8 TSF-18
TSFB-18

Technik der Spiralenpl ung und A hl der Spiralengrofie
Die langfristige Okklusion hdngt davon ab, ob der Verschluss des
BlutgefdBquerschnitts erzielt wird. Koaxiale Katheter bieten die Fahigkeit,
die Platzierung der Spiralen und die permanente Okklusion zu steuern.

« Koaxiale Technik: Die Verwendung einer duBeren Fiihrungsschleuse bzw.
eines duBeren Fuihrungskatheters ist der wichtigste Schritt zur Vermeidung
einer Langung der Spirale und unsicheren langfristigen Okklusion. Die
&uBere Fiihrungsschleuse bzw. der duBere Fiihrungskatheter bietet Halt,
wahrend der Innenkatheter feinere, selektive Manover erméglicht. (Abb. 5)

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

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Vor der Embolisation ein Angiogramm anfertigen, um die optimale

Katheterposition zu bestimmen.

Die Ladekartusche ganz in den Platzierungskatheter schieben. (Abb. 1)

. Den Luer-Lock-Anschluss zum Ansatz des Katheters schieben und

verriegeln. (Abb. 2)

Die Hilal Embolisationsspirale Microcoil mit dem Schiebemandrin in den

Platzierungskatheter laden. HINWEIS: Der Mandrin muss so weit wie

maglich in die Ladekartusche geschoben werden, damit die Microcoil

richtig geladen wird. Den Schiebemandrin und die Ladekartusche

entfernen. (Abb. 3)

. Zur sicheren Platzierung der Hilal Embolisationsspirale Microcoil wird

empfohlen, die Microcoil mit dem Schiebemandrin weiter in den

Platzierungskatheter hineinzuschieben. (Abb. 4)

Nachdem die Spirale im Platzierungskatheter positioniert wurde, vor

dem Entfalten der Spirale die Position der Katheterspitze Uberpriifen.

Die Spirale ist so konstruiert, dass sie entweder durch Spiilen mit

Kochsalzldsung/Kontrastmittel oder durch Schieben mit einem

Fiihrungsdraht oder Schieber geeigneter GroRe im Zielgefal platziert

werden kann.

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

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léangere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde,

auf Beschadigungen Uberprifen.

QUELLEN

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

MICROCOILS EMBOAIZMOY HILAL

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBesia twv H.MN.A. emtpénel tnv nwAnon
TN GUOKEVIC AUTIC HOVOV OF 1aTpo 1) Katémiv VToArig tatpou (1) and
emayysApatia vysiag o omoiog va éxet AaBet Ty KatdAAnAn adsia).
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MEPIFPA®H THX XYIKEYHZ

Ta Microcoils eyBohiopov Hilal kataokeualovtal amd Aeukdxpuoo pe
Slaxwplopéveg CUVBETIKEG iVEG Kal TTapéxovTal TPoTomoBeTnpéva O
@uaiyylo Tomobétnong.

XPHZIHTIA THN ONOIA MPOOPIZETAI

Ta Microcoils eyBohiopou Hilal mpoopifovtal yia aptnpiakd Kat @AeBIKO
£UPBOMOUO OTO TEPIPEPIKO AYYEIOKO CUCTNHA.



NMAHPO®OPIEZ AZOANEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOIPA®IA

/AN

Mn KMVIKEG SOKIHEG €xouv KTASEIEEL 0TI Ta povd Kat TOAamAA Microcoils
gpBoliopov Hilal eivar ac@aln yia Xprion o€ payvnTiki Topoypagia uné
MpolmoB£aelg, CUHPWVA HE To PoTuTo ASTM F2503. Evag aaBevrig ou
QEPEL AUTHAV TN CUOKEUN UITOPE( va uTTOBANBE( O Topoypagia pe acPAEL
UETA TNV TomoBETnon, umd TiG £€1G TpoUmoBécelg:
« ZTaTIKO payvnTiké medio évraong 3,0 Tesla 1y 1,5 Tesla povo
+ MayvnTiké nedio uéylotng xwpikr¢ Babpidwaong 1700 gauss/cm (17 T/m)
1 HIkPOTEPNG
« MéyloTtog pecoTIUNUEVOG PUBPOG EI8IKI G OANOCWHATIKAG amoppdenong
(SAR), Tou avagépeTal amd To CUCTNHA HAYVNTIKAG TOpoYpapiag
< 2,0 W/kg (Kavovikdg Tpomog Aettoupyiag)
Ynd i OUVONKEG GAPWONG TTou TIapéxovTal mapamdavw, Ta Microcoils
guBolopov Hilal ev avapévetal va mpokahécouv avénon tng Beppokpaciag
KATA MEPIO0GTEPOUG amd 3,0 °C peTd amd 15 AemTtd ouvexoug oapwong.
To Téxvnpa €IKOVag eKTEIVETaL TTEPITIOL KaTd 5,7 mm and ta Microcoils
epBohopou Hilal, 6mwg Slamotwbnke otn SIGPKEIA PN KAIVIKWV SOKIPWV
KATA TNV aneikovion pe mapiky akohoubia nxoug Babuidwong, oe cuotnua
HayvnTIKAG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla.

Mévo yia acBeveic otic H.M.A.
H Cook ouVIoTA TV KATAXWPION EK PHEPOUG TOU ACHEVOUG TWV CUVONKWV
HayvnTIKAG Topoypagiag mou SivovTal g auTEg TG oSnyieg xpriong oto
MedicAlert Foundation. Ta otoixgia emkovwviag pe to MedicAlert Foundation
gival Ta NG
Taxudpouikn
Sievbuvon: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, H.M.A.

Ap. TNAepwvou: +1-888-633-4298 (aptBUSC TNAEPWVOUL XWPIG Xpéwon amd

TgH.MA),

+1-209-668-3333, yla KAOEIG amd XWPEG EKTOC Twv H.M.A.
Dag: +1-209-669-2450
lotooehida: www.medicalert.org

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoth

MPOEIAONOIHZEIX
« H tomoBétnon oneipapdtwy epBoNopoU Ba MPEMEL va payHaTomoleTat
e 181aitepn mpoaooyr. Ta onelpdpata Sev Ba mpEMel va agrivovtal mapa
TIOA) KOVTA OTIG £10080UG apTNEIRV Kal Ba Tpémel va StamiékovTal Pe
omelpApaTa mou gixav TomoBetnOei mponyoupévwg, £dv eivat Suvato.
Mpémel va mapapével pia eENGxIotn aANd EMOPKG apTnNPIaKT aIHATwWon,
£101 WOTE va SlatnpolvTal Ta oTEIPApaTa Mavw o€ EKEva TToU gixav
TomnoBetnBei mponyoupévwg, £wg dtou évag cupmayng Bpoppog
Saopalioel povipn andepagdn. O OKOMOC TWV MPOTACEWV AUTWV Eival
n e\ax1oTomnoinon ¢ mMOavoTNTAG MAPEKTOMONG XAAAPWY OTIEIPAHATWY
Kal ano@pagng eVog GUGIOAOYIKOU Kal amapaitnTou apTneIaKoy Kavahiou.
Ta Microcoils eyohiopou Hilal Sev ouviotwvtat yia xprion pe
KaBEeTAPEC amd moAuoupPeBAvN 1 pe KABETHPEC Pe MAEUPIKEC BUPEC. EGv
Xpnotgomoleitat KaBeTrpag pe MeVPIKES BUPES, To omeipapa euBoAoHOD
evbéxeTal va evoenvwBei otnv mieupikn} BUpa rj va S1ENBel péow autrig
akovata. H xprion kaBetripa amd moAuoupedavn evdéxetat emiong va
£XEL WG ATOTENECHO EVOPIVWON TOU OTIEIPARATOS EMBONOHOU EVTOG
Tou kabetripa.
« E&v mapouctacTtouv SUCKOAIEG KATA TNV aneheubépwon Tou OTEIPANATOg
EUBONOPOU, ATTOCUPETE TOV CUPHATIVO 08NYO, TO OTIEIpAaA Kat ToV
QYYEIOYPAPIKO KABETHPA TAUTOXPOVA WG Eviaia povada.

