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Straight coil length
Catheter inner diameter
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I'IpaBa AbJIKWHA Ha cnupanaTa
BbTpelueH AnameTbp Ha
KateTbpa
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Délka rovné spiralky
Vnitini pramér katetru
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Lige coilleengde
Katetrets indvendige diameter
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Lange der geraden Spirale
Innendurchmesser des Katheters
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Longitud de la espiral recta
Diédmetro interior del catéter
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Koilin pituus suorana
Katetrin sisélapimitta
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Longueur de coil droite
Diametre interne du cathéter
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Egyenes spirélhossz
Katéter belsé atméréje
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Lunghezza della spirale diritta
Diametro interno del catetere
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0.018 Inch Microcoils

Mwukpocnupanu 0,018 inch
Mikrospiralky 0,018 inch

0,018 inch microcoils

0,018 Inch Microcoils

Microcoils 0,018 inch
Microespirales de 0,018 inch
0,018 inch -kokoiset mikrokoilit
Microcoils de 0,018 inch

0,018 inch méretii mikrospiralok
Microspirali da 0,018 inch
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Rett spirallengde
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Dtugos¢ prostej spirali
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Comprimento da espiral reta
Diametro interno do cateter
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Lungimea bobinei drepte
Diametrul interior al cateterului
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Dizka rovnej cievky
Vnutorny priemer katétra
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Dolzina poravnane tuljave
Notranji premer katetra
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tillstand
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0,018 inch mikrospiralés

0,018 inch mikrospirales
Microcoils van 0,018 inch
Mikrospiraler pa 0,018 inch
Mikrospirale o srednicy 0,018 inch
Microcoils de 0,018 inch
Microbobine de 0,018 inch
0,018 inch mikrocievky
Mikrotuljave velikosti 0,018 inch
Microspiraler, 0,018 inch

0,018 inch Mikro Sarmallar



0.035 Inch Coils

Cnpanw 0,035 inch
Spiralky 0,035 inch

0,035 inch coils

0,035 Inch Spiralen
Ineipapata 0,035 inch
Espirales de 0,035 inch
0,035 inch -kokoiset koilit
Coils de 0,035 inch

0,035 inch méret( spiralok
Spirali da 0,035 inch

0,035 inch spiralés

0,035 inch spirales

Coils van 0,035 inch
Spiraler pa 0,035 inch
Spirale 0,035 inch
Espirais de 0,035 inch
Bobine de 0,035 inch
Cievky velkosti 0,035 inch
Tuljave velikosti 0,035 inch
Spiraler, 0,035 inch

0,035 inch Sarmallar
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Audimas
Vamzdelis
Kateteris
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levadapvalks
Katetrs
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Weaving

Sheath

Catheter

Inconel Coil (High Radial Force)

Inconel Coil Deployed (Scaffold)

Platinum Coil (Soft Coil)

Platinum Coil Deployed, Cross-Sectional Occlusion Completed

Mpennutane

3awwnTHa obBKBKa

KateTbp

Cnupana ot Inconel (Brcoka pagvanHa cuna)

Pa3rbHata cnupana ot Inconel (ckene)

MnaTtuHeHa cnupana (Meka cnupana)

Pa3rbHata nnatuHeHa Cnvpana, 3aBbplueHa OKNy3nsA Ha HanpPeyHo
ceyeHve

Pohyb tam a zpét

Sheath

Objednaci ¢islo katetru

Spiralka z Inconelu (s vysokou radialni silou)

Rozvinuta spiralka z Inconelu (kostra)

Spirélka z platiny (mékka spirélka)

Rozvinuta spiralka z platiny, dokon¢end priifezova okluze

Veevning

Sheath

Kateterleengde

Inconel coil (hgj radial styrke)

Inconel coil anlagt (stottestruktur)

Platincoil (bled coil)

Anlagt platincoil, tvaersnitsokklusion gennemfort

Hin- und Herbewegung

Schleuse

Katheter

Inconel Spirale (mit hoher Radialkraft)

Platzierte Inconel Spirale (Gertist)

Platinspirale (weiche Spirale)

Platzierte Platinspirale, Verschluss des Querschnitts abgeschlossen

Kivnon pe e\iypoug

Onkapt

KaBetipag

Zneipapa amo Inconel (UPNARAE AKTIVIKNAG 1OXVOG)
AnehevBepwpévo oneipapa ano Inconel (kpiwpa)

Sneipapa ané Aevkoxpuoo (Hahakoé omeipaua)
AnelevBepwévo oTeipapa amd Aeukdxpuoo, pe MAPN eykapota
anéepagn

Zigzagueo

Vaina

Catéter

Espiral de Inconel (fuerza radial alta)

Espiral de Inconel desplegada (andamio)

Espiral de platino (espiral blanda)

Espiral de platino desplegada, oclusion transversal completada

Mutkittelu ristiin rastiin

Holkki

Katetri

Inconel-koili (suuri sateittaisvoima)

Vapautettu Inconel-koili (tukirakenne)

Platinakoili (pehmea koili)

Vapautettu platinakoili, poikkileikkauksellinen tukkiminen saatu
paatokseen

Mouvement de va-et-vient circulaire

Gaine

Cathéter

Coil en Inconel (grande force radiale)

Coil en Inconel déployé (armature)

Coil en platine (coil souple)

Coil en platine déployé, occlusion transversale terminée

Korkords ide-oda mozgatés

Hiively

Katéter

Inconel spiral (nagy sugarirdnyu szilardsag)
Kinyitott Inconel spiral (kitimasztas)
Platinaspiral (lagy spiral)

Kinyitott platinaspiral, keresztmetszeti elzéras megvaldsitva
Movimento alternato

Introduttore

Catetere

Spirale in Inconel (elevata forza radiale)
Spirale in Inconel rilasciata (impalcatura)
Spirale in platino (spirale morbida)

Spirale in platino rilasciata, occlusione della sezione trasversale completata
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Audimas

Vamzdelis

Kateteris

sInconel” spiralé (didelé radialiné jéga)

13skleista ,Inconel” spiralé (karkasas)

Platininé spiralé (minksta spiralé)

13skleista platininé spiralé, uzbaigta skerspjavio okliuzija

Ausana

levadapvalks

Katetrs

Inconel spirale (augsts radialais spéks)

Inconel spirale, izplesta (sastatita)

Platina spirale (miksta spirale)

Platina spirale, izplesta, $kérsgriezuma oklizija pabeigta

Wevende beweging

Sheath

Katheterlengte

Inconel coil (grote radiale kracht)

Inconel coil geplaatst (‘scaffold’)

Platina coil (zachte coil)

Platina coil geplaatst, vaatocclusie over de volledige dwarsdoorsnede tot
stand gebracht

Fletting

Hylse

Kateterlengde

Inconel-spiral (hoy radialkraft)

Inconel-spiral frigjort (stillas)

Platinaspiral (myk spiral)

Platinaspiral frigjort, tverrsnittsokklusjon fullfert

Ruch tam i z powrotem

Koszulka

Cewnik

Spirala z Inconelu (duza sita radialna)

Zatozona spirala z Inconelu (rusztowanie)

Platynowa spirala (miekka spirala)

Zatozona platynowa spirala, okluzja przekroju zakoriczona

Movimento circular

Bainha

Cateter

Espiral de Inconel (elevada forca radial)

Espiral de Inconel expandida (armagéo)

Espiral de platina (espiral suave)

Espiral de platina expandida, ocluséo transversal completa

Impletire

Teaca

Cateter

Bobina Inconel (forta radiala mare)

Bobina Inconel introdusa (structura)

Bobina din platina (bobina moale)

Bobina din platina introdusd, ocluzie transversala finalizata

Tkanie

Puzdro

Katéter

Cievka Inconel (vysoka radiélna sila)

Rozvinuta cievka Inconel (vystuz)

Platinova cievka (makka cievka)

Platinova cievka rozvinutd, dokonéena okluzia v prie¢nom reze

Prepletanje

Tulec

Kateter

Tuljava Inconel (velika radialna sila)

Names¢ena tuljava Inconel (ogrodje)

Platinasta tuljava (mehka tuljava)

Names¢ena platinasta tuljava, navzkrizna sekcijska okluzija zaklju¢ena

Vavning

Hylsa

Kateter

Inconel-spiral (hog radiell kraft)

Utplacerad Inconel-spiral (stédstruktur)

Platinaspiral (mjuk spiral)

Utplacerad platinaspiral, genomgéende ocklusion slutférd

Dokuma

Kilif

Kateter

Inconel Sarmal (Yiiksek Radyal Giig)

Inconel Sarmal Yerine Yerlestirildi (iskele)

Platin Sarmal (Yumusak Sarmal)

Platin Sarmal Yerine Yerlestirildi, Kesitsel Oklizyon Tamamlandi



ENGLISH

NESTER® EMBOLIZATION COILS AND
MICROCOILS

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the information
provided may lead to the device not performing as intended or injury to
the patient.

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

Nester® 0.035" Embolization Coils and 0.018" Microcoils are made of platinum
with spaced synthetic fibers, and are supplied preloaded in a loading
cartridge. They are designed to be delivered to the target vessel using a soft,
straight wire guide through a standard angiographic catheter.

Performance Characteristics

« Coil design and soft platinum material allow device to form a tight
occluding mass.

« Radiopaque platinum material allows for visibility under fluoroscopy.

« Synthetic fibers spaced along coil increase thrombogenicity.

« Wide range of diameters (2-20 mm) and lengths (2-20 cm) available.

« MR conditionalat3Tand 1.5T.

« Device comes pre-loaded in a loading cartridge with an MLLA adapter that
can connect to a standard angiographic catheter hub.

« Coils can be deployed using a standard wire guide and/or contrast/saline
flush.

« Coil design maintains radial force to prevent migration when oversized by
10-20% for arteries or 30-50% for veins.

« Obstructs or reduces blood flow in vasculature.

« Can be used alone or in combination with other platinum or Inconel alloy
pushable and detachable embolization coils.

« Multiple coils may be used to achieve complete occlusion.

« Length is identified on product label by Fig. 1.

« The lifetime of the implant is intended to be permanent. Testing has been
completed to assure that the device will perform as intended for the
lifetime of the patient or duration of device implantation.

Device Compatibility
« 0.035" Nester Coils are compatible with 0.035" wire guides and
angiographic catheters with an 0.035" inner diameter.
« 0.018" diameter Nester Microcoils are compatible with 0.018" wire guides
and microcatheters with an inner diameter between 0.018" and 0.025".
« Catheter inner diameter is identified on product labels by Fig. 2.

Qualitative and Quantitative Information

Device Materials Weight (grams)

Platinum-tungsten Wire for coiling Upto 0.819
(a metal alloy)

Nylon Fiber Up to 0.008

Expected Lifetime of the Device
The expected lifetime of the Nester Embolization Coil is permanent, with an
indwell duration spanning the life of the patient.

Patient Population

The target population for Nester Embolization Coils is adult patients who
require vascular embolization procedures that induce cessation or reduction
of blood flow in peripheral arterial and venous vessels.

Intended User

This device is intended for use by physicians who are experienced in
interventional techniques. Embolization procedures that require the use
of the Embolization Devices should only be performed by licensed clinical
practitioners.

Contact with Body Tissue

The Nester Embolization Coils are for single use, categorized as implant
devices in permanent contact with circulating blood and peripheral
vasculature.

Operating Principle

Nester Embolization Coils are made of platinum with spaced synthetic fibers,
and are supplied preloaded in a loading cartridge. They are designed to

be delivered to the target vessel using a soft, straight wire guide through

a standard angiographic catheter. Once in the vessel, coil design maintains
radial force to prevent migration. The coil and its synthetic fibers induce

7



thrombogenicity to form a tight occluding mass to obstruct or reduce blood
flow in the vasculature. Multiple coils may be used to achieve complete
occlusion.

Coil Delivery Technique and Coil Size Selection

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

« Coaxial technique: The use of an outer guiding sheath/catheter is the
most important step in preventing coil elongation and uncertain long-
term occlusion. The outer guiding sheath/catheter provides support, and
the inner catheter provides finer selective maneuvers. (Fig. 9)

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

- Scaffold technique: The scaffold technique is used for high-flow vessels
when there is concern about migration of a softer coil. A high radial force
Inconel coil is placed initially. Then, several Inconel coils or platinum coils
(soft coils) may be packed within the scaffold. (Fig. 11)

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.

INTENDED USE

This permanent embolic device is a fibered, metallic coil that is intended to
cause cessation or reduction of blood flow in peripheral arteries and veins

by means of physical occlusion and thrombosis induced by the coil and its

synthetic fibers.

INDICATIONS FOR USE
Nester Embolization Coils and Microcoils are indicated for arterial and venous
embolization in the peripheral vasculature. They may be used for treatment of
vascular abnormalities, treatment of hemorrhage, devascularization of benign
and malignant tumors, devascularization of benign tissue, flow redistribution,
and endoleak management.

CLINICAL BENEFITS
Successful adjunctive (e.g., pre-surgical), palliative, or curative
- treatment of vascular abnormalities,
« treatment of hemorrhage,
« devascularization of benign or malignant tumors,
« devascularization of benign tissue,
« flow redistribution, or
- endoleak management
by complete or partial vessel occlusion via a minimally invasive procedure.

MRI SAFETY INFORMATION

Nonclinical testing has demonstrated that single and multiple Nester
Embolization Coils and 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 Nester Embolization Coils and
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 Nester Emboliza-
tion Coils and 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
Absolute contraindications to percutaneous transcatheter embolization:
General:

« Active systemic infection

« Clinically manifest hyperthyroidism
In the context of chemoembolization (TACE) or radioembolization (TARE) for
hepatic malignancy:

« Active hepatic infection

« Acute variceal bleeding in previous 2 weeks

« Advanced cirrhosis

- Arteriovenous fistulas, untreatable

« Bilirubin >5 mg/dL

« Capecitabine treatment within 2 months before TARE treatment with resin

spheres

« Child-Pugh C liver disease or Child-Pugh =8

« Contraindications for arteriography and/or transarterial interventions

« Extrahepatic metastases

« Inability to catheterize hepatic artery

- Insufficient functional liver reserve (for TARE)

« Large tumor burden (e.g., bilobar tumor affecting a large portion of the

liver, >50% liver replaced by tumor)

- Liver failure, fulminant

« Lung shunting, severe (TARE)

« Nontarget embolization of the gastrointestinal tract, anticipated (TARE)

« Portal vein obstruction (TACE)

« Reversed portal flow

WARNINGS

« Neurological deficit, ischemic stroke, spinal infarct, or ischemic infarct can
occur from occlusion of normal vessels by emboli.

« The devices are made of a 92% platinum, 8% tungsten alloy. The devices
should not be implanted in patients who have allergies to any of the coil
components.

« The single use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess
(re-sterilize) and to re-use may lead to chemical contamination, device
failure, and/or transmission of disease.

« Nester Embolization Coils and Microcoils are not recommended for use

with polyurethane catheters or catheters with sideports. If a catheter

with sideports is used, the embolus may lodge in the sideport or pass
inadvertently through it. Use of a polyurethane catheter may also result in
lodging of the embolus within the catheter.

Do not use the device if the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened before use.

Warning: The user should consider potential risks associated with radiation
exposure.

PRECAUTIONS
« This product is intended for use by healthcare providers experienced in
arterial and venous vessel 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 0.018 inch Microcoil, ensure that the delivery catheter has an
internal diameter (ID) of 0.018 to 0.025 inch.
. This symbol on the label indicates that the device contains
cobalt (Co) at a level above 0.1% w/w, which is a substance that is
0 toxic to reproduction and a carcinogen (Class IB). However, the
device contains stainless-steel alloy containing cobalt, which does
not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effect
according to current scientific evidence.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

« Access-related and catheter-angiographic side effects (access-site nerve
injury, contrast agent-induced nephropathy, contrast reaction, embolism
[e.g., air, atheromatous debris, thrombus], hematoma, infection, nausea/
vomiting, vessel occlusion, pain, pseudoaneurysm/arteriovenous fistula,
subintimal passage, thrombosis, vasospasm, vasovagal syncope, vessel
dissection, vessel injury, vessel perforation)

« Allergic reaction to coil components

« Bile leak/bile duct injury/biloma

« Bleeding/hemorrhage

« Coil migration

« Embolization target ischemia/infarction/inflammation (i.e., the clinical
effects, whether desired or not, that result from vessel occlusion in the
intended target area)

« Fistula



« Infection

« Liver insufficiency/failure

« Nontarget embolization causing ischemia or infarction

« Pleural effusion, ascites

« Postembolization syndrome (systemic signs and symptoms in addition
to anatomy-specific signs, symptoms and abnormal laboratory values of
postembolization syndrome that may affect particular patient populations)

« Procedure-related mortality

« Renal dysfunction (e.g., increased renal laboratory values, renal
insufficiency/failure)

« Thrombosis

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Keep dry
and away from sunlight. Upon removal from package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

This device is accompanied by an implant card, that should be given to the
patient after it has been completed by the Healthcare Professional.

INSPECTION OF DEVICE

Visually inspect the device thoroughly including all levels of the packaging

(as applicable) to verify that there is no damage prior to use. Visually inspect
and confirm that the integrity of the sterile barrier has not been compromised
in any way.

INSTRUCTIONS FOR USE

For 0.018 Inch Microcoils:

. Perform an angiogram prior to embolization to determine optimal

catheter position.

Push the loading cartridge completely into the delivery catheter. (Fig. 3)

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

into place. (Fig. 4)

Use the pusher stylet to load the Nester Embolization Microcoil into

the delivery catheter. (Fig. 5) 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.

. To obtain secure placement of the Nester Embolization Microcoil, we
recommend the use of the pusher stylet to push the Microcoil further into
the delivery catheter. (Fig. 6)

. 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.
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For 0.035 Inch Coils:

. Perform an angiogram prior to embolization to determine optimal

catheter position.

Firmly grasp the loading cartridge between thumb and forefinger.

Introduce the metal end of the loading cartridge into the base of the

catheter hub. Lock loading cartridge onto catheter hub by turning Luer

lock adapter clockwise. (Fig. 7)

. Maintaining position of the cartridge, advance the stiff portion of the
wire guide into the loading cannula. Push the coil into the first 20 to
30 centimeters of the angiographic catheter. (Fig. 8) Remove the wire
guide and loading cartridge.

. With the flexible tip of the wire guide, advance the embolization coil to
the tip of the catheter. Verify position of the angiographic catheter prior
to deployment.

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

Perform final angiogram to confirm coil position within target vessel.

DISPOSAL OF DEVICES

This device may be contaminated with potentially infectious substances of
human origin and should be disposed of in accordance with institutional
guidelines.

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.
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PATIENT COUNSELING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions,
contraindications, measures to be taken, and limitations of use that the
patient should be aware of. You can use the basic unique device identifier
for this device - (0827002CINC016-031_A1YP) - to find the Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) on the EUDAMED website. When the
EUDAMED is available, use the following link: (ec.europa.eu/tools/eudamed).


http://ec.europa.eu/tools/eudamed

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device, this should be
reported to Cook Medical and this shall also be reported to the competent
authority where the device was used.

BbJITAPCKN

CMUPATA U MUKPOCTIUPAJIA 3A EMBOJIU3ALINA
NESTER®

MpoueTeTe BHUMATENIHO BCMYKM MHCTPYKUUK. AKO NpefiocTaBeHaTa
nHpopmauusA He ce ciefiBa NPaBUIHO, TOBa MOXe Aia AoBeAe A0

HenpasuniHO AefcTBUe Ha unu fo Hap Ha
BHUMAHMUE: ®epep Tencreo Ha CALL Hanara

orp ToBa Aa ce np Camo OT Unu NopbYKa Ha
nekap (unu npak nekap).
OMUCAHUE HA U3QENIUETO

Cnupanurte 0,035 inch u mukpocnupanute 0,018 inch 3a em6onusaums Nester®
Ca HanpaBeHW OT NNaTuHa C pasganeyeHn CMHTETUYHN B/lakKHa U Cce [OCTaBAT
npefiBapuUTeNIHO 3apefieHi B KaceTa 3a 3apex/aaHe. Te ca npoekTpaHu Aa
6'ban AOCTaBAHN A0 TapreTHUA CbA C NOMOLUTa Ha MeK, NpaBs TesleH Bogay
npes CTaHAapTeH aHrMorpadCku KateTbp.

Pa6oTHIN XapaKTepncTnkn
. KOHCprKL\MﬂTa Ha cnupanarta u MeKUAT NiaTuHeH matepuan Nno3sonAasat

Ha n3genunerto ga oﬁpasysa MABTHO 3anywBalla ce maca.

PeHTFEHOKOHTpaCTHVIﬂT nnaTnuHeH matepwan No3BonABa BUAMMOCT Nojg

dnyopockonus.

CUHTETUYHWTE BNlaKHa, pa3aaneyeHu no cnupanarta, ysenvyasar

TPOMBOreHHOCTTa.

« Mpepnarar ce WKPOK ANANasoH oT ArameTpu (2 — 20 mm) 1 SbKUHU
(2-20cm).

« CbBmecTumo ¢ MP cpepna npu onpegenenn ycnosua npu 3T 1,5T.

W3penvieTo ce focTaBA NpeaBapuTeNHO 3apefieHo B KaceTa 3a 3apex/aHe

capantep MLLA, KoiiTo MOXe Aa ce CBbpKe KbM CTaHAapTHa BTyJ/IKa Ha

aHrnorpadcku KateTbp.

Cnnpanute mMoraT fa Ce pa3rbHat, KaTo Ce U3M0oN3Ba CTaHAapTeH TeneH

BOAAY U/VNV NPOMMBKA C KOHTPACT/GpU3NONOTNYEH pa3TBop.

. KOHCprKLlI/IﬂTa Ha cnupanarta noagabpxa paguanHa cuna, 3a ga ce
npeaoTBpaTM MUrpauyusTa, Korato e no-ronama ot 10 — 20% 3a apTepuute
nnm 30 - 50% 3a BeHuTe.

. 3anyLuBa nnn Hamanasa KPbBOTOKa B CbAjOBaTa cncrema.

- Moxe fja ce 13non3Ba CaMOCTOATENHO WK B KOMOMHALUMA C Apyrn
n36yTBaeMn 1 OTAENALLM Ce CNnpany 3a emb60M3aLNA OT NNaTUHA UK
cnnas Inconel.

« 3a mocTuraHe Ha nbaHa OKNy3u1A Morart fja ce U3non3saT HAKONKO cnupanu.

[bnxuHaTa e NocoyeHa Ha eTukeTa Ha NpogykTa Ha ®ur. 1.

« EKCM/I0aTaLnoHHUAT CPOK Ha UMMNaHTa e NpeABuAeH Aa 6bje NOCTOAHEH.
TecTBaHeTO € 3aBbpPLIEHO, 3a la Ce rapaHTupa, Ye n3aenneTo we
byHKUMOHMPa NO NpefiHa3HaueHne Npes Lenna XMBOT Ha NaLueHTa uin
No BpemMe Ha UMNNAHTUPAHEeTO Ha n3genneTo.

CbBMeCTUMOCT Ha U3genneTo

« Cnupanute Nester 0,035 inch ca cbBmecTumu ¢ Tenenu Bogaun 0,035 inch
v aHrmorpadCckm KateTpw ¢ BbTpelueH Anametsp 0,035 inch.

« Mukpocnupanute Nester ¢ anameTsbp 0,018 inch ca cbBmecTUMK ¢ TeneHn
Bopaaun 0,018 inch n MrKpoKaTeTpy € BbTPELLEH AnamMeTbp Mexay
0,018 inch 1 0,025 inch.

+ BbTPEIWHVAT iNaMeTbp Ha KaTeTbpa e MOoCoUeH Ha eTUKeTUTE Ha
npoaykTtute Ha Our. 2.

I/Iu¢opmal.|m| 3a Ka4yecTBO N KONN4YecTBo

Marepuanu B usgennero Terno (rpamoBe)

MnatvHa-Bonppam Ten 3a HaBMBaHe [0 0,819
(MeTanHa cnnas)

Hanno BnakHa [lo 0,008

o] eKc CPOK Ha o

OuaKBaHUAT eKcnnoaTaLnoHeH CPOK Ha cnupanata 3a QMGOI‘II/BBL[I/IR Nester
€ NOCTOAHEH, C MPOAB/MKUTENHOCT Ha I'IpeCTOI;I, OﬁXBaLLlaLLla KMBOTa Ha
nauwveHTa.

MauneHTcka nonynayus

LLeneBa'ra nonynaunA 3a cnupanara 3a eMﬁOﬂI/BaLlVlﬂ Nester ca Bb3pacTHU
NauneHTK, KOUTO Ce HYXAaAT OT Npoueaypu 3a CbjoBa eMGOI'IVISaLLVIﬁ,
KOWUTO MHAyuMpaTt cnnpaHe nnv HamarnsasaHe Ha KpbBOTOKa B nepmq)epﬂwre
apTepuanHu U BEHO3HU CbAoBe.

n



Mpepsunpex norpeburen

W3penveto e npefHasHa4yeHo 3a yno‘rpeﬁa OT iekapu, KOUTO umat onut
B MHTEPBEHUNOHANHUTE TEXHUKW. I'Ipoue;:lypme 3a eM6on|/|3ame, KOUTO
n3nckeaT yn0Tpe63Ta Ha usgenusara 3a emﬁonmzaum, TPR6BB fhace
N3BBPLUBAT CAMO OT JIMLEH3NPAHN KNVHNYHW cneynanmuctn.

KOHTaKT ¢ TenecHmn TbKaHu

Crpanure 3a ew6onu3ayus Nester ca 3a egHokpaTHa ynoTpeba,
KaTteropusnpaHu Kato UMMIaHTHW n3fenna B NOCTOAHEH KOHTAKT C
LMPKYNMpala KpbB 1 nepudepHn Cbose.

MpuHunn Ha pa6oTa

Cnleam/lTe 3a eM6onv/|3ame Nester ca HanpaseHW OT nnaTtnHa C pasaaneyeHn
CUHTETUYHM BNaKHa 1 ce AOCTaBAT NpeABapuTeNHoO 3apejeHun B KaceTa 3a
3apexpaaHe. Teca NpoeKTupaHn aa 6b,an AOCTaBAHW A0 TapreTHUA Cba C
nomoLTa Ha mMekK, Npas TefleH BoAauy npes ctaHjapTeH aHrMorpad)cxw KateTbp.
Cneg KaTto Bnese B CbAa, FlM3alebT Ha cnupanata noagabpxa pagnanHa cuna,
3a fla ce npefoTBpaTV MUrpaumaTta. Cnvpanata U HeHWUTE CUHTETUYHW BNaKHa
nHayuympar TPOMGOI’EHHOCT, 3a face 06pa3yaa NABTHO 3anylieHa maca 3a
Bb3NpenATCTBaHe UM HamasnfaBaHe Ha KPbBOTOKA B Cbfj0BaTa cucrema. 3a
NoCTUraHe Ha MbJiHa OKJy3MA MoraT [ja ce U3non3saTt HAKOKO cnupanu.

Texuuka 3a goc Ha p Ta 1 n360p Ha | p Ha
cnupanara

MpoabKIUTENHATa OKNY3UA 3aBUCU OT MOCTUFAHETO Ha OKJY3MA Ha
HarNpeyHOTO CeYeHNe Ha KPbBOHOCHUA Cbfl, @ KOaKCUanHWUTe KaTeTpu
NPefioCTaBAT Bb3MOXHOCT 3a KOHTPOJ Ha NOCTaBAHETO Ha CNUPany 1
NOCTOAHHA OKJTy31A. KOMGUHALMATa OT KoakCuaHa TeXHMKa 1 TeXHUKa ¢
bUKcaTop UNK CKene 3HauNTENHO MOBULLIABa CTABUNHOCTTa Ha Pa3rbBaHETO
Ha cnupanara.

- Koakcmanha TexHuKa: /13non3BaHeTo Ha BbHLLIHA BOAeLLa 3aluuTHa
06BMBKa/KaTeTbp e Hali-BaxHaTa CTbrKa 3a NpejoTBpaTABaHe Ha
yAb/KaBaHe Ha Criupanata U HeCUrypHa Npofb/KUTENHa OKITy3nA.
BbHUWHaTa Bofella 3almTHa 06BMBKa/KaTeTbp OCurypsBsa onopa, a
BBTPELIHMAT KaTeTbp OCUrypABa NO-GpUHU CeNneKTUBHU MaHespu. (®ur. 9)
TexHuka ¢ pukcarop: TexHrKaTa C puKcatop ocurypasa G6esonacHa n
AVCTanHa OKNy3KA, KOraTo MMa CbMHEHMeE 3a HeCTabUHOCT Ha cnnpanuTe.
Hali-Masnko 2 cm oT cnvpanata ce NpuaBMXBa Hanpes B CTPaHUYHOTO
Pa3sK/oHeHNe, KoeTo 06UKHOBEHO ce XepTsBa. OCTaHanata YacT ot
cnvpanarta cnef ToBa Ce pasrbea TOYHO MPOKCUMANHO Ha CTPaHNYHOTO
Pa3sK/OHeHNe 1 ce OnakoBaT JOMbAHNTENHM cnvpany. (Our. 10)
3ABEJIEXKA: lMpw TexHMKa ¢ pUKcaTop U3non3saiiTe cnmpana, no-abara
ot 10 cm.

« TexHuKa cbe ckene: TexHMKaTa CbC CKeNe Ce 13MoM3Ba 3a CbjoBe C BUCOK
MOTOK, KOraTo UMa NpUTeCHEeHUe 3a MUrpalLVATa Ha No-MeKa cnmpana.
MbpBOHaYanHo ce noctasa cnvpana ot Inconel ¢ BUCoOKa paaranHa cuna.
Cnep ToBa HAKOMKO cnupanu ot Inconel unu nnatnHenn cnupanu (Mekn
cnupanu) morat Aa 6baaT onakosaHw B ckeneto. (Our. 11)

Mo npuHUMN U36paHata Mbpsa cnvpana TPAGBa a IMa ANaMeTbP, KOINTO e
20% No-ronAM WA Haii-ManKo 2 mm Mo-rofAM OT CbAa, KOWTO ce 3anyLuBa.

NPEAHA3SHAYEHUE

ToBa NepmaHeHTHO eMGONM3MPaLLO U3aenue e BNakHecTa MeTaslHa cnpana,
KOATO e NpefiHa3HayeHa la NPUUMHI CNpaHe U HamanABaHe Ha KPbBOTOKa
B nepudepHUTe apTepun 1 BeHn Ype3 Gprsmnyecka okysns 1 Tpombo3a,
VHAyUMpaHa OT Cnnpanata U HeiHUTe CUHTETUYHN BakHa.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Cnpanute 1 MUKpocnvpanuTte 3a em6onusauma Nester ca nokasaxu 3a
apTepuanHa 1 BeHo3Ha emGonn3aLma B nepudepHara Backynatypa. Te morat
Aa Ce M3noN3Bar 3a NeyeHne Ha CbA0BN aHOMaNnK, neYeHne Ha KpbBON3NNB,
AeBackynapusayua Ha FlOﬁpOKa‘-lECTBEHVI W 3N10Ka4YecTBeHN Tymopu,
[AeBacKynapu3aLna Ha 406poKayeCcTBeHa TbKaH, NpepasnpeaenaHe Ha NoToka
W neyeHne Ha eHgoun3nune.

KINUHWYHU non3u
YcnelwHo AonbABaLo (Hanp. NPeAXMpypriuyHo), NannaTusHO nin neyebHo
« NeyeHwe Ha Cb0BN aHOManuK,

+ NeyeHwe Ha KPbBOU3NNB,
+ [leBacKynapusaLua Ha A06GPOKaUEeCTBEHN UW 3/10KaYeCTBEHU TYMOPH,
« [leBacKynapusauma Ha J06poKayecTBeHa TbKaH,
« npepas3npefensHe Ha NOTOKa AN
+ ynpaBeHue Ha eHAoM3NNB
Upes MbJIHO WM YaCTUYHO 3aMyLIBaHe Ha CbAa YPe3 MUHUMAIHO NHBa3MBHa
npoueaypa.

WHOOPMALNA 3A BE3ONACHOCT NPU YNOTPEBA C AMP

/AN

HeknuHnyHo u3nuTBaHe e Nokasano, Ye eAuHNYHUTE N MHOroBpOIiHUTe
Cnnpanu 1 MUKpocnpani 3a embonusama Nester ca cbBMecTUMu ¢
MP cpepa npu onpegenenn ycnosua cbrinacHo ASTM F2503. MauyeHT ¢
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TOBa U3genne moxxe 6e3onacHo Aa 61:[:[8 CKaHWpaH cnej nocTaBAHETo nNpu
AO0NYNOCOYEHUTE YCNOBUA.
« CTaTUYHO MarHUTHO none eanHcTeeHo 3,0 uam 1,5 Tecna
« MakcrmaneH NpocTpaHCTBEH FPaNeHT Ha MarHUTHOTO none 1700 G/cm
(17 T/m) unn no-manko
« MakcumanHa ycpeaiHeHa 3a LANo TAno cnelnduyHa CkopocT Ha
abcopbuma (SAR) cbrnacHo NokasaHuATa Ha cuctema 3a AMP < 2,0 W/kg
(HopmaneH pexum Ha GyHKLMOHVpaHe)
MMpu ropenocoyeHnTe yCnoBus Ha CKaHNpaHe He ce OYakBa CupanuTe 1
MukKpocnupanure 3a EM601‘IVI3aLlVIﬂ Nester Aa aoseaar A0 NoBULWaBaHe Ha
Temnepatypata ¢ noseye o 3,0 °C ciefj 15 MUHYTU HENPeKbCHATO CKaHMpaHe.
ApTedakTbT Ha U306paxeHMeTo ce pasnpocT1pa Ha NpubaAM3UTENHO 5,7 mm
OT CnUpannTe 1 MUKpocnupanuTe 3a em6onusauua Nester, KakTo ce BUXfa
OT HEK/TMHUYHO n3nuTBaHe npun m306pa3ﬂBaHe CrpagneHTHa exo-nyncosa
cekBeHUMA B cuctema 3a AMP 3,0 Tecna.

Camo 3a naymenTn B CALLY

Cook npenopbyBa nauueHTsT fa peructprpa B MedicAlert Foundation
ycnosuAaTa 3a AMP, onvcaHu B Te3n MHCTPYKLWK 3a ynoTpeba. MoxeTe fja ce
cebpete ¢ MedicAlert Foundation no cnegHute HaunHu:

Mow. agpec:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, CALLl
TenedoH: +1-888-633-4298 (6e3nnateH 3a CALL)
+1-209-668-3333 32 AbpiKasy, pasnuunHm ot CALL
Dakc: +1-209-669-2450
Ye6 agpec: www.medicalert.org
NPOTUBOMNOKA3AHUA

ABCOMIOTHN NPOTIBONOKa3aHUA 3a NepKyTaHHa TpaHCKaTeTbpHa
emb6onu3auus:
06wwu:
« AKTMBHa cucTeMHa NHbeKLMA
« KNMHUYHO NpoABEH XMNepTUPeonaN3bM
B KoHTeKcTa Ha xemoembonu3auusa (TACE) unu pagnoembonuzauus (TARE) 3a
UepHOAIPOBHO 3110KauecTBeHo 3abonssaHe:
« AKTUBHa YepHOAPO6Ha NHbeKUnA
+ ApTeproBeHO3HN GUCTYNN, HeNleUMMU
- benoagpo6Ho woHTUpaHe, Texko (TARE)
Bunupy6un > 5 mg/dL
Tonam TymopeH ToBap (Hanp. 6unobapeH TyMmop, 3acArall roiAima 4acT ot
yepHuA po6, > 50% uepeH Apo6, 3aMeHeH OT Tymop)
« EKcTpaxenatanHu metactasu
3anywsaHe Ha noptanHata seHa (TACE)
« JleyeHne ¢ KaneuuTabuH B pamKKTe Ha 2 Mecelja Npeau TpeTupaHe ¢ TARE
cbe chepy OT cmona
+ HeBb3MOXHOCT 3a KaTeTepu3alLa Ha YepHoPO6Ha apTepus
HepoctatbueH dyHKLMOHaneH YepHoapobeH peseps (3a TARE)
HeTapreTHa em60113aLma Ha CTOMALLHO-YPEBHIA TPaKT, oyaksaHa (TARE)
O6bpHaT nopTaneH noTok
OCTpo KbpBeHe OT BapuLM NPe3 NPpeAXofHNTe 2 ceamuLn
« MpoTuBonoKasaHnA 3a apTepuorpadus U/unn TpaHcapTepuanHu
VHTEpBEHLNN
« PaswmpeHa unposa
« YepHoapo6Ha HeOCTaTbUHOCT, GYIMUHAHTHA
« YepHopapo6Ho 3abonsasate no Child-Pugh C nnwn no Child-Pugh > 8

NPEAYNPEXAEHUA
+ HeBponoruyueH fe¢puunt, NCXeMnieH UHCYNT, rpbOHaueH HGapKT niu

ncxemnyeH MHGapKT MOraT f1a Bb3HUKHAT OT 3anyluBaHe Ha HOpManHn

cbaose upes embonua.