NMPO®YAAZEIZ

« To mpoidv mpoopileTal yia xprion amo 1atpoug EKMAISEVPEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUC OE TEXVIKEC EPBOMOHOU. Oa TIpEMEl va XpnolpomolovvTal
TUTTIKEG TEXVIKEG Y10 TNV TOTToBETNonN BnKapiwv ayyelakng mpoopaong,
QAYYEIOYPAPIKWV KABETAPWVY KAl CUPHATIVWV OSNYWV.

« ExteléoTe ayyeloypagia mpiv amé Tov epBoNoo, £T01 WOTE va
Tipoodlopicete Tn owaotr| Béon Tou kabetripa.

« Mptv amo TNV €l0aywyr TOU OTEIPAPATOS EPBONOHOU, EKTAUVETE TOV
QAYYEIOYPAPIKO KABETAPA HE PUCIONOYIKO 0pPO.

« Eav xpnow ite Microcoil enpoAiopov Hilal, BeBaiwBeite 6Ti 0
KaBetipag xopriynong £xet eowtepikn Stapetpo andé 0,018 inch fwg
0,025 inch.

EZYITAZEIZ MPOIONTOX
ZTov ak6houBo mivaka mapéxovTal EISIKEG CUCTATELG.




Aapetpog Tomog kat péye6og Tomog Kau péyebog

Hney£6oug Kkabetiipa ouppdTivou odnyol

OMEIPARATOC

0,018 inch MCS-2.5 STF-18

MCS-2.8 TSF-18
TSFB-18

Texvikn 0étnon pap Kat emAoyng peyéBoug
OTMEIPANATOC

H pakpoxpévia anégpagn egaptatat améd v emTevén eykapolac anoepagng

TOU QIPOPOPOU ayyeiou Kat ot opoagovikoi KABETHPEG mapéxouy T

SuvaTtoTnTa EAEyXOU TNG TOMTOOETNONG OTEIPAHATWY KAl HOVIUNG amo@pagnc.

« Opoagovikn Texvikn: H xprion evog eEwtepikoy odnyou nkaptot/

KaBETAPA €ival TO 1Mo GNUAVTIKG BriHa 0TV amoTpony| TG EMPNKUVONG
TOU OTEIPANATOC Kal TNG apéRaing pakpompoBeoung andoepagng. To
£EWTEPIKO 08Ny BNKAPI/0 EEWTEPIKOG KABETHPAG TTAPEXEL UTTOOTHPIEN,
EVW O EOWTEPIKOG KABETHPAG EMTPEMEL O AEMTOUG EMAEKTIKOUG
Xelptopouc. (Eik. 5)

TevIKQ, To IPWTO omeipapa mou emAéyetal Oa mpEmel va £Xel SIGUETPO

HeyalUTePN KaTta 20%, 1y va ival PEYAAUTEPO KATd 2 mm TOUAXIOTOV,

and To ayyeio mov amoPpPAcOETal.

OAHFIEZ XPHIHX

. ExteMéote ayyeloypagia mptv anod tov pPBOoNCHO, £T01 WOTE va
nipoodlopioeTe Tn BENTIOTN BEon Tou KaBeTrpa.

. QB oTE To PUOiyyIo TOMOBETNONG EVTEAWG EVTOG TOU KABETHpa
xopriynong. (Eik. 1)

. NpowBrjoTe To e£dpTNHA Tou cuVEECHOL aopdAiong Luer mpog Tov

OHPANO Tou KaBetripa Kat ac@aliote To otn B£on Tou. (Ek. 2)

XpnotpomoloTe Tov OTENES WONONG yia tnv TomoBétnon tou Microcoil

guPoliopou Hilal evtog tou kabetripa xopriynone. EHMEIQEH: O oteled

mipémel va wheitat 6oo To Suvatd Mo péca aTo Puaiyylo TomobETnong,
£101 DOTE va SIa0PANOTE( N CwOTH TOMOBETNON. APAIPECTE TOV OTENED

WONoNg kai To guaoiyylo TomoBétnong. (E. 3)

. Na va emrevyBei otabepri TomoBéTnon Tou Microcoil euBohiopou Hilal,
OUVIOTOUHE TN XPrioN Tou oTeNeol WONONG yia TNV wnon Tou Microcoil
TEPAITEPW EVTOG TOL KaBeThpa Xopriynong. (Eik. 4)

. Mo TomoBetnBei To oneipapia oTov KaBeTrpa xopriynong, emainbevote
™ 6£0n Tou AKpou Tou KABETHPa TPV ammd Tnv ameAevBépwon. O
OXESIAOHOC TOU OTIEIPANATOC EMTPETIEL TN XOPIYNON EVTOE TOU ayYEiou-
OTOXOU HE EKTTAUOT PUGIOAOYIKOU 0POU/OKIOYPAPIKOU HECOU 1} HE TEXVIKN
@WONoNG Ue xprion ouppdativou o8nyou 1 wlNTAPa KAatdAANAou peyéBouc.

. EkteNéoTe TeAIKN ayyeloypagia yia tnv empBePaiwon g B£ong Tou
OTIEIPAPATOG EVTAG TOU AYYEIOU-0TOXOU.

TPOMOZ AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpWUEVO e aéplo o&eidlo Tou ailBuleviou oe
amokOANOUEVEG OUOKELAGIEC. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£pOOOV N ouckevaoia Sev £xel avolxTei i} Sev éxel umooTei {nud. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV £QV UTTAPXEL AUPIBOAIA YIa T CTEIPOTNTA TOUL.
DUNAOOETE O€ OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOTEPO XWPO. ATTOPEVYETE TNV
mapatetapévn €kBeon oto Qwe. Katd tnv agaipeon and tn cuokeuaocia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE va SIacPaNiCETE OTI Sev €xel uTOOTEL {NIA.

BIBAIOTPA®IA

AuTéG ot 08nyieg xpriong Baacilovtal oTnv gunelpia ano 1aTpoug

A/kat Snpoateupévn BiBAoypagia Toug. AmieuBuvBeite oToV TOTKO
oag avtimpéowno mwArioewv tng Cook yia MAnPoQopieg OXETIKA HE TN
S1abéotun Biphoypagia.

MICROESPIRALES DE EMBOLIZACION HILAL
MICROCOILS

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

Las microespirales de embolizacion Hilal Microcoils estan hechas de platino
con fibras sintéticas espaciadas, y se suministran precargadas en un cartucho
de carga.

INDICACIONES

Las microespirales de embolizacién Hilal Microcoils estan indicadas para la
embolizacion arterial y venosa en la vasculatura periférica.



INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que las microespirales de
embolizacion Hilal Microcoils individuales y multiples son MR Conditional
(esto es, seguras bajo ciertas condiciones de la MRI), segun la norma
ASTM F2503. Después de la colocacion del dispositivo, el paciente puede
someterse a MRl de manera segura, en las siguientes condiciones:
« Campo magnético estatico de 3,0 teslas o 1,5 teslas solamente
« Gradiente espacial de campo magnético méximo de 1700 gauss/cm
(17 T/m) 0 menos
« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés)
de cuerpo entero méaximo indicado por el sistema de MRI <2,0 W/kg
(modo de funcionamiento normal)
En las condiciones de exploracién indicadas anteriormente, no se espera que
las microespirales de embolizacion Hilal Microcoils provoquen un aumento de
temperatura de mas de 3,0 °C después de 15 minutos de MRI continua.
El artefacto de la imagen se extiende unos 5,7 mm aproximadamente desde
la posicion de las microespirales de embolizacion Hilal Microcoils, como se
observé durante pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos
en gradiente de eco y un sistema de MRI de 3,0 teslas.

Para pacientes en EE. UU. solamente
Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert
Foundation las condiciones de la RMI 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: +1-888-633-4298 (llamada gratuita desde EE. UU.)
+1209-668-3333 desde fuera de EE. UU.

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« La colocacion de espirales de embolizacién 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 coagulo 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
posicién y obstruyan un canal arterial normal y esencial.

« No se recomienda utilizar las microespirales de embolizacion Hilal
Microcoils 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 embolizacion 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

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

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

« Antes de la introduccién de la espiral de embolizacion, lave el catéter
angiografico con solucién salina.

« Si esta utilizando una microespiral de embolizaciéon Hilal Microcoils,
aseguirese de que el catéter de impl ion tenga un dia
interno (DI) de 0,018 a 0,025 inch.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
La tabla siguiente ofrece recomendaciones especificas.

Diametro de la Tipo y tamaiio Tipo y tamaiio
espiral del catéter de la guia
0,018 inch MCS-2.5 STF-18
MCs-2.8 TSF-18
TSFB-18




Técnica de implantacion de la espiral y selecciéon del tamaiio de
la espiral

La oclusién prolongada depende de la obtencién de la oclusién transversal
del vaso sanguineo, y los catéteres coaxiales permiten controlar la colocacion
de las espirales y la oclusion permanente.

« 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. 5)

En general, la primera espiral seleccionada debe tener un diametro un 20 % o
al menos 2 mm mayor que el del vaso que se estd ocluyendo.

INSTRUCCIONES DE USO

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

catéter esté en la posiciéon 6ptima.

Empuije el cartucho de carga hasta introducirlo por completo en el catéter

de implantacion. (Fig. 1)

. Haga avanzar el conector Luer Lock hacia el conector del catéter y fijelo

en posicion. (Fig. 2)

Utilice el estilete empujador para cargar la microespiral de embolizacién

Hilal Microcoils en el catéter de implantacion. NOTA: El estilete debe

hacerse avanzar todo lo posible en el interior del cartucho de carga para

asegurar una carga adecuada. Retire el estilete empujador y el cartucho

de carga. (Fig. 3)

Para conseguir que la microespiral de embolizacion Hilal Microcoils quede

firmemente colocada, recomendamos utilizar el estilete empujador para

hacer avanzar la microespiral mas adentro en el catéter de implantacion.

(Fig. 4)

Una vez que la espiral esté colocada dentro del catéter de implantacion,

compruebe la posicion de la punta del catéter antes del despliegue. El

disefio de la espiral permite implantarla en el vaso en cuestién mediante

lavado de solucién salina y contraste o mediante una técnica de empuje,

utilizando una guia o un empujador del tamaio adecuado.

. 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 daio.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

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

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (o) en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

MICROCOILS D’EMBOLISATION HILAL

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Uni:
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un pra
autorisé) ou sur ordonnance médicale.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les microcoils d'embolisation Hilal sont fabriqués en platine avec des fibres

synthétiques espacées, et sont fournis préchargés dans une cartouche
de chargement.

UTILISATION
Les microcoils d'embolisation Hilal sont destinés a réaliser une embolisation
artérielle et veineuse dans le systeme vasculaire périphérique.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI DE L'IRM

Des tests non cliniques ont montré que, selon la norme ASTM F2503,
la présence d'un ou de plusieurs microcoils d'embolisations Hilal 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 1 700 Gauss/cm (17 T/m)
maximum



« Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps
entier, rapporté par le systéme IRM, de < 2,0 W/kg (en mode de
fonctionnement normal)

Dans les conditions de scanner décrites ci-dessus, il est attendu que les
microcoils dembolisation Hilal produisent une élévation maximale de la
température de 3,0 °C aprés 15 minutes de scanner continu.

L'artefact d'image se prolonge d'environ 5,7 mm par rapport aux microcoils
d’embolisation Hilal, 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 :
Adresse postale : MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, Etats-Unis
Tél.: +1-888-633-4298 (numéro gratuit aux Etats-Unis)
+1-209-668-3333 en dehors des Etats-Unis

Fax: +1-209-669-2450

Web : www.medicalert.org

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Les coils d'embolisation doivent étre positionnés avec le plus grand soin.
Ne pas poser les coils trop prés de I'entrée des artéres et, si possible,
les entrecroiser avec des coils déja posés. Il doit rester un débit artériel
minime, mais suffisant pour maintenir les coils contre ceux déja posés
jusqu'a ce qu'un caillot solide assure une obstruction permanente.
L'objectif de ces recommandations est de réduire les risques de
délogement d'un coil mal posé et d'obstruction d'un canal artériel normal
et essentiel.

« Il est recommandé de ne pas utiliser les microcoils d'embolisation Hilal
avec des cathéters en polyuréthane ou a orifices latéraux. Si un cathéter a
orifices latéraux est utilisé, le coil d'embolisation risque de se loger dans un
orifice ou de passer accidentellement & travers. L'utilisation d’un cathéter
en polyuréthane risque également de loger le coil d’embolisation dans
le cathéter.

« Si des difficultés se présentent lors du déploiement du coil d’embolisation,
retirer simultanément et d'un seul tenant le guide, le coil et le cathéter
d’angiographie.

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés et
rompus aux techniques d'embolisation. Il convient de procéder selon les
méthodes classiques de pose de gaines d’acces vasculaire, de cathéters
d'angiographie et de guides.

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

« Avant l'introduction du coil d'embolisation, purger le cathéter
d'angiographie avec du sérum physiologique.

« Si un microcoil d’embolisation Hilal est utilisé, s'assurer que le
cathéter de largage présente un diamétre interne (DI) de 0,018 inch
40,025 inch.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
Le tableau suivant donne des recommandations spécifiques.

Diamétre Type et taille Type et taille
de coil de cathéter de guide
0,018 inch MCS-2.5 STF-18
MCS-2.8 TSF-18
TSFB-18

Technique de largage du coil et choix de la taille du coil

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 coils et 'occlusion permanente.

« Technique coaxiale : L'utilisation d’une gaine ou d’un cathéter de guidage

externe est I'étape la plus importante pour éviter un allongement du
coil 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 manceuvres sélectives plus précises. (Fig. 5)

En général, le premier coil sélectionné doit avoir un diametre 20 % plus grand,

ou au moins de 2 mm de plus, que le vaisseau a occlure.



MODE D'EMPLOI

. Réaliser un angiogramme avant I'embolisation pour déterminer la
position optimale du cathéter.

. Pousser a fond la cartouche de chargement dans le cathéter d'injection.

(Fig. 1)

Pousser le connecteur Luer lock vers 'embase du cathéter et le verrouiller

en place. (Fig. 2)

. Utiliser le stylet pousseur pour charger le microcoil d'embolisation Hilal

dans le cathéter d'injection. REMARQUE : Pousser le stylet aussi loin que

possible dans la cartouche de chargement pour assurer un chargement

correct. Retirer le stylet pousseur et la cartouche de chargement. (Fig. 3)

Il est recommandé d'utiliser le stylet pousseur pour pousser le microcoil

d'embolisation Hilal a fond dans le cathéter d'injection afin d’assurer la

fixation correcte du microcoil. (Fig. 4)

Lorsque le coil est positionné dans le cathéter d'injection, vérifier la

position de I'extrémité du cathéter avant le déploiement. La conception

du coil permet de le larguer dans le vaisseau ciblé par injection de sérum

physiologique/produit de contraste ou par poussée au moyen d’un guide

ou d'un pousseur de calibre adapté.