W3penuaTa ca HanpaBeHn oT 92% nnaTuHeHa, 8% BondpamoBsa Crnas.

W3penvata He TpAGBa la Ce UMNNAHTUPAT NP NaLNeHTH, KOUTO UMaT

anepriv Kbm HAKO OT KOMMOHEHTUTE Ha CrivpanaTa.

« V3penueto 3a eHOKpaTHa ynoTpeba He e NpeAHa3HayeHo 3a NOBTOPHa
ynotpeba. OnuTuTe 3a NOBTOPHa 06paboTKa (MOBTOpPHa CTepUNN3aLMA)
1 NoBTOpHa ynoTpeba MoraT a JoBeAiaT 0 XMMUYHO 3aMbpCABaHe,
noBpe/ia Ha U3zienneTo n/unv o NpeaasaHe Ha 3aGonasaHe.

« He ce npenopbyBa 13MoN3BaHETO Ha CIMPanit 1 MUKpoOCMpanu
3a em6onu3auma Nester ¢ nonnypeTaHOBU KaTeTpu UV KateTpu
CbC CTPAHNYHI OTBOPW. AKO Ce M3MON3Ba KaTeTbp CbC CTPAHNYHN
0TBOPU, EMBONTBT MOXe 3acefiHe B CTPAHUYHWA OTBOP WM fla NpemMuHe
HenpeHamepeHo npes Hero. /13non3BaHeTo Ha NoanypeTaHoB KaTeTbp
MOe fla JoBe/ie 3acAfjaHe Ha em6ona B KaTeTbpa.

« He usnonssaiite ToBa 13aenue, ako CTepusiHaTa ONakoBKa e nospeaeHa
WK HenpeaHamepeHo OTBOPeHa Npeau ynotpeba.

« MpepynpexaeHue: MoTpe6utenat TpAGBa a NPeLIEHN NOTEHLNaNH1Te
PUCKOBE, CBbP3aHI C eKCNO3NLINATA Ha NTbYeHMe.



NPEAMA3HU MEPKU
« To3n NpoayKT e NpeaHa3HaueH 3a ynotpe6a oT MeANLIMHCKN CreunanmcT
C ONUT B TEXHMKMUTE 33 eMGONN3aLMA Ha apTepPUaHIA 11 BEHO3HU CbjoBe.
TpabBa Aa ce U3noN3BaT CTaHAAPTHUTE TEXHVKM 3@ NOCTaBAHE Ha 3aLUTHU
06BMBKM 3a CbAI0B AOCTbM, aHTMOTPadCKN KaTeTPY 1 TesleHn Boaaun.
« HanpaseTe aHrvnorpama npeau em6on1sauus, 3a aa onpegenure
npaBuHaTa NO3ULNA Ha KaTeTbpa.
« Mpean BbBEXAaHe Ha CNpanata 3a em6oM3aLMA NPoOMUiiTe
aHrvorpackuaA KateTbp ¢ pU3NONOTMYeH pasTBop.
« Ako u3nonssate mukpocnupana 0,018 inch, yBepere ce, ue KaTeTbpbT 3a
[loCTaBsAHe nMa BbTpeleH anameTbp (ID) ot 0,018 o 0,025 inch.
. To3u cMMBON Ha eTVKeTa NoKa3Ba, Ye U3AeNMeTO Chbpxa
ko6anT (Co) ¢ KoHueHTpauua Hag 0,1% w/w, npeAcTaBnABaLy
€0 geuecTBO, KOETO € TOKCUMUHO 33 penpoayKTMBHUTE GyHKUMM 1
KaHLieporeH (Knac 1B). Ko6anTsT B n3genveto obave e noa popmara
Ha CMNaB Ha HepbX/jaema CTOMaHa, CbAibpXalya KobanT, KoATo He
NPUYMHABA NOBULIEH PUCK OT PaK UK HeXenaH epeKT BbpXy
PEenpOAYKTUBHITE GyHKLUM CMIOPES] aKTyasIHUTE HayuH AaHHU.

NOTEHUWUAJIHU HEXKEJIAHU CbBUTUA

« AnepriyHa peakums KbM KOMMOHEHTUTe Ha Ci1panata

« bvbpeuHa AncoyHKLMA (Hanp. NoBuULLeHN 6bGPeYHN nabopaTopH
CTOiHOCTK, 6bOpeyHa HeaoCTaTbYHOCT/YBpe/a)

« M3TyaHe Ha Xnbuka/yBpesa/61nom Ha XnbUYHUA KaHan

« UHdexumna

- KbpseHe/kpbBounsnue

+ Murpauus Ha cnupanarta

« HeTapreTHa em60nn3aLins, NpUunHABALLA UCXeMUA NN UHOAPKT

« MnespaneH n3nue, acuut

« CMHAPOM Ha nocTemMbonu3auma (CUCTEMHN NPU3HALW U CUMITOMU B
[foMb/IHEHE KbM CrielndnyHNTE 3a aHaTOMUATa NPU3HALM, CUMNTOMU 1
abHOPMHY N1aboPaTOPHM CTOMHOCTM Ha NOCTEMBON3ALINOHEH CUHAPOM,
KOWTO MOraT Jja 3acerHat onpeAeneHu NonyaLnum naumeHT)

+ CMBPTHOCT, CBbp3aHa C npoLieaypara

« CTpaHnyHu edeKTr, CBbP3aHu C AOCTbMA 1 aHrnorpadusaTa Ha
KaTeTbpa (HapaHABaHe Ha HePB Ha MACTOTO 3a AOCTbN, HedponaTuns,
VHfyuMpaHa oT KOHTPACTHO CPe/CTBO, PeakLIMA KbM KOHTpacT, em6onna
[Hanp. Bb3ayX, aTePOMaTO3HM OCTaTbLM, TPOMO], XeMaTOM, UHeKLMs,
rajjeHe/noBpbllaHe, 3anyLwBaHe Ha CbAa, 60n1ka, NceBgoaHeBpu3ma/
apTepnoBeHO3Ha UCTYNa, CyGUHTUMHO NpeMnHaBaHe, TPom603a,
Ba30CMa3bM, BazoBaraseH CUHKOM, AUCEKALMA Ha Cbfl, YBPeXaaHe Ha Cbf,
nepdopauua Ha cba)

« TapreTHa ncxemns/vHdapKT/Bb3naneHune Ha embonmsaymaTa (T.e.
KNMHUYHNTE edeKTu, HE3aBICUMO Aanu Ca XKeNnaHu, Unu He, KOUTo ca
pesynTar oT 3anylBaHe Ha Cbjja B Npe/jBUfjeHaTa Lienesa o6nact)

- Tpom6o3a

« Ouctyna

+ YepHoapo6Ha HefoCcTaTbuHOCT/yBpEaa

KAK CE BOCTABA

[locTass ce CTEPUAN3MPAHO C a3 €TUIEHOB OKCWA B OMAKOBKM, KOUTO ce
OTBaApAT C obenBaHe. HpenHasHaueHo 3a e[JHOKpaTHa yno'rpeﬁa. CTepI/Il'IHO,
aKo onaKoBKaTa He e OTBOpeHa 1 NoBpefeHa. [la ce nasu Cyxo 1 faneye

OT CNbHYEBaA CBET/INHA. I'IpoBepeTe npoayKTa nNpu U3BakaaHeTo My oT
OraKoBKaTa, 3a Jla Ce yBepuTe, Ye He e NoBpefjeH.

ToBa U3fienve ce CbITBTCTBA OT KAPTa 3a MMN/IaHTa, KOATO TPAGBa Aa ce Aaje
Ha nauwneHTa cnej nonbsBaHETo ot MeanynHCKNA cneymannct.

NPOBEPKA HA U3AENIVETO

Mpeav ynotpe6a Br3yanHo NpoBepeTe WATeNHO U3AENNETO, BKAIOUUTENHO
BCUUKM HIBA Ha OMaKOBKaTa (ako e NPUIoX1MOo), 3a ja NOTBbPAUTE, Ye HAMA
nospepa. BusyanHo nposepeTe 1 NoTBbPAETE, Ye LieSIoCTTa Ha CTepunHata
6apviepa He e HapyLLeHa Mo HKaKbB HauMH.

WHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA

3a mukpocnupanu 0,018 inch:

. Hanpagete aHruorpama npeav em6onnsauus, 3a Aa onpeaennte
onTManHaTa No3nLMA Ha KaTeTbpa.

V36yTaiiTe kaceTaTa 3a 3apex/aHe U3LANO B KaTeTbpa 3a J0CTaBAHe.
(®wr. 3)

MpuasuxeTe crnobkata Ha NyepoBMA 3aK/iouBalL KOHEKTOP KbM BTy/KaTa
Ha KaTeTbpa 1 A 3aK/oueTe Ha MAcTo. (Dur. 4)

V3nonssaiite cTuneTa Ha U3TNackBaya, 3a la 3apeanTe MAKpOCNpanaTta
3a embonusauwa Nester B KaTeTbpa 3a joctaBsaHe. (Qwr. 5)
3ABEJIEXKKA: CTuneTsT TpAGBa Aa ce n36yTa KOKOTO € Bb3MOXHO
no-HaBbTPe B KaceTaTa 3a 3apex/jjaHe, 3a la Ce OCUTypy NpaBuiIHO
3apexpaHe. OTCTpaHeTe CTUNeTa Ha U3TackBaya 1 KaceTaTa 3a
3apexpaHe.

N

w

>

b4

3a Aa ce nonyyn curypHo nocraBaHe Ha MMKpocnupanara 3a
em6onusauma Nester, npenopbysame U3MoN3BaHETO Ha CTUNETa Ha
n3Tnackeaua, 3a Aa I/I36yTaTE MUKpOCnupanaTta No-HaTaTbK B KaTeéTbpa 3a
pocTagsHe. (Qur. 6)
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6. CJ'IeFl KaTto cnupanata e Nno3nunoHnpaHa B KateTbpa 3a foCTaBAHEe,
npoBepeTe NO3NLMATA Ha BbPXa Ha KaTeTbpa NPe/n PasrbBaHeTo.
KOHCprKuVIﬂTa Ha cnupanata NO3BOJIABa AOCTaBAHE B TApPreTHUA Cbj
upes NpoMMBKa C G13NONOTMYEH PA3TBOP/KOHTPACT UK YPe3 TEXHNKa
Ha I/I36yTBaHe C nomMouyTa Ha TefieH Bofay unun nstiackeayd C noaxoasLy
pasmep.

HanpaseTe oKoHuaTesNIHa aHrMorpama, 3a f1a NOTBbPAVTE NO3ULMATA Ha
cnupanara B TapreTHnA CbA.

~N

3a cnupanu 0,035 inch:

. Hanpaserte aHrvorpama npeav em6onnsauus, 3a ja onpesgenute

onTManHaTa No3nLMA Ha KaTeTbpa.

XBaHeTe 3ApaBo KaceTaTa 3a 3apex/laHe Mex/y nanelia U nokasaneua.

BbBesieTe MeTanHuA Kpai Ha KaceTaTa 3a 3apex/aHe B OCHOBaTa Ha

BTY/IKaTa Ha KaTeTbpa. 3ak/ioueTe KaceTaTa 3a 3apex/jaHe Bbpxy BTy/KaTa

Ha KaTeTbpa, KaTo 3aBbpTUTE JlyepOBMUA 3aK/iouBaLy afanTep Mo nocoka

Ha YacoBHUKOBaTa cTpenka. (dwr. 7)

. Kato nopabpate no3uyuATa Ha Kacetarta, NpuABMKETE TBbPAATa YacT Ha
TeneHns BoAay B 3ape/jalata KaHiona. V36yTaiite cnupanata B nbpsute
20 o 30 caHTUMeTpa Ha aHrnorpadckua KateTbp. (Our. 8) M3sapete
TeneHns BOay 1 KaceTaTa 3a 3apexaHe.

4.Cr BPbX Ha BOZ1aY Npw, Hanpep cnvpanara

3a embonM3aLVA 10 BbpXa Ha KaTeTbpa. Mpeau pasrbBaHe NpoBepeTe
no3numMATa Ha aHrnorpadckua KateTbp.

N

w

w

. PasrbHeTe cnupanata, KaTo NpUABMXKNTE Hanpej TeneHna sojady npes
BbpXa Ha KaTeTbpa.

HanpaBeTe OKOHYaTesiHa aHrnorpama, 3a fja noTBbpAnNTe NO3nUnATa Ha
cnupanara B TapreTHUA Cby.

U3XBDBPJIAHE HA USAENIUATA

ToBa u3zienve Moxe fa 6bie KOHTAMUHUPAHO C NOTEHLIMANHO UHOEKLIMO3HN
BelleCTBa OT YOBELLKM NPOMU3XOA 1 TPAGBa fa Ce M3XBBbPNA B CbOTBETCTBME C
yKa3saHnATa Ha 34PaBHOTO 3aBefieHue.

JINTEPATYPA

Te3u nHCTPYKUWK 3a ynoTpeba ca 6asvpaHn Ha onuTa Ha nekapwTe n (Mnu) Ha
TexHuTe nybnmKaumn. KoHcynTuparite ce ¢ MeCTHWA TbPrOBCKW NpeacTaButen
Ha Cook 3a MHpopMaLWA OTHOCHO HanMyHaTa NUTepaTypa.

WHOOPMALINA 3A CbBETBAHE HA NALMEHTUTE

Mons, uHbopmupaiiTe NaumeHTa, ako e Heo6XoArMO, 33 CbOTBETHUTE
npeaynpexaeHns, NpeanasHn Mepku, NPOTUBOMOKA3aHWA, MEPKN, KOUTO
TpAbBa fja ce B3eMarT, U OrpaHNyeHuA 3a ynotpeba, 3a KOUTO NaLUEHTbT
TpAbBa fja 3Hae. MoxeTe Aja 13ron3BaTe OCHOBHUA YHUKaNeH uaeHTupuKkatop
Ha ToBa usgenue (0827002CINC016-031_A1YP), 3a la HamepuTe pe3omeTo

3a 6e30MacHOCTTa U KNIMHNYHOTO feiicTBUe (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) Ha ye6caiita Ha EUDAMED. Korato e Hannuna EUDAMED,
n3non3BanTe CnefHnA NnHK: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUWUAEHT

AKO BbB BPb3Ka C TOBa W3/leNle @ Bb3HVNKHaJ HAKaKbB CeprOo3eH UHLINAEHT,
ToBa TpAb6Ba Aja ce foknazsa Ha Cook Medical, kKakTo 1 Ha KOMNeTeHTHUA
OpraH, KbIeTO e U3N0N3BaHO N3aenueTo.

CESKY

EMBOLIZACNI SPIRALKY A MIKROSPIRALKY
NESTER®
Peclivé si prectéte viechny pokyny. Pokud nebudou uvedené informace

fadné dodrzovany, prostiedek mozna nebude fi podle oé
nebo muze dojit k poranéni pacienta.

o

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze prostiednictvim nebo na piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Emboliza¢ni spiralky Nester® 0,035 inch a mikrospiralky 0,018 inch jsou
vyrobeny z platiny s rozlozenymi syntetickymi vldkny a jsou dodavény
piedinstalované v nasazovaci kazeté. Jsou uréeny k zavedeni do cilové cévy
pomoci mékkého pfimého vodiciho drétu skrz standardni angiograficky katetr.

Vykonnostni charakteristiky

« Konstrukce spiralky a mékky platinovy materidl umozriuji, aby prostfedek
vytvofil pevnou okluzni hmotu.

« Rentgenkontrastni platinovy material umoznuje skiaskopickou viditelnost.

« Synteticka vldkna rozlozena podél spiralky zvysuji trombogenicitu.

« Kdispozici je Siroka skala priméri (2-20 mm) a délek (2-20 cm).

« Podminéné bezpe¢né pfi vysetieni MRI (MR Conditional) pfi3Ta 1,5T.

« Prostfedek se dodava predinstalovany v nasazovaci kazeté s adaptérem
MLLA, ktery Ize pfipojit ke standardnimu usti angiografického katetru.


http://ec.europa.eu/tools/eudamed

« Spiralky Ize rozvinout pomoci standardniho vodiciho dratu a/nebo
kontrastni latky / fyziologického roztoku.

« Konstrukce spiralky udrzuje radialni silu, aby se zabranilo migraci, pokud je
Vétsi 0 10-20 % u tepen nebo o0 30-50 % u zil.

« Zastavuje nebo snizuje pritok krve v cévni strukture.

« Lze pouzit samostatné nebo v kombinaci s jinymi tlacnymi a odpojitelnymi
embolizacnimi spirdlkami z platinové nebo Inconelové slitiny.

« K dosazeni ipIné okluze muze byt nutné pouzit nékolik spiralek.

- Délka je vyznacena na oznaceni vyrobku dle obr. 1.

« Implantat ma neomezenou zivotnost. Bylo provedeno testovani, aby bylo
zajisténo, ze prostfedek bude fungovat zamyslenym zptsobem po celou
dobu pacientova Zivota nebo po dobu implantace prostredku.

Kompatibilita prostiedku

« Spiralky Nester o priméru 0,035 inch jsou kompatibilni s vodicimi draty
o priiméru 0,035 inch a angiografickymi katetry s vnitfnim primérem
0,035 inch.

« Mikrospiralky Nester o prdméru 0,018 inch jsou kompatibilni s vodicimi
draty o priméru 0,018 inch a mikrokatetry s vnitfnim praimérem mezi
0,018 inch a 0,025 inch.

« Vnitini primér katetru je uveden na oznaceni vyrobku dle obr. 2.

Kvalitativni a kvantitativni informace

Materialy prostiedku Hmotnost
(gramy)
Platina-wolfram Drat pro Az0,819
(kovova slitina) vytvoreni
spiralky
Nylon Vlakno Az0,008

Ocekavana Zivotnost prostiedku
Embolizacni spiralka Nester ma neomezenou ocekavanou zivotnost a ma byt
zavedena po celou dobu pacientova Zivota.

Populace pacienti

Cilovou populaci embolizacnich spiralek Nester jsou dospéli pacienti, ktefi
pottebuji cévni embolizaci, ktera zplisobi zastaveni nebo snizeni pritoku krve
v perifernich tepnéch a Zzilach.

Uréeny uzivatel

Tento prostiedek smi pouzivat pouze lékafi, ktefi maji zkusenosti

s intervencnimi technikami. Embolizacni postupy, které vyzaduji pouziti
embolizacnich prostiedkd, smi provadét pouze licencovani klinicti 1ékafi.

Kontakt s télnimi tkanémi

Embolizacni spiralky Nester jsou ur¢eny k jednorazovému pouziti a jsou
klasifikované jako implanta¢ni prostiedky v trvalém kontaktu s cirkulujici krvi
a perifernimi cévami.

Princip funkce

Emboliza¢ni spiralky Nester jsou vyrobeny z platiny s rozlozenymi syntetickymi
vlékny a jsou dodavany predinstalované v nasazovaci kazeté. Jsou urceny

k zavedeni do cilové cévy pomoci mékkého piimého vodiciho dratu skrz
standardni angiograficky katetr. Jakmile je spiralka v cévé, jeji konstrukce
udrzuje radialni silu, aby se zabranilo migraci. Spiralka a jeji synteticka vlakna
vyvolavaji trombogenicitu a vytvéreji pevnou okluzni hmotu, které zastavuje
nebo snizuje pritok krve v cévni struktufe. K dosazeni plné okluze maze byt
nutné pouzit nékolik spiralek.

Technika zavadéni spiralky a vybér jeji velikosti

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

« Koaxialni technika: PouZiti vnéjsiho vodiciho sheathu/katetru je
nejdulezitéjsim krokem pro prevenci prodlouzeni spiralky a nejisté
dlouhodobé okluze. Vnéjsi vodici sheath/katetr poskytuje podporu
a vnitini katetr poskytuje jemnéjsi selektivni manévry. (Obr. 9)

Technika kotvy: Technika kotvy poskytuje bezpe¢nou a distalni okluzi,
kdyz vzniké otazka nestability spirdlek. Nejméné 2 cm spiralky se posunou
vpied do postranni vétve, ktera se obvykle obétuje. Zbytek spiralky se
poté rozvine tésné proximalné k této postranni vétvi a vtlaci se dalsi
spiralky. (Obr. 10) POZNAMKA: Pro techniku kotvy pouzijte spiralku del3i
nez 10 cm.

« Technika kostry: Technika kostry se pouzivéa u cév s vysokym krevnim
pratokem, kdyz existuji obavy ohledné migrace mék¢i spiralky. Nejprve se
umisti spirdlka z Inconelu s vysokou radialni silou. Poté se do kostry miize
vtlacit nékolik spirélek z Inconelu nebo z platiny (mékké spiralky). (Obr. 11)

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

16



URCENE POUZITI

Tento trvaly emboliza¢ni prostiedek je kovova spiralka s viaknem, ktera je
urena k zastaveni nebo snizeni pritoku krve v perifernich tepnach a zilach
pomoci fyzické okluze a trombdzy zplisobené spiralkou a jejimi syntetickymi
vlakny.

INDIKACE PRO POUZITI

Embolizacni spirélky a mikrospiralky Nester jsou indikovéany k tepenné

a zilni embolizaci v perifernim cévnim fecisti. Mohou se pouzivat k lé¢bé
vaskularnich abnormalit, é¢bé krvaceni, devaskularizaci benignich

a malignich nadord, devaskularizaci benigni tkang, redistribuci toku a lé¢bé
endoleaku.

KLINICKY PRINOS
Uspésna adjuvantni (napf. preopera¢ni), paliativni nebo kurativni
« lé¢ba vaskularnich abnormalit,
- lé¢ba krvaceni,
« devaskularizace benignich nebo malignich nadord,
« devaskularizace benigni tkang,
« redistribuce toku nebo
« lécba endoleaku
uplnou nebo ¢astecnou okluzi cévy minimalné invazivnim zakrokem.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

Neklinické testy prokazaly, ze embolizacni spiralky a mikrospiralky Nester
jsou podminéné bezpeéné pfi vysetieni MRI (MR Conditional) podle
definice ASTM F2503 (plati pro jednu spiralku/mikrospiralku i vice spiralek/
mikrospirélek). Pacienta s timto prostfedkem Ize bezpecné snimkovat po jeho
umisténi za nize uvedenych 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 piepocteného
na celé télo (SAR) ozndmend systémem MR < 2,0 W/kg (v normalnim
provoznim rezimu)
Za vyse uvedenych podminek snimkovani se o¢ekava, ze embolizaéni
spiralky a mikrospiralky Nester zpsobi maximalni zvy3eni teploty o 3,0 °C po
15 minutach nepfetrzitého snimkovani.
Pfi neklinickém testu ve snimku pofizeném MRI systémem o 3,0 tesla s pulzni
sekvenci gradientniho echa zasahoval artefakt obrazu pfiblizné 5,7 mm od
embolizacnich spiralek a mikrospirélek Nester.

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

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefon: +1-888-633-4298 (bezplatna linka)
+1-209-668-3333 mimo USA

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

KONTRAINDIKACE
Absolutni kontraindikace perkutanni transkatetriza¢ni embolizace:
Obecné:
« Aktivni systémova infekce
« Klinicky se projevujici hypertyreoidismus
V kontextu chemoembolizace (TACE) nebo radioembolizace (TARE) u jaterni
malignity:
« Aktivni infekce jater
« Akutni varikézni krvaceni v pfedchozich 2 tydnech
« Arteriovendzni pistéle, nelécitelné
« Bilirubin > 5 mg/dL
Extrahepatalni metastazy
Kontraindikace arteriografie a/nebo transarterialnich intervenci
« Lécba kapecitabinem béhem 2 mésictl pfed lé¢bou TARE s pouzitim
pryskyficnych kulicek
Nedostate¢na funkéni rezerva jater (pro TARE)
Nemoznost katetrizace jaterni tepny
Obstrukce portélni zily (TACE)
« Onemocnéni jater Child-Pugh C nebo Child-Pugh = 8
Plicni shunt, zavazny (TARE)
Pokrocila cirhdza



« Pfedpokladana necilova embolizace gastrointestinalniho traktu (TARE)

« Reverzni portélni pratok

« Selhani jater, fulminantni

« Velka nadorova zatéz (napt. bilobarni nador postihujici velkou cast jater,
> 50 % jater nahrazeno nadorem)

VAROVANI
« Nésledkem embolizacni okluze normélnich cév mtze vzniknout
neurologicky deficit, ischemicka mrtvice, mi$ni infarkt nebo ischemicky
infarkt.

« Prosttedky jsou vyrobeny ze slitiny 92 % platiny a 8 % wolframu.
Prostfedky by nemély byt implantovany pacientim, ktefi maji alergii na
nékterou z komponent spiralky.

Tento prostiedek pro jedno pouziti neni ur¢en k opakovanému pouziti.
Pokusy o opakované zpracovani (opakovanou sterilizaci) a opakované
pouZziti prostfedku mohou vést k chemické kontaminaci, selhani
prostiedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Embolizacni spiralky a mikrospiralky Nester se nedoporucuje pouzivat

s polyuretanovymi katetry nebo s katetry s bo¢nimi porty. Pfi pouziti
katetru s bo¢nimi porty mize embolus uviznout v bo¢nim portu nebo jim
nechténé projit. Pouziti polyuretanového katetru muze rovnéz zpiisobit
uviznuti embolu v katetru.

Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim neimysiné
otevien, prostfedek nepouzivejte.

« Varovani: Uzivatel by mél vzit v vahu mozna rizika spojend s ozarenim.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Tento produkt smi pouzivat pouze poskytovatelé zdravotni péce, ktefi
maji zkusenosti s technikami embolizace tepen a Zil. Pfi zavadéni cévnich
pristupovych sheathd, angiografickych katetr(i a vodicich dratd pouzivejte
standardni postupy.
« Pfed embolizaci angiograficky potvrdte spravnou pozici katetru.
« Pfed zavedenim emboliza¢ni spiralky proplachnéte angiograficky katetr
fyziologickym roztokem.
« Pouzivate-li mikrospiralku o velikosti 0,018 inch, zkontrolujte, zda je vnitini
pramér (ID) zavadéciho katetru v rozmezi 0,018 inch az 0,025 inch.
. Tento symbol na oznaceni indikuje, Ze prostfedek obsahuje vice nez
0,1 % hmotnosti kobaltu (Co), coz je latka toxicka pro reprodukci
Co 5 karcinogen (tfida IB). Prostiedek v3ak kobalt obsahuje ve formé
slitiny nerezové oceli, coz podle soucasnych védeckych diikazd
nezplsobuje zvysené riziko rakoviny ani nepfiznivy dopad na
reprodukci.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

« Alergicka reakce na komponenty spiralky

« Embolizace jiného nez cilového mista zpUsobujici ischemii nebo infarkt

« Embolizacni cilova ischemie/infarkt/zanét (tj. klinické ucinky, at uz zadouci,
Ci nikoli, které jsou diisledkem okluze cévy v zamyslené cilové oblasti)

« Infekce

« Jaterni nedostatecnost/selhani

« Krvaceni / silné krvaceni

« Migrace spiralky

« Pleurdlni vypotek, ascites

« Postemboliza¢ni syndrom (systémové znamky a pfiznaky kromé
anatomicky specifickych znamek a pfiznak( a abnormalni laboratorni
hodnoty postemboliza¢niho syndromu, které mohou ovlivnit konkrétni
populace pacient)

- Pistél

« Rendlni dysfunkce (napt. zvysené rendlni laboratorni hodnoty, renalni
insuficience/selhani)

« Tromboéza

- Umrtnost souvisejici se zakrokem

« Unik zlu¢i / poranéni zlu¢ovodu / bilom

« Vedlejsi ucinky souvisejici a pfistupem a katetriza¢ni angiografii
(poranéni nerv(i v misté pfistupu, nefropatie vyvolana kontrastni latkou,
reakce na kontrastni latku, embolie [napt. vzduch, ateromovy zbytky,
trombus], hematom, infekce, nevolnost/zvraceni, okluze cévy, bolest,
pseudoaneuryzma / arteriovendzni pistél, subintimalni priichod, tromboza,
vazospazmus, vasovagalni synkopa, disekce cévy, poranéni cévy,
perforace cévy)

STAV PRI DODAN{

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Uréeno k jednorazovému pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Uchovévejte v suchu a chrarite pred slune¢nim
zafenim. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, Ze neni
poskozeny.

K prostiedku je pfilozena karta s informacemi o implantatu, kterou
zdravotnicky pracovnik vyplni a pfeda pacientovi.




INSPEKCE PROSTREDKU

Pred pouzitim prostredek dukladné prohlédnéte véetné viech drovni
obalu (je-li to relevantni) a ovéfte, zda nedoslo k jejich poskozeni. Vizualné
zkontrolujte celistvost sterilni bariéry a ujistéte se, ze nebyla zadnym
zpUsobem narusena.

NAVOD K POUZITI

Mikrospiralky 0,018 inch:

. Pred embolizaci angiograficky potvrdte optimalni pozici katetru.

. Nasazovaci kazetu zasunte zcela do zavadéciho katetru. (Obr. 3)

. Konektor spojky Luer lock posuiite smérem k Usti katetru a aretujte jej na
misté. (Obr. 4)

Pomoci tlaéného styletu zavedte emboliza¢ni mikrospiralku Nester do
zavadéciho katetru. (Obr. 5) POZNAMKA: Stylet se musi zasunout co
nejdale do nasazovaci kazety, aby se zajistilo sprévné nasazeni. Vyjméte
tlacny stylet a nasazovaci kazetu.

. Z hlediska bezpe¢ného umisténi emboliza¢ni mikrospiralky Nester se
doporucuje zasunout mikrospiralku hloubéji do zavadéciho katetru
pomoci tla¢ného styletu. (Obr. 6)

Po umisténi spiralky do zavadéciho katetru (pfed rozvinutim spiralky),
zkontrolujte pozici hrotu katetru. Diky své konstrukci miize 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.

Provedte finalni angiogram k potvrzeni polohy spiralky v cilové cévé.
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Pro spiralky 0,035 inch:

. Pfed embolizaci angiograficky potvrdte optimalni pozici katetru.

Pevné uchopte nasazovaci kazetu mezi palec a ukazovék. Kovovy konec
nasazovaci kazety zasurite do zakladny Usti katetru. Otocenim adaptéru
Luer lock po sméru hodinovych ru¢icek aretujte nasazovaci kazetu k Gsti
katetru. (Obr. 7)

Udrzujte polohu kazety a posuiite pevnou ¢ast vodiciho dratu do
nasazovaci kanyly. Zasurite spirdlku 20-30 cm do angiografického katetru.
(Obr. 8) Vyjméte vodici drat a nasazovaci kazetu.

Ohebnym hrotem vodiciho dratu posurite emboliza¢ni spiralku do hrotu
katetru. Pfed rozvinutim zkontrolujte polohu angiografického katetru.

. Rozvifite spiralku posunutim vodiciho dratu za hrot katetru.

Provedte finalni angiogram k potvrzeni polohy spiralky v cilové cévé.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Tento prosttedek mlze byt kontaminovan potencialné infekénimi latkami
lidského pavodu a je tieba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného
zdravotnického zafizeni.

LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na mistniho obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook.

PORADENSTVI PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovénich, bezpe¢nostnich
opatfenich, kontraindikacich, opatienich, které je tieba podniknout, a

o omezenich pouzivéni, ktera by pacient mél znat. Pomoci zakladniho
jedine¢ného identifikdtoru tohoto prostfedku (0827002CINC016-031_AT1YP)
miizete nalézt souhrn tdaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) na
webovych strankach databaze EUDAMED. Az bude databaze EUDAMED

k dispozici, pouzijte nasledujici odkaz: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoli zadvazné nezadouci pfihodé souvisejici s timto
prostiedkem, je tfeba ji oznamit spole¢nosti Cook Medical a pfislusnému
organu zemég, ve které se prostiedek pouzil.

NESTER® EMBOLISERINGSCOILS OG MICROCOILS
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Lees alle in:
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gte oplysninger kanr
eller pati kan blive b

de overholdelse af de
i, at udstyret ikke fung som

Ladi

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun
saelges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges
bestilling.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Nester® 0,035 inch emboliseringscoils og 0,018 inch microcoils er fremstillet
af platin med syntetiske fibre anbragt med mellemrum og leveres forladet i et
ladehylster. De er designet til at blive fort frem til fokuskarret ved hjalp af en
blad, lige kateterleder gennem et standard angiografikateter.


http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ydeevnekarakteristika
« Coil-design og bledt platinmateriale gor det muligt for udstyret at danne
en teet okkluderende masse.
Rentgenfast platinmateriale muligger synlighed under fluoroskopi.
Syntetiske fibre, der er anbragt med mellemrum langs coilen, sger
trombogeniciteten.
« Fas i et bredt udvalg af diametre (2-20 mm) og laengder (2-20 cm).
« MR Conditional ved 3Tog 1,5T.
Udstyret leveres isat et ladehylster med en MLLA-adapter, der kan tilsluttes
en muffe pa et standard angiografikateter.
Coils kan anlzegges med en standard kateterleder og/eller
kontrastmiddel-/saltvandsskylning.
Coil-designet opretholder radial styrke for at forhindre migration, nar
coilsene er 10-20 % for store i forhold til arterier eller 30-50 % i forhold
til vener.
Obstruerer eller reducerer blodgennemstremningen i vaskulaturen.
« Kan bruges alene eller i kombination med andre skubbare og adskillelige
emboliseringscoils af platin- eller Inconel-legering.
« Der kan anvendes flere coils til at opna fuldsteendig okklusion.
Laengden er angivet pa produktmaerkningen i fig. 1.
Implantatets levetid er beregnet til at vaere permanent. Der er foretaget
testning for at sikre, at udstyret vil fungere efter hensigten i patientens
levetid, eller s& laenge udstyret er implanteret.

Udstyrets kompatibilitet

« 0,035 inch Nester coils er kompatible med 0,035 inch kateterledere og
angiografikatetre med en indvendig diameter pa 0,035 inch.
Nester microcoils med en diameter pa 0,018 inch er kompatible med
0,018 inch kateterledere og mikrokatetre med en indvendig diameter p&
mellem 0,018 inch og 0,025 inch.
Katetrets indvendige diameter er identificeret pa produktmaerkningerne
ifig. 2.

litativ og | N
Udstyrets materialer Vaegt (gram)
Platin-tungsten (en Trad til oprulning | Optil 0,819

metallegering)

Nylon Fiber Op il 0,008

Udstyrets forventede levetid
Den forventede levetid for Nester emboliseringscoil er permanent, og
varigheden af anleeggelsen straekker sig over patientens levetid.

Patientpopulation

Mélpopulationen for Nester emboliseringscoils er voksne patienter, som
har behov for vaskulaere emboliseringsindgreb, der inducerer opher eller
reduktion af blodgennemstremningen i perifere arterier og vener.

Tilsigtede brugere

Udstyret er beregnet til brug af leeger med erfaring i interventionelle
teknikker. Emboliseringsindgreb, der kraever brug af emboliseringscoilsene,
ma kun udferes af autoriserede laeger.

Kontakt med kropsvaev

Nester emboliseringscoils er til engangsbrug, kategoriseret som
implantationsudstyr i permanent kontakt med cirkulerende blod og perifer
vaskulatur.

Funktionsmade

Nester emboliseringscoils er fremstillet af platin med syntetiske fibre anbragt
med mellemrum og leveres praeladet i et ladehylster. De er designet til at
blive fort frem til fokuskarret ved hjaelp af en bled, lige kateterleder gennem
et standard angiografikateter. Nar coilen er inde i karret, opretholder coilens
design den radiale styrke for at forhindre migration. Coilen og dens syntetiske
fibre inducerer trombogenicitet ved at danne en teet okklusionsmasse for

at blokere eller reducere blodgennemstramningen i vaskulaturen. Der kan
anvendes flere coils til at opna fuldstaendig okklusion.

Teknik dfering af coils og valg af coil-storrelse

Langtidsokklusion afhaenger af at opna tvaersnitsokklusion af blodkarret,

og koaksiale katetre muligger kontrol af placeringen af coils og permanent

okklusion. Kombinationen af koaksial teknik og teknik med enten anker eller

stottestrukturteknik forbedrer stabiliteten af coil-anleeggelsen signifikant.

- Koaksial teknik: Anvendelse af en ydre styresheath/et kateter er

det vigtigste skridt til at forhindre udstraekning af coilen og usikker
langtidsokklusion. Den udvendige styresheath/katetret giver stotte, og det
indre kateter gor det nemmere at mangvrere mere praecist og selektivt.
(Fig. 9)
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« Ankerteknik: Ankerteknikken giver sikker og distal okklusion, nar der
er tvivl om coilstabiliteten. Mindst 2 cm af en coil feres ind i sidegrenen,
som normalt ma ofres. Resten af coilen anleegges dernzest lige netop
proksimalt for denne sidegren, og yderligere coils pakkes ind. (Fig. 10)
BEMZARK: Brug en coil, der er laengere end 10 cm, til ankerteknikken.