. Réaliser un angiogramme final pour confirmer la position du coil dans le
vaisseau cible.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a '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 a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir des renseignements
sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.
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HILAL MICROCOILS EMBOLIZACIOS

MIKROSPIRALOK
FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz
k lag orvos (vagy felel6 engedéllyel rendelkezé egészségiigyi

szakember) altal vagy rendeletére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Hilal embolizaciés mikrospiralok platindbél és szakaszosan elhelyezked,
szintetikus szalakbol késziilnek, és egy betdlté betétbe elére betdltve
kertlnek forgalomba.

RENDELTETES
A Hilal embolizaciés mikrospirélok artérias és vénas embolizéciéra szolgalnak
a periférias érrendszerben.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

AN

Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy az egyedl vagy
tébbedmagaval hasznalt Hilal embolizacids mikrospiralok az ASTM F2503
szabvanynak megfelelen MR-kondicionalisak. llyen eszkozzel rendelkezé
betegek a behelyezést kdvetben biztonsagosan szkennelhet6k az alabbi
korilmények kozott:
« Sztatikus magneses tér erGssége: kizarélag 3,0 tesla vagy 1,5 tesla
« A magneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 1700 gauss/cm
(17 T/m)
« Az MR rendszer altal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos
abszorpcios tényezo (SAR) értéke legfeljebb 2,0 W/kg (normélis tizemmaod)
A fenti szkennelési korilmények kozott, 15 perces folyamatos szkennelés
hatasara a Hilal embolizaciés mikrospirdlok hémérséklet-emelkedése
vérhatéan nem haladja meg a 3,0 °C-ot.
A gradienseché-impulzussorozattal, 3,0 teslas MRI rendszerben végzett nem
klinikai tesztelés tanusaga szerint a képmutermék kb. 5,7 mm-rel nyulik tal
a Hilal embolizaciés mikrospiralon.

khali b 1 ib

Kizardlag az egyesiilt all.
A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztralja a MedicAlert Foundation-nal az
ebben a hasznalati utasitdsban kozolt MR-vizsgalati feltételeket. A MedicAlert
Foundation elérhetéségei a kovetkezok:
Postai cim: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue )

Turlock, CA 95382, Egyesilt Allamok
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Telefon:  +1-888-633-4298 (ingyenesen hivhaté az Egyesdilt Allamokban)
+1-209-668-3333 (az Egyesiilt Allamokon kiviilrél)

Fax: +1-209-669-2450

Webhely: www.medicalert.org

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Az embolizaciésspiralok pozicionalasat rendkiviili koriiltekintéssel
kell elvégezni. A spirélokat nem szabad az artériak bemenetéhez tul
kozel hagyni, és amennyiben lehetséges, azokat el6zéleg behelyezett
spiralokkal 6sszekotve kell elhelyezni. Minimaélis, de a spiraloknak az
el6z6leg behelyezett spiralokhoz térténd rogzitéséhez elegendd mértéki
véraramlast kell fenntartani mindaddig, amig egy szilard alvadék a tartds
elzarédast nem biztositja. Ezeknek a javaslatoknak az a célja, hogy
minimalisra csékkenjen annak lehetésége, hogy a lazan kapcsolédo
spiralok kiszabadulva elzarjanak egy normaélis és fontos artériat.
A Hilal embolizéciés mikrospiralok poliuretédn katéterekkel vagy
oldalnyilasokkal rendelkezé katéterekkel torténé hasznalata nem ajanlott.
Oldalnyilasokkal rendelkezé katéter hasznalata esetén az embolizacios
spiral az oldalnyilasba szorulhat, vagy véletlentil keresztiilhaladhat
azon. Poliuretan katéter hasznélata esetén ugyancsak bekdvetkezhet az
embolizécids spiralnak a katéteren beliili megakadasa.
Amennyiben az embolizéciés spiral kinyitasa nehézségekbe titkozik,
a vezet6drotot, a spiralt és az angiografias katétert egyidejiileg, egyetlen
egységként huizza vissza.

OVINTEZKEDESEK

« A termék az embolizacios technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok
altali hasznalatra készult. A vaszkularis hozzaférést biztosito hiivelyek,
angiografias katéterek és vezetédrotok behelyezésére szolgalo standard
technikakat kell alkalmazni.

« Az embolizaciét megelézéen a katéter pontos helyzetének
meghatarozasahoz készitsen egy angiogramot.

« Az embolizaciods spiral bevezetése elétt fiziologias sooldattal &blitse at az
embolizécids katétert.

« Hilal embolizéaciés mikrospiral esetén iigyeljen arra,
hogy a bevezeté katéter belsé atmérdje (ID) 0,018 és 0,025 inch
kozott legyen.

TERMEKJAVASLATOK
Az alabbi tablazatban részletes ajanlasok talalhatok.

Spiral méret, Katéter tipus Vezet6drot tipus
atméroé és méret és méret
0,018 inch MCS-2.5 STF-18
MCs-2.8 TSF-18
TSFB-18
A spiral bej asanak technikaja és a spiral mér '
kivalasztasa

A hosszu tavu elzarés az ér keresztmetszeti elzdrasdnak megvalésitasan mdalik.
A koaxialis katéterek révén kontrollalhaté a spiralok elhelyezése és a tartos
elzérés megval6sitasa.
« Koaxialis technika: A kiilsé vezetShiively/katéter hasznélata a legfontosabb
lépés a spiradl megnyulasanak és a bizonytalan hosszu tavu elzarasnak
a megel6zésére. A kiils6 vezetShiively/katéter tdmaszt biztosit, a belsé
katéter pedig finomabb szelektiv manévereket tesz lehetévé. (5. abra)
Altaldban az elsé kivalasztott spirdl atmérsjének 20%-kal vagy legalabb
2 mm-rel nagyobbnak kell lennie az elzarni kivant ér atméréjénél.

HASZNALATI UTASITAS

. Az embolizaciét megel6z6en a katéter optimélis helyzetének
meghatarozésahoz készitsen egy angiogramot.

A betolté betétet tolja be teljesen a bevezeto katéterbe. (1. dbra)

. A Luer-zéras csatlakozot tolja a katéter konusza felé, és rogzitse a helyére.
(2. abra)

A tolé mandrin segitségével téltse a Hilal embolizaciés mikrospiralt

a bevezet6 katéterbe. MEGJEGYZES: A megfelel6 betoltés biztositasa
érdekében a mandrint a lehet6 legmélyebben be kell tolni a bet6lté
betétbe. Tavolitsa el a tolé mandrint és a bet6lté betétet. (3. dbra)

. A Hilal embolizéciés mikrospiral biztos elhelyezéséhez ajanljuk, hogy

a tolé mandrin segitségével a mikrospiralt tolja be mélyebbre a bevezeté
katéterbe. (4. abra)

A spirdlnak a bevezet6 katéterbe tortént elhelyezése utén ellendrizze a
katéter csticsanak helyzetét a kinyitas el6tt. A spiral kialakitasa lehet6vé
teszi a célérbe val6 eljuttatast fiziologias sooldat és kontrasztanyag
keverékével torténd oblitéssel, vagy egy megfelelé6 méretezési
vezet6drot illetve toléeszkoz alkalmazasaval.
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7. Készitsen egy végsé angiogramot a spiral céléren beldli
elhelyezkedésének ellenérzésére.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilendé. A csomagolésbdl val6 eltévolités utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrél a Cook helyi
értékesitési képviselgje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

MICROSPIRALI PER EMBOLIZZAZIONE HILAL
MICROCOILS

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le microspirali per embolizzazione Hilal Microcoils sono realizzate in platino
e fibre sintetiche distanziate, e sono fornite precaricate in un apposito
dispositivo di caricamento.