« Teknik med stattestruktur: Teknikken med stattestruktur anvendes
til kar med hgj blodgennemstremning, nér der er risiko for migration
af en blgdere coil. En Inconel coil med stor radial styrke placeres forst.
Dernaest kan flere Inconel coils eller coils af platin (blede coils) pakkes ind
i stottestrukturen. (Fig. 11)

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

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne permanente emboliseringscoil er en fiberbelagt, metallisk coil, der er
beregnet til at forarsage opher eller reduktion af blodgennemstrgmningen i
perifere arterier og vener ved fysisk okklusion og trombose induceret af coilen
og dens syntetiske fibre.

INDIKATIONER

Nester emboliseringscoils og microcoils er indiceret til arteriel og venos
embolisering i den perifere vaskulatur. De kan anvendes til behandling af
vaskulaere anomalier, behandling af bledning, devaskularisering af benigne
og maligne tumorer, devaskularisering af benignt veev, omfering af flow og
behandling af endolaekage.

KLINISKE FORDELE
Vellykket supplerende (f.eks. praekirurgisk), palliativ eller kurativ
« behandling af vaskulaere anomalier,
« behandling af bledning,
« devaskularisering af benigne eller maligne tumorer,
« devaskularisering af benignt vaev,
« omfering af flow eller
« behandling af endolaekage
ved fuldstaendig eller delvis karokklusion via et minimalt invasivt indgreb.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

Ikke-klinisk afpravning har vist, at enkelte og flere Nester emboliseringscoils
og microcoils 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 falgende 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
« Maksimal MR-systemrapporteret helkrops gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR) pé < 2,0 W/kg (normal driftsfunktion)
Under de ovenfor beskrevne scanningsforhold forventes Nester
emboliseringscoils og microcoils ikke at resultere i en temperaturstigning pa
mere end 3,0 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.
Billedartefakten straekker sig ca. 5,7 mm ud fra Nester emboliseringscoils og
microcoils, hvilket blev pavist under ikke-klinisk afprevning ved brug af en
gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 Tesla MR-scanningssystem.

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

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefon: +1-888-633-4298 (gratis ved opkald i USA)
+1-209-668-3333 uden for USA

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

KONTRAINDIKATIONER
Absolutte kontraindikationer for perkutan transkateter-embolisering:
Generelt:

« Aktiv systemisk infektion

« Klinisk manifest hyperthyroidisme
| forbindelse med kemoembolisering (TACE) eller radioembolisering (TARE)
for levermalignitet:

« Aktiv leverinfektion

« Akut varicebledning i de foregaende 2 uger

« Arteriovengse fistler, ikke-behandlelige

« Behandling med capecitabin inden for 2 maneder for TARE-behandling

med resinkugler
« Bilirubin >5 mg/dL
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« Child-Pugh C leversygdom eller Child-Pugh =8

« Ekstrahepatiske metastaser

« Fremskreden cirrose

« Ikke-targeteret embolisering af mavetarmkanalen, forventet (TARE)

« Kontraindikationer for arteriografi og/eller transarterielle interventioner

« Leversvigt, fulminant

« Lungeshuntning, sveer (TARE)

« Manglende evne til at kateterisere leverarterien

« Omvendt portalflow

« Portalveneobstruktion (TACE)

« Stor tumorbyrde (f.eks. bilobar tumor, der pavirker en stor del af leveren,
>50 % lever erstattet af tumor)

« Utilstreekkelig funktionel leverreservee (til TARE)

ADVARSLER

« Neurologisk deficit, iskeemisk slagtilfaelde, rygmarvsinfarkt eller iskeemisk
infarkt kan forekomme fra okklusion af normale blodkar pa grund af
emboli.
Coilsene er fremstillet af 92 % platin-, 8 % tungstenlegering. Coilsene
ma ikke implanteres hos patienter, som har allergi over for nogen af
coilkomponenterne.
Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa oparbejdning
(resterilisering) og genbrug kan fore til kemisk kontaminering, svigt af
udstyret og/eller overforsel af sygdom.
Nester emboliseringscoils og microcoils anbefales ikke til brug med
polyurethankatetre eller katetre med sideporte. Hvis der anvendes et
kateter med sidehuller, kan embolusen sette sig fast i sidehullet eller
utilsigtet passere gennem det. Brug af et kateter af polyurethan kan
resultere i, at embolusen saetter sig fast inden i kateteret.
Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet
abnet for brug.
Advarsel: Brugeren skal tage hgjde for potentielle risici i forbindelse med
eksponering for straling.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til anvendelse af sundhedspersonale med
uddannelse og erfaring i arterielle og vengse karemboliseringsteknikker.
Brug standardteknikker til anleeggelse af sheaths til vaskulzer indfering,
angiografikatetre og kateterledere.

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

« Gennemskyl angiografikateteret med saltvand inden indfering af
emboliseringscoilen.

« Hvis der anvendes en 0,018 inch microcoil, skal det sikres, at
indferingskateteret har en indvendig diameter (ID) pa mellem 0,018 inch
0g 0,025 inch.

. Dette symbol pa mzrkningen angiver, at udstyret indeholder

kobolt (Co) ved et niveau over 0,1 % v/v, som er et stof, der er

€0 kreftfremkaldende og skadeligt for forplantningsevnen (klasse 1B).
Udstyret indeholder dog en legering af rustfrit stal, der indeholder
kobolt, hvilket ikke er forbundet med en starre risiko for kreeft eller
skadelig virkning for forplantningsevnen iht. den seneste
videnskabelige forskning.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER

- Adgangsrelaterede og kateterangiografiske bivirkninger (nerveskade
pé indferingsstedet, kontrastmiddel-induceret nefropati,
kontrastmiddelreaktion, emboli [f.eks. luft, ateromates debris, trombel],
haematom, infektion, kvalme/opkastning, karokklusion, smerte,
pseudoaneurisme/arteriovengs fistel, subintimal passage, trombose,
vasospasme, vasovagal synkope, kardissektion, karlaesion, karperforation)
Allergisk reaktion over for coilkomponenter
Blodning/haemoragi
Coilmigration
Emboliseringsmaliskaemi/infarkt/inflammation (dvs. de kliniske virkninger,
onskede eller ej, der skyldes karokklusion i det tilsigtede méalomrade)
« Fistel
Galdelaekage/galdegangsskade/galdscyste
Ikke-targeteret embolisering, der forarsager iskaemi eller infarkt
Indgrebsrelateret dedelighed
Infektion
Leverinsufficiens/-svigt
Nyredysfunktion (f.eks. forhgjede laboratorieveerdier for nyrerne,
nyreinsufficiens/-svigt)
Pleuraekssudat, ascites
Postemboliseringssyndrom (systemiske tegn og symptomer ud over
anatomi-specifikke tegn, symptomer og unormale laboratorievaerdier for
postemboliseringssyndrom, som kan pavirke sarlige patientpopulationer)
« Trombose
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget. Opbevares tort
og beskyttet mod sollys. Efterse udstyret efter udtagning fra pakningen for at
sikre, at det ikke er beskadiget.

Denne anordning ledsages af et implantatkort, der skal udleveres til patienten,
efter det er blevet udfyldt af sundhedspersonen.

INSPEKTION AF UDSTYRET

Inspicér anordningen visuelt grundigt, inklusive al emballage (som relevant),
for at bekreefte, at den ikke er beskadiget, inden den anvendes. Inspicér
visuelt og bekreeft, at integriteten af den sterile barriere ikke er blevet
kompromitteret p4 nogen made.

BRUGSANVISNING

For 0,018 inch microcoils:

. Tag et angiogram inden embolisering for at afgere optimal

kateterposition.

Skub ladehylsteret helt ind i indferingskateteret. (Fig. 3)

Fremfor Luer Lock-konnektoren mod katetermuffen, og Ias den fast.

(Fig. 4)

. Benyt trykstiletten til at lade Nester emboliseringsmicrocoilen i
indferingskateteret. (Fig. 5) BEMARK: Stiletten skal skubbes sé& langt som
muligt ind i ladehylsteret for at sikre korrekt ladning. Fjern trykstiletten
og ladehylsteret.

. For at opné sikker placering af Nester microcoil til embolisering

anbefales brug af trykstiletten til at skubbe microcoilen laengere ind i

indferingskateteret. (Fig. 6)

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

malkarret.
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For 0,035 inch coils:

. Tag et angiogram inden embolisering for at afgere optimal
kateterposition.

Tag godt fat i ladehylsteret med tommel- og pegefinger. Indfer
metalenden pa ladehylsteret i basen pa katetermuffen. Las ladehylsteret
pé katetermuffen ved at dreje Luer Lock-adapteren med uret. (Fig. 7)

. Fasthold placeringen af hylsteret, og for den stive del af kateterlederen
ind i ladekanylen. Skub coilen ind i de forste 20 til 30 cm af
angiografikateteret. (Fig. 8) Fjern kateterlederen og ladehylsteret.
Fremfer emboliseringscoilen til spidsen af kateteret med den fleksible
spids pé kateterlederen. Kontrollér placeringen af angiografikateteret for
anlaeggelse.

. Anlzeg coilen ved at fremfore kateterlederen forbi spidsen af kateteret.
Tag et afsluttende angiogram for at kontrollere coilens placering i
malkarret.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Denne enhed kan vaere kontamineret med potentielt infektigse stoffer af
human oprindelse og skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets
retningslinjer.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé laegers erfaring og (eller) legers

publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.
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PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages, og begraensninger for
brug, som patienten skal vaere bekendt med. Produktets grundleeggende
unikke udstyrsidentifikationskode - (0827002CINC016-031_AT1YP) - kan
bruges til at finde sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)
pa EUDAMED-websiden. Brug felgende link, ndr EUDAMED-databasen er
tilgeengelig: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med
produktet, til Cook Medical og til det bemyndigede organ i det land, hvor
produktet blev anvendt.

DEUTSCH

NESTER® EMBOLISATIONSSPIRALEN UND
MICROCOILS

Alle Anleitungen sorgfiltig und vollstandig durchlesen. Die
Nichtbeachtung der berei 1l i kann dazu fiihren,
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dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert oder der Patient
verletzt wird.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines ordnungsgemaf
| den Arztes) verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Nester® 0,035-Inch-Embolisationsspiralen und 0,018-Inch-Microcoils bestehen
aus Platin mit in regelmaBigen Abstanden angeordneten Synthesefasern

und werden vorgeladen in einer Ladekartusche geliefert. Sie werden

mit Hilfe eines weichen, geraden Fithrungsdrahts durch einen normalen
Angiographiekatheter in das Zielgefa3 eingebracht.

Leistungsmerkmale

« Das Spiralendesign und das weiche Platinmaterial erméglichen die Bildung
einer engen Verschlussmasse.

« Rontgendichtes Platinmaterial ermdglicht Sichtbarkeit unter
Durchleuchtung.

« Synthetische Fasern, die entlang der Spirale verteilt sind, erhéhen die
Thrombogenitét.

« Sie sind in einem breiten Spektrum an Durchmessern (2-20 mm) und
Langen (2-20 cm) erhéltlich.

« Bedingt MR-sicher bei3Tund 1,5T.

« Die Prothese wird vorgeladen in einer Ladekartusche mit einem
MLLA-Adapter geliefert, der an den Ansatz eines standardméBigen
Angiographiekatheters angeschlossen werden kann.

« Die Spiralen kdnnen mit einem Standard-Fiihrungsdraht und/oder einer
Kontrastmittel-/Kochsalzlésung entfaltet werden.

« Das Spiralendesign erhalt die Radialkraft aufrecht, um eine Migration zu
verhindern, wenn bei Arterien eine Uberdimensionierung um 10-20 %
oder bei Venen um 30-50 % vorliegt.

« Verhindert oder reduziert den Blutfluss im GeféBsystem.

« Kann allein oder in Kombination mit anderen schiebbaren und ablésbaren
Embolisationsspiralen aus Platin oder Inconel-Legierung verwendet
werden.

« Um eine vollstandige Okklusion zu erreichen, kénnen mehrere Spiralen
verwendet werden.

« Die Lange ist in Abb. 1 auf der Produktkennzeichnung angegeben.

« Die vorgesehene Lebensdauer des Implantats ist dauerhaft. Es wurden
Priifungen durchgefiihrt, um sicherzustellen, dass die Prothese wahrend
der Lebensdauer des Patienten oder der Dauer der Produktimplantation
wie vorgesehen funktioniert.

Produktkompatibilitat

« Nester 0,035-Inch-Spiralen sind mit Fiihrungsdréhten und
Angiographiekathetern der GréBe 0,035 Inch mit einem Innendurchmesser
von 0,035 Inch kompatibel.

- Nester Microcoils mit einem Durchmesser von 0,018 Inch sind mit
Fiihrungsdréahten und Mikrokathetern der GréBe 0,018 Inch mit einem
Innendurchmesser zwischen 0,018 Inch und 0,025 Inch kompatibel.

- Der Innendurchmesser des Katheters ist in Abb. 2 auf den
Produktkennzeichnungen angegeben.

Qualitative und q itative Infor i
Produktmaterialien Gewicht
(Gramm)
Platin-Wolfram (eine Draht zum Bis zu 0,819
Metalllegierung) Aufwickeln
Nylon Faser Bis zu 0,008

Erwartete Lebensdauer der Prothese

Die erwartete Lebensdauer der Nester Embolisationsspirale ist dauerhaft, mit
einer Verweildauer, die sich Gber die Lebensdauer des Patienten erstreckt.

Patientenpopulation

Die Zielpopulation fir Nester Embolisationsspiralen sind erwachsene
Patienten, die vaskuldre Embolisationsverfahren benétigen, die zur Einstellung
oder Verringerung des Blutflusses in peripheren arteriellen und venésen
GefaBen flihren.

Vorgesehene Anwender

Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die Erfahrung
in interventionellen Techniken aufweisen. Embolisationsverfahren, die
die Verwendung der Embolisationsprodukte erfordern, diirfen nur von
zugelassenen klinischen Fachkréften durchgefiihrt werden.
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Kontakt mit Kérpergewebe

Die Nester Embolisationsspiralen sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt und
werden als Implantate in permanentem Kontakt mit zirkulierendem Blut und
peripheren GefaBen eingestuft.

Funktionsprinzip

Nester Embolisationsspiralen bestehen aus Platin mit Synthesefasern in
regelméaBigen Abstanden und werden vorgeladen in einer Ladekartusche
geliefert. Sie werden mit Hilfe eines weichen, geraden Fiihrungsdrahts durch
einen normalen Angiographiekatheter in das Zielgefa3 eingebracht. Sobald
sich die Spirale im GefaB befindet, erhélt das Spiralendesign die Radialkraft,
um eine Migration zu verhindern. Die Spirale und ihre Synthesefasern
induzieren eine Thrombogenitat und bilden eine enge Verschlussmasse, um
den Blutfluss im GefaBsystem zu blockieren oder zu reduzieren. Um eine
vollstandige Okklusion zu erreichen, kénnen mehrere Spiralen verwendet
werden.

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

« Koaxiale Technik: Die Verwendung einer duBeren Fiihrungsschleuse bzw.
eines duBeren Fuhrungskatheters ist der wichtigste Schritt zur Vermeidung
einer Langung der Spirale und unsicheren langzeitigen Okklusion. Die
duBere Fiihrungsschleuse bzw. der duBere Fiihrungskatheter bietet Halt,
wahrend der Innenkatheter feinere, selektive Manover erméglicht. (Abb. 9)

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

wenn die Stabilitat der Spiralen fraglich ist. Mindestens 2 cm einer Spirale
werden in das Zweiggefal vorgeschoben, das normalerweise geopfert
wird. Der Rest der Spirale wird anschlieBend knapp proximal zu diesem
Zweiggefal platziert, und es werden weitere Spiralen hinzugefiigt.

(Abb. 10) HINWEIS: Fur die Ankertechnik eine Spirale verwenden, die
langer als 10 cm ist.

Geriisttechnik: Die Gertisttechnik wird in GefaBen mit starkem
Blutstrom eingesetzt, wenn Bedenken bezlglich einer Migration einer
weicheren Spirale bestehen. Zuerst wird eine Inconel Spirale mit hoher
Radialkraft platziert. AnschlieBend kénnen mehrere Inconel Spiralen oder
Platinspiralen (weiche Spiralen) im Gertist platziert werden. (Abb. 11)

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

VERWENDUNGSZWECK

Diese dauerhafte Embolieprothese ist eine faserbesetzte Metallspirale,
die dazu bestimmt ist, die Durchblutung peripherer Arterien und Venen
durch physische Okklusion und Thrombose, die durch die Spirale und ihre
Synthesefasern verursacht wird, einzustellen oder zu verringern.

INDIKATIONEN

Nester Embolisationsspiralen und Microcoils sind zur arteriellen und
vendsen Embolisation im peripheren Gefésystem bestimmt. Sie kénnen
zur Behandlung von GefaBanomalien, zur Behandlung von Blutungen,
zur Devaskularisierung von benignen und malignen Tumoren, zur
Devaskularisierung von benignem Gewebe, zur Flussumleitung und zur
Behandlung von Endoleaks eingesetzt werden.

KLINISCHER NUTZEN
Erfolgreiche begleitende (z. B. préoperativ), palliative oder kurative
« Behandlung von GefaBanomalien,
« Behandlung von Blutungen,
« Devaskularisierung von benignen oder malignen Tumoren,
« Devaskularisierung von benignem Gewebe,
« Flussumleitung, oder
« Behandlung von Endoleaks
durch vollstandigen oder teilweisen GeféBverschluss im Rahmen eines
minimalinvasiven Verfahrens.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass einzelne und mehrere Nester
Embolisationsspiralen und Microcoils geméB ASTM F2503 bedingt MR-sicher
sind. Ein Patient mit diesem Produkt 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)
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« Maximale, vom MR-System angezeigte und tiber den ganzen Kérper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von < 2,0 W/kg (normaler
Betriebsmodus)

Unter den oben genannten Scanbedingungen ist bei den Nester
Embolisationsspiralen und Microcoils ein Temperaturanstieg von héchstens
3,0 °C nach einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten zu erwarten.
Wie bei nichtklinischen Tests mit einer Gradientenecho-Impulssequenz

und einem MRT-System von 3,0 Tesla festgestellt wurde, erstreckt sich das
Bildartefakt um ca. 5,7 mm von den Nester Embolisationsspiralen und
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

Telefon:  +1-888-633-4298 (gebuihrenfrei in den USA)
+1-209-668-3333 von auferhalb der USA

Fax: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

KONTRAINDIKATIONEN
Absolute Kontraindikationen fiir eine perkutane Transkatheterembolisation:
Allgemein:
« Aktive systemische Infektion
« Klinisch manifeste Hyperthyreose
Im Zusammenhang mit transarterieller Chemoembolisation (TACE) oder
transarterieller Radioembolisation (TARE) bei Lebermalignitaten:
« Aktive Leberinfektion
« Akute Varizenblutung in den letzten 2 Wochen
« Arteriovendse Fisteln, nicht behandelbar
« Bilirubin > 5 mg/dL
« Child-Pugh-C-Lebererkrankung oder Child-Pugh > 8
« Eine Capecitabin-Behandlung innerhalb von 2 Monaten vor der
TARE-Behandlung mit Harz-Sphéren
« Extrahepatische Metastasen
« Fortgeschrittene Zirrhose
« Grofe Tumorlast (z. B. bilobarer Tumor, der einen groB3en Teil der Leber
betrifft, > 50 % Leber durch Tumor ersetzt)
« Kontraindikationen fiir Arteriographie und/oder transarterielle
Interventionen
« Leberversagen, fulminant
« Lungenshunt, schwer (TARE)
« Nichtziel-Embolisation des Magen-Darm-Trakts, erwartet (TARE)
« Pfortaderverschluss (TACE)
« Umgekehrter Pfortaderfluss
« Unfahigkeit zur Katheterisierung der A. hepatica
« Unzureichende funktionelle Leberreserve (fiir TARE)

WARNHINWEISE

« Der Verschluss gesunder GeféBe durch Emboli kann neurologische
Stérungen, ischdamischen Hirnschlag, Riickenmarksinfarkt oder
ischamischen Infarkt verursachen.

« Die Prothesen bestehen aus einer 92%igen Platin- und 8%igen Wolfram-
Legierung. Die Prothesen dirfen nicht bei Patienten implantiert werden,
die allergisch auf eine der Komponenten der Spirale reagieren.

« Das Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt.
Aufbereitungs(Resterilisierungs)- und Wiederverwendungsversuche
konnen zu chemischer Kontamination, zum Ausfall des Produkts und/oder
zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Nester Embolisationsspiralen und Microcoils werden nicht zum Gebrauch

mit Polyurethankathetern oder Kathetern mit Seitenléchern empfohlen.

Bei Verwendung eines Katheters mit Seitenlochern kann der Embolus im

Seitenloch bleiben oder versehentlich durch dieses hindurch gehen. Die

Verwendung von Polyurethankathetern kann auch dazu fiihren, dass der

Embolus im Katheter hédngen bleibt.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschéadigt ist
oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde.

« Warnhinweis: Der Anwender sollte die potenziellen Risiken im
Zusammenhang mit der Strahlenexposition berticksichtigen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Dieses Produkt ist fir die Anwendung durch Gesundheitsdienstleister
bestimmt, die tiber Erfahrung in Embolisationstechniken in arteriellen
und vendsen GeféBen verfligen. Bei der Platzierung von GeféBschleusen,
Angiographiekathetern und Fiihrungsdréahten sind Standardtechniken
anzuwenden.
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« Vor der Embolisation ein Angiogramm anfertigen, um die richtige
Katheterposition zu bestimmen.
« Den Angiographiekatheter vor der Einfiihrung der Embolisationsspirale
mit Kochsalzlosung spiilen.
« Bei Verwendung einer 0,018-Inch-Microcoil muss der Platzierungskatheter
einen Innendurchmesser (ID) von 0,018 bis 0,025 Inch aufweisen.
. @ Dieses Symbol auf der Kennzeichnung weist darauf hin, dass das
Produkt Kobalt (Co), eine fortpflanzungsgefahrdende und
€Co karzinogene Substanz (Klasse 1B), in einer Konzentration von tiber
0,1 Gew.-% enthalt. Allerdings enthalt das Produkt eine kobalthaltige
Edelstahllegierung, die nach aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnissen kein erh6htes Krebsrisiko oder nachteilige
Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit mit sich bringt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

« Allergische Reaktion auf Komponenten der Spirale

« Blutung/Hamorrhagie

- Fistel
Galleleckage/Gallengangverletzung/Biliom
Infektion
Ischdmie/Infarkt/Entziindung des Embolisationsziels (d. h. die klinischen
Wirkungen, ob erwiinscht oder nicht, die sich aus einem GefaBverschluss
im vorgesehenen Zielbereich ergeben)
Leberinsuffizienz/-versagen
Migration der Spirale
- Nichtziel-Embolisation, die Ischdmie oder Infarkt verursacht
Nierendysfunktion (z. B. erh6hte Nierenlaborwerte, Niereninsuffizienz/-
versagen)
Pleuraerguss, Aszites
« Postembolisationssyndrom (systemische Anzeichen und Symptome
zusatzlich zu anatomiespezifischen Anzeichen, Symptome und
abnormale Laborwerte des Postembolisationssyndroms, die bestimmte
Patientenpopulationen betreffen kénnen)
Thrombose
Verfahrensbedingte Mortalitét
Zugangsbedingte und mit Katheter-Angiographie verbundene
Nebenwirkungen (Nervenverletzung an der Zugangsstelle,
Kontrastmittelinduzierte Nephropathie, Kontrastmittelreaktion, Embolie
[z. B. Luft, atheromatdse Ablagerungen, Thrombus], Himatom, Infektion,
Ubelkeit/Erbrechen, GefaBverschluss, Schmerzen, Pseudoaneurysma/
arteriovendse Fistel, Subintimaler Durchgang, Thrombose, Vasospasmus,
Vasovagale Synkope, GefaBdissektion, GeféBverletzung, GefaBperforation)

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in Aufreiverpackungen geliefert.
Nur fur den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.

Das Produkt nach der Entnahme aus der Verpackung auf Beschadigungen
tberpriifen.

Dieser Prothese liegt ein Implantationsausweis bei, der von der medizinischen
Fachkraft auszufiillen und dem Patienten auszuhandigen ist.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten (sofern zutreffend) vor
Gebrauch einer griindlichen Sichtpriifung unterziehen, um sicherzustellen,
dass keine Beschadigungen vorliegen. Per Sichtprifung kontrollieren

und bestétigen, dass die Unversehrtheit der Sterilbarriere in keiner Weise
beeintrachtigt wurde.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Fiir Microcoils von 0,018 Inch Durchmesser:

Vor der Embolisation ein Angiogramm anfertigen, um die optimale

Katheterposition zu bestimmen.

Die Ladekartusche ganz in den Platzierungskatheter schieben. (Abb. 3)

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

verriegeln. (Abb. 4)

Die Nester Embolisationsspirale Microcoil mit dem Schiebemandrin

in den Platzierungskatheter laden. (Abb. 5) 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.

. Zur sicheren Platzierung der Nester Embolisationsspirale Microcoil

wird empfohlen, die Microcoil mit dem Schiebemandrin weiter in den

Platzierungskatheter hineinzuschieben. (Abb. 6)

Nachdem die Spirale im Platzierungskatheter positioniert wurde, vor

dem Entfalten der Spirale die Position der Katheterspitze Gberprifen.

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

Kochsalzlosung/Kontrastmittel oder durch Schieben mit einem

Fuhrungsdraht oder Schieber geeigneter GroRe im Zielgefal platziert

werden kann.

. Die Position der Spirale innerhalb des ZielgefdBes ist mit einem
Abschlussangiogramm zu kontrollieren.
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Fiir 0,035-Inch-Spiralen:

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

Die Ladekartusche fest mit Daumen und Zeigefinger greifen. Das
Metallende der Ladekartusche in den FuB8 des Katheteransatzes
einfiihren. Die Ladekartusche durch Drehen des Luer-Lock-Adapters im
Uhrzeigersinn am Katheteransatz verriegeln. (Abb. 7)

. Den steifen Teil des Fiihrungsdrahts ohne Bewegung der Kartusche in die
Ladekaniile einfiihren. Die Spirale in die ersten 20 bis 30 Zentimeter des
Angiographiekatheters schieben. (Abb. 8) Den Fiihrungsdraht und die
Ladekartusche entfernen.

Die Embolisationsspirale mit der flexiblen Spitze des Fiihrungsdrahts in
die Spitze des Katheters vorschieben. Vor dem Entfalten der Spirale die
Position des Angiographiekatheters kontrollieren.

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

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

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Dieses Produkt kann mit potenziell infektiésen Substanzen menschlichen
Ursprungs kontaminiert sein und muss entsprechend den Richtlinien der
jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder

auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.
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INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich (iber die relevanten Warnhinweise,
VorsichtsmaBBnahmen, Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen und
Nutzungseinschrankungen aufklaren, die ihm bekannt sein missen. Sie
konnen die Produktidentifizierungsnummer (Basis-UDI) fiir dieses Produkt
verwenden (0827002CINC016-031_A1YP), um den Kurzbericht {iber Sicherheit
und klinische Leistung (SSCP) auf der EUDAMED-Website zu finden. Sobald
EUDAMED zur Verfligung steht, verwenden Sie den folgenden Link:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Instrument
aufgetreten ist, muss dies Cook Medical sowie der zustandigen Behérde des
Landes, in dem das Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

EAAHNIKA

ZMEIPAMATA KAI MICROCOILS EMBOAIZMOY
NESTER®

Aapaote OAeg TIg 08nyiec TpooeKTIKA. EGv §ev akohouBosTe cwota

TIg MANPOWOpiEC TTOU MapéxovTal HmopEi va TpokAnOei ui

TOU TEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOG va A PYNOEL OTIWG TP ietatva
mpokAnOsi BAGPN oTov acBeviy.

MPOZOXH: H o Sakr} vopoBeoia twv H.MLA. PEMEL TNV TWANGY

AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVOV arTd 1aTpo 1) KATOmY EVTOANG
atpov (| and emayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet Aafel TRV KatdAAnAn
adeia).

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

Ta onelpdpata 0,035 inch kat Microcoils epoAiopov 0,018 inch Nester®
KkataokeualovTat amd AeUKOXpUCo He SIaxwpIopéVeG CUVOETIKEG (Ve Kat
mapéxovtal mpotomofeTnpéva og puaiyylo Tomobétnong. Exouv oxedlaoTei yia
TOmoBETNoN OTO ayyeio-0TOXO e XPrion HaAakoy, EuBéog cupudaTivou oSnyou
HéOw TUTTIKOU ayyeloypa@ikou Kabetrpa.

XapaktnpioTika emdocewv
« O oXeSIa0HOE TOU OTIEIPAHATOC KAt TO UNIKO amd HaAakd AeuKOxpuoo
EMTPETIOVV OTO TEXVOAOYIKO TIPOIOV VAl OXNMATIOEL pia oupmayn pada
anoepagng.
« To akTvooKIEPd UNIKO ammd AEUKOXPUCO EMTPETEL TNV QTTEIKOVION UTTO
AKTIVOOKOTINON.
Ot SlaywPIOHEVEG GUVOETIKEG iVEG KATA MAKOG TOU OTTEIPAATOC aUEAVOUV
™ BpopPoyéveon.
AwatiBetat peyaho eVpog SlapéTpwy (2-20 mm) Kat pnkwv (2-20 cm).
« AGPaAR yla HayvnTIKn Topoypagia umd mpoumobéoeg ota 3 T kat 1,5T.
« To TexVONOYIKO TIPoidV apéxeTal TPOTOmoBeTNEVO OE Puaiyylo
TOMOBETNONG PE APOEVIKO TIPOCAPHOYER ac@Aliong Luer mou pmopei va
OUVSEDEL O TUTTIKO OUPANG AYYEIOYPAPIKOU KABETHPA.
Ta onelpapata Pmopouv va ameAeuBepwBolV pe Xprion TUTTIKOU
GUPHATIVOU 08NYOU F/Kal EKTTAUGNC QUGIONOYIKOU 0pOU/OKIaYPaPIKOD
Héoou.
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« O oxed1a0u06G Tou OTEIPANATOC SlaTNPE( TNV AKTIVIKA 10XV YIa va
QMOTPEWEL TN HETAVATTEVON OTaV £Xel uTiepSiacTactoloynBei katd 10-20%
yla aptnpieg f katd 30-50% yia pAEBEG.

« ATIOPPACOEL I} HEWWVEL TN PON| TOU A{HATOG OTO AYYEIAKO CUOTNHA.

« Mropei va xpnotpomnoinBei pepovwpéva ry oe GuvSuacuo He GAAa
wBoupeva i amoomwpeva omelpdpata eUBONOHOU amd AEUKOXPUOO i
kpaua Inconel.

« Mrmopoov va xpnaotpomnotn8ouv moAam\d OTIEIPAPATA Yia TNV EMTeVEn
TAPOUG amoOPPaAgNG.

« To prKog UTTOSEIKVUETAL OTNV EMONHAVON TOU TTPOIOVTOG e TNV Eik. 1.

« H &iapkeia {wnig Tou epputevpatog mpoopiletal va givat poviun. Exouv
oNokANPwOE SOKIUES yia va S1a0@aMOTEL 6TI TO TEXVONOYIKS TPoioV Ba
Aertoupyei 6mwg mpoPAénetat yia T Sidpketa {wrg Tou acBevoug i T
SIGPKELD TNG EPPUTEVONE TOU TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOC.

ZupfatéTnTa TOU TEXVOAOYIKOU TTPOioVTOG

« Ta oneipapata Nester 0,035 inch givat cupPatd pe cuppdtivoug oSnyoug
0,035 inch kat ayyeloypa@ikolg KABETAPEG P EOWTEPIKN SIAUETPO
0,035 inch.

« Ta Microcoils Nester Siapétpou 0,018 inch gival cuppatd pe cuppdativoug
08nyou¢ 0,018 inch Kal PIKPOKABETHPEG PE ECWTEPIKH SIAPETPO HETAEL
0,018 inch kat 0,025 inch.

« H eowteplkr SIAUETPOG TOU KABETHPA UTTOSEIKVUETAL OTIC EMONUAVOELG
TOU TTPOI6VTOG HE TNV Eik. 2.

Mo10TIKEG KAt MOCOTIKEG MANPOPOPiES

YAIKA TOU TEXVOAOYIKOU IPOIOVTOC Bapog
(vypappapia)

NeukoxpuoOG- TUpua yia ‘Ewg kat 0,819

BoAppapio (kpapa TONypa OTEipag

HETANWV)

Naiov ‘va ‘Ew¢ kat 0,008

Avapevopevn Siapkeia {wij¢ TOU TEXVOAOYIKOU TPOiGVTOG
H avapevépevn Sidpkela {wrig Tou anelpapatog euBoliopol Nester eivat
HOvIpN, He SiapKela Tapapovrg mou KaAUmTel T Sidpketa {wrg Tou acBevouc.

MAnBuopusc acOevwv

O mMANBUCHOG-0TOXOG yla Ta oTelpdpata epBoliopol Nester givat eVANKEG
aoBeveic mou xprifouv Sladikaoiwv ayyelakol eUBOANICHOU TTOU EMAYOUV
SIOKOTIA 1} HEIWON TNG POIG TOU QHATOG OF TIEPIPEPIKA APTNPIAKA Kat GAERIKA
ayyeia.

XpRoTng yia Tov omoio mpoopilerat

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIGV TTpoopileTal yia Xprion ano 1atpoug e ePMelpia
o€ eMePPaTikéG TEXVIKEG. Ot Stadikaoieg euBOANICHOU TTOU amalTovV Tn xpron
TWV TEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY pBoMopol Ba mpémnel va ektehouvtal povo and
adel080TnHEVOUC KAIVIKOUG EMayyEAUATIEG LyEiaC.

Eman M€ 10T6 TOU CWHATOG

Ta onelpdpata epBoliopol Nester mpoopilovtal yia pia xprion,
KATNYOPIOTIOIOUVTAL WG EPPUTEVOIHA TEXVOAOYIKA TTIPOIOVTA OE HOVIMN EMAQN
HE TO KUKAOQOPOUV aipla Kal TO TIEPIPEPIKO AYYEIOKO CUOTNHA.

Apxn Asiroupyiag

Ta onelpdpata epBolopol Nester kataokeud{ovtat amd AeuKOXpUOO He
SlaxwpIOpEVEG GUVOETIKEG iVEG Kal TTapEKOVTaAl TTPOTOTIOBETNHEVA OE PUTiYYI0
TomoB£tnong. Exouv oxeSIa0TE yia TOTOBETNON OTO AyYEiO-OTOXO PE

XPron HaAakou, EUBE0G CUPHATIVOU 08NYOU HEGW TUTIKOU AyYELOYPAPIKOU
kaBetrpa. MOAIG €10€AOel 0TO ayyeio, 0 OXeSIAOHAG TOu OTEPApATOg Slatnpei
TNV aKTVIKA SUvapn yla Thv amoTponr tng Hetavacteuong. To oneipapa kat
01 CUVOETIKEC iVEC TOU EMTAyoLV BPOHPBOYEVEST WOTE VA OXNUATIOOLV pia
oupmayr| pala anoepa&ng mou mapeunodilel i HEWWVEL TN POX| TOL A{HaTog
OTO ayyelakd ovotnua. Mrmopouv va xpnotponoin8odv MOAAMAG OTEIpApaATa
yla v eniteuén MAfpoug andepadng.

Texviki £tnong pap Kat emAoyn¢ peyéBoug
OMEIPANATOG

H pakpoxpovia andgpa&n eaptdatal améd Ty eniteuén eyKapolag anoepagng
TOU QIHOYOPOU AYYEIOU Kal Ot OHOA&OVIKOI KABETHPEG TTapEXOLY TN
Suvatotnta eAéyxou TNG TOMOBETNONG OMEIPAPATWY KAl HOVIUNG amo@pagnc.
O oUVSLACHOE TNG OHOAEOVIKIAG TEXVIKNAG EITE HE TV TEXVIK ayKUPWONG

E(TE PE TNV TEXVIKN IKPIWHATOC EVIOXVEL ONUAVTIKA TN 0TaBepdTnTa TNG
ameNeuBEPWONG TOU OTIEIPANATOC.