USO PREVISTO
Le microspirali per embolizzazione Hilal Microcoils sono previste per
I'embolizzazione di arterie e vene del sistema vascolare periferico.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che le microspirali per embolizzazione
Hilal Microcoils singole e multiple possono essere sottoposte a RM in
presenza di condizioni specifiche, ai sensi della norma ASTM F2503. Un
paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a risonanza
magnetica in modo sicuro dopo l'impianto, purché siano presenti le
condizioni seguenti.
« Campo magnetico statico solo di 3,0 tesla o 1,5 tesla
« Gradiente spaziale massimo di campo magnetico di 1700 Gauss/cm
(17 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
le microspirali per embolizzazione Hilal Microcoils generino un aumento della
temperatura superiore a 3,0 °C dopo 15 minuti di scansione continua.
L'artefatto d'immagine si estende per circa 5,7 mm dalla microspirale per
embolizzazione Hilal Microcoils, come riscontrato durante prove non cliniche
sottoponendole 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 descritte nelle
presenti Istruzioni per I'uso alla MedicAlert Foundation. E possibile contattare
la MedicAlert Foundation nei seguenti modi.

Posta: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Tel.: +1 888 633 4298 (numero verde per chi chiama dagli USA)

+1 209 668 3333 (per chi chiama dagli altri Paesi)
Fax: +1209 669 2450

Sito web: www.medicalert.org

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
« Il posizionamento delle spirali per embolizzazione va eseguito con

particolare cautela. Le spirali non devono essere lasciate troppo vicino
all'imboccatura di arterie e, se possibile, vanno interconnesse 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.
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« Non si consiglia di utilizzare le microspirali per embolizzazione Hilal
Microcoils con cateteri in poliuretano o 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 lo attraversi accidentalmente. Anche I'uso

di un catetere in poliuretano puo causare il blocco della spirale per
embolizzazione allinterno 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
« Il prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati
e in possesso della necessaria esperienza in merito alle 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 un‘angiografia per confermare la
posizione corretta del catetere.
« Prima di inserire la spirale per embolizzazione, lavare il catetere
angiografico con soluzione fisiologica.
« Se si utilizza una mic irale per emboli i Hilal Microcoils,
accertarsi che il catetere di inserimento abbia un diametro interno
compreso tra 0,018 inch e 0,025 inch.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

La tabella seguente riporta indicazioni specifiche.

Diametro Tipo e misura Tipo e misura
della spirale del catetere della guida
0,018 inch MCS-2.5 STF-18
MCS-2.8 TSF-18
TSFB-18

Tecnica di inserimento e scelta delle dimensioni della spirale

L'occlusione a lungo termine dipende dal conseguimento dell'occlusione

trasversale del vaso sanguigno; i cateteri coassiali offrono la possibilita di

controllare il posizionamento delle spirali e l'occlusione permanente.

« Tecnica coassiale: 'uso di una guaina di introduzione o di un catetere

guida esterni e il modo migliore per prevenire lo stiramento della spirale
e l'ottenimento di un‘occlusione incerta sul lungo termine. La guaina
di introduzione esterna (o il catetere guida esterno) fornisce supporto,
mentre il catetere interno consente l'esecuzione di manovre selettive
piu precise. (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

. Prima dell'embolizzazione, eseguire un‘angiografia per determinare la
posizione ottimale del catetere.

. Inserire completamente il dispositivo di caricamento all'interno del
catetere di inserimento. (Fig. 1)

. Fare avanzare il connettore Luer Lock verso il connettore del catetere e

bloccarlo in posizione. (Fig. 2)

Usare il mandrino spingitore per caricare la microspirale per

embolizzazione Hilal Microcoils nel catetere di inserimento. NOTA -

Per garantire il corretto caricamento, il mandrino deve essere spinto

quanto pitl possibile nel dispositivo di caricamento. Estrarre il mandrino

spingitore e il dispositivo di caricamento. (Fig. 3)

. Per ottenere un posizionamento sicuro della microspirale per

embolizzazione Hilal Microcoils, si consiglia di usare il mandrino

spingitore per spingere la microspirale ancora piti avanti all‘interno del

catetere di inserimento. (Fig. 4)

Una volta posizionata la spirale nel catetere di inserimento e prima del

rilascio, verificare la posizione della punta del catetere. Le caratteristiche

della spirale ne consentono il rilascio nel vaso interessato mediante

iniezione di soluzione fisiologica o0 mezzo di contrasto, 0 mediante una

tecnica di spinta basata sull'impiego di una guida o di uno spingitore

delle dimensioni idonee.

. Eseguire un‘angiografia conclusiva per confermare la posizione della
spirale all'interno del vaso interessato.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitare l'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 Cook di zona.
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HILAL MICROCOILS VOOR EMBOLISATIE
LET OP: Vi

de federal geving van de igde Staten mag dit
p d worden kocht door of in opdracht van een
arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Hilal Microcoils voor embolisatie zijn platina coils met op regelmatige
afstanden aangebrachte synthetische vezels, en worden voorgeladen in
een laadhuls geleverd.

BEOOGD GEBRUIK
Hilal Microcoils voor embolisatie zijn bedoeld voor arteriéle en veneuze
embolisatie in het perifere vaatstelsel.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

[

Uit niet-klinische tests is gebleken dat één of meerdere Hilal Microcoils
voor embolisatie 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
1700 gauss/cm (17 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 Hilal Microcoils voor embolisatie een temperatuurstijging van meer dan
3,0 °C veroorzaken na 15 minuten continu scannen.
Het beeldartefact komt ongeveer 5,7 mm voorbij de Hilal Microcoils voor
embolisatie 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.: +1-888-633-4298 (gratis binnen de VS)
+1-209-668-3333 van buiten de VS

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN

« Het positioneren van embolisatiecoils moet met grote zorgvuldigheid
gebeuren. De coils mogen niet te dicht bij de ingangen van 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 arterieel kanaal blokkeren.
Hilal Microcoils voor embolisatie worden niet aanbevolen voor gebruik
met polyurethaankatheters 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 polyurethaankatheter 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 terug te trekken.

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.
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« Spoel de angiografiekatheter voorafgaand aan het inbrengen van de
embolisatiecoil door met fysiologisch zout.
« Zorg er bij het gebruik van een Hilal Microcoil voor embolisatie

voor dat de pl ingskath een i dige di: (ID) tussen
0,018 inch en 0,025 inch heeft.
AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT
De volgende tabel geeft specifieke aanbevelingen.
Coilmaat, Kathetertype Voerdraadtype
diameter en -maat en -maat
0,018 inch MCS-2.5 STF-18
MCs-2.8 TSF-18
TSFB-18
PI 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.

« 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. 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

. Voer vé6r de embolisatie een angiogram uit om te bevestigen dat de
katheter optimaal geplaatst is.

. Duw de laadhuls helemaal in de plaatsingskatheter. (Afb. 1)

. Voer de aansluiting van de Luerlock-connector op naar het

katheteraanzetstuk en vergrendel hem op zijn plaats. (Afb. 2)

Gebruik het stilet met pushingmechanisme om de Hilal Microcoil voor

embolisatie in de plaatsingskatheter te laden. NB: Het stilet moet zo ver

mogelijk in de laadhuls worden geduwd om te zorgen voor een juiste

lading. Verwijder het stilet met pushingmechanisme en de laadhuls.