« Opoagovikn TexViKi: H xprion evog e§wtepikol o8nyol Bnkaplov/
KaBeTpa €ival To MO ONUAVTIKO Brja OTNV AITOTPOTTH TNG EMUAKUVONG
TOU OTIEPAPATOG Kal TG aBéPaing pakpompdBeopng andgpadng. To
£EWTEPIKO 08NYO ONKAP/0 EEWTEPIKOG KABETHPAC TAPEXEL UTOOTAPIEN,
£VW) O ECWTEPIKOC KABETNPAG EMTPENEL TTIO AEMTOUG EMAEKTIKOUG
XElPIopoUC. (Eik. 9)
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« Texviki} ayk0pwong: H TEXVIKN ayKUpwong mapéxel ao@aln Kat
TIEPIPEPIKT améPpagn dtav umdpxet (TN OXETIKA HE TNV aoTabela
TWV OTEIPApATWY. MpowBouvTal TOUNGXIOTOV 2 CM OTIEIPAHATOG HECT
oTov Meupikd KAGS0, o omoiog cuvBwg Buctdletat. Xtn cuvéxela,
aneNeUBEPWVETAL TO UTTGAOITO TUAKA TOU OTTEIPANATOG HOAIG EyYUG QUTOU
Tou TIAEUPIKOU KAGSOU Kal TaKTwvovTal mpocBeta oneipduara. (Eik. 10)
IHMEIQZH: Xpnopomoiote oneipapa pe HiKog HeyaAUTePO amd 10 cm
yla TV TeXVIKA ayKOpwong.

« TEXVIKN IKPIWHATOG: H TEXVIKI IKPIWHATOG XPNOIMOTOLETAL Yia ayyeia
VYNAAG PONG, OTAV UTTAPKEL AVNOUXIa OXETIKA HE TUXOV HETAVACTEUCT
£VOG HANAKOTEPOU OTIEIPANATOG. APXIKA TOTOBETEITaL £va oTEipapa ano
Inconel vPNARG akTIVIKAG 1oXVOG. Katomy, gival Suvatov va maktwbouv
QPKETA OMelpdpata amd Inconel iy orelpapata amé Aeukoxpuoo (MaNakd
onelpdpata) eVTog Tou IKpIpatog. (Eik. 11)

levikd, To mpWTO omeipapia mou eméyetat Ba mpémet va éxel SIGUETPO
HeyahUTEPN KaTA 20%, 1) va €ival HEYAAUTEPO KATA 2 mm TOUNAXIOTOV, amd To
ayyeio mou amogpdacoeTal.

XPHZH FA THN OMOIA NPOOPIZETAI

AUTO TO HOVIHO TEXVOAOYIKO TTPOIOV EMBONOHOU gival éva IVWEES, HETAANKO
oneipapa mou mpoopiletal va mpokaléael 1KoY i LEiwON TN PORG TOU
QipaTOG O€ TIEPIPEPIKES APTNPIEG KAl PAEBEG HEOW PUOIKNG AmOPPagnG Kat
BpopPwaong mou mpokaleital anoé To OTEIPApA Kal TIG CUVOETIKEG (VEG TOu.

ENAEIZEIZ XPHIHX

Ta onelpdpata kat ta Microcoils epBoliopov Nester evdeikvuvTat yia
apTNPEIaKo Katl GAEBIKO EUBOMOHO OTO TIEPIPEPIKO AYYEIAKO CUOTNMA.
MmopoUv va xpnotpomnomnBouv yia Bepaneia ayyelakwy avwpahiwy, Bepareia
aipoppayiag, amayyeiwon kahorBwv Kat KakorBwv 6ykwy, amayyeiwon
kahoriBouc 10Toy, yia avakatavopuri porig kai Siaxeipion evdodiaguync.

KAINIKA O®OENH
Emtuxnig emKoupIKn (TT.X. TTPOEYXEIPNTIKN), TAPNYOPNTIKN 1 OEpameuTIKn
« Bepameia ayyelakwy avwpaliwy,
« Bepaneia apoppayiag,
- anayyeiwon kahonBwv 1y KakorBwv dyKwy,
« amayyeiwon kahorBoug 1oToU,
« avakatavour pong f
- Siaxeipion evéodiapuync
HE MA\iPN 1) HEPIKT amO@Pagn Tou ayyeiou Péow ENAXIOTA EMEUPATIKAG
Sladikaoiac.

MAHPO®OPIEZ AZOANEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOrPA®IA

Mn KAVIKEG SoKIpEG €xouv kaTtadei&el OTi Ta pova kat ToANama onelpduata
kat Microcoils eyBoliopol Nester eival ac@aln yia payvnTiki Topoypagia
uné mpoimoBéceig, cupPwva pe To TpdTuro ASTM F2503. Evac acBevrig mou
(PEPEL AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV prmopei va uoBAnBei o€ Topoypagia pe
QACQANEI UETA TNV TOTOBETNON, UTTO TIG €€ TPOUMOBETEIC.
« STATIKO payvnTiko nedio évtaong 3,0 Tesla 1y 1,5 Tesla povo
« MayvnTiko medio péylotng xwpikng Pabuidwong 1700 gauss/cm (17 T/m)
1 HIKpOTEPNG
« Méy10T0G HECOTIUNHEVOG PUBHOG EISIKAG ONOCWHATIKNG AMTOPPOPNONG
(SAR), mou ava@épetat and To cUOTNHA HAyVNTIKAG Topoypagiag
< 2,0 W/kg (kavovikdg Tpémog Aertoupyiag)
Y116 TI§ GUVOKEG CAPWONG TTOU TTAPEXOVTAL TAPATTAVW, TA CTIEIPAUATA Kat
Microcoils euBohiopot Nester Sev avapévetal va mpokahéoouy avgnon g
Beppokpaciag katd meplocdTepoug amd 3,0 °C petd amd 15 Nemtd ouvexoUg
oapwong.
To TéXVNHa EIKOVAG EKTEIVETAL TIEPITIOU KATA 5,7 mm amé Ta OTEIPAPATA Kal
Microcoils eyBoliopol Nester, 6mwg S1amotwOnkKe oTn SIAPKEIX U KAVIKOV
SOKIHWY KATA TNV armelkovion e TaAUIKr akohouBia nxoug Babpidwong kat
oUOTNUA HayVNTIKAG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla.

Mévo yia acBeveic otig H.M.A.
H Cook ouvioTd TNV KaTaxwpIon €k HéPOUG Tou acBeVOUE TwWV CLUVONKWV
HayvNTIKRG Topoypagiag mou SivovTal o€ auTég Tig 08nyieg xpriong oto
MedicAlert Foundation. Ta atoixeia emkowvwviag pe to MedicAlert Foundation
gival Ta e€§AG:
Taxudpopkn StevBuvon:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382
TnAépwvo: +1-888-633-4298 (ap1BuOG TNAEQWVOL Xwpig
Xpéwon amné tig H.M.A.)
+1-209-668-3333, yla KA OEIG OO XWPEG EKTOG

Twv H.ILA.
Qag: +1-209-669-2450
lotooghida: www.medicalert.org
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ANTENAEIZEIZ
ATONUTEG avTeVSEIEEIS Yia ToV SladepiKo SlakabeTnplakd epBoAiopo:
MeviKéC:
- Evepync ouotnuatikr hoipwén
« KAvikd ekdnAwpévog umepBUpeOEISIoNOG
210 mhaioto xnpetogpBohiopov (TACE) 1y padiogpBohiopot (TARE) yia nmatikr
KkakonBela:
« ASuvapia KaBeTnPIacpHoU NITATIKAG apTnpiag
« Avactpo@r pong otnv muAaia
« AVEMapkEG AeIToupyikod nratikéd améBepa (yia TARE)
« AvtevSeigeiq yia aptnploypagia fi/kat ev8apTnplakeéC mapepBacelq
« Andgpaén mulaiag eAéRag (TACE)
ApTnpPloPAePIKA cUPIyYLa, pn Bepaneloipa
Evepyn nmatikn Aoipwén
« E€wNmaTikéq HETAOTATEIG
« Hmatikn avendpkela, kepavvoPorog
« Hmatikn vooog Child-Pugh C rj Child-Pugh =8
« Oeparneia pe kameorafivn viog 2 pnvwv mptv amo tn Oepaneia TARE pe
oapidia pntivng
« Meydaho goptio dykou (.. dykog o€ SUo hoPoug mou emmpealel peydho
TUHA TOU ATIATOG, >50% TOU ATIATOG £XEL QVTIKATAOTAOEL amd GYKo)
« Mn OTOXEUHEVOC ENBONOUAG TNG YAOTPEVTEPIKIG 050U, AVAHEVOHEVOG
(TARE)
O&eia apoppayia AOyw KIpowv TIG mponyoUpeveg 2 eRSopadeg
« Mveupovikn Staguyn, ooBapr) (TARE)
« Mpoxwpnpévn kippwaon
« XohepuBpivn >5 mg/dL

NPOEIAOMNOIHZEIX

« A6 TV and@pa&n GUCIONOYIKWY ayyeiwv amé éupola, eival Suvato va
GUHBOUV VEUPONOYIKO ENNEILUA, IOXAIUIKO OYYEIOKO EYKEPANIKO EMEICOSI0,
£UQPAKTO OTIOVOUAIKOU OWARVA 1 IGXAUIKO EUPPAKTO.

« Ta TexvohoYIKA mPoidvTa Kataokeuddovtal amd Kpdpa 92% Aeukdxpuoou,
8% Bohgpapiov. Ta TexvoloyiKa mpoidvTa Sev Ba mpénel va epgutevovTal
o€ aoBeveig Mo €xouv aAepyieg Oe OmoLOSHTTOTE amd Ta e§aPTHHATA TOU
OTIEIPANATOG,

To texvoloyIko TPoidV piag xpriong Sev éxel oxedlaoTei

yla emavaypnotponoinon. Mpoondbeleg enavene€epyaaiag

(EmMavamooTeipwong) Kal Emavaypnotyomnoinong evéxetat va odnyricouvv

G€ XNUIKN) HOAUVOT), AOTOXia TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG /KAl HETAd00n

vooou.

« Ta oneipapata kat Microcoils epBoliopot Nester Sev ouviotwvtal yia
XPrion He KaBeTrpeg amd moluoupeBavn 1y He KABETHPEG pe TTAEUPIKES
BUpeg. EQv xpnotpomoleitat KaBeTrpag pe MAEUPIKEG BUPES, To EuBolo
evdéxeTal va evopnvwOei otnv mieupikn BUpa i va S1ENBeL péow auTrg
akovaola. H xprion Kabetripa amd moAuoupedavn evaéxetal emiong va éxet
WG AMOTENECHA EVOPIVWON Tou UBOAOU EVTOG Tou KaBeTrpa.

« Mn XPNOILOTIOIEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV EAV N OTEIPA CUCKEVATTA EXEL

umooTei {npid 1y £xet avolyTei akouota TtV amo Tn xprion.

Mpoeidomoinon: O xprotng Oa émpene va AaBet umoyn Toug SuvnTikoug

KivdUvoug mou oxeTiovtal pe TV ékBeon oe akTivoBolia.

NPO®YAASEIZ
« To mpoidv auté mpoopiletal yla Xprion amod mMapOXouG UYEIOVOUIKAG
TEPIBANPNG TEMEIPAPEVOUG OF TEXVIKEG EUBOANICHOU APTNPIOKWY Kal
PAEBIKWY ayyeiwv. Oa TPEMEL VO XPNOIHOTIOIOVVTAL TUTTIKE TEXVIKEG
yla TOmoB£TNoN BNKaAPIWVY ayYEIAKG TTPOOTIEAAONG, AYYEIOYPAPIKWY
KABETAPWY KAl CUPHATIVWY OSNYWDV.
- Ekteléote ayyeloypagia mpv ané tov euBoMOpO, £T0L WOTE va
TPoodI0pioETE TN owOoTr B€on Tou Kabetripa.
« Mpv amé v il0aywyr Tou oTEIPApaTog uBoMOHoU, EKTAUVETE TOV
AYYEIOYPAPIKO KABETAPA LE QPUOIONOYIKO 0pO.
« Eav xpnoporoteite Microcoil eyBohiopot 0,018 inch, BefaiwBeite 6t
0 KaBeTrpag xopriynong éxet ecwtepikn Siapetpo amd 0,018 inch éwg
0,025 inch.
. AUTO T0 GUMBONO OTNV EMONUAVON UTTOSEIKVUEL OTI TO TEXVOAOYIKO
TIPOi6V mepiéxel koPdATio (Co), pia TOEIKA yia TV avamapaywyn Kat
Co yapkivoyévo ouaia (Katnyopiac 1B), ot eninedo dvw ou 0,1% K.pB.
Q0T600, TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TIEPIEXEL Kpdpa avoleidwTou XahuBa
TIoU TIEPIEXEL KOBANTIO, TO OToi0 SEV TPOKAAET ALENHEVO KivEUVO
KAPKIvVOU 1) SUCUEVEIG EMMTWOEIG OTNV avamapaywyrn CUHPWVA e
TA TPEXOVTA EMOTNHOVIKA OTOIKEIQ.
AYNHTIKA ANEMIOYMHTA £YMBANTA
« ANepyIKr| avTidpaon ota e§apTrApATa ToU OTIEIPANATOS
« Alappor} XoMg/BAaBN Tou XoAndoxou mopou/xoAwHa
« Hmatikn avemdpkeia/BAapn
« OvnopdtnTa mou oxeTieTal He TNV eméppacn
- OpdpBwon
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« loxaipia/éuepaypa/pheypovry otoxou epBoliopol (Snhadh, Ta KAviKa
anoteNéopata, eMOUUNTA 1) PN, TTOU TIPOKUTTTOLV amd TNV andé@pagn Tou
ayyeiou otnV MPOPAEMOpEVN TTEPIOXN-OTOXO)

« Noipwén

« MetavdoTteuon Tou OTMEIPANATOC

« Mn oToxeupévog epBONCHAG TToU TTPOKAAED IoXApia 1} £HPPAKTO

+ Mikpou/ugyéhou Babuol aipoppayia

« Ne@pikr) SuoAertoupyia (T.X. AUENUEVEG VEQPPIKEG EPYAOTNPIOKES TIHEG,
VEPPIKN avemdpkela/BAaBn)

« MNapevépyeleg mou oxetifovTal pe TNV TPOOTTEAACN Kal KABETNPIaKEG-

QYYEIOYPAPIKEG TTAPEVEPYELEG (TPAUUATIOUOG VEUPOU GTO GNEI0

TIPOOTIENAONG, VEPPOTIABEIA TIPOKAAOUHEVN OO OKIAYPAPIKO HETO,

avTidpacn oTo OKIAYPAPIKO PECO, EPPBONN [M.y. amd aépa, abnpwuaTiKa

umoAeippata, BpéuBol, apdtwua, Aoipwén, vavtia/épetog, ayysiakn
andepagn, movog, Peudoavelpucpa/apTnPIoPAePIKS Gupiyyto, SiENevon

KATW amé Tov £€0w XITwva Twv ayyeiwv, BpopBwon, ayyeloomacpog,

VEUPOKAPSIOYEVIC GUYKOTTT, SIaXWPIOHOE AYYEIOU, TPAUHATIOHOG ayyeiou,

Siatpnon ayyeiou)

Zupiyylo

« ZOVSPONO PETEUPONIOHOU (OUOTNUATIKA ONUEID KAl CUMTTTWHATA EMTMAEOV
TWV ESIKWV YIa TNV QVATOIA ONUEIWY, CUPTTTWHATWY Kal TAaBOAOYIKOV
£QYAOTNPIAKWY TIHWY TOU OLUVEPOHOU HETEUPBOAIGHOV TIOU UMTOPE( va
€nnPealouv GUYKEKPIEVOUG TANBUCHOUG acBevv)

« Yne{wkoTikA CUN\OYI, aoKitng

TPOMNOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou ailbuleviou o
amokoMoUEVEG CUOKeUATIEG. [Mpoopiletal yia pia xprion. ZTeipo, epdoov n
ouokevaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel umooTei {npid. Alatnpeite oTEYVO
Kal HaKpLa amo 1o NAaké gwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevacia,
EMOEWPNOTE To MPOIOV yia va BeBaiwbeite 0TI Sev éxel umooTei {nuid.

AuTH n cuoKeLr GUVOSEVETAL AT HIa KAPTA EPPUTEUNATOC TTou Ba Tipémel
va Sivetat otov aoBeviy agov oupmAnPwOEi amod Tov emayyeApatia Tou Topéa
NG uyeiag.

ENIGEQPHEH TOY TEXNOAOFIKOY MPOIONTOZ

EmMOewprioTe OMTIKA EKTEVWE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV KaBwG Kal OAa ta enimeda
OuoKevaoiag (avaloya pe TV MEPIMTWON) yia va emMainBeloeTe OTt Sev €xel
TpokANBei {npa mpv ané T xprion. EmBewpriote omtika kat emPBePaiote
OTL N aKePAIOTNTA TOU PPAYHOU amooTeipwong Sev £xel SIOKUPEUTEL KaTtd
Kavéva Tpomo.

OAHTIEZ XPHZHZ

MNa Microcoils 0,018 inch:

. EkteNéote ayyeloypagia mptv amd tov eUPOANICHO, £TOL WOTE Va
mpoodiopioeTe Tn BéATioTn B€on Tou KaBeTripa.

. QB oTE TO PUGiYYLo TOMOBETNONG EVTEAWG EVTOG TOU KABETHpa
xopnynong. (Eik. 3)

. NMpowbroTe To £€4pTNHA Tou GUVSEGHOL ao@AENIoNG Luer Tpog Tov

opPaNs Tou KaBeTpa kat ac@ahiote To otn Béon Tou. (Eik. 4)

XpnOIHOTIOIOTE ToV OTEINES WONONG Yia TNV TOMOBETNON Tou

Microcoil eyBohiopol Nester evtdg Tou kabetrpa xopriynong. (Eik. 5)

IHMEIQXH: O ote\edg mpémel va wheitat 6oo To Suvatd Mo péca oto

@uaiyylo TomoBETNONG, £T01 WOTE vVa SIA0PANOTEL N CWOTH TomoBéTnon.

A@aip£oTe Tov OTEINES WONONG Kal TO Yuaiyylo TomoBETnoNG.

. Na va emrtevyOei otabepny TomoBétnon tou Microcoil pBohicpou Nester,
OUVIOTOUUE TN XPrON Tou OTEINEOU WONONG yia Tnv wlnon Tou Microcoil
TIEPATEPW EVTOG Tou KaBeTripa xopriynong. (Eik. 6)

. MOAIG TormoBeTtn i To omeipapa oTtov KabeTripa Xoprynong, emainbevote

™ Béon Tou dkpou Tou KaBeTrHpa TPLV amd v aneeubépwon.

O OXeS1001OG TOU OTTEIPANATOG EMITPENEL TN XOPHYNoN EVTOG TOU ayYeiou-

OTOXOU HE £KTTAUGH QUOIONOYIKOU 0pOU/CKIAYPAPIKOU HECOU ) HE TEXVIKN

@ONoNg pe xprion cupuativou odnyou 1 wBNTPa KatdAAnAou peyéBoug.

Exteléote TENIKN ayyeloypagia yia Tnv emPePaiwon tTng Béong Tou

OTIEIPAUATOG EVTOG TOU AyYEIOU-OTOXOU.

N
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MNa oneipdpara 0,035 inch:

. ExteNéoTe ayyeloypagia mptv amod Tov eUPOANICHO, £TO1 WOTE vVa
TPoodlopioeTe Tn PENTIOTN B€on Tou KaBeTrpa.

Kpatrjote otabepd To puaiyylo Tomobétnong petagl Tou avtixelpa kat
Tou Seiktn. Eloaydyete To HETAAAIKG GKPO TOU QuUatyyiou TomoBétnong
o1 Bdon Tou opparou Tou KaBeTripa. AGQaNOTE To Quoiyylo
TomoBETNONG MAvw GTOV OpPANd Tou KABETAPA, TIEPIOTPEPOVTAG
Se€l60TpoPa Tov Mpocappoyéa acpdAiong Luer. (Eik. 7)

AlaTNpWVTAg T0 YuOiyylo oTn B0 Tou, MPOWBNCTE TO AKAUMTO THHHA
TOU CUPHATIVOU 08NYOU EVTOG TNG KAVOUAAG TomoBEtnong. QOnoTe To
oneipapa eviog Twv MPWTwV 20 £wg 30 EKATOCTWY TOU AYYEIOYPAPIKOU
KaBetrpa. (EiK. 8) AQaIp£0TE TOV GUPHATIVO 08NYO Kal TO QUOiyYIo
TomoBétnong.

Me To EUKAPTTTO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NYoU, TPOWBNOTE To oTEipapa
guBoNopol Pog To akpo Tou Kabetrpa. EmaAnBevote Tn B£on Tou
ayYeloypa@ikou Kabetrpa mptv amo tnv aneAeuBépwon.

4

w

>
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5. AmeheuBepwoTe To omEipapa TPowBWVTAG TOV CUPHATIVO 08NnYd TEpa
a6 1o dkpo Tou Kabethpa.

6. EkTeNéoTE TENIKN ayyeloypagia yia Ty empPeBaiwon g Bong Tou
OTEIPAUATOC EVTAC TOU aYYEIOU-OTOXOU.

AMOPPIYH TQN TEXNOAOTIKQN NMPOIONTON

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTIPOI6V pmopei va HOAUVOE( pe SuvnTIKA HOAUOUATIKEG
ouoieg avBpwmvng TPoéAeuang Kat Ba TPETEL va amoppinTovTal CUPPWVA HE
TIG KaTeVBLVTAPIEC 08Nyieg TOU 1I8pUNATOC.

BIBAIOTPA®IKEZ ANA®OPEZ

AuTEG o1 08nyieg xpriong Bacifovtal oTnv epmelpia améd 1ATPOUE f/kat
 Snpooteupévn BiAoypagia Touc. AeuBuvbeite oTov Tomko oag
avTIMPOowWo MwARcewv TG Cook yia MANPOYOopPIE; OXETIKA He T Stabéoiun
BiBAioypaepia.

NMAHPO®OPIEZ A TIZ ZYXTAZEIZ MPOZ TON AZOENH
EvnuepwoTe Tov aoBevr, OTIWG givat amapaitnTo, yia TIG OXETIKEG
TIPOEISOMOINGELS, TTIPOPUAAEELS, AVTEVSEIEEIS, HéTpa TTOU TIPETEL va An@Boiv
Kal IEPLoPIopoUG Xpriong mou Ba mpémel va yvwpilet o aoBevric. Mmopeite
Va XPNOIUOTTIO|CETE TO BACIKG AMOKAEICTIKO AVAYVWPICTIKO TEXVOAOYIKOU
mpoidvTtog (UDI) yia To Texvoloyiko mpoiov — (0827002CINCO16-031_A1YP) —
yia va Bpeite v MepiAndn TwV XapaKTNPIoTIKWV ACPANELAG KAt TwV KAMVIKOV
emdooewv (SSCP) otnv 1otocehida tng EUDAMED. Otav n Bdon dedopévwv
EUDAMED eivat S1aB£01pn, XpNnGoIHOToOTE TOV MTApAKATw CUVOECHO:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

ANA®OPA OBAPOY MEPIZTATIKOY

Eav mapouataotei omolodrmote coBapod MEPICTATIKO O OXEON UE TO
TEXVOAOYIKO TTPOidV, auTo Ba mpémel va avagépetal otnv Cook Medical kaBwg
£MiONG Kat 0TV appoddia apxr TG Xweag oTny omoia Xpnotpomomrenke to
TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

ESPIRALES Y MICROESPIRALES DE EMBOLIZACION
NESTER®

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue correctamente la
informacién suministrada, es posible que el producto no funcione de la
manera esperada o que el paciente resulte lesionado.

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de
este producto a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las espirales (0,035 inch) y microespirales (0,018 inch) de embolizacién
Nester® estan hechas de platino con fibras sintéticas espaciadas, y se
suministran precargadas en un cartucho de carga. Estan disefadas para
colocarse en el vaso que se desea tratar, empleando una guia recta blanda a
través de un catéter angiografico estandar.

Caracteristicas de funcionamiento
« El diseio de la espiral y el material de platino blando permiten que el

producto forme una masa oclusiva compacta.

El material de platino radiopaco permite la visualizacion bajo radioscopia.

« Las fibras sintéticas espaciadas a lo largo de la espiral aumentan la

trombogenicidad.

Amplia gama de didmetros (2-20 mm) y longitudes (2-20 cm).

« «MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la RM) a

3Ty 15T

El producto viene precargado en un cartucho de carga con un adaptador

Luer Lock macho que puede conectarse a un conector de catéter

angiografico estandar.

Las espirales pueden desplegarse utilizando una guia estandar o lavado

con contraste o solucion salina.

- El disefio de la espiral mantiene la fuerza radial para evitar la migracién

cuando esta sobredimensionada en un 10-20 % para las arterias o en un

30-50 % para las venas.

Obstruye o reduce el flujo sanguineo en la vasculatura.

Puede utilizarse sola o en combinacién con otras espirales de

embolizacion largables y empujables de aleacion de platino o Inconel.

Pueden utilizarse varias espirales para lograr la oclusion completa.

La longitud se identifica en la etiqueta del producto, como se indica en

la fig. 1.

« La vida atil del implante esté prevista que sea permanente. Se han
realizado pruebas para garantizar que el producto funcionara segun lo
previsto durante la vida del paciente o durante el tiempo que ha estado
implantado el producto.
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Compatibilidad del producto

« Las espirales Nester de 0,035 inch son compatibles con guias de 0,035 inch
y catéteres angiograficos con un didmetro interior de 0,035 inch.

« Las microespirales Nester de 0,018 inch de didmetro son compatibles con
guias de 0,018 inch y microcatéteres con un didmetro interior de entre
0,018 inch y 0,025 inch.

« El didmetro interior del catéter se identifica en las etiquetas del producto,
como se indica en la fig. 2.

Informacién cualitativa y cuantitativa

Materiales del producto Peso (gramos)
Platino-tungsteno Alambre para Hasta 0,819

(una aleacion enrollado

metalica)

Nailon Fibra Hasta 0,008

Vida util prevista del producto
La vida util prevista de la espiral de embolizacion Nester es permanente, con
una duracién de permanencia que abarca toda la vida del paciente.

Poblacién de pacientes

La poblacién objetivo de las espirales de embolizacién Nester son pacientes
adultos que requieren procedimientos de embolizacion vascular que induzcan
el cese o la reduccién del flujo sanguineo en los vasos arteriales y venosos
periféricos.

Usuario previsto

Este producto estd concebido para que lo utilicen médicos con experiencia en
técnicas intervencionistas. Los procedimientos de embolizacion que requieran
el uso de dispositivos de embolizacién solo deben realizarlos profesionales
clinicos autorizados.

Contacto con tejido corporal

Las espirales de embolizacion Nester son de un solo uso y estan clasificadas
como productos implantables en contacto permanente con sangre circulante
y vasculatura periférica.

Principio de funcionamiento

Las espirales de embolizacion Nester estan hechas de platino con fibras
sintéticas espaciadas, y se suministran precargadas en un cartucho de carga.
Estan disenadas para colocarse en el vaso que se desea tratar, empleando una
qguia recta blanda a través de un catéter angiografico estandar. Una vez en el
vaso, el disefio de la espiral mantiene la fuerza radial para evitar la migracién.
La espiral y sus fibras sintéticas inducen la trombogenicidad para formar

una masa oclusiva compacta que obstruye o reduce el flujo sanguineo en la
vasculatura. Pueden utilizarse varias espirales para lograr la oclusion completa.

Técnica de implantacion de la espiral y seleccion del tamaiio de

la espiral

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

- Técnica coaxial: El uso de una vaina guia o un catéter guia exteriores es el
paso mas importante para prevenir el alargamiento de la espiral y la falta
de seguridad de la oclusion prolongada. La vaina guia o el catéter guia
exteriores ofrecen soporte, y el catéter interior permite realizar maniobras
selectivas mas precisas. (Fig. 9)

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

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

- Técnica de andamio: La técnica de andamio se utiliza para los vasos de
alto flujo cuando se considera que existe riesgo de migracion si se utiliza
una espiral mas blanda. Inicialmente se coloca una espiral de Inconel con
fuerza radial alta. A continuacion pueden agruparse varias espirales de
Inconel o de platino (espirales blandas) en el interior del andamio. (Fig. 11)

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

USO PREVISTO

Este productos embdlico permanente es una espiral metalica con fibras que
esta concebida para provocar el cese o la reduccién del flujo sanguineo en
arterias y venas periféricas mediante oclusion fisica y trombosis inducidas por
la espiral y sus fibras sintéticas.
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INDICACIONES

Las espirales y microespirales de embolizacion Nester estan indicadas para la
embolizacion arterial y venosa en la vasculatura periférica. Pueden utilizarse
para el tratamiento de anomalias vasculares, el tratamiento de hemorragias, la
desvascularizacién de tumores benignos y malignos, la desvascularizacion de
tejido benigno, la redistribucion del flujo y el tratamiento de endofugas.

BENEFICIOS CLIiNICOS
Resultados satisfactorios obtenidos en las siguientes intervenciones, utilizadas
de forma complementaria (ej.: prequirtrgica), paliativa o curativa

- tratamiento de anomalias vasculares,

« tratamiento de hemorragias,

« desvascularizacion de tumores benignos o malignos,

« desvascularizacion de tejido benigno,

« redistribucion del flujo, o

« tratamiento de endofugas
mediante oclusion completa o parcial del vaso mediante un procedimiento
minimamente invasivo.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

AN

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

Para pacientes en EE. UU. solamente
Cook recomienda que el paciente registre las condiciones de la RM indicadas
en estas instrucciones de uso con la MedicAlert Foundation. Se puede
contactar con MedicAlert Foundation de las siguientes maneras:
Correo: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382
Teléfono:  +1-888-633-4298 (llamada gratuita desde EE. UU.)
+1-209-668-3333 desde fuera de EE. UU.

Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org
CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones absolutas de la embolizacion transcatéter percutanea:
Generales:
« Infeccion sistémica activa
« Hipertiroidismo clinicamente manifiesto
En el contexto de la quimioembolizacién transarterial (TACE) o la
radioembolizacion transarterial (TARE) para la neoplasia hepatica:
« Bilirrubina >5 mg/dL
- Carga tumoral grande (p. ej., tumor bilobular que afecta a una gran parte
del higado, >50 % del higado sustituido por tumor)
« Cirrosis avanzada
Contraindicaciones para arteriografia o intervenciones transarteriales
Derivacion pulmonar grave (TARE)
« Embolizacién no dirigida del tracto digestivo prevista (TARE)
« Enfermedad hepatica de clase C segun la escala de Child-Pugh,
o Child-Pugh =8
Flujo portal invertido
« Fistulas arteriovenosas intratables
Incapacidad para cateterizar la arteria hepatica
Infeccion hepatica activa
Insuficiencia hepatica fulminante
« Metastasis extrahepéticas
Obstruccion de la vena porta (TACE)
Reserva hepdtica funcional insuficiente (para TARE)
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« Rotura de varices aguda en las 2 semanas anteriores
- Tratamiento con capecitabina en los 2 meses anteriores al tratamiento de
TARE con esferas de resina

ADVERTENCIAS

« La oclusién embodlica de vasos normales puede producir déficits
neurologicos, infarto cerebral isquémico, infarto de la médula espinal o
infarto isquémico.

« Los productos estan hechos de una aleacién con 92 % de platino y 8 % de
tungsteno. Los productos no deben implantarse en pacientes alérgicos a
cualquiera de los componentes de la espiral.

« El producto de un solo uso no esta disefiado para ser reutilizado. Cualquier
intento de reprocesamiento (reesterilizar) o reutilizacion puede provocar
contaminacién quimica, el fallo del dispositivo u ocasionar la transmision
de enfermedades.

« No se recomienda utilizar espirales y microespirales de embolizacion
Nester con catéteres de poliuretano ni con catéteres que tengan orificios
laterales. Si se utiliza un catéter con orificios laterales, el émbolo puede
alojarse en el orificio lateral o pasar inadvertidamente a través de él. El uso
de un catéter de poliuretano también puede hacer que el émbolo se aloje
en el interior del catéter.

No utilice el producto si el embalaje estéril esta dafiado o se ha abierto

accidentalmente antes de su uso.

« Advertencia: El usuario deberia considerar los posibles riesgos asociados
con la exposicion a la radiacion.

PRECAUCIONES
« Este producto esta concebido para que lo utilicen profesionales sanitarios
con experiencia en técnicas de embolizacion vascular arterial y venosa.
Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de
acceso vascular, catéteres angiograficos y guias.
Antes de la embolizacién, haga una angiografia para confirmar que el
catéter esté en la posicion correcta.
« Antes de la introduccion de la espiral de embolizacion, lave el catéter
angiografico con solucion salina.
« Si esta utilizando una microespiral de 0,018 inch, asegtrese de que
el catéter de implantacion tenga un didmetro interno (DI) de 0,018 a
0,025 inch.
. Este simbolo en la etiqueta indica que el producto contiene
cobalto (Co) —una sustancia téxica para la reproduccion y
Co cancerigena (Clase IB)— en un nivel superior al 0,1 % p/p. Sin
embargo, el producto contiene una aleacion de acero inoxidable
que contiene cobalto, que no aumenta el riesgo de cancer ni
tiene efectos reproductivos adversos segun la informacion
cientifica actual.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

« Derrame pleural, ascitis

« Disfuncion renal (p. ej., aumento de los valores analiticos renales,
insuficiencia o fallo renales)
Efectos secundarios relacionados con el acceso y la angiografia con catéter
(lesion nerviosa en el lugar de acceso, nefropatia inducida por el medio de
contraste, reaccion al contraste, embolia [p. ej., aire, residuos ateromatosos,
trombo], hematoma, infeccion, nduseas/vomitos, oclusion vascular, dolor,
pseudoaneurisma/fistula arteriovenosa, paso por debajo de la intima,
trombosis, vasoespasmo, sincope vasovagal, diseccion vascular, lesion
vascular, perforacion vascular)
« Embolizacién no dirigida que provoca isquemia o infarto
Fuga biliar/lesion del conducto biliar/biloma
« Fistula
Infeccion
Insuficiencia/fallo hepatico
Isquemia/infarto/inflamacion del lugar de la embolizacion (es decir, los
efectos clinicos, tanto si son deseables como si no, como consecuencia de
la oclusién del vaso en el drea diana prevista)
Migracion de la espiral
Mortalidad relacionada con el procedimiento
Reaccion alérgica a los componentes de la espiral
Sangrado o hemorragia
Sindrome posembolizacién (signos y sintomas sistémicos, ademas
de signos y sintomas especificos de la estructura anatémica y
valores analiticos anémalos que indican la presencia de sindrome
posembolizacion que pueden afectar a poblaciones de pacientes
concretas)
« Trombosis

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 se ha abierto ni ha sufrido ningin

dano. Manténgalo seco y alejado de la luz solar. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dano.
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Este productos se suministra con una tarjeta de implante, que debera
entregarse al paciente una vez que la haya rellenado el profesional sanitario.

INSPECCION DEL PRODUCTO

Realice una minuciosa inspeccion visual del producto, incluidos todos los
niveles del embalaje (seguin corresponda), para verificar que no haya dafos
antes del uso. Inspeccione visualmente y confirme que la integridad de la
barrera estéril no esté comprometida de ninguna manera.

INSTRUCCIONES DE USO

Para las microespirales de 0,018 inch:

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

Empuje el cartucho de carga hasta introducirlo por completo en el catéter
de implantacion. (Fig. 3)

. Haga avanzar el conector Luer Lock hacia el conector del catéter y fijelo
en posicion. (Fig. 4)

Utilice el estilete empujador para cargar la microespiral de embolizacion
Nester en el interior del catéter de implantacion. (Fig. 5) 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.

. Para conseguir que la microespiral de embolizacion Nester quede
firmemente colocada, recomendamos utilizar el estilete empujador para
hacer avanzar la microespiral mas adentro en el catéter de implantacion.
(Fig. 6)

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 cuestion mediante
lavado de solucién salina y contraste o mediante una técnica de empuje,
utilizando una guia o un empujador del tamano adecuado.

Haga una angiografia final para confirmar la posicién de la espiral dentro
del vaso que se desea tratar.

N

w

»

v

o

N

Para las espirales de 0,035 inch:

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

catéter esté en la posicion optima.

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

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

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

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

reloj. (Fig. 7)

. Mientras mantiene la posicion del cartucho, haga avanzar la parte rigida
de la guia en el interior de la canula de carga. Haga avanzar la espiral por
los primeros 20-30 centimetros del catéter angiografico. (Fig. 8) Extraiga
la guiay el cartucho de carga.

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

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

punta del catéter.

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

del vaso que se desea tratar.

ELIMINACION DE PRODUCTOS

Este producto puede resultar contaminado por sustancias potencialmente
infecciosas de origen humano y debe desecharse conforme a las pautas del
centro sanitario.

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos o en la

bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
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INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES
Informe al paciente seguin sea necesario respecto a las advertencias,
precauciones, contraindicaciones, medidas a tomar y limitaciones de uso
relevantes que debe conocer el paciente. Puede utilizar el identificador tnico
basico del producto de este producto (0827002CINC016-031_A1YP) para
consultar el Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) en el
sitio web de EUDAMED. Cuando EUDAMED esté disponible, utilice el siguiente
enlace: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este producto deben notificarse
a Cook Medical y a las autoridades competentes del pais en el que se utilizd
el producto.
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NESTER®-EMBOLISAATIOKOILIT JA -MIKROKOILIT

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annettuja tietoja ei
asianmukaisesti noudateta, laite ei ehké toimi tarkoitetulla tavalla tai
seurauksena voi olla potilaan vamma.