(Afb. 3)

. Om de Hilal Microcoil voor embolisatie goed te plaatsen, bevelen wij

gebruik aan van het stilet met pushingmechanisme om de Microcoil

verder in de plaatsingskatheter te duwen. (Afb. 4)

Wanneer de coil in de plaatsingskatheter is gepositioneerd, moet

de positie van de kathetertip voorafgaand aan ontplooiing worden

gecontroleerd. De coil is zodanig ontworpen dat de coil in het te

behandelen bloedvat kan worden geplaatst door middel van een

stroom fysiologisch zout/contrastmiddel of met een duwtechniek

waarbij een voerdraad of een pushingmechanisme van de juiste grootte

wordt gebruikt.

. Maak een afrondend angiogram om de positie van de coil binnen het te
behandelen bloedvat te bevestigen.

WUZE 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 als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en
droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat dit uit de verpakking is genomen, om er zeker van te zijn dat
het niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/

of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
verkoopvertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare
literatuur.

HILAL EMBOLIZATION MICROCOILS

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni
bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Hilal emboliseringsmikrospiraler er fremstilt av platina med avstandsplasserte
syntetiske fibre, og leveres forhandslastet i en ladepatron.

TILTENKT BRUK
Hilal emboliseringsmikrospiraler er tiltenkt for arteriell og venas embolisering
i perifer vaskulatur.
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INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

AN

Ikke-klinisk testing har vist at enkle og multiple Hilal
emboliseringsmikrospiraler er MR Conditional i henhold til ASTM F2503.
En pasient med denne anordningen kan trygt skannes etter plassering
under folgende forhold:
« Statisk magnetfelt pa kun 3,0 tesla eller 1,5 tesla
« Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 1700 gauss/cm (17 T/m) eller
mindre
« Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa
< 2,0 W/kg (normal driftsmodus)
Under de ovennevnte skanneforholdene forventes det ikke at Hilal
emboliseringsmikrospiraler forer til en temperaturgkning pa mer enn 3,0 °C
etter 15 minutters kontinuerlig skanning.
Bildeartefakten gar cirka 5,7 mm ut fra Hilal emboliseringsmikrospiraler,
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 mater:
Post: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

+1 888-633-4298 (grent nummer i USA)
+1209-668-3333 fra utenfor USA

Telefon:

Faks: +1-209-669-2450

Internett: www.medicalert.org

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

« Plasseringen av emboliseringsspiraler skal utferes spesielt ngyaktig.
Spiralene skal ikke settes for nzer arterieinnlgpene og skal gripe inn
i tidligere plasserte spiraler, hvis dette er mulig. En minimal, men
tilstrekkelig arteriell blodflow skal vaere igjen for & holde spiralene inn
mot de tidligere plasserte spiralene, inntil et fast koagel sikrer permanent
fiksering. Hensikten med disse forslagene er & redusere risikoen for at lgse
spiraler forskyves og tetter til en normal og vesentlig arteriekanal.
Hilal emboliseringsmikrospiraler anbefales ikke brukt sammen med
polyuretankatetre eller katetre med sideporter. Hvis et kateter med
sidehull brukes, kan emboliseringsspiralen sette seg fast i sidehullet eller
utilsiktet passere gjennom det. Bruk av et polyuretankateter kan ogsa
medfgre at emboliseringsspiralen setter seg fast inne i kateteret.
Hvis det oppstér vanskeligheter nar emboliseringsspiralen plasseres, ma
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.

« Utfer angiografi fer emboliseringen for & fastsla hvor kateteret skal
plasseres.

« Skyll angiografikateteret med saltlasning for du setter inn
emboliseringsspiralen.

« Hvis det brukes en Hilal emboliseringsmikrospiral, ma du pase

at innfori harenii g d (ID) pa mell
0,018 inch og 0,025 inch.
PRODUKTANBEFALINGER
Folgende tabell gir spesifikke anbefalinger.
Spiralens Katetertype Ledevaiertype
diameterstorrelse | og -storrelse og -starrelse
0,018 inch MCS-2.5 STF-18
MCS-2.8 TSF-18
TSFB-18

Spiralinnforingsteknikk og valg av spiralstgrrelse
Langvarig okklusjon er avhengig av a oppna tverrsnittsokklusjon av blodkaret,
og koaksiale katetre gjor det mulig & kontrollere plasseringen til spiraler og

permanent okklusjon.
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« Koaksial teknikk: Bruk av en ytre ledehylse/kateter er det viktigste trinnet
for & forhindre spiralforlenging og usikker langvarig okklusjon. Den ytre
ledehylsen/kateteret gir statte, og det indre kateteret sorger for finere
selektive mangvrer. (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
. Utfor angiografi for emboliseringen for & fastsla optimal plassering av
kateteret.
. Skyv ladepatronen helt inn i innfgringskateteret. (Fig. 1)
. Skyv beslaget pa luerlaskoblingen mot katetermuffen og las den pa plass.
(Fig. 2)
Bruk skyvestiletten for & lade Hilal-emboliseringsmikrospiralen inn
i innfaringskateteret. MERKNAD: Stiletten ma skyves sé langt som
mulig inn i ladepatronen for 4 sikre riktig lading. Fjern skyvestiletten
og ladepatronen. (Fig. 3)
For & oppna sikker plassering av Hilal emboliseringsmikrospiralen,
anbefaler vi at du bruker skyvestiletten for & skyve mikrospiralen lengre
inn i innferingskateteret. (Fig. 4)
Nar spiralen er plassert i innferingskateteret, kontrollerer du
kateterspissens posisjon for den settes inn. Spiralens konstruksjon
muliggjer innfering i mélkaret ved saltlasning/kontrastmiddel-skylling
eller med skyveteknikk med en passende stor ledevaier eller patrykker.
. Utfor avsluttende angiografi for a fa bekreftet at spiralen er plassert
i malkaret.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er dpnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pé et merkt, tort og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet.
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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.

MIKROSPIRALE EMBOLIZACYJNE HILAL
MICROCOILS

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
daz opisy g\ dzenia moze by¢ pr d. wqucznle przez

lekarza lub na zlecenie Iekarza (badz up ionej osoby posi ej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Mikrospirale embolizacyjne Hilal Microcoils wykonane z platyny, zawierajg
rozmieszczone w odstepach wiékna syntetyczne i sa dostarczane zatadowane
we wktadzie podajacym.

PRZEZNACZENIE
Mikrospirale embolizacyjne Hilal Microcoils sa przeznaczone do embolizacji
tetniczej i zylnej w naczyniach obwodowych.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
W SRODOWISKU RM

JAN

Badania niekliniczne wykazaty, ze mikrospirale embolizacyjne Hilal Mlcroﬂs
zaréwno uzyte pojedynczo, jak i w wigkszej liczbie, sa war
ze srodowiskiem RM, wedtug ASTM F2503 Pacjenta z tym urzqdzemem
mozna bezpiecznie skanowac po umieszczeniu urzadzenia, przy zachowaniu
nastepujacych warunkéw:
« Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 Tlub 1,5T
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1700 gauséw/cm
(17 T/m) lub mniejszy
« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspdtczynnik pochtaniania
promieniowania przez ciato (SAR) usredniony dla catego ciata < 2,0 W/kg
(normalny tryb dziatania)
W sprecyzowanych wyzej warunkach skanowania mikrospirale embolizacyjne
Hilal Microcoils nie powinny spowodowa¢ wzrostu temperatury o wiecej niz
3,0 °C po 15 minutach ciggtego skanowania.
Artefakt obrazu rozciaga sie na okoto 5,7 mm od mikrospiral embolizacyjnych
Hilal Microcoils, co stwierdzono podczas badania nieklinicznego przy
obrazowaniu sekwencja impulséw echa gradientowego w systemie RM
oindukcji3,0T.
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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 sa nastepujace:
Adres:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