HUOMIO: Yhdysval lain téman lai saa

myyda ainoastaan laakari (tai ladkarinoikeudet saanut henkild) tai timan
maéarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS

Nester® 0,035 inch -embolisaatiokoilit ja 0,018 inch -mikrokoilit on
valmistettu platinasta ja toisistaan erillisistd synteettisistd kuiduista, ja

ne toimitetaan latauskasettiin valmiiksi ladattuina. Ne on suunniteltu
asetettaviksi kohdesuoneen kayttamalld pehmedd, suoraa johdinta tavallisen
angiografiakatetrin 1api.

1 P d.

Suori yky
« Koilin mallin ja pehmean platinamateriaalin ansiosta laite muodostaa
tiiviin tukkivan massan.
« Rontgenpositiivinen platinamateriaali mahdollistaa nékyvyyden
lapivalaisussa.
« Koilin pituutta pitkin erilladn olevat synteettiset kuidut lisaavat
trombogeenisuutta.
Saatavana on laaja valikoima ldpimittoja (2-20 mm) ja pituuksia (2-20 cm).
Ehdollisesti MK-turvallinen 3 T:n ja 1,5 T:n kuvauksissa.
Laite toimitetaan valmiiksi latauskasettiin ladattuna. Kasetti sisaltad MLLA-
sovittimen, joka voidaan liittda vakiomallisen angiografiakatetrin kantaan.
Koilit voidaan vapauttaa kayttamalla tavallista johdinta ja/tai
huuhtelemista varjoaineella/keittosuolaliuoksella.
Koilin malli sdilyttaa sateittaisen voiman siirtymisen estamiseksi, kun
koili on ylimitoitettu 10-20 % verran valtimoille tai 30-50 %:n verran
laskimoille.
« Estda veren virtauksen tai vahentaa sitd verisuonistossa.
n tai yhdessd muiden platina- tai Inconel-seoksesta
valmistettujen tyonnettavien ja irrotettavien embolisaatiokoilien kanssa.
Taydellisen tukoksen saavuttamiseksi voidaan kayttaa useita koileja.
« Pituus on merkitty tuotemerkintéihin kuvan 1 mukaisesti.
Implantin kayttoian on tarkoitus olla pysyva. Tuotetta on testattu sen
varmistamiseksi, etta laite toimii tarkoitetulla tavalla potilaan koko elinidn
tai laitteen implantoituna olemisen keston ajan.

Laitteen yhteensopivuus

« 0,035 inch -kokoiset Nester-koilit ovat yhteensopivia 0,035 inch -kokoisten
johtimien seka 0,035 inch -siséldpimittaisten angiografiakatetrien kanssa.

« 0,018 inch -lapimittaiset Nester-mikrokoilit ovat yhteensopivia 0,018 inch
-kokoisten johtimien ja 0,018-0,025 inch -sisdlapimittaisten mikrokatetrien
kanssa.

« Katetrin sisalapimitta on merkitty tuotemerkint6ihin kuvan 2 mukaisesti.

li iset ja k itativiiset tiedot
Laitteen materiaalit Paino
(grammaa)
Platina-volframi Lanka koilin Enintdén 0,819
(metalliseos) muodostamiseen
Nailon Kuitu Enintdén 0,008

Laitteen odotettu kayttoika
Nester-embolisaatiokoilin odotettu kayttoika on pysyvé, sen keston potilaassa
jatkuessa potilaan koko elinidn ajan.

Potilasryhma

Nester-embolisaatiokoilien kohdevéesto on aikuispotilaat, joille tarvitaan
verisuoniembolisaation toimenpiteitd, jotka kasittavat verenvirtauksen
pysdyttamisen tai véhentamisen dareisvaltimoissa ja -laskimoissa.

Tarkoitettu kayttdja

Tama laite on tarkoitettu niiden ladkarien kayttoon, joilla on kokemusta
interventionaalisista tekniikoista. Embolisaatiotoimenpiteitd, jotka edellyttavat
embolisaatiolaitteiden kayttod, saavat tehda vain laillistetut kliinisté tyota
tekevat it.

Kosk kehon kudok

Nester-embolisaatiokoilit ovat kertakayttdisia, ja ne on luokiteltu
implanttilaitteiksi, jotka ovat pysyvéssa kosketuksessa kiertévén veren ja
adreisverisuonten kanssa.
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Toimintaperiaate

Nester-embolisaatiokoilit on valmistettu platinasta ja toisistaan erillisista
synteettisista kuiduista, ja ne toimitetaan latauskasettiin valmiiksi ladattuina.
Ne on suunniteltu asetettaviksi kohdesuoneen kayttamalla pehmead,
suoraa johdinta tavallisen angiografiakatetrin ldpi. Kun koili on verisuonessa,
koilin malli séilyttad sateittaisvoiman, jotta se ei paase likkumaan. Koili ja
sen synteettiset kuidut saavat aikaan trombogeenisuutta tiiviin tukkivan
massan muodostamiseksi veren virtauksen tukkimiseksi tai vahentédmiseksi
verisuonistossa. Taydellisen tukoksen saavuttamiseksi voidaan kayttaa useita
koileja.

Koilin asetustekniikka ja koilin koon valinta

Pitkdaikainen tukkeutuminen riippuu verisuonen poikkileikkauksellisen
tukkeutumisen saavuttamisesta, ja koilien sijoittamista ja pysyvaa
tukkeutumista voidaan hallita koaksiaalisten katetrien avulla. Koaksiaalisen
tekniikan ja joko ankkuri- tai tukirakennetekniikan yhdistelma parantaa
merkittavasti koilin vapauttamisen stabiiliutta.

« Koaksiaalinen tekniikka: Tarkein vaihe koilin pidentymisen ja epavarman
pitkaaikaisen tukkeutumisen estamisessé on ulkoisen ohjausholkin/
katetrin kdyttaminen. Ulkoinen ohjausholkki/katetri antaa tukea, ja
sisdkatetrilla saadaan tarkempia valikoivia liikkeitd. (Kuva 9)

« Ankkuritekniikka: Ankkuritekniikka mahdollistaa turvallisen ja
distaalisen okkluusion, kun on kyse koilien mahdollisesta epavakaudesta.
Vahintaan 2 cm koilista tyénnetdan sivuhaaraan, joka tavallisesti
uhrataan. Tamén jalkeen loput koilista vapautetaan juuri proksimaalisesti
kyseiseen sivuhaaraan néhden, ja lisdkoileja pakataan. (Kuva 10)
HUOMAUTUS: Kéytd ankkuritekniikkaa varten yli 10 cm:n pituista koilia.

« Tukirakennetekniikka: Tukirakennetekniikkaa kdytetaan
suurivirtauksisissa verisuonissa, kun on huolta pehmeammaén koilin
siirtymisesta. Aluksi asetetaan suuren sateittdisvoiman Inconel-koili.
Tukirakenteen sisddn voidaan sitten pakata useita Inconel-koileja tai
platinakoileja (pehmeita koileja). (Kuva 11)

Yleensa ensimmaisen valitun koilin lapimitan on oltava 20 % suurempi tai
vahintdan 2 mm:n verran ylisuuri tukittavaan verisuoneen verrattuna.

KAYTTOTARKOITUS

Téama pysyva embolialaite on kuiturakenteinen metallikoili, jonka
tarkoituksena on pysdyttad verenvirtaus tai vahentda sitd aareisvaltimoissa ja
-laskimoissa koilin ja sen synteettisten kuitujen aiheuttaman fyysisen tukoksen
ja tromboosin avulla.

KAYTON INDIKAATIOT

Nester-embolisaatiokoilit ja -mikrokoilit on tarkoitettu valtimo- ja
laskimoembolisaatioon &areisverisuonissa. Niita voidaan kayttaa
verisuoniston poikkeavuuksien hoitoon, verenvuodon hoitoon, hyvan- ja
pahanlaatuisten kasvainten verisuonituksen poistamiseen, hyvénlaatuisen
kudoksen verisuonituksen poistamiseen, virtauksen uudelleenjakamiseen ja
suonensisaisen vuodon hallintaan.

KLIINISET HYODYT
Onnistunut tdydentava (esim. leikkausta edeltéva), palliatiivinen tai parantava
« verisuoniston poikkeavuuksien hoito,
- verenvuodon hoito,
« hyvan- tai pahanlaatuisten kasvainten verisuonituksen poistaminen,
« hyvanlaatuisen kudoksen verisuonituksen poistaminen,
« virtauksen uudelleenjakaminen, tai
« suonensisdisen vuodon hallinta
suonen taydellisella tai osittaisella tukkimisella mini-invasiivisen toimenpiteen
kautta.

MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

/AN

Ei-kliinisessa testauksessa on osoitettu, etta yksi ja useampi Nester-
embolisaatiokoili ja -mikrokoili on ASTM F2503 -standardin mukaisesti
ehdollisesti MK-turvallinen. Potilas, jolla on tamé laite, voidaan kuvata
turvallisesti asetuksen jalkeen seuraavin ehdoin.

« Staattinen magneettikentta voi olla vain 3,0 teslaa tai 1,5 teslaa.

« Magneettikentan suurin spatiaalinen gradientti on enintaan
1700 gaussia/cm (17 T/m).

« Suurin magneettikuvausjérjestelmén ilmoittama koko kehon
keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on < 2,0 W/kg (normaali
toimintatila).

Edelld mainituissa kuvausolosuhteissa Nester-embolisaatiokoilien ja
-mikrokoilien ei odoteta aiheuttavan yli 3,0 °C:n lampétilan nousua
15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Ei-kliinisessa testauksessa on havaittu kuva-artefaktin ulottuvan noin
5,7 mm:n padhén Nester-embolisaatiokoileista ja -mikrokoileista,
kun kuvauksessa kéytetaan kenttékaikupulssisekvenssia ja 3,0 teslan
magneettikuvausjarjestelmaa.
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Cook suosittelee, ettd potilas rekisteroi ndissa kdyttoohjeissa annetut
magneettikuvausolosuhteet MedicAlert Foundationiin. MedicAlert
Foundationiin voi ottaa yhteytta seuraavilla tavoilla:
Posti:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, Yhdysvallat
Puhelin: +1 888 633 4298 (maksuton)

+1 209 668 3333 Yhdysvaltojen ulkopuolelta
Faksi: +1209 669 2450

Internet: www.medicalert.org

VASTA-AIHEET
Perkutaanisen katetrin kautta tehtavan embolisaation absoluuttiset vasta-
aiheet:
Yleiset:
« Aktiivinen systeeminen infektio
« Kliinisesti selvasti havaittava kilpirauhasen liikatoiminta
Maksan syopéakasvaimen kemoembolisaation (transarteriaalinen
kemoembolisaatio TACE) tai radioembolisaation (transarteriaalinen
radioembolisaatio TARE) yhteydessa:
« Aktiivinen maksatulehdus
« Akuutti kohjuverenvuoto edellisten 2 viikon aikana
« Bilirubiini > 5 mg/dL
« Child-Pugh C -maksasairaus tai Child-Pugh > 8
« Kapesitabiinihoito 2 kuukauden sisélld ennen TARE-hoitoa hartsipalloilla
« Keuhkojen oikovirtaus, vakava (TARE)
« Kaanteinen porttilaskimovirtaus
+ Maha-suolikanavan ei kohteena oleva embolisaatio, odotettavissa oleva
(TARE)
« Maksanulkoiset etapeséakkeet
« Maksan vajaatoiminta, fulminantti
« Maksavaltimon katetrointi ei mahdollista
« Pitkélle edennyt kirroosi
« Porttilaskimon tukos (TACE)
« Riittamaton toiminnallinen maksareservi (TARE-hoitoa varten)
« Suuri kasvaintaakka (esim. kaksilohkoinen kasvain, joka vaikuttaa suureen
osaan maksasta, > 50 % maksasta korvaantunut kasvaimella)
- Valtimo-laskimofistelit, ei hoidettavissa olevat
« Valtimoiden varjoaineréntgenkuvauksen ja/tai valtimoiden kautta
tehtévien toimenpiteiden vasta-aiheet

VAROITUKSET

« Embolusten aiheuttamasta normaalien verisuonten tukkeutumisesta voi
syntya neurologinen puutos, iskeeminen aivohalvaus, selkaydininfarkti tai
iskeeminen infarkti.
Laitteet on valmistettu 92-prosenttisesta platina- ja 8-prosenttisesta
volframiseoksesta. Laitteita ei saa implantoida potilaille, jotka ovat
allergisia koilin jollekin komponentille.
Tama kertakdyttoinen laite ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettavaksi.
Uudelleenkasittelyn (uudelleensteriloinnin) ja/tai uudelleenkayton
yritykset voivat johtaa kemialliseen kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai
taudin levidmiseen.
Nester-embolisaatiokoilien ja -mikrokoilien kayttoa ei suositella
polyuretaanikatetrien tai sivuporteilla varustettujen katetrien kanssa.
Jos kéytetadn sivuporteilla varustettua katetria, embolus voi tarttua
sivuporttiin tai mennd vahingossa sen lapi. Polyuretaanikatetrin kaytté voi
my®ds johtaa emboluksen tarttumiseen katetrin sisaan.
Al kdytd laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti
avattu ennen kayttoa.
- Varoitus: Kaytt:

mahdolliset riskit.

VAROTOIMET
- Tama tuote on tarkoitettu sellaisten terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon, joilla on kokemusta valtimo- ja laskimoverisuonten
embolisaatiotekniikoista. Verisuoniyhteysholkkien, angiografiakatetrien ja
johdinten asettamiseen on kaytettava vakiotekniikoita.
« Ota angiogrammi ennen embolisaatiota katetrin oikea sijainnin
maarittamiseksi.
« Huuhtele angiografiakatetri keittosuolaliuoksella ennen embolisaatiokoilin
sisdanvientia.
« Jos kaytetaan 0,018 inch -kokoista mikrokoilia, varmista, ettéd asetuskatetrin
sisaldpimitta (ID) on 0,018-0,025 inch.
méa symboli merkinndissa tarkoittaa, ettd laite si yli 0,1 %:n
maaran (paino/paino) kobolttia (Co), joka on lisdantymiselle
€0 yaarallinen ja syopaa aiheuttava aine (luokka 1B). Laite sisaltaa
kuitenkin kobolttia siséltavaa ruostumattoman teraksen seosta, joka
ei nykyisen tieteellisen ndyton mukaan aiheuta lisaantynytta
syopariskia tai haitallisia lisadntymisvaikutuksia.
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MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

« Allerginen reaktio koilin komponenteille

« Embolisaatiokohteen iskemia/infarkti/tulehdus (ts. kliiniset vaikutukset,
toivotut tai epdtoivotut, jotka johtuvat verisuonen tukkeutumisesta
tarkoitetulla kohdealueella)

« Embolisaation jélkeinen oireyhtyma (systeemiset merkit ja oireet seka
embolisaation jélkeisen oireyhtyméan anatomiakohtaiset merkit, oireet ja
poikkeavat laboratorioarvot, jotka voivat koskea tiettyja potilasryhmia)

« Fisteli

Infektio

« Keuhkopussin nestekertyma, askites

Koilin siirtyminen

Maksan vajaatoiminta

Munuaisten toimintahéirio (esim. kohonneet munuaisten laboratorioarvot,
munuaisten vajaatoiminta/toimintakyvyttémyys)

« Muun kuin kohteen embolisaatio, joka aiheuttaa iskemian tai infarktin

« Sappivuoto / sapenjohtimen vaurio / sappinestekertyma

Sisaanvientiin liittyvat ja katetriangiografiaan liittyvat sivuvaikutukset
(sisaanvientikohdan hermovaurio, varjoaineen aiheuttama nefropatia,
varjoainereaktio, embolia [esim. iima, ateroottiset jatteet, trombi],
hematooma, infektio, pahoinvointi/oksentelu, verisuonen tukkeutuminen,
kipu, valeaneurysma/valtimo-laskimofisteli, subintimaalinen reitti,
verisuonitukos, vasospasmi, vasovagaalinen pyortyminen, verisuonen
dissekoituma, verisuonivaurio, verisuonen puhkeama)

« Toimenpiteeseen liittyva kuolleisuus

« Verenvuoto/hemorragia

« Verisuonitukos

TOIMITUSTAPA

Toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna repéisypakkauksessa. Tarkoitettu
kertakayttoon. Steriili, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.
Sailytettdva kuivana ja auringonvalolta suojattuna. Kun otat tuotteen
pakkauksesta, tarkasta tuote varmistaaksesi, etta se on ehja.

Taman laitteen mukana tulee implanttikortti, joka tulee antaa potilaalle sen
jélkeen, kun terveydenhuollon ammattihenkil6 on tayttanyt sen.

LAITTEEN TARKASTUS

Varmista ennen kéyttod, ettei laitteessa ole vaurioita, tarkastamalla laite
huolella visuaalisesti, myos kaikki pakkauksen tasot (soveltuvin osin). Tee
visuaalinen tarkastus ja varmista, ettei steriilisuojuksen eheys ole millaan
tavalla vaarantunut.

KAYTTOOHJEET

0,018 inch -kokoiset mikrokoilit:

. Ota angiogrammi ennen embolisaatiota katetrin optimaalisen sijainnin
maarittamiseksi.

Tyonné latauskasetti kokonaan asetuskatetriin. (Kuva 3)

. Tyonna luer-lukkoliittimen liitin katetrin kantaa kohti ja lukitse paikalleen.
(Kuva 4)

Lataa Nester-embolisaatiomikrokoili asetuskatetriin kayttamalla
tyénninmandriinia. (Kuva 5) HUOMAUTUS: Mandriini on tyonnettava
niin pitkalle latauskasettiin kuin mahdollista, jotta oikea lataaminen
varmistetaan. Poista tydnninmandriini ja latauskasetti.

. Nester-embolisaatiomikrokoilin turvallisen sijoittamisen varmistamiseksi
suosittelemme tydnninmandriinin kdyttamista mikrokoilin tyontamiseksi
pidemmille asetuskatetrin sisélle. (Kuva 6)

Kun koili on asetettu asetuskatetriin, varmista katetrin karjen sijainti
ennen vapauttamista. Koilin malli mahdollistaa kohdeverisuoneen
viemisen keittosuolaliuoksella/varjoaineella huuhtelemalla tai
tyontotekniikalla sopivan kokoista johdinta tai tydnninta kayttaen.

Ota lopullinen angiogrammi koilin asennon varmistamiseksi
kohdeverisuonessa.
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0,035 inch -kokoiset koilit:

. Ota angiogrammi ennen embolisaatiota katetrin optimaalisen sijainnin
maarittamiseksi.

. Ota tiukasti kiinni latauskasetista pitdmalla sita peukalon ja etusormen
valissa. Vie latauskasetin metallinen p&a katetrin kannan pohjaan.
Lukitse latauskasetti katetrin kantaan kaantamalla luer-lukkosovitinta
myoétapaivaan. (Kuva 7)

. Pidd kasettia paikallaan ja tyonna johtimen jaykka osa latauskanyyliin.

Tyonné koili angiografiakatetrin ensimmadisten 20-30 senttimetrin sisélle.

(Kuva 8) Poista johdin ja latauskasetti.

Tyoénnd embolisaatiokoilia johtimen joustavalla karjelld katetrin karkeen.

Varmista angiografiakatetrin sijainti ennen vapauttamista.

Vapauta koili tyontamalld johdinta eteenpdin katetrin karjen ohi.

Ota lopullinen angiogrammi koilin asennon varmistamiseksi

kohdeverisuonessa.
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LAITTEIDEN HAVITTAMINEN
Tama laite voi kontaminoitua ihmisperiisilla mahdollisilla tarttuvilla aineilla, ja
se on hévitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti.

VITTEET

Nama kayttoohjeet perustuvat ladkareiden omaan kokemukseen ja
(tai) heidan julkaisemaansa kirjallisuuteen. Kysy Cookin paikalliselta
myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta kirjallisuudesta.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset, varotoimet,
vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton rajoitukset, joista potilaan

tulee tietad. Voit kayttaa taman laitteen yksilollistd laitetunnistetta
(0827002CINCO16-031_AT1YP) Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvystd (SSCP) -asiakirjan etsimiseen EUDAMED-verkkosivustolta.
Kun EUDAMED on kaytettavissa, kayta seuraavaa linkkia:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Jos tdhadn laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin vakava vaaratilanne, siita
on ilmoitettava Cook Medical -yhticlle ja myds toimivaltaiselle viranomaiselle
sielld, missa laitetta kaytettiin.

FRANCAIS

COILS ET MICROCOILS D’EMBOLISATION NESTER®

Lire attentivement ce mode d’emploi. En conséquence du non-respect des
i indiquées, le di: itif peut ne pas fonctionner comme prévu

ou le patient peut subir un préjudice corporel.

ATTENTION : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé a exercer) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les coils d’embolisation de 0,035 inch et les microcoils d'embolisation de
0,018 inch Nester® sont fabriqués en platine avec des fibres synthétiques
espacées, et sont fournis préchargés dans une cartouche de chargement.
Ils sont congus pour étre largués dans le vaisseau cible en utilisant un guide
droit souple par un cathéter d’angiographie standard.

Caractéristiq de perfor
- La conception du coil et le platine souple permettent au dispositif de former
une masse d'occlusion étroite.
« Le platine radio-opaque permet une meilleure visibilité sous radioscopie.

« Les fibres synthétiques espacées le long du coil augmentent la
thrombogénicité.

« Large gamme de diamétres (2-20 mm) et de longueurs (2-20 cm)
disponibles.

« Compatible avec I'lRM sous certaines conditionsa3Tet 1,5T.

« Le dispositif est livré préchargé dans une cartouche de chargement avec
un adaptateur MLLA qui peut étre connecté a une embase de cathéter
d‘angiographie standard.

« Les coils peuvent étre déployés a I'aide d'un guide standard et/ou d'un
ringage au produit de contraste/sérum physiologique.

« La conception du coil maintient la force radiale pour prévenir la migration
lorsqu’elle est surdimensionnée de 10 a 20 % pour les artéres ou de 30 a
50 % pour les veines.

« Obstruction ou réduction du débit sanguin dans le systéme vasculaire.

« Peut étre utilisé seul ou en combinaison avec d'autres coils d'embolisation
détachables et poussables en platine ou en alliage d'Inconel.

« Plusieurs coils peuvent étre utilisés pour obtenir une occlusion compléte.

« La longueur est indiquée sur I‘étiquette du produit par la Fig. 1.

« La durée de vie de I'implant est prévue pour étre permanente. Des tests ont
été effectués pour s'assurer que le dispositif fonctionnera comme prévu
pendant la durée de vie du patient ou la durée d'implantation du dispositif.

Compatibilité du dispositif

« Les coils Tornado de 0,035 inch sont compatibles avec les guides de
0,035 inch et les cathéters d'angiographie d’'un diamétre interne de
0,035 inch.

« Les microcoils Nester de 0,018 inch de diamétre sont compatibles avec les
guides de 0,018 inch de diamétre et les microcathéters dont le diametre
interne est compris entre 0,018 inch et 0,025 inch.

« Le diamétre interne du cathéter est identifié sur les étiquettes du produit
par la Fig. 2.

42


http://ec.europa.eu/tools/eudamed

1 ives et q

Matériaux du dispositif Poids (grammes)

Platine-tungstene Fil pour coil Jusqu'a 0,819
(alliage métallique)

Nylon Fibre Jusqu'a 0,008

Durée de vie attendue du dispositif
La durée de vie prévue du coil d'embolisation Nester est permanente, avec
une durée a demeure couvrant toute la vie du patient.

Catégorie de patients

La population cible pour les coils d'embolisation Nester est constituée de
patients adultes qui nécessitent des procédures d'embolisation vasculaire
induisant I'arrét ou la réduction du débit sanguin dans les vaisseaux artériels
et veineux périphériques.

Utilisateur prévu

Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis I'expérience
nécessaire aux techniques interventionnelles. Les procédures d'embolisation
qui nécessitent I'utilisation des dispositifs d'embolisation doivent étre réalisées
uniquement par des praticiens cliniques agréés.

Contact avec les tissus organiques

Les coils d'embolisation Nester sont a usage unique, classés comme des
dispositifs implantables en contact permanent avec le sang circulant et le
systéme vasculaire périphérique.

Principe de fonctionnement

Les coils d'embolisation Nester sont fabriqués en platine avec des fibres
synthétiques espacées, et sont fournis préchargés dans une cartouche de
chargement. Ils sont congus pour étre largués dans le vaisseau cible en
utilisant un guide droit souple par un cathéter d'angiographie standard.

Une fois dans le vaisseau, la conception du coil maintient la force radiale

pour empécher la migration. Le coil et ses fibres synthétiques induisent une
thrombogénicité pour former une masse d'occlusion étroite afin d'obstruer ou
de réduire le débit sanguin dans le systéme vasculaire. Plusieurs coils peuvent
étre utilisés pour obtenir une occlusion compléte.

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 l'occlusion permanente. La combinaison de la
technique coaxiale et de la technique d’ancrage ou d’armature augmente
significativement la stabilité du déploiement du coil.

« Technique coaxiale : L'utilisation d’une gaine/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/le cathéter de guidage
externe offre un support et le cathéter interne permet d'effectuer des
manceuvres sélectives plus précises. (Fig. 9)
Technique d’ancrage : La technique d'ancrage offre une occlusion distale
stire quand la stabilité des coils est incertaine. Au moins 2 cm d'un coil sont
avancés dans la branche latérale, qui est normalement sacrifiée. Le reste du
coil est alors déployé juste en amont de cette branche latérale, puis des coils
supplémentaires sont accumulés. (Fig. 10) REMARQUE : Utiliser un coil de
plus de 10 cm de long pour la technique d’ancrage.
Technique d’armature : La technique d’armature est utilisée pour les
vaisseaux a haut débit quand il existe un risque de migration d'un coil plus
souple. Un coil en Inconel a force radiale élevée est mis en place en premier.
Ensuite, plusieurs coils en Inconel ou en platine (coils souples) peuvent étre
accumulés dans I'armature. (Fig. 11)
En général, le premier coil sélectionné doit avoir un diamétre 20 % plus grand,
ou d'au moins 2 mm de plus, que le vaisseau a occlure.

UTILISATION

Ce dispositif d'embolisation permanent est un coil métallique a fibres destiné
a provoquer l'arrét ou la réduction du débit sanguin dans les artéres et veines
périphériques par occlusion physique et thrombose induites par le coil et ses
fibres synthétiques.

INDICATIONS

Les coils et microcoils d'embolisation Nester sont destinés a réaliser une
embolisation artérielle et veineuse dans le systéme vasculaire périphérique. lls
peuvent étre utilisés pour le traitement d’anomalies vasculaires, le traitement
d’hémorragies, la dévascularisation de tumeurs bénignes et malignes, la
dévascularisation de tissus bénins, la redistribution du débit et la prise en
charge des endofuites.

BENEFICES CLINIQUES

Succeés
« du traitement des anomalies vasculaires,
« du traitement des hémorragies,
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« de la dévascularisation de tumeurs bénignes ou malignes,

« de la dévascularisation de tissus bénins,

« de la redistribution du débit, ou

« de la prise en charge des endofuites
par occlusion compléte ou partielle du vaisseau via une procédure mini-
invasive en contexte adjuvant (p. ex. pré-chirurgical), palliatif ou curatif.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

/AN

Des tests non cliniques montrent que, selon la norme ASTM F2503, la
présence d'un ou de plusieurs coils et microcoils d'embolisation Nester est
compatible avec I'IlRM sous certaines conditions. Un patient porteur de ce
dispositif peut subir sans danger un examen par IRM apreés 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 (DAS) moyen pour le corps entier,
rapporté par le systéme IRM, de < 2,0 W/kg (en mode de fonctionnement
normal)
Dans les conditions de balayage décrites ci-dessus, il est attendu que les coils
et microcoils d'embolisation Nester produisent une élévation maximale de la
température de 3,0 °C aprés 15 minutes de balayage continu.
L'artefact d'image se prolonge d’environ 5,7 mm par rapport aux coils et
microcoils d'embolisation Nester, tel que constaté au cours d’essais non
cliniques avec une séquence d'impulsions en écho de gradient et un systeme
IRM de 3,0 teslas.

Pour les patients américains uniquement

Cook recommande au patient d'enregistrer aupres de la MedicAlert
Foundation les conditions d’'lRM mentionnées dans ce mode demploi. La
MedicAlert Foundation peut étre contactée aux coordonnées suivantes :

Adresse postale:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, Etats-Unis

Téléphone : +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
Contre-indications absolues a 'embolisation transcathéter percutanée :
Générales :
« Infections systémiques actives
« Manifestation clinique d’hyperthyroidie
Dans le contexte d'une chimio-embolisation (TACE) ou d'une radio-
embolisation (TARE) pour une malignité hépatique :
Bilirubine > 5 mg/dL
Charge tumorale importante (par ex., tumeur bilobaire touchant une grande
partie du foie, > 50 % du foie remplacé par une tumeur)
« Cirrhose avancée
Contre-indications aux interventions artériographiques et/ou transartérielles
Embolisation non ciblée des voies gastro-intestinales, potentielle (TARE)
- Fistules artérioveineuses, non traitables
Impossibilité de cathétérisme de I'artére hépatique
Infection hépatique active
Insuffisance hépatique, fulminante
Inversion du flux porte
« Maladie hépatique de Child-Pugh C ou Child-Pugh = 8
Métastases extrahépatiques
Obstruction de la veine porte (TACE)
Réserve hépatique fonctionnelle insuffisante (pour la TARE)
- Saignement variqueux aigu au cours des 2 semaines précédentes
« Shunt pulmonaire, sévére (TARE)
« Traitement par capécitabine dans les 2 mois précédant le traitement par
TARE avec des sphéres de résine

AVERTISSEMENTS

« Un déficit neurologique, un accident vasculaire ischémique, un infarctus
meédullaire ou un infarctus ischémique peut se produire a la suite de
l'occlusion de vaisseaux normaux par des emboles.

« Les dispositifs sont fabriqués en alliage a 92 % de platine et 8 % de
tungsténe. Les dispositifs ne doivent pas étre implantés chez les patients qui
présentent des allergies a I'un des composants du coil.

« Le dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute
tentative de retraitement (restérilisation) et/ou réutilisation de ce dispositif
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peut provoquer une contamination chimique, la défaillance du dispositif et/

ou la transmission d'une maladie.

Il est recommandé de ne pas utiliser les coils et microcoils d'embolisation

Nester avec des cathéters en polyuréthane ou a orifices latéraux. Si un

cathéter a orifices latéraux est utilisé, 'lembole risque de se loger dans un

orifice latéral ou de passer accidentellement a travers. Lutilisation d'un

cathéter en polyuréthane risque également de loger 'embole dans le

cathéter.

Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est endommagé ou

a été accidentellement ouvert avant utilisation.

- Avertissement : Lutilisateur doit tenir compte des risques potentiels liés a
I'exposition aux rayonnements.

MISES EN GARDE
« Ce produit est congu pour étre utilisé par des professionnels de santé
expérimentés dans les techniques d’embolisation artérielle et veineuse. Le
praticien procédera selon les techniques standard de pose de gaines d'accés
vasculaire, de cathéters d’angiographie et de guides.
« Réaliser une angiographie avant I'embolisation pour vérifier si le cathéter est
en position correcte.
« Avant l'introduction du coil dembolisation, purger le cathéter
d’angiographie avec du sérum physiologique.
« Si un microcoil d'embolisation de 0,018 inch est utilisé, s'assurer que le
cathéter d'injection présente un diametre interne (DI) de 0,018 inch a
0,025 inch.
. Le symbole sur I‘étiquette indique que le dispositif contient du
cobalt (Co), une substance toxique pour la reproduction et
Co cancérigene (catégorie 1B), a un niveau supérieur a 0,1 % m/m.
Cependant, le dispositif contient un alliage d'acier inoxydable
contenant du cobalt, qui naugmente pas le risque de cancer ou
d'effet indésirable sur la reproduction selon les données probantes
scientifiques actuelles.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

« Dysfonctionnement rénal (par ex., augmentation des valeurs biologiques
rénales, insuffisance/défaillance rénale)
Effets secondaires liés a I'accés et a I'angiographie par cathéter (lésion
nerveuse au site d'accés, néphropathie induite par le produit de contraste,
réaction au produit de contraste, embolie [p. ex., air, débris d'athérome,
thrombus], hématome, infection, nausées/vomissements, occlusion des
vaisseaux, douleur, pseudoanévrisme/fistule artérioveineuse, passage sous-
intimal, thrombose, vasospasme, malaise vagal, dissection du vaisseau,
lésion vasculaire, perforation d'un vaisseau)
Embolisation non ciblée provoquant une ischémie ou un infarctus
« Epanchement pleural, ascite
- Fistule
Fuite biliaire/lésion du canal biliaire/biliome
Infection
Insuffisance/défaillance hépatique
- Ischémie/infarctus/inflammation de la cible de 'embolisation (c.-a-d., les
effets cliniques, qu'ils soient souhaités ou non, qui résultent de l'occlusion
du vaisseau dans la zone cible prévue)
Migration du coil
Mortalité liée a l'intervention
Réaction allergique aux composants du coil
Saignement/hémorragie
Syndrome post-embolisation (signes et symptomes systémiques en plus
des signes, symptdmes et valeurs biologiques anormales spécifiques a
I'anatomie du syndrome de post-embolisation pouvant concerner des
catégories de patients particulieres)
« Thrombose

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé & I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.

A usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et
intact. Conserver au sec et a I'abri de la lumiére du soleil. Lors du retrait de
I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas endommagé.
Ce dispositif s'accompagne d'une carte d'implant qui doit étre remise au
patient aprés avoir été renseignée par le professionnel de santé.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter visuellement le dispositif avec soin, notamment tous les niveaux
d'emballages (le cas échéant) pour vérifier qu'il n’a pas été endommagé
avant son utilisation. Inspecter visuellement et confirmer que l'intégrité de la
barriére stérile na en aucun cas été compromise.

MODE D'EMPLOI
Pour microcoils de 0,018 inch :
1. Réaliser un angiogramme avant I'embolisation pour déterminer la
position optimale du cathéter.
2. Pousser a fond la cartouche de chargement dans le cathéter d'injection.
(Fig. 3)
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. Pousser le connecteur Luer lock vers 'embase du cathéter et le bloquer
en place. (Fig. 4)

Utiliser le stylet pousseur pour charger le microcoil d'embolisation

Nester dans le cathéter d'injection. (Fig. 5) 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.

. Il est recommandé d'utiliser le stylet pousseur pour pousser le microcoil
d’embolisation Nester a fond dans le cathéter d'injection afin d’assurer la
mise en place correcte du microcoil. (Fig. 6)

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 rincage au sérum
physiologique/produit de contraste ou par poussée au moyen d'un guide
ou d'un pousseur de calibre adapté.

Réaliser une angiographie finale pour confirmer la position du coil dans
le vaisseau cible.

»
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Pour des coils de 0,035 inch :

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

Tenir fermement la cartouche de chargement entre le pouce et l'index.

Introduire I'extrémité métallique de la cartouche de chargement dans

la base de 'embase du cathéter. Bloquer la cartouche de chargement

sur 'embase du cathéter en tournant I'adaptateur Luer lock dans le sens

horaire. (Fig. 7)

En maintenant la position de la cartouche, avancer la partie rigide

du guide dans la canule de chargement. Pousser le coil dans les 20 a

30 premiers centimétres du cathéter d'angiographie. (Fig. 8) Retirer le

guide et la cartouche de chargement.

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

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

6. Réaliser une angiographie finale pour confirmer la position du coil dans

le vaisseau cible.
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MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Ce dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement
infectieuses d'origine humaine et doit étre éliminé conformément aux
directives de I'établissement.

REFERENCES

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

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde,
contre-indications, mesures a prendre et limites d'utilisation applicables qu'il
est important de connaitre. Il est possible d'utiliser I'identifiant unique de
base de ce dispositif (0827002CINC016-031_A1YP) pour trouver le résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) sur le site
Web d’EUDAMED. Lorsque 'EUDAMED sera disponible, utiliser le lien suivant :
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif a
Cook Medical et aux autorités compétentes du pays ou le dispositif a été
utilisé.

MAGYAR

NESTER® EMBOLIZACIOS SPIRALOK ES
MIKROSPIRALOK

Figy I el mind. o

betartasanak elmulasztasa az eszk6z nem Jelteté i miikddéséh

vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az USA rvényei értelmében ez az eszkoz

kizardlag orvos (vagy megfi engedéllyel lelkez6 egészségiigyi
kember) altal vagy rendelvényére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A 0,035 inch méret(i Nester® embolizécids spiralok és a 0,018 inch méreti
mikrospiralok platinabol és szakaszosan elhelyezkedd, szintetikus szalakbol
késziilnek, és egy betdltébetétbe elére betéltve keriilnek forgalomba. Egy
lagy, egyenes vezetddrot alkalmazasaval, szabvanyos angiografias katéteren at
juttathatok a célérbe.

Teljesitményjellemzok
« A spiral kialakitasa és a puha platinaanyag lehet6vé teszi, hogy az eszkéz
tomor zarétomeget képezzen.
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« A sugarfogo platinaanyag lehetévé teszi a fluoroszkop alatti megjelenitést.

« A spirdl mentén elhelyezked® szintetikus szélak fokozzak a trombogén
hatast.

« Széles dtmérétartomany (2-20 mm) és hosszusag (2-20 cm) all

rendelkezésre.

MR-kondicionélis 3 teslas és 1,5 teslas értéken.

Az eszkoz el6re be van téltve egy MLLA adapterrel rendelkezé

betoltébetétbe, amely standard angiografias katéter konuszahoz

csatlakoztathato.

A spiralok szabvanyos vezetddrottal és/vagy kontrasztanyagot tartalmazo

fiziologias sooldattal nyithatok ki.

« A spirdl kialakitasa fenntartja a sugdriranyu szilardsagot, és ezzel

megakadalyozza az elvandorlast, amikor azt az artériak esetében

10-20%-kal, a véndk esetében pedig 30-50%-kal tilméretezik.

Elzarja vagy csokkenti a véraramlast az érrendszerben.

Onmagaban vagy mas, platina-, illetve Inconel-6tvézetbsl késziilt,

el6retolhato és levélaszthaté embolizacios spiralokkal egyiitt hasznalhato.

A teljes elzérodas eléréséhez tobb spiral is hasznalhato.

A hosszt a termék cimkéjén az 1. abra mutatja.

Elettartamét tekintve az implantatum rendeltetése szerint tartés

betiltetésre szolgal. Vizsgélatokat végeztek annak igazoléaséra, hogy az

eszkoz rendeltetésszeriien fog miikodni a beteg élettartama vagy az

eszkoz beliltetésének idotartama alatt.

Az eszk6z kompati asa
« A 0,035 inch méretl Nester spirdlok a 0,035 inch méretti vezetédrotokkal
és a 0,035 inch bels6 atméréjii angiografias katéterekkel kompatibilisek.
« A 0,018 inch atméréjii Nester mikrospiralok a 0,018 inch atméréji
vezetédrétokkal és a 0,018 inch és 0,025 inch kozotti belsé atmérdji
mikrokatéterekkel kompatibilisek.
« A katéter belsé atméréjét a termék cimkéjén a 2. abra mutatja.

Mi égi és yiségi adatok
Eszkozben lévé anyagok Témeg (gramm)
Platina-volfram Drot Max. 0,819
(fémotvozet) tekercseléshez
Nejlon Szal Max. 0,008

Az eszkoz varhato élettartama
Varhato élettartamat tekintve a Nester embolizacios spiral tartos betiltetésre
szolgal, és a testben maradas idétartama a beteg élettartamara terjed ki.

0

Betegpopul
akiknek olyan vaszkularis embolizcios eljarasokra van sziikségiik, amelyek
a véraramlas ledllitasat vagy csokkentését idézik el6 a periférias artérias és
vénas erekben.

Rendelteta & falh 216
u

Az eszkoz az intervencios technikdkban jaratos orvosok éltali hasznélatra
szolgal. Az embolizacios eszkézok hasznélatat igénylé embolizacios
eljarasokat kizérélag engedéllyel rendelkezé egészségligyi szakemberek
végezhetik.

I valo éri é

A Nester embolizécids spiralok egyszer hasznalatosak, implantatumként
besorolt eszkdzok, amelyek tartésan érintkeznek keringé vérrel és periférias
erekkel.

Miikodési elv

A Nester embolizacios spirdlok platindbél és szakaszosan elhelyezkedd,
szintetikus szalakbol késziilnek, melyek egy betdltébetétbe elére betdltve
kertilnek forgalomba. Egy lagy, egyenes vezet6drot alkalmazasaval,
szabvanyos angiografias katéteren at juttathatok a célérbe. Az érbe jutva

a spiral kialakitasa fenntartja a sugariranyu szilardsagot az elvandorlas
megel6zése érdekében. A spiral és a szintetikus szélak trombogén hatast
valtanak ki, és igy tomor zarotomeget képeznek az érrendszerben a
véraramlas elzarasa vagy csokkentése érdekében. A teljes elzarédas eléréséhez
t6bb spirél is hasznélhato.

A spiral bej
kivalasztasa
A hosszUi tavu elzaras az ér keresztmetszeti elzdrasanak megvaldsitasan
mulik. A koaxidlis katéterek révén kontrollalhat6 a spirdlok elhelyezése és a
tartés elzaras megvaldsitasa. A koaxialis technikanak a horgonytechnikéval
vagy a kitdmasztasi technikaval torténé 6tvozése jelentdsen fokozza a spiral
kinyitasanak stabilitasat.
« Koaxialis technika: A kiilsé vezetShtively/katéter hasznalata a
legfontosabb |épés a spiral megnydlasanak és a bizonytalan hosszu tava

és a spiral mér
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elzarasnak a megel6zésére. A kiils6 vezetShiively/katéter tdmaszt biztosit,
a belsé katéter pedig finomabb szelektiv manévereket tesz lehetévé.

(9. abra)

Horgonytechnika: A horgonytechnika biztonsagos disztalis elzarast
nyujt, amikor felmertil a spiralok instabilitasanak lehetésége. Legaldbb

2 cm-es spiralszakaszt kell eléretolni az oldalagba, amely normalis
kortulmények kozott felaldozésra kertil. A spiral tobbi része ezutdn
kinyitasra keriil az emlitett oldalaghoz képest kozvetlentil proximalis
helyzetben, és tovabbi spirélok keriilnek behelyezésre helykitéltés
céljabol. (10. abra) MEGJEGYZES: 10 cm-nél hosszabb spirélt hasznaljon
a horgonytechnikéhoz.

Kitamasztasi technika: A kitdmasztasi technika nagy véraramu erekben
hasznélatos, ahol fennall a ldgyabb spirél elvandorlasanak lehetésége.
El6szor egy sugariranyban nagy szilardsagu Inconel spiral kerdil
behelyezésre. Ezutan tobb Inconel spirélt vagy platinaspirélt (lagy spiralt)
lehet a kitamasztas belsejében elhelyezni helykitéltés céljabol. (11. abra)
Altaldban az els kivalasztott spiral atmérsjének 20%-kal vagy legaldbb

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

RENDELTETES

Ez a tartésan behelyezett embolizaciés eszkéz egy szalakbol all6 fémspiral,
amely a periférias artéridkban és vénakban a véraramlas megsziinését
vagy csokkenését okozza a spirdl és a szintetikus szalak altal kivaltott fizikai
elzarodas és trombozis révén.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Nester embolizécids spiralok artérias és vénas embolizaciohoz javallottak
a periférias érrendszerben. Ezek a vaszkularis rendellenességek kezelésére,
a hemorragia kezelésére, a joindulatu és rosszindulati daganatok
devaszkularizacidjara, joindulatu szovetek devaszkularizaciéjara, az aramlas
modositasara és endoleakek kezelésére hasznalhatok.

KLINIKAI ELONYOK
A kiegészit6 (pl. muitét el6tti), palliativ vagy kurativ eljarasok eredményessége:
a vaszkularis rendellenességek kezelésében,
a hemorrégia kezelésében,
a joindulatu vagy rosszindulati dagantok devaszkularizaciéjaban,
a joindulatu szévet devaszkularizacidjaban,
« az dramlas modositasaban, vagy
« az endoleakek kezelésében
teljes vagy részleges érelzarodas mellett, minimélisan invaziv eljarassal.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy az egyediil vagy
tébbedmagaval hasznélt Nester embolizécids spiralok és mikrospiralok az
ASTM F2503 szabvanynak megfeleléen MR-kondicionalisak. llyen eszkozzel
rendelkezé betegek a behelyezést kdvetéen biztonsagosan szkennelheték az
alabbi korilmények kozott:
« Sztatikus magneses tér eréssége: kizardlag 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 tényezd (SAR) értéke legfeljebb 2,0 W/kg (normélis tzemmaod)
A fenti szkennelési koriilmények kozott, 15 perces folyamatos szkennelés
hatésara a Nester embolizacios spiralok és mikrospiralok hémérséklet-
emelkedése varhatéan nem haladja meg a 3,0 °C-ot.
A gradiensechoé-impulzussorozattal, 3,0 teslas MRI rendszerben végzett nem
klinikai tesztelés tantsaga szerint a képm(termék kb. 5,7 mm-rel nydlik tal a
Nester embolizacids spiralokon és mikrospiralokon.

Csak az egyesiilt dllamokbeli betegek esetén

A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztrélja a MedicAlert Foundation
alapitvanynal az ebben a hasznalati utasitasban kozolt MR-vizsgélati
feltételeket. A MedicAlert Foundation elérhet6ségei a kovetkezok:

Postai cim:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

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

Faxszém:  +1-209-669-2450
Webhely: ~ www.medicalert.org

ELLENJAVALLATOK
A perkutén transzkatéteres embolizacié abszolt ellenjavallatai:
Altaldnos:

« Aktiv szisztémas fert6zés

« A pajzsmirigy klinikailag nyilvanvalé tulmiikodése
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Kemoembolizaciéval (TACE) vagy radioembolizaciéval (TARE) 6sszefliggésben,
majmalignitas esetén:

« A gasztrointesztinalis traktus nem célzott embolizacidja, varhato (TARE)

« A portalis véna elzarodésa (TACE)

« Aktiv majfertézés

« Akut varix eredet(i vérzés az elmdlt 2 hétben
Arteriografiai és/vagy transzartérias beavatkozasok ellenjavallatai
Bilirubin >5 mg/dL
Child-Pugh C méjbetegség vagy Child-Pugh =8
Elégtelen miikodési tartalékkapacitds a majban (TARE esetén)
Elérehaladott cirrdzis
Extrahepatikus attétek
Forditott portalis aramlas
Kapecitabin-kezelés a TARE-kezelés el6tti 2 honapban, gyantagémbdokkel
Kezelhetetlen arteriovendzus fisztuldk
Majartéria katéterezésének meghitsuldsa
Majelégtelenség, fulminans
Nagy tumorterhelés (pl. a maj nagy részét érint6 bilobaris tumor, ahol a
maj >50%-ara terjed ki a daganat)
- Tid6 séntélése, sulyos (TARE)

JVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Neurolégiai deficit, iszkémias sztrok, gerincsériilés vagy ischaemias

infarktus kovetkezhet be a normalis erek embolusok altali okkluziéja miatt.

Az eszkozok egy 92%-ban platinat, 8%-ban volframot tartalmazé

Otvozetbdl késziilnek. Az eszkézoket nem szabad bediltetni olyan

betegekbe, akik allergiasak a spiral barmely komponensére.

Az egyszer hasznélatos eszkdzt nem tobbszori hasznélatra tervezték.

Az Ujrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és az ismételt hasznalat megkisérlése

vegyi szennyezddéshez, az eszk6z meghibasodasahoz és/vagy

betegségatvitelhez vezethet.

« A Nester embolizaciés spirdlok és mikrospiralok poliuretén katéterekkel,
valamint oldalnyildsokkal rendelkezé katéterekkel torténé alkalmazasa
nem ajanlott. Oldalnyilasokkal rendelkez6 katéter hasznélata esetén
a vérrog az oldalnyilasba szorulhat, vagy véletleniil kereszttilhaladhat
azon. Poliuretan katéter hasznalata esetén ugyancsak bekovetkezhet a
vérrognek a katéteren beliili megakadasa.

« Tilos hasznélni az eszkézt, ha a steril csomagolds megsériilt vagy véletlendil
fel lett bontva hasznalat el6tt.

« Vigyazat: A felhasznaldnak mérlegelnie kell a sugérterheléssel 6sszefiiggd
potenciélis kockazatokat.

OVINTEZKEDESEK
« A termék az artérias és vénas embolizacios technikakban jartas
egészségligyi szakemberek altali hasznélatra szolgal. A vaszkularis
hozzaférést biztosito huivelyek, az angiografias katéterek és a vezetédrotok
behelyezésére szolgald standard technikékat kell alkalmazni.
« Az embolizaciét megelézéen a katéter megfelel6 helyzetének
meghatérozasahoz készitsen angiogramot.
« Az embolizacios spiral bevezetése el6tt fiziologias sooldattal oblitse 4t az
embolizaciés katétert.
« A 0,018 inch méret(i mikrospiral alkalmazasa esetén tgyeljen arra, hogy a
bevezetokatéter belsé atméréje (ID) 0,018 és 0,025 inch kozott legyen.
. Ez a cimkén szerepl6 szimbolum azt jelzi, hogy az eszkéz
0,1 témegszazalékot meghaladé koncentracioban tartalmaz
Co kobaltot (Co), amely reprodukciés toxicitésu és rakkelté hatésu
(1.B veszélyességi kategdriaba tartozo) anyag. Ugyanakkor az
eszkoz kobalt tartalmu rozsdamentesacél-6tvozetet tartalmaz,
amely a jelenleg rendelkezésre &llé tudomanyos bizonyitékok
alapjan nem noveli a rék vagy a kedvezétlen reprodukcids hatas
kialakulasanak a kockézatat.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« A céltertlet embolizacidja altal okozott iszkémia/infarktus/gyulladés (azaz

a tervezett célteriileten az érelzarodasabol eredé — akar kivanatos, akar

nem - klinikai hatasok)

A spiral elvandorldsa

Allergias reakcid a spiral komponenseivel szemben

Eljarashoz kapcsolodé mortalitas

« Embolizacié utani szindroma (szisztémas jelek és tiinetek az anatémia-

specifikus jelek, tiinetek és az embolizaci6 utani szindroma rendellenes

laboratériumi értékei mellett, amelyek befolyasolhatjék az adott

betegpopulaciokat)

Epeszivérgéas/epevezeték sériilése/biloma

Fert6zés

Fisztula

« Hozzaféréssel kapcsolatos és katéter-angiografias mellékhatasok
(idegsériilés a hozzaférési helyen, kontrasztanyag éltal kivaltott nefropatia,
kontrasztanyaggal szembeni reakcio, embolia [pl. leveg6, ateromas
tormelék, trombus], hematdéma, fertézés, hanyinger/hanyas, érelzarodas,
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fajdalom, alaneurizma/arteriovendzus fisztula, szubintimalis passzéazs,
trombdzis, érgorcs, vazovagalis szinkdpa, ér disszekcidja, érsérilés, ér
perforacioja)

« Iszkémiat vagy infarktust okozé nem célzott embolizacio

« Méjelégtelenség/majledllas

« Melltiri folyadékgytilem, ascites

« Trombozis

« Vesemiikodési zavar (pl. emelkedett rendlis laboratoriumi értékek,
veseelégtelenség/veseledllas)

« Vérzés/hemorragia

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthlizhat6é csomagolasban.
Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Szarazon és
napfénytél elzarva tartandé. A csomagolasbél valé eltavolitas utan vizsgélja
meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

Ehhez az eszkdzhoz implantatumkartya tartozik, amelyet az egészségligyi
szakember &ltali kitoltés utan at kell adni a betegnek.

AZ ESZKOZ VIZSGALATA

Hasznalat el6tt alapos szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, beleértve a
csomagolas minden szintjét (szlikség szerint), és gy6z6djon meg réla, hogy
nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel gy6z6djon meg rola, hogy a steril
védézar semmilyen médon nem sérdilt.

HASZNALATI UTASITAS

0,018 inch méreti mikrospiralokhoz:

. Az embolizaciot megel6zéen a katéter optimalis helyzetének
meghatarozasahoz készitsen egy angiogramot.

A betoltébetétet tolja be teljesen a bevezetdkatéterbe. (3. abra)

. A Luer-zaras csatlakozot tolja a katéter kdnusza felé, és rogzitse a helyére.
(4. abra)

A tolémandrin segitségével toltse a Nester embolizaciés mikrospiralt

a bevezetokatéterbe. (5. dbra) MEGJEGYZES: A megfelel6 betdltés
biztositasa érdekében a mandrint a leheté legmélyebben be kell tolni a
betoltébetétbe. Tavolitsa el a toldmandrint és a betéltobetétet.

. A Nester embolizaciés mikrospirél biztos elhelyezéséhez ajanljuk,

hogy a tolémandrin segitségével a mikrospiralt tolja be mélyebbre a
bevezetékatéterbe. (6. dbra)

A spirdlnak a be: 6k be tortént elhelyezése utan ellenérizze a
katéter csucsanak helyzetét a kinyitas el6tt. A spiral kialakitasa lehetévé
teszi a célérbe valo eljuttatast fiziologias sooldat és kontrasztanyag
keverékével torténd oblitéssel, vagy egy megfelelé méretezésii
vezetédrot illetve toldeszkéz alkalmazéséaval.

Készitsen egy végsé angiogramot a spiral céléren beliili
elhelyezkedésének ellenérzésére.
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0,035 inch méretd spiralokhoz:

. Az embolizaciot megel6zéen a katéter optimalis helyzetének
meghatarozasahoz készitsen egy angiogramot.

Fogja szorosan hiivelyk- és mutatoujja kozé a betdltébetétet.

A betoltébetét fém végét vezesse a katéter konuszanak aljéba.

A Luer-zaras adapternek az éramutato jarasaval megegyez6 iranyba
torténd elforditasaval rogzitse a betoltdbetétet a katéter konuszéhoz.
(7. abra)

. A betdltébetét helyzetét megtartva tolja el6re a vezetédrot merev
szakaszat a betoltSkantlbe. Tolja elére a spirélt az angiogréfias katéter
els6 20-30 centiméteres szakaszaba. (8. abra) Tavolitsa el a vezetédrotot
és a betdltobetétet.

A vezet6drot hajlékony végével tolja elére az embolizacios spiralt a
katéter csticsaig. A kinyitas elétt ellenérizze az angiografias katéter
helyzetét.

A vezet6édrotnak a katéter csticsan tulra torténd tolaséaval nyissa ki a
spiralt.

Készitsen egy végs6 angiogramot a spiral céléren beliili
elhelyezkedésének ellenérzésére.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA
Ez az eszkéz emberi eredet(, potencialisan fert6z6 anyagokkal szennyezédhet,
és az intézményi iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitando.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatén és/vagy az éltaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &ll6 szakirodalomrdl a Cook helyi
értékesitési képviselGje tud felvildgositassal szolgalni.

BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK

Kérjuik, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a relevans ,vigyazat” szintii
figyelmeztetésekrdl, dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, a megteendé
intézkedésekrol és a hasznalati korlatokrdl, amelyekrdl a betegnek

tudnia kell. Biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkozéd
osszefoglald (SSCP) az eszkoz alapvet6 egyedi eszkézazonositdja
(0827002CINC016-031_AT1YP) alapjan megtaldlhaté az EUDAMED weboldalén.
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Amikor az EUDAMED adatbazis elérhetd, hasznalja a kovetkezé hivatkozast:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be, azt

jelenteni kell a Cook Medical vallalatnak és egyuttal az eszkéz hasznalati helye
szerinti orszag illetékes hatésaganak.

ITALIANO

SPIRALI E MICROSPIRALI PER EMBOLIZZAZIONE
NESTER®

Leggere attentamente tutte le istruzioni. L'inosservanza delle

il i fornite puo pregiudicare il compor previsto del
e nuocere al

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America consentono

la vendita del presente dispositivo esclusivamente ai medici o su
prescrizione di un medico (o un professionista abilitato).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le spirali (0,035 inch) e microspirali (0,018 inch) per embolizzazione Nester®
sono realizzate in platino con fibre sintetiche distanziate, e vengono fornite
precaricate in un dispositivo di caricamento. Vengono introdotte nel vaso
interessato con l'ausilio di una guida diritta e morbida, attraverso un catetere
angiografico standard.

C istiche p|
« Il design della spirale e il materiale di cui & composta (platino morbido)
consentono al dispositivo di formare una massa di occlusione compatta.
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« Le fibre sintetiche distanziate lungo la spirale aumentano la
trombogenicita.

« Ampia gamma di diametri (2-20 mm) e lunghezze (2-20 cm).

« Possono essere sottoposte a RM in presenza di condizioni specifiche a

3Tel5T

Il dispositivo viene fornito precaricato in un dispositivo di caricamento con

un adattatore Luer Lock maschio collegabile a un connettore standard per

catetere angiografico.

Le spirali possono essere rilasciate utilizzando una guida standard e/o un

lavaggio con mezzo di contrasto/soluzione fisiologica.

Il design della spirale mantiene la forza radiale per prevenire la migrazione

quando & sovradimensionato del 10-20% per le arterie o del 30-50% per

le vene.

Ostruisce o riduce il flusso sanguigno nel sistema vascolare.

« Pud essere usata da sola o in combinazione con altre spirali per

embolizzazione a rilascio controllato e a spinta in platino o nella lega

Inconel.

Per ottenere l'occlusione completa si possono usare pit spirali.

La lunghezza ¢ identificata sull’etichetta del prodotto dalla Fig. 1.

Limpianto & progettato per avere una durata permanente. Sono state

condotte prove per garantire che il dispositivo funzioni come previsto per

tutta la vita del paziente o per la durata di impianto del dispositivo.

Compatibilita del dispositivo

« Le spirali Nester da 0,035 inch sono compatibili con le guide da 0,035 inch
e con i cateteri angiografici con diametro interno di 0,035 inch.

« Le microspirali Nester con diametro da 0,018 inch sono compatibili con le
guide da 0,018 inch e con i microcateteri con diametro interno compreso
tra 0,018 inch e 0,025 inch.

« Il diametro interno del catetere & identificato sulle etichette del prodotto
dalla Fig. 2.

“ e 1
Materiali del dispositivo Peso (grammi)
Platino-tungsteno Filo per Finoa 0,819
(lega metallica) avvolgimento
in spire
Nylon Fibra Fino a 0,008

Vita prevista del dispositivo
La spirale per embolizzazione Nester & un impianto permanente, con una
durata prevista che copre l'intera vita del paziente.

Popolazione di pazienti
La popolazione target delle spirali per embolizzazione Nester & costituita da
pazienti adulti che richiedono procedure di embolizzazione vascolare per
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indurre la cessazione o la riduzione del flusso sanguigno nei vasi arteriosi e
venosi periferici.

Utilizzatori previs'
Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici esperti
nell'esecuzione di tecniche interventistiche. Le procedure di embolizzazione
che richiedono I'uso dei dispositivi per embolizzazione devono essere
eseguite esclusivamente da operatori sanitari abilitati.

Contatto con il tessuto corporeo

Le spirali per embolizzazione Nester sono monouso, classificate come
dispositivi impiantabili a contatto permanente con il sangue circolante e i
vasi periferici.

Principio operativo

Le spirali per embolizzazione Nester sono in platino con fibre sintetiche
distanziate e vengono fornite precaricate in un dispositivo di caricamento.
Vengono introdotte nel vaso interessato con l'ausilio di una guida diritta e
morbida, attraverso un catetere angiografico standard. Una volta all'interno
del vaso, il design della spirale mantiene la forza radiale per prevenire la
migrazione. La spirale e le sue fibre sintetiche inducono la trombogenicita
formando una massa occludente compatta che ostruisce o riduce il flusso
sanguigno nel sistema vascolare. Per ottenere l'occlusione completa si
possono usare piu spirali.

Tecnica di inserimento e scelta delle dimensioni della spirale
Locclusione 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 I'occlusione permanente.
L'abbinamento della tecnica coassiale alla tecnica di ancoraggio o a quella a
impalcatura migliora notevolmente la stabilita di posizionamento della spirale.

« Tecnica coassiale: 'uso di una guaina di introduzione o di un catetere
guida esterni & il fattore piti importante per prevenire lo stiramento della
spirale e consentire unocclusione stabile a lungo termine. La guaina di
introduzione o il catetere guida esterni forniscono supporto, mentre il
catetere interno consente l'esecuzione di manovre selettive piu precise.
(Fig. 9)

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

« Tecnica a impalcatura: la tecnica a impalcatura viene usata nei vasi
ad alto flusso, quando vi & il dubbio che una spirale pi morbida possa
migrare. Si inserisce innanzitutto una spirale in Inconel a elevata forza
radiale. In seguito & possibile compattare all'interno dell'impalcatura
diverse spirali in Inconel o in platino (morbide). (Fig. 11)

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.

USO PREVISTO

Questo dispositivo embolizzante permanente & una spirale metallica con fibre,
che ha la funzione di causare l'interruzione o la riduzione del flusso sanguigno
nelle arterie e nelle vene periferiche per mezzo di occlusione fisica e trombosi

indotte dalla spirale e dalle sue fibre sintetiche.

INDICAZIONI PER L'USO

Le spirali e microspirali per embolizzazione Nester sono previste per
I'embolizzazione di arterie e vene del sistema vascolare periferico. Possono
essere utilizzate per il trattamento di anomalie vascolari, il trattamento

di emorragie, la devascolarizzazione di tumori benigni e maligni, la
devascolarizzazione di tessuto benigno, la ridistribuzione del flusso e la
gestione di endoleak.

BENEFICI CLINICI
E possibile eseguire con successo i seguenti trattamenti adiuvanti (ad es. pre-
chirurgici), palliativi o curativi

- trattamento di anomalie vascolari,

- trattamento di emorragie,

« devascolarizzazione di tumori benigni o maligni,

« devascolarizzazione di tessuto benigno,

« ridistribuzione del flusso, oppure

- gestione degli endoleak
mediante occlusione vascolare completa o parziale tramite procedura
mininvasiva.
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

AN

Prove non cliniche hanno dimostrato che le spirali e microspirali per
embolizzazione Nester 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 I'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, pari o inferiore a 2,0 W/kg (modalita operativa
normale)
In presenza delle condizioni di scansione sopra indicate, non si prevede che
le spirali e microspirali per embolizzazione Nester generino un aumento della
temperatura superiore a 3,0 °C dopo 15 minuti di scansione continua.
Lartefatto d'immagine si estende per circa 5,7 mm dalle spirali e microspirali
per embolizzazione Nester, come riscontrato durante prove non cliniche in
cui le spirali sono state sottoposte a imaging con una sequenza di impulsi
Gradient Echo su un sistema per RM a 3,0 tesla.

Solo per i pazienti negli USA
Cook consiglia al paziente di comunicare le condizioni di RM delineate 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
Telefono:  +1 888 633 4298 (numero verde per chi chiama dagli USA)
+1 209 668 3333 (per chi chiama dagli altri Paesi)
Fax: +1 209 669 2450
Sito web:  www.medicalert.org

CONTROINDICAZIONI
Di seguito sono elencate le controindicazioni assolute all'embolizzazione
percutanea transcatetere.
Generali:
« Infezioni sistemiche attive
« Ipertiroidismo clinicamente manifestato
Nel contesto della chemioembolizzazione (TACE) o della radioembolizzazione
(TARE) per malignita epatica:
« Bilirubina >5 mg/dL
« Carico tumorale elevato (ad es. tumore bilobare che interessa un'ampia
porzione del fegato, >50% del fegato sostituito dal tumore)
« Cirrosi avanzata
Controindicazioni all'arteriografia e/o agli interventi transarteriosi
Embolizzazione non target del tratto gastrointestinale, prevista (TARE)
Emorragia varicosa acuta nelle 2 settimane precedenti
Fistole arterovenose, non trattabili
« Flusso portale invertito
Impossibilita di cateterizzare I'arteria epatica
Infezione epatica attiva
Insufficienza epatica, fulminante
Malattia epatica Child-Pugh C o Child-Pugh =8
« Metastasi extraepatiche
Ostruzione della vena porta (TACE)
Riserva epatica funzionale insufficiente (per TARE)
Shunting polmonare, grave (TARE)
« Trattamento con capecitabina entro 2 mesi prima del trattamento TARE
con sfere di resina

AVVERTENZE

« Locclusione di vasi sani da parte di emboli puo causare deficienze
neurologiche, ictus ischemico, infarto spinale o infarto ischemico.

« | dispositivi sono realizzati in una lega di platino al 92% e tungsteno all'8%.
In caso di allergia del paziente a uno qualsiasi dei componenti della spirale,
il dispositivo non deve essere impiantato.

« Il dispositivo monouso non é progettato per essere riutilizzato. Eventuali
tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione) e riutilizzo possono
causare contaminazione chimica, guasto del dispositivo e/o trasmissione
di malattie.

« Non si consiglia di utilizzare le spirali e microspirali per embolizzazione
Nester con cateteri in poliuretano o dotati di fori laterali. Se si usa un
catetere dotato di fori laterali, & possibile che 'embolo si blocchi in uno
dei fori o lo attraversi accidentalmente. Anche I'uso di un catetere in
poliuretano pud causare il blocco dellembolo all'interno del catetere.
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« Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile &€ danneggiata o é stata
accidentalmente aperta prima dell'uso.

« Avvertenza - L'utilizzatore deve tenere conto dei potenziali rischi associati
all'esposizione alle radiazioni.

PRECAUZIONI
« Il prodotto deve essere utilizzato solo da operatori sanitari esperti nelle
tecniche di embolizzazione di vasi arteriosi e venosi. Il posizionamento
delle guaine per accesso vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide
prevede l'impiego di tecniche standard.
« Prima dell'embolizzazione, eseguire un angiogramma 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 microspirale da 0,018 inch, accertarsi che il catetere
di inserimento abbia un diametro interno compreso tra 0,018 inch e
0,025 inch.
. Questo simbolo sull'etichetta indica che il dispositivo contiene
cobalto (Co), una sostanza tossica per la riproduzione e cancerogena
Co (classe 1B), in concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p). Cid
nonostante, il cobalto presente nel dispositivo & contenuto in una
lega di acciaio inossidabile, la quale, sulla base delle evidenze
scientifiche attualmente disponibili, non provoca un aumento del
rischio di cancro né effetti avversi sulla riproduzione.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
- Disfunzione renale (ad es. aumento dei valori renali di laboratorio,

insufficienza/collasso renale)

Effetti collaterali correlati all'accesso e al catetere angiografico (lesione

nervosa nel sito di accesso, nefropatia indotta da mezzo di contrasto,

reazione al mezzo di contrasto, embolia [ad es. gassosa, detriti ateromatosi,

trombo], ematoma, infezione, nausea/vomito, occlusione del vaso, dolore,

pseudoaneurisma/fistola arterovenosa, passaggio subintimale, trombosi,

vasospasmo, sincope vasovagale, dissezione del vaso, lesione vascolare,

perforazione del vaso)

Effusione pleurica, ascite

Embolizzazione non target con conseguente ischemia o infarto

Fistola

Infezione

Insufficienza epatica/collasso epatico

« Ischemia/infarto/infiammazione nell'area interessata dall'embolizzazione
(ovvero, effetti clinici, desiderati o meno, derivanti dall'occlusione del vaso
nell’area interessata)

« Migrazione della spirale

Mortalita correlata alla procedura

Perdita biliare/lesione del dotto biliare/biloma

Reazione allergica ai componenti della spirale

« Sanguinamento/emorragia

« Sindrome post-embolizzazione (segni e sintomi sistemici in aggiunta
a segni e sintomi specifici dell’anatomia e valori di laboratorio anomali
della sindrome post-embolizzazione che possono interessare particolari
popolazioni di pazienti)

« Trombosi

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 integra. Mantenere asciutto e al riparo dalla luce solare.
Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che
non abbia subito danni.

Questo dispositivo & accompagnato da una tessera per il portatore di
impianto che deve essere consegnata al paziente una volta compilata
dall'operatore sanitario.

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Sottoporre il dispositivo a un‘attenta ispezione visiva, compresi tutti i livelli
del confezionamento (a seconda del caso), per verificare 'assenza di segni di
danneggiamento prima dell'uso. Ispezionare visivamente e confermare che
l'integrita della barriera sterile non sia stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONI PER L'USO

Microspirali da 0,018 inch

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

Inserire completamente il dispositivo di caricamento all'interno del
catetere di inserimento. (Fig. 3)

. Fare avanzare il connettore Luer Lock verso il connettore del catetere e
bloccarlo in posizione. (Fig. 4)

Usare il mandrino spingitore per caricare la microspirale per
embolizzazione Nester nel catetere di inserimento. (Fig. 5)
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NOTA - Per garantire il corretto caricamento, il mandrino deve essere
spinto quanto piti possibile nel dispositivo di caricamento. Estrarre il
mandrino spingitore e il dispositivo di caricamento.

5. Per ottenere un posizionamento sicuro della microspirale per
embolizzazione Nester, si consiglia di usare il mandrino spingitore per
spingere la microspirale ancora piu avanti all'interno del catetere di
inserimento. (Fig. 6)

6. 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 o mezzo di contrasto, o mediante una
tecnica di spinta basata sull'impiego di una guida o di uno spingitore
delle dimensioni idonee.

7. Eseguire un angiogramma conclusivo per confermare la posizione della
spirale all'interno del vaso interessato.

Spiralida 0,035 inch

1. Prima dell'embolizzazione, eseguire un angiogramma per determinare la
posizione ottimale del catetere.

2. Afferrare saldamente il dispositivo di caricamento tra il pollice e I'indice.
Inserire I'estremita metallica del dispositivo di caricamento nella base
del connettore del catetere. Bloccare il dispositivo di caricamento sul
connettore del catetere ruotando in senso orario I'adattatore Luer Lock.
(Fig. 7)

3. Mantenendo invariata la posizione del dispositivo di caricamento, fare
avanzare il tratto rigido della guida nella cannula di caricamento. Spingere
la spirale nei primi 20-30 centimetri del catetere angiografico. (Fig. 8)
Rimuovere la guida e il dispositivo di caricamento.

4. Con la punta flessibile della guida, fare avanzare la spirale per
embolizzazione fino alla punta del catetere. Verificare la posizione del
catetere angiografico prima di rilasciare la spirale.

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

6. Eseguire un angiogramma conclusivo per confermare la posizione della
spirale all'interno del vaso interessato.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Questo dispositivo potrebbe essere contaminato con sostanze di origine
umana potenzialmente infettive e dovra essere smaltito attenendosi alle linee
guida dell‘istituto.

BIBLIOGRAFIA

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

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente, come necessario, riguardo alle avvertenze, alle
precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti di
impiego pertinenti di cui debba essere messo a conoscenza. Per cercare la
Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) nel sito EUDAMED, utilizzare I'identificativo unico
del dispositivo (“UDI") (0827002CINC016-031_A1YP). Se il database EUDAMED
e disponibile, usare il link seguente: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve
essere segnalato a Cook Medical e alle autorita competenti del Paese in cui &
stato utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY

+NESTER®” EMBOLIZAVIMO SPIRALES IR
MIKROSPIRALES

Atidziai perskaitykite visus nurody Tii
i informacija, pri égali
bati suzalotas pacientas.

i kaip numatyta arba gali

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius jstatymus $i priemoné gali bati
parduod tik gydytojui (ar licencija turinéiam medicinos

specialistui) arba jam uzsakius.

PRIEMONES APRASAS

+Nester® 0,035 inch embolizavimo spiralés ir 0,018 inch mikrospiralés yra
pagamintos i$ platinos ir tarpais isdéstyty sintetiniy pluosty bei tiekiamos i$
anksto jdétos j uztaisymo kasete. Jos suprojektuotos jvesti j tiksling kraujagysle
naudojant minkstg, tiesy vielinj kreipiklj per standartinj angiografinj kateterj.

Veiksmingumo charakteristikos
« Spiralés konstrukcija ir minksta platininé medziaga leidzia jtaisui
suformuoti glaudzig uzkemsancia mase.
« Rentgenokontrastiné platininé medziaga leidzia jg matyti fluoroskopu.
« Sintetiniai pluostai, tarpais iSdéstyti palei spirale, didina trombogeniskuma.
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« Galimi jvairas skersmenys (2-20 mm) ir ilgiai (2-20 cm).

Salygiskai saugu naudoti MR aplinkoje esant 3Tir 1,5T.

« Priemoné tiekiama i3 anksto jdéta j uztaisymo kasete su MLLA adapteriu,

kurj galima prijungti prie standartinés angiografinio kateterio jvorés.

Spirales galima isskleisti naudojant jprastg vielinj kreipiklj ir (arba)

praplaunant kontrastine medziaga / fiziologiniu tirpalu.

Spiralés konstrukcija islaiko radialine jéga, kad baty iSvengta pasislinkimo,

kai spiralés 10-20 % didesnés uz arterijas ir 30-50 % didesnés uz venas.

« Uzkemsa arba sumazina kraujagysliy kraujotaka.

Galima naudoti atskirai arba kartu su kitomis platinos arba,,Inconel” lydinio

stumiamomis ir atskiriamomis embolizavimo spiralémis.

« Norint pasiekti visiska okliuzijg, galima naudoti kelias spirales.

llgis gaminio etiketéje nurodytas 1 pav.