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

Faks: +1-209-669-2450

URL: www.medicalert.org

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
« Podczas umieszczania spiral embolizacyjnych nalezy zachowac szczegdlng
ostroznos¢. Nie wolno umieszczac spiral zbyt blisko ujs¢ tetniczych; jesli to
mozliwe, spirale powinny taczyc sie z uprzednio wszczepionymi spiralami.
Nalezy zapewni¢ minimalny przeptyw krwi w tetnicy, wystarczajacy do
umocowania nowej spirali do spiral wszczepionych wczedniej, az nastapi
organizacja zakrzepu zapewniajaca trwata okluzje. Niniejsze zalecenia maja
na celu ograniczenie ryzyka obluzowania i przemieszczenia spiral oraz
zablokowania swiatta prawidtowych, istotnych naczyn tetniczych.
Nie zaleca sie stosowania mikrospiral embolizacyjnych Hilal Microcoils
z cewnikami poliuretanowymi ani cewnikami z bocznymi otworami.
W cewniku z bocznymi otworami spirala embolizacyjna moze utkwi¢
w bocznym otworze lub w sposéb niezamierzony przejs¢ przez boczny
otwor. Réwniez w przypadku cewnika poliuretanowego moze nastgpic
zablokowanie spirali embolizacyjnej w swietle cewnika.
« Jesli podczas implantacji spirali embolizacyjnej pojawia sie
trudnosci, wycofac jednocze$nie zesp6t prowadnika, spirali i cewnika
angiograficznego.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach embolizacji. Nalezy stosowaé
standardowe techniki zaktadania koszulek do dostepu naczyniowego,
cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw.

« Przed embolizacja nalezy wykonac angiogram, aby ustali¢ prawidtowe
potozenie cewnika.

« Przeptuka¢ cewnik angiograficzny solg fizjologiczng przed wprowadzeniem
spirali embolizacyjnej.

+ W przypadku ikrospirali embolizacyjnej Hilal Microcoil
nalezy ¢ cewnik podajacy o srednicy e j od 0,018
do 0,025 inch.

ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU
Szczegbtowe zalecenia przedstawiono w ponizszej tabeli.

Srednica Rodzaj i rozmiar Rodzaj i rozmiar

spirali cewnika prowadnika

0,018 inch MCS-2.5 STF-18

MCs-2.8 TSF-18
TSFB-18

Technika zakladania spirali oraz dobér rozmiaru spirali
Dtugoterminowa okluzja zalezy od osiagniecia przekrojowej okluzji naczynia
krwionosnego; wspotosiowe cewniki umozliwiaja kontrolowanie umieszczania
spiral i trwatg okluzje.

« 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. 5)
Zasadniczo pierwsza wybrana spirala powinna mie¢ $rednice o 20% wieksza
lub o co najmniej 2 mm wiekszg od naczynia, ktére podlega okluzji.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Przed embolizacja nalezy wykona¢ angiogram, aby ustali¢ optymalne
potozenie cewnika.

. Wcisna¢ wktad podajacy na petna dtugos¢ do cewnika podajacego.

(Rys. 1)

Wsunac facznik Luer lock w kierunku kielicha cewnika i zablokowac.

(Rys. 2)

Zatadowac mikrospirale embolizacyjna Hilal Microcoil do cewnika

podajacego, uzywajac mandrynu popychajacego. UWAGA: Aby

prawidtowo zatadowac system, nalezy wcisngé¢ mandryn do wktadu

N
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podajgcego na maksymalna gtebokos¢. Usung¢ mandryn popychajacy

i wktad podajacy. (Rys. 3)
. W celu pewnego umieszczenia mikrospirali embolizacyjnej Hilal Microcoil
zaleca sie wprowadzanie mikrospirali w gtab cewnika podajacego przy
uzyciu mandrynu popychajacego. (Rys. 4)
Po umieszczeniu mikrospirali w cewniku podajacym przed implantacja
w naczyniu nalezy skontrolowac potozenie koricowki cewnika.
Konstrukcja spirali umozliwia jej wprowadzenie do naczynia docelowego
przez przeptukanie cewnika solj fizjologiczna/srodkiem kontrastowym
lub technika popychania przy zastosowaniu prowadnika lub narzedzia
popychajacego o odpowiednim rozmiarze.
Wykonac kontrolny angiogram w celu potwierdzenia potozenia spirali
w naczyniu docelowym.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w
rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. Produkt zachowuje sterylnos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte

ani uszkodzone. Jesli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac
produktu. Przechowywaé w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢
przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu
z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie do$wiadczer lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrécic¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.
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MICROCOILS HILAL DE EMBOLIZAGCAO

ATENGAO: A legislagio federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou um profissional de satide licenciado ou
mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

As microespirais de embolizagdo Hilal séo fabricadas em platina com
fibras sintéticas espacadas e sao fornecidas pré-carregadas num cartucho
de carregamento.

UTILIZAGAO PREVISTA
As microespirais de embolizagdo Hilal destinam-se a ser utilizadas na
embolizagdo arterial e venosa na vasculatura periférica.

INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RMN

[\

Testes ndo clinicos demonstraram que as microespirais de embolizacdo

Hilal individuais e multiplas séo, de acordo com a norma ASTM F2503,

MR Conditional (é possivel realizar exames de RMN com este sistema,
desde que sejam respeitadas determinadas condicoes). Pode realizar-se um
exame com seguranca num doente com este dispositivo apos colocagao nas
seguintes condigées:

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

« campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a
1700 Gauss/cm (17 T/m);

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

Nas condigbes de exame descritas acima, nao se espera que a temperatura
das microespirais de embolizagao Hilal aumente mais de 3,0 °C ap6s

15 minutos de exame continuo.

O artefacto de imagem prolonga-se aproximadamente 5,7 mm das
microespirais de embolizagao Hilal conforme se identificou durante testes
ndo 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 utilizagdo 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: +1-888-633-4298 (linha gratis nos EUA)

+1-209-668-3333 para chamadas fora dos EUA

Fax: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org
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CONTRAINDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
« O posicionamento das espirais de embolizagao 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 objetivo de manter as espirais contra as
espirais de embolizagdo anteriormente colocadas, devera manter-se um
fluxo sanguineo arterial minimo, mas suficiente, até que se forme um
codgulo solido que permita uma fixagdo permanente. O objetivo destas
sugestdes é o de minimizar a possibilidade de espirais mal presas poderem
desalojar-se e obstruir um canal arterial normal e essencial.
« Néo se recomenda a utilizagao das microespirais de embolizagéo Hilal
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 embolizagéo dentro do cateter.
Caso ocorram dificuldades durante a expansao da espiral de embolizagéo,
retire o fio guia, a espiral e o cateter angiogréfico em simultaneo, como
uma unidade.

PRECAUGOES

« O produto deve ser utilizado por médicos experientes e treinados em
técnicas de embolizagao. Devem empregar-se técnicas padronizadas
de colocagao de bainhas de acesso vascular, cateteres angiograficos e
fios guia.

« Antes da embolizacao, faga um angiograma para determinar a posicao
correta do cateter.

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

« Caso esteja a ser utilizada uma microespiral de embolizagéo Hilal,
certifique-se de que o cateter de colocagao tem um didmetro interno
(DI) entre 0,018 inch e 0,025 inch.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO

Em seguida, é apresentada uma tabela que fornece recomendagoes
especificas.

Diametro da Tipo e tamanho Tipo e tamanho
espiral do cateter do fio guia
0,018 inch MCS-2.5 STF-18
MCS-2.8 TSF-18
TSFB-18
Técnica de colocagéo da espiral e lha da di ao da espiral

A oclusao 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.