« Numatytasis implanto gyvavimo laikas yra neribotas. Buvo atlikti tyrimai
siekiant uztikrinti, kad priemoné veiks kaip numatyta per visg paciento
gyvenima arba visg priemonés implantavimo trukme.

Pri és suderil

« 0,035 inch,Nester” spiralés yra suderinamos su 0,035 inch vieliniais
kreipikliais ir 0,035 inch vidinio skersmens angiografiniais kateteriais.

« 0,018 inch skersmens ,Nester” mikrospiralés yra suderinamos su 0,018 inch
vieliniais kreipikliais ir mikrokateteriais, kuriy vidinis skersmuo yra nuo
0,018 inch iki 0,025 inch.

« Kateterio vidinis skersmuo gaminio etiketése nurodytas 2 pav.

Kokybiné ir kiekybiné informacija

Priemonés medziagos Svoris (gramais)
Platina ir volframas Viela spiralei ki 0,819
(metalo lydinys) susukti
Nailonas Pluostas Iki 0,008
Ni pri és gyvavimo laikas

Numatomas ,Nester” embolizavimo spiralés gyvavimo laikas yra neribotas,
0 jos implantavimo trukmé yra visas paciento gyvenimas.

Pacienty populiacija

+Nester” embolizavimo spiraliy tiksliné populiacija yra suauge pacientai,
kuriems reikalingos kraujagysliy embolizacijos proceduros, dél kuriy
periferiniy arterijy ir veny kraujagyslése sustoja arba sumazéja kraujotaka.

Numatytasis naudotojas

Si priemoné yra skirta naudoti gydytojams, turintiems intervenciniy metody
patirties. Embolizacijos proceduras, kurioms reikia naudoti embolizavimo
priemones, turi atlikti tik licencijg turintys klinikiniai specialistai.

Salytis su kiino audiniais

+Nester” embolizavimo spiralés yra skirtos vienkartiniam naudojimui, jos
priskiriamos implantuojamosioms priemonéms, kurios nuolat lieciasi su
cirkuliuojanciu krauju ir periferinémis kraujagyslémis.

Veikimo principas

,Nester” embolizavimo spiralés yra pagamintos i$ platinos ir tarpais isdéstyty
sintetiniy pluosty bei tiekiamos i3 anksto jdétos j uztaisymo kasete. Jos
suprojektuotos jvesti j tiksling kraujagysle naudojant minkstg, tiesy vielinj
kreipiklj per standartinj angiografinj kateterj. Kai spiralé yra kraujagysléje,
dél jos konstrukcijos ji ilaiko radialine jéga, kad buty isvengta pasislinkimo.
Spiralé ir jos sintetiniai pluostai sukelia trombogeniskuma, kad sudaryty
glaudziag uzkemsancia mase, kad uzkimsty kraujagysles arba sumazinty jy
kraujotaka. Norint pasiekti visiska okliuzija, galima naudoti kelias spirales.

Spiralés jvedimo metodas ir spiralés dydzio pasirinkimas
ligalaike okliuzija priklauso nuo kraujagyslés skerspjavio okliuzijos,
o koaksialiniai kateteriai suteikia galimybe kontroliuoti spiraliy jstatyma
ir nuolatine okliuzija. Koaksialinio metodo ir inkaro arba karkaso metody
derinys smarkiai padidina spiralés isskleidimo stabiluma.
« Koaksialinis metodas: svarbiausias Zingsnis, leidziantis iSvengti
spiralés pailgéjimo ir neaiskios ilgalaikés okliuzijos, yra iSorinio
kreipiamojo vamzdelio / kateterio naudojimas. I3orinis kreipiamasis
vamzdelis / kateteris suteikia atrama, o vidinis kateteris suteikia galimybe
atlikti smulkesnius selektyvius manevrus. (9 pav.)
« Inkaro metodas: inkaro metodas uztikrina saugig ir distaline okliuzija, kai
kyla abejoniy dél spiraliy nestabilumo. Maziausiai 2 cm spiralés jstumiama
i Sonine 3aka, kuri paprastai paaukojama. Tada likusi spiralé i$skleidziama
iskart proksimaliau nuo tos soninés 3akos ir pripakuojama papildomy
spiraliy. (10 pav.) PASTABA. Inkaro metodu naudokite ilgesne nei 10 cm
spirale.
« Karkaso metodas: karkaso metodas naudojamas didelio srauto
kraujagysléms, kai nerimaujama dél minkstesnés spiralés pasislinkimo. I3
pradziy jvedama didelés radialinés jégos ,Inconel” spiralé. Tada karkase
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gali bati pripakuojamos kelios ,Inconel”
(minkstos spiralés). (11 pav.)

Paprastai pirmosios pasirinktos spiralés skersmuo turi bati 20 % didesnis arba

bent 2 mm didesnis nei uzkemsamos kraujagyslés.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Si nuolatinés embolijos priemoné yra metaliné spiralé su pluostais, skirta
periferiniy arterijy ir veny kraujotakai nutraukti arba sumazinti dél fizinés
okliuzijos ir trombozés, kuria sukelia spiralé ir jos sintetiniai pluostai.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

+Nester” embolizavimo spiralés ir mikrospiralés indikuotinos periferiniy
arterijy ir veny embolizacijai. Jas galima naudoti kraujagysliy anomalijoms
gydyti, kraujavimui gydyti, gerybiniy ir piktybiniy naviky devaskuliarizacijai,
gerybiniy audiniy devaskuliarizacijai, kraujotakos perskirstymui ir uztekéjimo
gydymui.

KLINIKINE NAUDA
Sékmingas papildomas (pvz., prieSoperacinis), paliatyvusis arba gydomasis
« kraujagysliy anomalijy gydymas,
« kraujavimo gydymas,
« gerybiniy ar piktybiniy naviky devaskuliarizacija,
« gerybinio audinio devaskuliarizacija,
« kraujotakos perskirstymas arba
« uztekéjimo gydymas
atliekant visiska ar daline kraujagyslés okliuzija per minimaliai invaziska
proceduira.

MRT SAUGOS INFORMACIJA

Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad vieng ir kelias,Nester” embolizavimo
spirales ir mikrospirales yra salygiskai saugu naudoti MR aplinkoje pagal
ASTM F2503. Pacienta, kuriam implantuotas 3is jtaisas, po jstatymo galima
saugiai skenuoti toliau nurodytomis salygomis.
« Tik 3,0 tesly arba 1,5 teslos statinis magnetinis laukas.
« 1700 gausy/cm (17 T/m) ar mazesnis didziausias erdvinio gradiento
magnetinis laukas.
« Didziausia MR sistemos nustatyta vidutiné viso kiino savitosios sugerties
sparta (SSS) yra <2,0 W/kg (normaliojo veikimo rezimu).
Esant pirmiau nurodytoms skenavimo salygoms, nesitikima, jog ,Nester”
embolizavimo spiralés ir mikrospiralés sukels didesnj nei 3,0 °C temperattros
padidéjima per 15 nepertraukiamo skenavimo minuciy.
Vaizdo artefaktas susidaro mazdaug 5,7 mm spinduliu nuo ,Nester”
embolizavimo spiraliy ir mikrospiraliy, kaip nustatyta per neklinikinj tyrima,
generuojant vaizda 3,0 tesly MR sistema gradientinio aido impulsy sekos
salygomis.

spiralés arba platininés spiralés

Taikoma tik JAV pacientams

,Cook” rekomenduoja, kad Sioje naudojimo instrukcijoje pateiktas MR salygas
pacientas uzregistruoty ,MedicAlert Foundation”. | ,MedicAlert Foundation”
galima kreiptis toliau nurodytais budais:

Pasto adresas: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, JAV

Telefonas: +1-888-633-4298 (nemokamas)
+1-209-668-3333 (skambinant ne i3 JAV)

Faksas: +1-209-669-2450

Interneto svetainé:  www.medicalert.org

KONTRAINDIKACIJOS
Absoliucios perkutaninés transkateterinés embolizacijos kontraindikacijos:
Bendrosios:

« Aktyvi sisteminé infekcija

« Kliniskai pasireiskiantis hipertiroidizmas
Chemoembolizacijos (TACE) arba radioembolizacijos (TARE) dél piktybiniy
kepeny ligy kontekste:

« Aktyvi kepeny infekcija

« Arteriografijos ir (arba) transarteriniy intervencijy kontraindikacijos

« Atvirkstiné varty kraujotaka

« Bilirubinas >5 mg/dL

« Child-Pugh C kepeny liga arba Child-Pugh >8

« Didelis auglio sukeltas pazeidimas (pvz., dviskiltis auglys, paveikiantis

didele kepeny dalj, >50 % kepeny pakeista augliu)

« Ekstrahepatinés metastazes

« Gydymas kapecitabinu per 2 ménesius iki TARE gydymo dervos sferomis

« Kepeny funkcijos nepakankamumas, Zaibiskas

« Negaléjimas kateterizuoti kepeny arterijos

« Negydomos arterioveninés fistules
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Nepakankamas funkcinis kepeny rezervas (TARE)
Numatoma netiksliné virskinimo trakto embolizacija (TARE)
Pazengusi cirozé

Plauciy Suntavimas, sunkus (TARE)

Varty venos obstrukcija (TACE)

Umus veniniy mazgy kraujavimas per ankstesnes 2 savaites

ISPEJIMAI

Dél normaliy kraujagysliy okliuzijos embolais gali atsirasti neurologinis
deficitas, istikti iSeminis insultas, nugaros smegeny infarktas arba iSeminis
infarktas.

Priemonés pagamintos i$ 92 % platinos, 8 % volframo lydinio. Priemoniy
negalima implantuoti pacientams, kurie yra alergiski bet kuriam spiralés
komponentui.

Si vienkartiné priemoné néra suprojektuota naudoti pakartotinai.
Méginant pakartotinai apdoroti (pakartotinai sterilizuoti) ir pakartotinai
naudoti, galima sukelti cheminj uzter$ima, sugadinti priemone ir (arba)
perduoti liga.

,Nester” embolizavimo spiraliy ir mikrospiraliy nerekomenduojama
naudoti su poliuretaniniais kateteriais arba kateteriais, turin¢iais Soniniy
angy. Jei naudojamas kateteris su Soninémis angomis, embolas gali patekti
i Sonine anga arba netycia per jg pereiti. Naudojant poliuretaninj kateterj,
embolas taip pat gali uzstrigti paciame kateteryje.

Nenaudokite priemoneés, jei sterili pakuoté yra pazeista ar nety¢ia atidaryta
prie$ naudojima.

|spéjimas. Naudotojas turi apsvarstyti galimas rizikas, susijusias su
spinduliuotés ap3vita.

ATSARGUMO PRIEMONES

Sis gaminys skirtas naudoti sveikatos prieziros specialistams, turintiems
arteriniy ir veniniy kraujagysliy embolizacijos metody patirties. Reikia
taikyti jprastus prieigai per kraujagysles skirty vamzdeliy, angiografiniy
kateteriy ir vieliniy kreipikliy jstatymo metodus.
Norédami nustatyti tinkama kateterio padétj, pries embolizuodami atlikite
angiograma.
Prie3 jstumdami embolizavimo spirale, praplaukite angiografinj kateterj
fiziologiniu tirpalu.
Jei naudojate 0,018 inch mikromikrospirale, jsitikinkite, kad jvedimo
kateterio vidinis skersmuo (ID) yra nuo 0,018 iki 0,025 inch.
Sis etiketéje esantis simbolis rodo, kad priemonéje esancio
kobalto (Co) kiekis virsija 0,1 % m/m. Kobaltas yra reprodukcijai
0 toksiska medziaga ir kancerogenas (IB klasé). Taciau kobaltas
priemonéje yra nertadijanciojo plieno lydinio sudétyje, o tai,
remiantis dabartiniais moksliniais jrodymais, nesukelia didesnés
vézio ar nepageidaujamo poveikio reprodukcijai rizikos.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI

Alerginé reakcija j spiralés komponentus

Embolizavimo tikslinés srities iSemija / infarktas / uzdegimas (t. y. klinikinis
poveikis, kurj sukelia kraujagyslés okliuzija numatytoje tikslinéje srityje,
nesvarbu, ar jis pageidaujamas, ar ne)

Fistulé

Infekcija

Inksty funkcijos sutrikimas (pvz., padidéje inksty laboratoriniy tyrimy
rodikliai, inksty nepakankamumas)

Kepeny funkcijos nepakankamumas

Kraujavimas

Netiksliné embolizacija, sukelianti iSemijg ar infarkta

Pleuros efuzija, ascitas

Poembolizacinis sindromas (sisteminiai pozymiai ir simptomai,
neskaitant specifiniy anatominiy pozymiy ir simptomy, bei nenormalas
poembolizacinio sindromo laboratoriniy tyrimy rodikliai, galintys turéti
jtakos tam tikroms pacienty populiacijoms)

Spiralés pasislinkimas

Su prieiga susijes ir kateterio-angiografinis alutinis poveikis (nervy
pazeidimas prieigos vietoje, kontrastinés medziagos sukelta nefropatija,
reakcija j kontrasting medziaga, embolija (pvz,, oras, aterominiai likuciai,
trombas), hematoma, infekcija, pykinimas / vémimas, kraujagyslés
okliuzija, skausmas, pseudoaneurizma / arterioveniné fistulé, jvedimas
po intima, trombozé, vazospazmas, vazovagaliné sinkopé, kraujagyslés
disekacija, kraujagyslés pazeidimas, kraujagyslés perforacija)

Su procediira susijes mirtingumas

Trombozé

TulZies nuoteékis / tulzies lataky pazeidimas / biloma

KAIP TIEKIAMA

Tiekiama atpléSiamose pakuotése, sterilizuota etileno oksido dujomis. Skirtas
vienkartiniam naudojimui. Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
Laikyti sausoje vietoje, saugant nuo saulés Sviesos. I3éme i$ pakuotés
patikrinkite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas.
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Prie priemonés pridéta implanto kortelé, kuria, uzpildZius sveikatos priezitros
specialistui, reikia jteikti pacientui.

PRIEMONES TIKRINIMAS

ie$ naudojimg atidziai apziarékite priemone, jskaitant visus pakuotés lygius
(jei taikoma), kad jsitikintuméte, ar néra pazeidimy. Apziarékite ir jsitikinkite,
kad sterilumo barjero vientisumas jokiu bidu nebuvo pazeistas.

NAUDOJIMO NURODYMAI

0,018 inch mikrospiralés:

. Norédami nustatyti optimalig kateterio padétj, pries embolizuodami

atlikite angiograma.

Iki galo jstumkite uztaisymo kasete j jvedimo kateterj. (3 pav.)

. Stumkite Luerio fiksatoriaus jungtj link kateterio jvorés ir uzfiksuokite

vietoje. (4 pav.)

Stamiklio zondu jdékite ,Nester” embolizavimo mikrospirale j jvedimo

kateterj. (5 pav.) PASTABA. Zondg butina jstumti kiek jmanoma giliau

i uztaisymo kasete, kad bty uztikrintas tinkamas jdéjimas. IStraukite

stamiklio zondg ir uztaisymo kasete.

. Kad patikimai jstatytuméte ,Nester” embolizavimo mikrospirale,
rekomenduojame stamiklio zondu pastumti mikrospirale giliau j jvedimo
kateterj. (6 pav.)

. |déje spirale j jvedimo kateterj, pries isskleisdami patikrinkite kateterio

galiuko padét;. Spiralés konstrukcija leidzia patekti j tiksling kraujagysle

praplaunant fiziologiniu tirpalu / kontrastine medziaga arba taikant
stimimo meteoda naudojant tinkamo dydzio vielinj kreipiklj arba
stamiklj.

Atlikite galuting angiograma, kad patikrintuméte spiralés padét; tikslinéje

kraujagysléje.
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0,035 inch spiralés:
1. Norédami nustatyti optimalia kateterio padétj, pries embolizuodami
atlikite angiograma.
Tvirtai suimkite uztaisymo kasete tarp nykscio ir smiliaus. |stumkite
uztaisymo kasetés metalinj gala j kateterio jvorés pagrinda. Uzfiksuokite
uztaisymo kasete ant kateterio jvorés sukdami Luerio fiksatoriaus adapterj
pagal laikrodzio rodykle. (7 pav.)
. I3laikydami kasetés padétj, stumkite standzig vielinio kreipiklio dalj j
idéjimo kaniule. |stumkite spirale | pirmuosius angiografinio kateterio
20-30 centimetry. (8 pav.) Isimkite vielinj kreipiklj ir uztaisymo kasete.
Lanksciuoju vielinio kreipiklio galiuku stumkite embolizavimo spirale iki
kateterio galiuko. Pries isskleisdami patikrinkite angiografinio kateterio
padet;.
. I3skleiskite spirale stumdami vielinj kreipiklj uz kateterio galiuko.
. Atlikite galutine angiograma, kad patikrintuméte spiralés padétj tikslinéje
kraujagysléje.

PRIEMONIY SALINIMAS
Si priemoné gali biiti uzterita potencialiai uzkre¢iamosiomis zmogaus kilmes
medziagomis, todél ja reikia 3alinti laikantis jstaigos gairiy.

LITERATURA

Si naudojimo instrukcija paremta gydytojy patirtimi ir (arba) jy i$leistomis
publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie prieinama literattra,
kreipkités j,Cook” vietinj prekybos atstova.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Pagal butinybe informuokite pacientg apie atitinkamus jspéjimus, atsargumo
priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo
apribojimus, kuriuos pacientas turéty Zinoti. Galite naudoti bazinj sios
priemonés unikalyjj priemonés identifikatoriy (0827002CINC016-031_A1YP),
kad rastuméte saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

(angl. Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) EUDAMED
svetainéje. Kai EUDAMED duomeny bazé bus prieinama, naudokite 3ia

nuoroda: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama,
kompetentingai institucijai apie visus rimtus su $ia priemone susijusius
incidentus.

TVISKI

NESTER® EMBOLIZACIJAS SPIRALES UN
MIKROSPIRALES

Uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Ja netiek parei
informacija, ierice var nedarboties, ka paredzéts, vai var tikt
pacients.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdos. $o ierici drikst pardot
tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai
atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.
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ievérota sniegta

59


http://ec.europa.eu/tools/eudamed

IERICES APRAKSTS

Nester® 0,035 inch embolizacijas spirales un 0,018 inch mikrospirales ir
izgatavotas no platina ar atstatus izvietotam sintétiskam skiedram un tas
tiek piegadatas ieprieks ievietotas ieladésanas kasetné. Tas ir paredzétas
ievadi3anai mérka asinsvada, izmantojot mikstu, taisnu vaditajstigu caur
standarta angiografijas katetru.

Veiktspéjas raksturlielumi

« Spirales konstrukcija un miksts platina materials |auj iericei veidot ciesu
nosprostojodu masu.

« Starojumu necaurlaidigs platina materials nodrosina redzamibu
fluoroskopijas kontrolé.

« Sintétiskas 3kiedras, kas izvietotas gar spirali, palielina trombogenitati.

« Pieejams plass diametru (2-20 mm) un garumu (2-20 cm) klasts.

« MR dross, ievérojot nosacijumus, 3T un 1,5 T magnétiskaja lauka.

« lerice tiek piegadata ieprieks ievietota ieladésanas kasetné ar MLLA
adapteri, kas var savienoties ar standarta angiografijas katetra galvinu.

« Spirales var izplest, izmantojot standarta vaditajstigu un/vai kontrastvielas/
fiziologiska skiduma skalosanu.

« Spirales konstrukcija saglaba radialu spéku, lai novérstu parvietosanos, kad
tas izmérs ir palielinats par 10-20 % artérijam vai 30-50 % vénam.

« Nosprosto vai samazina asins pltsmu asinsvados.

« Var izmantot atseviski vai kombinacija ar citam platina vai Inconel
sakauséjuma bidamajam un atvienojamajam embolizacijas spiralém.

« Lai panaktu pilnigu okluziju, var izmantot vairakas spirales.

« Garums ir noradits uz izstradajuma etiketes ar 1. att.

« Implanta kalposanas laiks ir paredzéts ka pastavigs. Testésana ir pabeigta,
lai nodrosinatu, ka ierice darbosies ta, ka paredzéts pacienta dzives laika
vai ierices implantacijas laika.

lerices saderiba

« 0,035 inch Nester spirales ir saderigas ar 0,035 inch vaditajstigam un
angiografijas katetriem ar 0,035 inch iek3éjo diametru.

« 0,018 inch diametra Nester mikrospirales ir saderigas ar 0,018 inch
vaditajstigam un mikrokatetriem ar iek3éjo diametru no 0,018 inch lidz
0,025 inch.

« Katetra iekséjais diametrs ir noradits uz izstradajuma etiketém ar 2. att.

Kvalitativa un kvantitativa informacija

lerices materiali Svars (gramos)

Platina volframs Stieple spiralei Lidz 0,819
(metala sakauséjums)

Neilons Skiedra Lidz 0,008

lerices paredzamais dzives laiks
Nester embolizacijas spirales paredzamais kalposanas laiks ir pastavigs, un tas
ievieto3anas ilgums aptver pacienta dzivi.

Pacientu populacija

Nester embolizacijas spiralu mérka populacija ir pieaugusi pacienti, kuriem
nepiecie$amas asinsvadu embolizacijas procedaras, kas izraisa asins pluasmas
partrauksanu vai samazinasanu periférajos arterialajos un venozajos
asinsvados.

Paredzétais galalietotajs

Siierice ir paredzéta lietosanai arstiem, kam ir pieredze invazivas tehnikas.
Embolizacijas proceduras, kuras jaizmanto embolizacijas ierices, drikst veikt
tikai licencéti kliniskie specialisti.

Saskare ar kermena audiem

Nester embolizacijas spirales ir paredzétas vienreizéjai lietosanai, kategorizétas
ka implantu ierices, kas pastavigi saskaras ar cirkuléjosam asinim un perifériem
asinsvadiem.

Darbibas princips

Nester embolizacijas spirales ir izgatavotas no platina ar atstatus izvietotam
sintétiskam skiedram un tas tiek piegadatas ieprieks ievietotas ieladésanas
kasetné. Tas ir paredzétas ievadisanai mérka asinsvada, izmantojot mikstu,
taisnu vaditajstigu caur standarta angiografijas katetru. Tiklidz spirales
konstrukcija atrodas asinsvada, ta saglaba radialu spéku, lai novérstu
parvietosanos. Spirale un tas sintétiskas Skiedras izraisa trombogenitati,
veidojot cieSu nosprostojosu masu, lai nosprostotu vai samazinatu asins
pldsmu asinsvados. Lai panaktu pilnigu oklaziju, var izmantot vairakas spirales.

Spirales ievadiSanas metode un spirales izméra izvéle
ligtermina okltzija ir atkariga no skérsgriezuma oklazijas sasniegsanas
asinsvada, un koaksialie katetri nodrosina iespé&ju kontrolét spiralu
novietojumu un pastavigu oklaziju. Koaksialas tehnikas un enkura vai
sastatijuma tehnikas kombinacija ievérojami uzlabo spirales izplesanas
stabilitati.
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- Koaksiala tehnika: Aréja virziSanas ievadapvalka / katetra izmanto3ana

ir vissvarigaka darbiba, lai novérstu spirales izstiepsanos un nenoteiktu
ilgtermina okluziju. Aréjais virzisanas ievadapvalks / katetrs nodrosina
atbalstu, un iekséjais katetrs nodrosina smalkakus selektivus manevrus.
(9. attels.)

Enkura tehnika: Enkura tehnika nodrosina drosu un distalu okluziju, ja

ir jautajums par spiralu nestabilitati. Sanu zara, kas parasti tiek upuréts,
tiek ievirzits vismaz 2 cm spirales. Atlikusi spirale péc tam tiek izvérsta
tiesi proksimali attieciba pret S0 sanu zaru, un tiek veikta pieblivésana ar
papildu spiralém. (10. attéls.) PIEZIME. Enkura tehnikai izmantojiet spirali,
kas garaka par 10 cm.

Sastatisanas tehnika: Sastatisanas tehniku izmanto augstas plismas
asinsvadiem, ja pastav bazas par mikstakas spirales parvietoanos.
Sakotnéji tiek ievietota augsta radiala spéka Inconel spirale. Péc tam
sastatné var pieblivét vairakas Inconel spirales vai platina spirales (mikstas
spirales). (11. attéls.)

Kopuma pirmas izvélétas spirales diametram jabat par 20 % lielakam vai
vismaz 2 mm lieldkam neka nosprostojama asinsvada diametram.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Si pastaviga emboliska ierice ir $kiedraina, metaliska spirale, kas paredzéta
asins plismas partrauksanai vai samazinasanai periférajas artérijas un vénas,
izmantojot fizisku oklaziju un trombozi, ko izraisa spirale un tas sintétiskas
3kiedras.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Nester embolizacijas spirales un mikrospirales ir indicétas arterialai un venozai
embolizacijai periférajos asinsvados. Tos var izmantot asinsvadu patologiju
arstésanai, hemoragijas arstésanai, labdabigu un laundabigu audzéju
devaskularizacijai, labdabigu audu devaskularizacijai, plasmas pardalei un
iekséjas stces parvaldibai.
KLINISKIE IEGUVUMI
Veiksmigs paliglidzeklis (piem., pirmsoperacijas), paliativs vai arstniecisks

« asinsvadu patologiju arstésanai;

- hemoragijas arstésanai;

« labdabigu vai laundabigu audzéju devaskularizacijai;

« labdabigu audu devaskularizacijai;

« plasmas pardalianai; vai

- ieksé&jas stces parvaldibai
veicot pilnigu vai daléju asinsvada okltziju minimali invaziva procedura.

MR DROSUMA INFORMACIJA

/AN

Nekliniskaja testésana ir pieradits, ka viena un vairakas Nester embolizacijas
spirales un mikrospirales ir MR drosas, ievérojot nosacijumus, saskana ar
ASTM F2503. Pacientu, kuram ievietota i ierice, var drosi skenét jebkura laika
péc tas ievietosanas, ievérojot turpmak noraditos nosacijumus.
« Statiska magnétiska lauka stiprums ir tikai 3,0 teslas vai 1,5 teslas
« Maksimalais magnétiska lauka telpiskais gradients ir 1700 gausu/cm
(17 T/m) vai mazaks
« Maksimalais MR iekartas noteiktais vidéjais visa kermena specifiskais
absorbcijas koeficients (SAR) ir < 2,0 W/kg (standarta darbibas rezims)
Veicot skenésanu iepriek$ noraditajos skenésanas apstaklos, nav sagaidams,
ka Nester embolizacijas spirales un mikrospirales izraisis temperataras
paaugstinasanos par vairak ka 3,0 °C péc 15 minasu ilgas nepartrauktas
skenésanas.
Attéla artefakts sniedzas aptuveni 5,7 mm aiz Nester embolizacijas spiralu
un mikrospiralu robezam, ka tas konstatéts nekliniskaja testésana, veicot
izmeklésanu ar gradienta eho impulsu sekvenci un 3,0 teslu MR iekartu.

Tikai pacientiem ASV

Cook iesaka pacientam registrét 3aja lietosanas instrukcija noraditos MR
nosacijumus fonda MedicAlert Foundation. Ar fondu MedicAlert Foundation
var sazinaties $adi.

Pasta adrese: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, ASV

Talrunis: +1-888-633-4298 (bezmaksas),
+1-209-668-3333, zvanot arpus ASV

Fakss: +1-209-669-2450

Timekla vietne:  www.medicalert.org

KONTRINDIKACIJAS
Absolutas kontrindikacijas perkutanai transkatetra embolizacijai:
Visparigi:

« Aktiva sistémiska infekcija

« Kliniski manifestéjosa hipertireoze
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Saistiba ar hemoembolizaciju (TACE) vai radioembolizaciju (TARE) aknu
laundabigu audzéju gadijuma:
« Aknu mazspéja, fulminanta
« Akata aknu infekcija
« Akuta varikoza asinosana iepriekséjo 2 nedé|u laika
« Arteriovenozas fistulas, nearstéjamas
- Arpusaknu metastazes
« Bilirubins >5 mg/dL
« Child-Pugh C aknu slimiba vai Child-Pugh >8
« Kapecitabina terapija 2 ménesu laika pirms TARE arstésanas ar sveku
loditem
« Kontrindikacijas arteriografijas un/vai transarterialo intervencu veik3anai
« Kunga-zarnu trakta nemérka embolizacija, sagaidama (TARE)
« Liels audzéja slogs (piem., bilobalais audzéjs, kas skar lielu dalu aknu,
>50 % aknas, ko aizstaj audzéjs)
- Nepietiekama funkcionala aknu rezerve (attieciba uz TARE)
« Nespéja katetrizét aknu artériju
« Plausu sunts, smaga (TARE)
« Progreséjosa ciroze
« Reversa portala plisma
« Vartu vénas obstrukcija (TACE)

BRIDINAJUMI
« Neirologiskais deficits, isémisks insults, mugurkaula infarkts vai isémisks
infarkts var rasties embolu izraisitas normalu asinsvadu okluzijas rezultata.
« lerices ir izgatavotas no 92 % platina un 8 % volframa sakauséjuma. lerices
nedrikst implantét pacientiem, kuriem ir alergija pret kadu no spirales
komponentiem.
Si vienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lietoanai. Méginot
to atkartoti apstradat (atkartoti sterilizét) un lietot, iespéjama kimiska
kontaminacija, ierices atteice un/vai slimibu parnesana.
Nester embolizacijas spirales un mikrospirales nav ieteicams izmantot ar
poliuretana katetriem vai katetriem ar sanu atverém. Ja tiek izmantots
katetrs ar sanu atverém, embols var iegult sanu atveré vai netisi iziet
caur to. Poliuretana katetra izmantosana arf var izraisit embola paliksanu
katetra.

Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam atvérts pirms
lietosanas.
« Bridinajums: lietotajam jaapsver iespé&jamie riski, kas saistiti ar starojuma
iedarbibu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
« So izstradajumu ir paredzéts lietot veselibas aprapes pakalpojumu
sniedzé&jiem, kuriem ir pieredze arterialo un venozo asinsvadu
embolizacijas tehnikas. Asinsvadu piek|uves ievadapvalku, angiografijas
katetru un vaditajstigu ievietosanai ir jaizmanto standarta tehnikas.
« Lai parliecinatos par pareizu katetra novietojumu, pirms embolizacijas
veiciet angiografiju.
« Pirms ievadat embolizacijas spirali, izskalojiet angiografijas katetru ar
fiziologisko 3kidumu.
« Jaizmantojat 0,018 inch mikrospirali, parliecinieties, ka ievadisanas katetra
ieksé&jais diametrs (ID) ir no 0,018 lidz 0,025 inch.
. Sis simbols uz etiketes norada, ka ierice satur kobaltu (Co) virs 0,1 %
no svara attiecibas, kas ir reproduktivajai veselibai toksiska viela un
© kancerogeéns (1B klase). Tomér ierice satur neriséjosa térauda
sakauséjumu, kas satur kobaltu, kas saskana ar pasreizéjiem
zinatniskajiem pieradijumiem nerada paaugstinatu véza risku vai
nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo veselibu.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

« Aknu nepietiekamiba/mazspéja

« Alergiska reakcija pret spirales komponentiem

« Ar piekluvi saistitas un katetra angiografijas blakusparadibas (piekluves
vietas nervu ievainojums, kontrastvielas izraisita nefropatija, reakcija
pret kontrastvielu, embolija [piem., gaiss, ateromatozas dalinas, trombs],
hematoma, infekcija, slikta dusa / vem3ana, asinsvada nosprostojums,
sapes, pseidoaneirisma / arteriovenoza fistula, asinu iek|usana
subintimalaja slani, tromboze, vazospazma, vazovagala sinkope, asinsvada
disekcija, asinsvada trauma, asinsvada perforacija)
Ar procediru saistita mirstiba
Embolizacijas mérka isémija / infarkts / iekaisums (t. i, kliniska ietekme,
vai ta batu vélama vai ne, kas rodas no asinsvadu oklGzijas paredzétaja
mérka zona)
« Fistula
Hemoragija/asinosana
Infekcija
Nemérka embolizacija, kas izraisa i$émiju vai infarktu
Nieru disfunkcija (piem., palielinati nieru laboratorijas izmekléjumu raditaji,
nieru nepietiekamiba/mazspéja)
« Pleiras izsvidums, asciti

62



« Postembolizacijas sindroms (sistémiskas pazimes un simptomi papildus
anatomijai specifiskam pécembolizacijas sindroma pazimém, simptomiem
un patologiskam laboratorijas izmekl&jumu vértibam, kas var ietekmét
noteiktas pacientu populacijas)

« Spirales parvietosanas

« Tromboze

« Zults noplides / zultsvada trauma / biloma

PIEGADES KOMPLEKTACLJA

Izstradajums tiek piegadats atplésamos iepakojumos, sterilizéts ar etilenoksida
gazi. Paredzéts vienreizéjai lietosanai. Sterils, ja iepakojums nav atvérts un
bojats. Uzglabat sausa vieta un prom no saules gaismas. Péc iznemsanas no
iepakojuma apskatiet, vai izstradajums nav bojats.

Sai iericei ir pievienota implanta karte, kas ir jaizsniedz pacientam péc tam,
kad to aizpildijis veselibas aprapes specialists.

IERICES PARBAUDE

Pirms lietosanas rapigi parbaudiet ierici vizuali, ieskaitot visus iepakojuma
limenus (ja piemérojams), lai parliecinatos, ka nav bojajumu. Vizuali
parbaudiet un apstipriniet, ka sterilas barjeras veselums nav nekada veida
bojats.

LIETOSANAS NORADIJUMI

0,018 inch mikrospiralém:

. Lai parliecinatos par optimalu katetra novietojumu, pirms embolizacijas
veiciet angiografiju.

Pilniba iebidiet ieladésanas kasetni ievadianas katetra. (3. att.)

. Virziet luera savienotaju katetra galvinas virziena un nofikséjiet vieta.
(4. att.)

Lai ieladétu Nester embolizacijas mikrospirali ievadidanas katetra,
izmantojiet biditaja stiletu. (5. att.) PIEZIME. Lai nodrosinatu pareizu
ieladésanu, stilets ieladésanas kasetné jaievada cik dzili vien iespéjams.
Iznemiet biditaja stiletu un ieladésanas kasetni.

. Lai garantétu drosu Nester embolizacijas mikrospirales ievietosanu,
mikrospirales turpmakai iebidisanai ievadisanas katetra ieteicams
izmantot biditaja stiletu. (6. att.)

Kad spirale ir novietota ievadisanas katetra, pirms izplesanas parbaudiet
katetra gala novietojumu. Spirales konstrukcija lauj to ievadit mérka
asinsvada, izmantojot fiziologiska skiduma / kontrastvielas skalosanas vai
bidisanas tehniku, izmantojot atbilstosa izméra vaditajstigu vai biditaju.
Veiciet galigo angiografiju, lai apstiprinatu spirales novietojumu mérka
asinsvada.
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0,035 inch spiraléem:

. Lai parliecinatos par optimalu katetra novietojumu, pirms embolizacijas
veiciet angiografiju.

Stingri satveriet ieladésanas kasetni starp ikski un raditajpirkstu. levadiet
ieladésanas kasetnes metala galu katetra galvinas pamatné. Nofikséjiet
ieladésanas kasetni uz katetra galvinas, griezot luera savienojuma
adapteru pulkstenraditaja virziena. (7. att.)

Saglabajot kasetnes poziciju, virziet stingro vaditajstigas dalu ieladésanas
kanula. lebidiet spirali angiografijas katetra pirmajos 20-30 centimetros.
(8. att.) Iznemiet vaditajstigu un ieladésanas kasetni.

N

w

4. Ar vaditajstigas lokano galu virziet embolizacijas spirali lidz katetra galam.
Pirms izplesanas parbaudiet angiografijas katetra novietojumu.
5. Izpletiet spirali, virzot vaditajstigu pari katetra galam.
6. Veiciet galigo angiografiju, lai apstiprinatu spirales novietojumu mérka
asinsvada.
IERICU LIKVIDESANA

So ierici ir iespgjams piesarnot ar potenciali infekciozam cilvéciskas izcelsmes
vielam, un tada gadijuma ta ir jalikvidé saskana ar iestades vadlinijam.
ATSAUCES

Sie lietosanas noradijumi ir sagatavoti, pamatojoties uz arstu pieredzi un (vai)
vinu publikacijam. Lai sanemtu informaciju par pieejamo dokumentaciju,
sazinieties ar uznémuma Cook vietéjo tirdzniecibas parstavi.

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam, veicamajam darbibam

un lietosanas ierobezojumiem, par ko pacientam batu jazina. Varat
izmantot 3is ierices pamata ierices unikalo identifikatoru —
(0827002CINC016-031_A1YP) —, lai EUDAMED timek|a vietné atrastu
Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (DKVK). Kad EUDAMED

ir pieejams, izmantojiet 30 saiti: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

Ja saistiba ar ierici ir noticis kads nopietns negadijums, par to ir jazino
uznémumam Cook Medical un ari kompetentajam iestadém valsti, kura ierice
tika lietota.
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NEDERLAN

NESTER® EMBOLISATIECOILS EN MICROCOILS

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct opvolgen van de
verstrekte informatie kan ertoe leiden dat het hulpmiddel niet werkt
zoals bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Nester® embolisatiecoils van 0,035 inch en Microcoils van 0,018 inch zijn
platina coils met gespatieerde synthetische vezels en worden voorgeladen
in een laadhuls geleverd. Ze worden met behulp van een zachte, rechte
voerdraad via een standaard angiografiekatheter in het te behandelen
bloedvat geplaatst.