« Técnica coaxial: a utilizagdo de uma bainha/cateter guia externo é o passo
mais importante para a prevengao do alongamento da espiral e da oclusao
incerta a longo prazo. A bainha/cateter guia externo proporciona suporte
e o cateter interno permite manobras seletivas mais minuciosas. (Fig. 5)

Geralmente, a primeira espiral selecionada 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
1. Antes da embolizagao, faga um angiograma para determinar a posi¢ao
6tima do cateter.
. Empurre totalmente o cartucho de carregamento para dentro do cateter
de colocagdo. (Fig. 1)
Avance o encaixe do conector Luer-Lock na diregdo do conector do
cateter e fixe-o na posi¢ao adequada. (Fig. 2)
Utilize o estilete propulsor para colocar a microespiral de embolizagdo
Hilal dentro do cateter de colocacdo. NOTA: o estilete tem de ser
empurrado tanto quanto o possivel para dentro do cartucho de
carregamento, para garantir que o carregamento é bem feito. Retire o
estilete propulsor e o cartucho de carregamento. (Fig. 3)
. Para obter uma colocagéo segura da microespiral de embolizagao Hilal,
recomendamos a utilizagao do estilete propulsor para empurrar ainda
mais a microespiral para dentro do cateter de colocacao. (Fig. 4)
Depois de a espiral estar posicionada no cateter de colocagao, confirme a
posigao da ponta do cateter antes da expanséo da espiral. O desenho da
espiral permite que seja colocada no vaso alvo através de irrigagao com
soro fisiolégico/meio de contraste, ou com uma técnica de empurrao,
usando um fio guia ou propulsor de tamanho adequado.
. Realize um angiograma final para confirmar a posicéo da espiral dentro
do vaso alvo.
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APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, néo o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar
a exposigao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagbdes sobre a literatura disponivel.

HILAL EMBOLIZATION MICROCOILS

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

PRODUKTBESKRIVNING
Hilal Embolization Microcoils &r tillverkade av platina med utplacerade
syntetiska fibrer och levereras forladdade i en laddningspatron.

AVSEDD ANVANDNING

Hilal Embolization Microcoils &r avsedda for arteriell och venés embolisering
i det perifera karlsystemet.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

AN

Icke-kliniska tester har visat att enstaka och multipla Hilal Embolization
Microcoils ar MR Conditional (MR-kompatibla pa vissa villkor) enligt
ASTM F2503. En patient med denna produkt kan skannas sékert efter
placering pa foljande villkor:
« Statiskt magnetfélt p& endast 3,0 tesla eller 1,5 tesla
« Maximalt spatialt gradientmagnetfalt p& 1 700 gauss/cm (17 T/m)
eller mindre
« Maximalt av MR-systemet rapporterad specifik
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa < 2,0 W/kg
(normalt driftslage).
Under ovan angivna skanningsvillkor, férvantas inte Hilal Embolization
Microcoils att ge en temperaturdkning pa mer &n 3,0 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.
Bildartefakten strécker sig cirka 5,7 mm fran Hilal Embolization Microcoils
enligt icke-kliniska tester, vid avbildning med en gradient ekopulssekvens
och ett 3,0 tesla MRT-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

Telefon: +1 888 633 4298 (avgiftsfritt inom USA)
+1 209 668 3333 utanfor USA

Fax: +1-209-669-2450

Webb:  www.medicalert.org

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda

VARNINGAR
« Emboliseringscoils ska positioneras sérskilt noga. Coils far inte lamnas for
néra artarernas inlopp och ska om méjligt gripa in i tidigare placerade
coils. Ett minimalt men tillréckligt arteriellt blodfléde ska vara kvar for att
hélla coils mot de tidigare placerade coils tills ett fast koagel tillférsakrar
permanent fixering. Syftet med dessa forslag ar att minimera risken att I6sa
coils rubbas och tapper till en normal och vasentlig artarkanal.
Hilal Embolization Microcoils rekommenderas inte for anvandning
tillsammans med polyuretankatetrar eller katetrar med sidoportar. Om
en kateter med sidoportar anvands kan emboliseringscoilen fastna i
sidoporten eller passera genom denna av misstag. Anvandning av en
polyuretankateter kan &ven resultera i att emboliseringscoilen fastnar
inuti katetern.
« Om problem uppstar vid anvandning av emboliseringscoilen, avlagsna
ledaren, coilen och den angiografiska katetern samtidigt, som en enhet.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten ar avsedd fér anvandning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av emboliseringstekniker. Standardtekniker for placering av
hylsor for vaskular atkomst, angiografiska katetrar och ledare ska anvandas.

« Utfor ett angiogram fére embolisering for att bestamma korrekt
kateterlage.

« Fore inforing av emboliseringscoilen ska den angiografiska katetern spolas
med saltlésning.

« Vid @ndni Microcoils maste man

av Hilal Emboli:

sakerstalla att inf n har en inre di (ID) pa mellan
0,018 inch och 0,025 inch.
PRODUKTREKOMMENDATIONER
Foljande tabell erbjuder specifika rekommendationer.
Storleksdiameter | Typ och storlek Typ och storlek
pa coilen av kateter av ledare
0,018 inch MCS-2.5 STF-18
MCS-2.8 TSF-18
TSFB-18

Coilinforingsteknik och val av coilstorlek

Léngsiktig ocklusion &r beroende av att man uppnér genomgaende ocklusion
av blodkarlet, och koaxialkatetrar ger mojlighet att kontrollera placeringen av
coils och géra ocklusionen permanent.

« Koaxial teknik: Anvandningen av en yttre styrhylsa/-kateter &r det
viktigaste steget for att férhindra coilutstrackning och osaker langsiktig
ocklusion. Den yttre styrhylsan/-katetern ger stod och den inre katetern
ger finare selektiva manévrer. (Fig. 5)

I allmanhet ska den forst valda coilen ha en diameter som &r 20 % storre &n
eller minst 2 mm for stor for det kérl som ska ockluderas.

BRUKSANVISNING

. Utfor ett angiogram fore embolisering for att bestimma optimal
kateterposition.

Skjut in laddningspatronen helt i inféringskatetern. (Fig. 1)

. For fram Luer-lasanslutningen mot kateterfattningen och las den pa
plats. (Fig. 2)

Anvénd pushern for att ladda Hilal Embolization Microcoils i
inféringskatetern. OBS! Mandrangen maste skjutas in sa langt som
majligt i laddningspatronen for att garantera korrekt laddning. Ta bort
pushern och laddningspatronen. (Fig. 3)

For att uppna saker placering av Hilal Embolization Microcoils
rekommenderar vi att du anvander pushern for att skjuta in Microcoil
langre in i inféringskatetern. (Fig. 4)

Nér coilen placerats i inforingskatetern, verifierar du kateterspetsens
placering fore frislappning. Spiralens konstruktion mojliggér inféring

i malkarlet med koksaltlosnings-/kontrastmedelsspolning eller med
tryckteknik med en lampligt stor ledare eller patryckare.

. Utfor ett slutlig angiogram for att bekréfta coilposition inuti malkarlet.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida férpackningen ar ooppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran lakare och (eller) deras

publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillganglig litteratur.
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MR Conditional

P il ¢ny pfi vysetieni MRI (MR Conditional
MR Conditional
Bedingt MR-sicher

Ac@alég yla pHayvnTIKi) Topoypagia umo UmoBé

«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones
de la MRI)
« MR Conditional » (compatible avec I'IRM sous certaines
conditions)

MR-kondicionalis

MR Conditional (puo essere sottoposto a RM in presenza di
condizioni specifiche)

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

MR Conditional

Warunkowe stosowanie RM

MR Conditional

MR Conditional
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