Prestatiekenmerken
« Het ontwerp van de coil en het zachte platinamateriaal zorgen ervoor dat
het hulpmiddel een hechte occluderende massa vormt.
- Radiopaak platina materiaal maakt zichtbaarheid onder fluoroscopie
mogelijk.

Over de coil gespatieerde synthetische vezels verhogen de

trombogeniciteit.

« Breed assortiment aan diameters (2-20 mm) en lengtes (2-20 cm)

verkrijgbaar.

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden bij3Ten 1,5T.

Het hulpmiddel wordt voorgeladen geleverd in een laadhuls met een

MLLA-adapter die kan worden aangesloten op een standaard aanzetstuk

voor de angiografiekatheter.

De coils kunnen worden ontplooid met een standaardvoerdraad en/of met

een spoeling van contrastmiddel/fysiologisch zout.

« Het ontwerp van de coil houdt de radiale kracht in stand om migratie te
voorkomen wanneer deze groter is dan 10-20% bij arterién of 30-50% bij
venen.

« Verstoort of vermindert de bloedstroom in het vaatstelsel.

« Kan afzonderlijk worden gebruikt of in combinatie met andere opduwbare
en loskoppelbare embolisatiecoils van platina of Inconel-legering.

« Er kunnen meerdere coils worden gebruikt om volledige occlusie te

verkrijgen.

De lengte wordt op het productetiket aangegeven door afb. 1.

De levensduur van het implantaat is bedoeld om permanent te zijn. Er zijn

tests uitgevoerd om er zeker van te zijn dat het hulpmiddel gedurende

de levensduur van de patiént of de duur van de implantatie van het

hulpmiddel naar behoren functioneert.

Compatibiliteit van het hulpmiddel

« Nester coils van 0,035 inch zijn compatibel met voerdraden van 0,035 inch

en angiografiekatheters met een binnendiameter van 0,035 inch.

« Nester Microcoils met een diameter van 0,018 inch zijn compatibel met
voerdraden van 0,018 inch en microkatheters met een binnendiameter
tussen 0,018 inch en 0,025 inch.

De binnendiameter van de katheter wordt op productetiketten
aangegeven door afb. 2.

litati enl itatieve informatie
Hulpmiddelmaterialen Gewicht
(in gram)
Platina-wolfraam (een | Draad voor tot 0,819
metaallegering) coilen
Nylon Vezel tot 0,008
Verwachte | duur van het iddel

De verwachte levensduur van de Nester embolisatiecoil is permanent, met
een verblijfsduur die de levensduur van de patiént bestrijkt.

Patiéntenpopulatie

De beoogde populatie voor Nester embolisatiecoils zijn volwassen patiénten
bij wie vasculaire embolisatieprocedures nodig zijn die een onderbreking

of vermindering van de bloedstroom in perifere arteriéle en veneuze vaten
teweegbrengen.

Beoogde gebruiker

Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik door artsen met ervaring in
interventietechnieken. Embolisatieprocedures waarvoor het gebruik van de
embolisatiehulpmiddelen vereist is, mogen uitsluitend worden uitgevoerd
door bevoegde klinische zorgverleners.
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Contact met lichaamsweefsel

De Nester embolisatiecoils zijn bestemd voor eenmalig gebruik,
gecategoriseerd als implantaathulpmiddelen die permanent in contact zijn
met circulerend bloed en perifere bloedvaten.

Werkingsprincipe

Nester embolisatiecoils zijn vervaardigd uit platina met gespatieerde
synthetische vezels en worden voorgeladen in een laadhuls geleverd. Ze
worden met behulp van een zachte, rechte voerdraad via een standaard
angiografiekatheter in het te behandelen bloedvat geplaatst. Eenmaal in
het bloedvat handhaaft het coilontwerp de radiale kracht om migratie te
voorkomen. De coil en zijn synthetische vezels induceren trombogeniciteit
om een strakke occluderende massa te vormen die de bloedstroom in het
vaatstelsel te blokkeert of vermindert. Er kunnen meerdere coils worden
gebruikt om volledige occlusie te verkrijgen.

1 : hod. b i

P g en ¥ g van de coil

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

- Coaxiale techniek: Het gebruik van een buitenste geleidesheath/katheter
is de belangrijkste stap om verlenging van de coil en onbetrouwbare
langetermijnocclusie te voorkomen. De buitenste geleidesheath/katheter
biedt steun en met de binnenste katheter kunnen fijne, selectieve
manoeuvres worden uitgevoerd. (Afb. 9)

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

- ‘Scaffold’-techniek: De ‘scaffold’-techniek (met een ondersteunende
kluwen van coils oftewel een ‘scaffold’) wordt gebruikt bij vaten met een
hoge flow waar bezorgdheid kan bestaan over eventueel migreren van
zachtere coils. Er wordt eerst een Inconel coil met grote radiale kracht
geplaatst. Daarna kan er een aantal Inconel of platina coils (zachte coils) in
de ‘scaffold’ worden gepakt. (Afb. 11)

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.

BEOOGD GEBRUIK

Dit permanent embolisch hulpmiddel is een gevezelde, metalen coil die
bedoeld is om de bloedstroom in perifere arterién en venen te stoppen of
te verminderen door middel van fysieke occlusie en trombose die wordt
geinduceerd door de coil en de synthetische vezels daarvan.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Nester embolisatiecoils en Microcoils zijn geindiceerd voor arteriéle en
veneuze embolisatie in het perifere vaatstelsel. Ze kunnen worden gebruikt
voor de behandeling van vasculaire afwijkingen, de behandeling van
hemorragie, devascularisatie van goedaardige en kwaadaardige tumoren,
devascularisatie van goedaardig weefsel, herverdeling van de bloedstroom en
behandeling van endolekkage.

KLINISCHE VOORDELEN
Geslaagde ondersteunende (bijv. preoperatief), palliatieve of curatieve
« behandeling van vasculaire afwijkingen,
« behandeling van hemorragie,
« devascularisatie van goedaardige of kwaadaardige tumoren,
« devascularisatie van goedaardig weefsel,
« herverdeling van de bloedstroom, of
« behandeling van endolekkage
door volledige of gedeeltelijke vaatocclusie via een minimaal invasieve
procedure.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

/AN

Uit niet-klinische tests is gebleken dat één of meerdere Nester
embolisatiecoils en Microcoils 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 MRI-systeem gemeten maximale specific absorption rate (SAR)
die gemiddeld over het gehele lichaam < 2,0 W/kg bedraagt (normale
bedrijfsmodus)
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Onder de hierboven vermelde scanvoorwaarden is het niet te verwachten dat
de Nester embolisatiecoils en Microcoils een temperatuurstijging van meer
dan 3,0 °C veroorzaken na 15 minuten continu scannen.

Het beeldartefact komt ongeveer 5,7 mm voorbij de Nester embolisatiecoils
en Microcoils 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:

Postadres:  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
Absolute contra-indicaties voor percutane transkatheterembolisatie:
Algemeen:

« Actieve systemische infecties

« Klinisch manifeste hyperthyreoidie
In de context van chemo-embolisatie (TACE) of radio-embolisatie (TARE) voor
levermaligniteit:

« Actieve leverinfectie

« Acute varicesbloeding in de afgelopen 2 weken

« Arterioveneuze fistels, onbehandelbaar

« Behandeling met capecitabine binnen 2 maanden voorafgaand aan

behandeling met TARE met harssferen

« Bilirubine >5 mg/dL

« Child-Pugh C leverziekte of Child-Pugh =8

« Contra-indicaties voor arteriografie en/of transarteriéle interventies

« Gevorderde cirrose

« Grote tumorlast (bijv. bilobaire tumor die een groot deel van de lever

aantast, >50% lever vervangen door tumor)

- Leverfalen, fulminant

« Longshunt, ernstig (TARE)

« Metastasen buiten de lever

« Niet-doelgerichte embolisatie van het maagdarmkanaal, verwacht (TARE)

« Omgekeerde portale bloedstroom

« Onvermogen om de leverarterie te katheteriseren

- Onvoldoende functionele leverreserve (voor TARE)

« Poortaderobstructie (TACE)

WAARSCHUWINGEN

« Er kan zich neurologische uitval, een ischemische beroerte, een
ruggenmerginfarct of een ischemisch infarct voordoen als gevolg van
occlusie van normale bloedvaten door emboli.

« De hulpmiddelen zijn gemaakt van een 92% platina, 8% wolfraamlegering.
De hulpmiddelen mogen niet worden geimplanteerd bij patiénten die
allergisch zijn voor een van de coilcomponenten.

« Het hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik.
Pogingen om het te herverwerken (opnieuw te steriliseren) en opnieuw
te gebruiken kunnen leiden tot contaminatie met chemische stoffen, het
falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Nester embolisatiecoils en Microcoils worden niet aanbevolen voor

gebruik met polyurethaankatheters of katheters met zijopeningen. Als

een katheter met zijopeningen wordt gebruikt, kan de embolus in de

zijopening vast komen te zitten of er per ongeluk doorheen gaan. Gebruik

van een polyurethaankatheter kan ook tot gevolg hebben dat de embolus

in de katheter vast komt te zitten.

« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking vooér gebruik
beschadigd of onbedoeld geopend is.

« Waarschuwing: De gebruiker moet de potentiéle risico’s in verband met
blootstelling aan straling in overweging nemen.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bedoeld om te worden gebruikt door zorgverleners
die ervaring hebben met arteriéle en veneuze embolisatiemethoden.
Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths, angiografiekatheters en voerdraden te worden
toegepast.

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

« Spoel de angiografiekatheter voorafgaand aan het inbrengen van de
embolisatiecoil door met fysiologisch zout.
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« Zorg er bij het gebruik van een Microcoil van 0,018 inch voor embolisatie
voor dat de plaatsingskatheter een inwendige diameter (ID) tussen
0,018 inch en 0,025 inch heeft.
. Dit symbool op het etiket geeft aan dat het hulpmiddel kobalt (Co)
bevat in een gehalte van meer dan 0,1% m/m. Deze stof is
Co reprotoxisch en carcinogeen (klasse 1B). Het hulpmiddel bevat
echter een legering van roestvrij staal die kobalt bevat, die volgens
actueel wetenschappelijk bewijs geen verhoogd risico op kanker of
schadelijke effecten op de voortplanting veroorzaakt.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Allergische reactie op coilcomponenten

Bloeding/hemorragie

Coilmigratie

« Embolisatiedoelischemie/infarct/ontsteking (d.w.z. de klinische effecten,
al dan niet gewenst, die het gevolg zijn van vaatocclusie in het beoogde
doelgebied)

« Fistel

Gallekkage/galwegletsel/biloom

Infectie

Leverinsufficiéntie/-falen

Nierdisfunctie (bijv. verhoogde niergerelateerde laboratoriumwaarden,

nierinsufficiéntie/-falen)

Niet-doelgerichte embolisatie die ischemie of infarct veroorzaakt

Pleurale effusie, ascites

Postembolisatiesyndroom (systemische tekenen en symptomen

naast anatomiespecifieke tekenen, symptomen en afwijkende

laboratoriumwaarden van postembolisatiesyndroom, die van invioed

kunnen zijn op bepaalde patiéntenpopulaties)

Proceduregerelateerde mortaliteit

« Toegangsgerelateerde en katheter-angiografische bijwerkingen
(zenuwletsel op de introductieplaats, door contrastmiddel veroorzaakte
nefropathie, reactie op contrastmiddel, embolie [bijv. lucht, atheromateuze
debris, trombus], hematoom, infectie, misselijkheid/braken, vaatocclusie,
pijn, pseudoaneurysma/arterioveneuze fistel, subintimale doorgang,
trombose, vaatspasme, vasovagale syncope, vaatdissectie, vaatletsel,
vaatperforatie)

« Trombose

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. Droog en buiten bereik
van zonlicht bewaren. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is
genomen, om te controleren of het niet beschadigd is.

Dit hulpmiddel gaat vergezeld van een implantaatkaart, die moet worden
ingevuld door de zorgverlener en vervolgens aan de patiént moet worden
gegeven.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Inspecteer het hulpmiddel visueel grondig, inclusief alle verpakkingsniveaus
(indien van toepassing), om te verifiéren dat het vo6r gebruik niet beschadigd
is. Inspecteer de integriteit van de steriele barriére visueel en bevestig dat
deze op geen enkele wijze is aangetast.

GEBRUIKSAANWUZING

Voor Microcoils van 0,018 inch:

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

Duw de laadhuls helemaal in de plaatsingskatheter. (Afb. 3)

. Voer de aansluiting van de Luerlock-connector op naar het
katheteraanzetstuk en vergrendel deze op zijn plaats. (Afb. 4)

Gebruik het stilet met pushingmechanisme om de Nester Microcoil voor
embolisatie in de plaatsingskatheter te laden. (Afb. 5) 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.
. Om de Nester 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. 6)

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.

won
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Voor coils van 0,035 inch:
1. Voer vé6r de embolisatie een angiogram uit om te bevestigen dat de
katheter optimaal geplaatst is.
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Pak de laadhuls stevig beet tussen duim en wijsvinger. Breng het metalen
uiteinde van de laadhuls in de onderkant van het katheteraanzetstuk

in. Vergrendel de laadhuls op het katheteraanzetstuk door de Luerlock-
adapter rechtsom te draaien. (Afb. 7)

. Houd de huls op zijn plaats en voer het stijve gedeelte van de voerdraad
in de laadcanule op. Duw de coil in de eerste 20 a 30 centimeter van de
angiografiekatheter. (Afb. 8) Verwijder de voerdraad en laadhuls.

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

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

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

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Dit hulpmiddel kan besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van
menselijke herkomst en moet worden afgevoerd volgens de richtlijnen van
de instelling.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/

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

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen maatregelen en
gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust moet zijn. U kunt de
unique device identifier van dit hulpmiddel (0827002CINC016-031_ATYP)
gebruiken om de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(SSCP) op te zoeken op de website van EUDAMED. Gebruik de volgende link
wanneer EUDAMED beschikbaar is: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Wanneer zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met het
hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Cook Medical en de bevoegde
autoriteit van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

NESTER® EMBOLISERINGSSPIRALER OG
MIKROSPIRALER

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte informasjonen ikke
folges naye, kan dette fore til at anordningen ikke fungerer som tiltenkt,
eller til skade pa pasienten.

w

>
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FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Nester® emboliseringsspiraler p& 0,035 inch og mikrospiraler pa 0,018 inch

er fremstilt av platina med avstandsplasserte syntetiske fibre, og leveres
forhandslastet i en ladepatron. De er utformet for plassering i et malkar ved
hjelp av en myk, rett ledevaier gjennom et angiografikateter av standardtype.

Ytelsesegenskaper

« Spiralens utforming og mykt platinamateriale gjer at anordningen kan

danne en tett okkluderende masse.

« Radiopakt platinamateriale gir synlighet under fluoroskopi.

« Syntetiske fibre avstandsplassert langs spiralen gker trombogenisiteten.

« Bredt utvalg av diametere (2-20 mm) og lengder (2-20 cm) er tilgjengelig.
MR Conditional ved 3Tog 1,5T.
Anordningen leveres forhandslastet i en ladepatron med en MLLA-adapter
som kan kobles til en standard angiografikatetermuffe.
Spiralene kan frigjeres ved hjelp av en standard ledevaier og/eller skylling
med kontrastmiddel/saltlgsning.
Spiralens utforming opprettholder radialkraft for & hindre forflytning nér
den er overdimensjonert med 10-20 % for arterier eller 30-50 % for vener.
Blokkerer eller reduserer blodstrammen i vaskulaturen.
Kan brukes alene eller i kombinasjon med andre skyvbare og utlgsbare
emboliseringsspiraler i platina eller Inconel-legering.
Flere spiraler kan brukes for 8 oppna fullstendig okklusjon.
Lengden er angitt pa produktetiketten av fig. 1.
Levetiden til implantatet er ment & veere permanent. Testing er fullfert for
a sikre at anordningen fungerer som tiltenkt i lopet av pasientens levetid
eller varigheten av implantasjonen av anordningen.

Anordningens kompatibilitet
- Nester-spiraler pa 0,035 inch er kompatible med ledevaiere pa 0,035 inch
og angiografikatetre med en indre diameter pa 0,035 inch.
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« Nester mikrospiraler med en diameter pa 0,018 inch er kompatible med
ledevaiere pé 0,018 inch og mikrokatetre med en indre diameter pa
mellom 0,018 inch og 0,025 inch.

« Kateterets indre diameter er identifisert pa produktetikettene av fig. 2.

Informasjon om kvalitet og mengde

Materialer i anordningen Vekt (gram)

Platina-wolfram (en Vaier for kveiling Opptil 0,819
metallegering)

Nylon Fiber Opptil 0,008

A dni £ dal Py
for

Den forventede levetiden til Nester emboliseringsspiral er permanent, med en
innlagt varighet som strekker seg over pasientens levetid.

Pasientpopulasjon

Mélpopulasjonen for Nester emboliseringsspiraler er voksne pasienter
som trenger vaskulaere emboliseringsprosedyrer som induserer stans eller
reduksjon av blodstrem i perifere arterier og vener.

Tiltenkt bruker

Denne anordningen er beregnet brukt av leger som har erfaring med
intervensjonsteknikker. Emboliseringsprosedyrer som krever bruk av
emboliseringsanordningene, skal kun utfares av autoriserte kliniske utgvere.

Kontakt med kroppsvev

Nester emboliseringsspiraler er til engangsbruk, kategorisert som
implantatanordninger i permanent kontakt med sirkulerende blod og perifer
vaskulatur.

Bruksprinsipp

Nester emboliseringsspiraler er fremstilt av platina med avstandsplasserte
syntetiske fibre, og leveres forhandslastet i en ladepatron. De er utformet
for plassering i et malkar ved hjelp av en myk, rett ledevaier gjennom et
angiografikateter av standardtype. Nar spiralen er inne i karet, opprettholder
spiralens utforming radialkraft for a forhindre forskyvning. Spiralen og dens
syntetiske fibre induserer trombogenisitet for & danne en tett okkluderende
masse for & blokkere eller redusere blodstreammen i vaskulaturen. Flere
spiraler kan brukes for & oppna fullstendig okklusjon.

p g og valg av spiral relse

Langvarig okklusjon er avhengig av & oppna tverrsnittsokklusjon av blodkaret,
og koaksiale katetre gjer det mulig & kontrollere plasseringen til spiraler

og permanent okklusjon. Kombinasjonen av den koaksiale teknikken og
enten anker- eller stillasteknikken forbedrer stabiliteten til spiralfrigjeringen
betydelig.

« Koaksial teknikk: Bruk av en ytre ledehylse / et ytre kateter er det
viktigste trinnet for a forhindre spiralforlenging og usikker langvarig
okklusjon. Den ytre ledehylsen / det ytre kateteret gir stotte, og det indre
kateteret sorger for finere selektive manovrer. (Fig. 9)

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

- Stillasteknikk: Stillasteknikken brukes for kar med hgy flow nar det finnes
bekymring omkring forflytning av en mykere spiral. En Inconel-spiral med
hoy radialkraft plasseres innledningsvis. Deretter kan flere Inconel-spiraler
eller platinaspiraler (myke spiraler) pakkes innenfor stillaset. (Fig. 11)

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

TILTENKT BRUK

Denne permanente emboliske anordningen er en metallspiral med fibre, som
er beregnet pa & forarsake stans eller reduksjon av blodstrem i perifere arterier
og vener ved hjelp av fysisk okklusjon og trombose indusert av spiralen og
dens syntetiske fibre.

INDIKASJONER FOR BRUK

Nester emboliseringsspiraler og mikrospiraler er indisert for arteriell og vengs
embolisering i perifer vaskulatur. De kan brukes til behandling av vaskulaere
abnormiteter, behandling av hemoragi, devaskularisering av benigne og
maligne tumorer, devaskularisering av benignt vev, omfordeling av flow og
behandling av endolekkasje.

KLINISK UTBYTTE

Vellykket tilleggs- (f.eks. for kirurgi), palliativ eller kurativ
« behandling av vaskulare abnormiteter,
« behandling av blgdning,
« devaskularisering av benigne eller maligne tumorer,
« devaskularisering av benignt vev,
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- omfordeling av flow, eller
« behandling av endolekkasje
ved fullstendig eller delvis karokklusjon via en minimalt invasiv prosedyre.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Ikke-klinisk testing har vist at enkle og multiple Nester emboliseringsspiraler
og mikrospiraler er MR Conditional i henhold til ASTM F2503. En pasient
med denne anordningen kan trygt skannes etter plassering under falgende
betingelser.
« Statisk magnetfelt pa kun 3,0 tesla eller 1,5 tesla
« Maksimal romlig magnetfeltgradient p& 1700 gauss/cm (17 T/m) eller
mindre
« Maksimal MR-systemrapportert helkropps gjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) pa < 2,0 W/kg (normal driftsmodus)
Under de ovennevnte skanneforholdene forventes det ikke at Nester
emboliseringsspiraler og mikrospiraler farer til en temperaturgkning pa mer
enn 3,0 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning.
Bildeartefakten strekker seg cirka 5,7 mm ut fra Nester emboliseringsspiraler
og mikrospiraler, som funnet under ikke-klinisk testing ved avbildning med en
gradientekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system.

Kun for pasienter i USA
Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne
bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan
kontaktes pa felgende vis:
Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefon:  +1-888-633-4298 (gront nummer i USA)
+1-209-668-3333 fra utenfor USA
Faks: +1-209-669-2450
Internett:  www.medicalert.org

KONTRAINDIKASJONER
Absolutte kontraindikasjoner for perkutan transkateterembolisering:
Generelt:
« Aktiv systemisk infeksjon
« Klinisk manifestert hypertyreoidisme
I sammenheng med kjemoembolisering (TACE) eller radioembolisering (TARE)
for hepatisk malignitet:
« Aktiv leverinfeksjon
« Akutt varicebledning i lepet av de siste 2 ukene
« Arteriovengse fistler som ikke kan behandles
Bilirubin > 5 mg/dL
Capecitabin-behandling innen 2 méneder for TARE-behandling med
harpikskuler
Child-Pugh C leversykdom eller Child-Pugh > 8
Ekstrahepatiske metastaser
Fremskreden cirrhose
Kontraindikasjoner for arteriografi og/eller transarterielle intervensjoner
Leversvikt, fulminant
Lungeshunting, alvorlig (TARE)
Manglende mulighet til a kateterisere arteria hepatica
Portveneobstruksjon (TACE)
Reversert portstrom
« Stor tumorbyrde (f.eks. bilobzer tumor som pavirker en stor del av leveren,
> 50 % lever erstattet av tumor)
« Utilsiktet embolisering av mage-tarm-kanalen, forventet (TARE)
« Utilstrekkelig funksjonell leverreserve (for TARE)

ADVARSLER

« Nevrologisk svekkelse, iskemisk slag, spinalinfarkt eller iskemisk infarkt kan
oppsta fra okklusjon av normale kar av emboli.
Anordningene er laget av en legering av 92 % platina og 8 % wolfram.
Anordningene skal ikke implanteres i pasienter som er allergiske mot noen
av spiralkomponentene.
Engangsanordningen er ikke utformet for gjenbruk. Forsek pa
reprosessering (resterilisering) og gjenbruk kan fore til kjemisk
kontaminasjon, svikt i anordningen og/eller overfering av sykdom.
Nester emboliseringsspiraler og mikrospiraler anbefales ikke brukt
sammen med polyuretankatetre eller katetre med sideporter. Hvis et
kateter med sideporter brukes, kan embolusen sette seg fast i sideporten
eller utilsiktet passere gjennom den. Bruk av et polyuretankateter kan ogsa
medfere at embolusen setter seg fast inne i kateteret.
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« Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet
eller apnet utilsiktet for bruk.

« Advarsel: Brukeren skal vurdere potensielle risikoer forbundet med
stralingseksponering.

FORHOLDSREGLER
« Dette produktet er beregnet til bruk av helsepersonell som har erfaring

med arterielle og vengse karemboliseringsteknikker. Standardteknikker

for plassering av vaskulare tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere
skal brukes.

Utfer angiografi for emboliseringen for a fastsla hvor kateteret skal

plasseres.

Skyll angiografikateteret med saltlasning for du setter inn

emboliseringsspiralen.

« Hvis det brukes en 0,018 inch mikrospiral, ma du pase at
innferingskateteret har en innvendig diameter (ID) pa mellom 0,018 inch
0g 0,025 inch.

. Dette symbolet pa etiketten indikerer at anordningen inneholder

kobolt (Co) pa et niva over 0,1 vektprosent, som er et stoff som er

€0 toksisk for reproduksjon og et karsinogen (klasse 1B). Anordningen
inneholder imidlertid legering av rustfritt stal som inneholder
kobolt, som ifelge gjeldende vitenskapelig dokumentasjon ikke gir
en gkt risiko for kreft eller negativ reproduksjonseffekt.

MULIGE BIVIRKNINGER
« Allergisk reaksjon pa spiralkomponenter

Bladning/hemoragi

Embolisering utenfor mélet, som forérsaker iskemi eller infarkt

« Fistel

Gallelekkasje/gallegangskade/bilom

Hydrothorax, ascites

Infeksjon

Iskemi/infarkt/inflammasjon i emboliseringsmalet (dvs. de kliniske

effektene, enten det er anskelig eller ikke, som skyldes karokklusjon i det

tiltenkte malomréadet)

Leverinsuffisiens/-svikt

Nyredysfunksjon (f.eks. forhoyede laboratorieverdier for nyrefunksjon,

nyreinsuffisiens/-svikt)

« Postemboliseringssyndrom (systemiske tegn og symptomer i tillegg

til anatomispesifikke tegn, symptomer og unormale laboratorieverdier

av postemboliseringssyndrom som kan pavirke bestemte

pasientpopulasjoner)

Prosedyrerelatert dedsfall

Spiralforflytning

« Tilgangsrelaterte og kateterangiografiske bivirkninger (nerveskade pa
tilgangssted, kontrastmiddel-indusert nefropati, kontrastmiddelreaksjon,
emboli [f.eks. luft, ateromatase rester, trombe], hematom, infeksjon,
kvalme/oppkast, karokklusjon, smerter, pseudoaneurisme / arteriovengs
fistel, subintimal passasje, trombose, vasospasme, vasovagal synkope,
kardisseksjon, karskade, karperforasjon)

« Trombose

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er uapnet og uskadet. Holdes torr og
unna sollys. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det
ikke er skadet.

Anordningen ledsages av et implantatkort som skal gis til pasienten etter at
det er fylt ut av helsepersonalet.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig visuelt inkludert alle nivaer av emballasjen (som
relevant) for bruk for a verifisere at det ikke er noen skade. Inspiser visuelt

og bekreft at den sterile barrierens integritet ikke er kompromittert pa noen
mate.

BRUKSANVISNING

For mikrospiraler pa 0,018 inch:

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

Skyv ladepatronen helt inn i innferingskateteret. (Fig. 3)

. Skyv luer-lock-koblingen mot katetermuffen og las den pa plass. (Fig. 4)
Bruk skyvestiletten for a laste Nester emboliseringsmikrospiralen inn

i innferingskateteret. (Fig. 5) MERK: Stiletten ma skyves sa langt som
mulig inn i ladepatronen for & sikre riktig lading. Fjern skyvestiletten og
ladepatronen.

. For & oppna sikker plassering av Nester emboliseringsmikrospiralen
anbefaler vi at du bruker skyvestiletten for & skyve mikrospiralen lenger
inn i innferingskateteret. (Fig. 6)

Nar spiralen er plassert i innfaringskateteret, kontrollerer du
kateterspissens posisjon for den frigjeres. Spiralens utforming muliggjer
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innforing i malkaret ved saltlasning/kontrastmiddel-skylling eller med
skyveteknikk med en passende stor ledevaier eller skyver.

7. Utfor avsluttende angiografi for & bekrefte spiralens posisjonering i
mélkaret.

For spiraler pa 0,035 inch:

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

Grip fast rundt ladepatronen med tommelen og pekefingeren. Sett
metallenden av ladepatronen inn i basen pé katetermuffen. Las
ladepatronen pa katetermuffen ved & vri luer-lock-adapteren med
urviseren. (Fig. 7)

. For den stive delen av ledevaieren inn i ladekanylen mens du serger for
at patronen fortsatt er i samme posisjon. Skyv spiralen inn de fgrste 20 til
30 cm av angiografikateteret. (Fig. 8) Fjern ledevaieren og ladepatronen.
Bruk den fleksible spissen av ledevaieren til & fore emboliseringsspiralen
frem til spissen av kateteret. Kontroller plasseringen av
angiografikateteret for frigjoring.

Frigjor spiralen ved a fore ledevaieren forbi spissen pa kateteret.

Utfor avsluttende angiografi for & bekrefte spiralens posisjonering i
malkaret.
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KASSERING AV ANORDNINGER

Denne anordningen kan vaere kontaminert med potensielt infeksigse stoffer
av menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar med institusjonens
retningslinjer.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Kontakt din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som péakrevd om relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten
bor veere oppmerksom pé. Du kan bruke den grunnleggende unike
utstyrsidentifikasjonen for denne anordningen (0827002CINC016-031_A1YP)
for a finne sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) pa EUDAMEDs
nettsted. Nar EUDAMED er tilgjengelig, bruker du felgende lenke:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne
anordningen, skal dette rapporteres til Cook Medical, og dette skal ogsa
rapporteres til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

SPIRALE | MIKROSPIRALE EMBOLIZACYJNE
NESTER®

Nalezy doktadnie przeczytac calq instrukcje. Postepowanie niezgodne z
podanymi informacjami moze doprowadzi¢ do tego, ze dziatanie wyrobu

bedzie inne niz i lub sp d curazup

PRZESTROGA: Zgodnie z p f ym Stanéw Zjed

sprzedaz opisywanego wyrobu moze by¢ prowadzona wqucznle przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby p

odpowiednie zezwolenie).

OPIS WYROBU

Spirale 0,035 inch i mikrospirale 0,018 inch embolizacyjne Nester® wykonane
z platyny, zawierajq rozmieszczone w odstepach witékna syntetyczne i sg
dostarczane zatadowane w kartridzu fadujgcym. Spirale wprowadza sie do
naczynia docelowego przy uzyciu miekkiego, prostego prowadnika przez
standardowy cewnik angiograficzny.

Charakterystyka dziatania

« Konstrukcja spirali i miekki platynowy materiat umozliwiajg utworzenie
przez wyrdb scistej masy okluzyjnej.

« Cieniodajny materiat platynowy umozliwia widocznos¢ pod kontrolg
fluoroskopowa.

« Wiokna syntetyczne rozmieszczone wzdtuz spirali zwiekszaja
trombogennos¢.

« Dostepny jest szeroki zakres srednic (2-20 mm) i dtugosci (2-20 cm).

« Warunkowo dopuszczone do stosowania podczas badania NMR przy
indukgji3Ti1,5T.

« Wyréb jest dostarczany wstepnie zatadowany do kartridza tadujacego z
adapterem MLLA, ktéry moze by¢ podtaczony do standardowej ztgczki
cewnika angiograficznego.

« Spirale mozna zaktadac za pomoca standardowego prowadnika i/
lub za pomocg przeptukiwania roztworem srodka kontrastowego/soli
fizjologicznej.
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« Konstrukcja spirali utrzymuje site radialna, aby zapobiec migracji w
przypadku przekroczenia rozmiaru o 10-20% w przypadku tetnic lub
30-50% w przypadku zyt.

« Pozwala uzyskac zablokowanie lub zmniejszenie przeptywu krwi w

ukfadzie naczyniowym.

Moze by¢ stosowana samodzielnie lub w potaczeniu z innymi

przeznaczonymi do popychania i odtaczalnymi spiralami embolizacyjnymi

wykonanymi z platyny lub stopu Inconel.

W celu uzyskania petnej okluzji mozna uzy¢ kilku spiral.

Dtugosc jest oznaczona na etykiecie produktu na Rys. 1.

« Jezeli chodzi o okres uzywania, implant jest przeznaczony do stosowania
na state. Przeprowadzono testy majace na celu upewnienie sig, ze wyréb
bedzie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem przez caty okres uzywania
wyrobu u pacjenta lub przez caty okres jego wszczepienia.

Zgodnosé wyrobu

« Spirale Nester o srednicy 0,035 inch sa kompatybilne z prowadnikami
0,035 inch i cewnikami angiograficznymi o $rednicy wewnetrznej
0,035 inch.

« Mikrospirale Nester o srednicy 0,018 inch sa kompatybilne z prowadnikami
o $rednicy 0,018 inch i mikrocewnikami o $rednicy wewnetrznej od
0,018 inch do 0,025 inch.

« Srednica wewnetrzna cewnika jest oznaczona na etykietach produktu na
Rys. 2.

Informacje dotyczace jakosci i ilosci

Materialy wyrobu Masa (gramy)
Platyna-wolfram (stop | Drut tworzacy Do 0,819

metali) zwoje

Nylon Widkno Do 0,008

Oczekiwany okres uzywania wyrobu

Oczekiwany okres uzywania spirali embolizacyjnej Nester odpowiada
stosowaniu na state, przy czym czas pozostawania w ciele pacjenta jest
przewidywany jako dozywotni.

Populacja pacjentéw

Populacjg docelowa dla spiral embolizacyjnych Nester s dorosli pacjenci
wymagajacy zabiegéw embolizacji naczyniowej, ktére powodujg zatrzymanie
lub zmniejszenie przeptywu krwi w obwodowych naczyniach tetniczych i
zylnych.

Uzytkownik docelowy

Wyréb ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy posiadajacych
doswiadczenie w technikach interwencyjnych. Zabiegi embolizacyjne, ktére
wymagaja stosowania wyrobéw embolizacyjnych, powinny by¢ wykonywane
wytacznie przez lekarzy posiadajgcych prawo do wykonywania zawodu.

Kontakt z tkankami ciata

Spirale embolizacyjne Nester sa przeznaczone do jednorazowego uzytku; sa
sklasyfikowane jako implanty w statym kontakcie z krwig krazaca i naczyniami
obwodowymi.

Zasada dziatania

Spirale embolizacyjne Nester wykonane z platyny, zawierajg rozmieszczone
widkna syntetyczne i s dostarczane zatadowane w kartridzu tadujacym.
Spirale wprowadza sie do naczynia docelowego przy uzyciu migkkiego,
prostego prowadnika przez standardowy cewnik angiograficzny. Po
umieszczeniu spirali w naczyniu, konstrukcja spirali utrzymuje site radialng,
aby zapobiegac przemieszczeniu. Spirala i jej wiokna syntetyczne wywotuja
trombogennos¢, tworzac $cistg mase okluzyjna, ktéra utrudnia lub zmniejsza
przeptyw krwi w ukfadzie naczyniowym. W celu uzyskania petnej okluzji
mozna uzyc kilku spiral.

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

« Technika wspoétosiowa: 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. 9)

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

« Technika rusztowania: Technika rusztowania jest stosowana do naczyn
o duzym przeptywie, w ktérych istnieje obawa o przemieszczenie bardziej
miekkiej spirali. Poczatkowo zaktadana jest spirala Inconel o duzej sile
radialnej. Nastepnie w obrebie rusztowania moze zostac zatozonych kilka
spiral Inconel lub spiral platynowych (migkkie spirale). (Rys. 11)

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

PRZEZNACZENIE

Ten trwaty wyréb embolizacyjny to metalowa spirala z wiéknami, ktéra ma
na celu zatrzymanie lub zmniejszenie przeptywu krwi w tetnicach i zytach

obwodowych poprzez fizyczne zamknigcie i zakrzepice indukowana przez
spirale i jej wiokna syntetyczne.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Spirale i mikrospirale embolizacyjne Nester sg wskazane do stosowania w
embolizacji tetniczej i zylnej w naczyniach obwodowych. Mogga one by¢
stosowane w leczeniu nieprawidtowosci naczyniowych, leczeniu krwotoku,
dewaskularyzacji nowotworow tagodnych i ztosliwych, dewaskularyzacji
tkanek nieztosliwych, redystrybucji przeptywu i leczeniu przeciekéw
wewnetrznych.

KORZYSCI KLINICZNE
Pomyslne leczenie pomocnicze (np. przed zabiegiem), paliatywne lub majace
na celu wyleczenie, w nastepujacych przypadkach

« leczenie nieprawidfowosci naczyniowych,

« leczenie krwotoku,

« dewaskularyzacja fagodnych lub ztosliwych nowotwordw,

« dewaskularyzacja tkanek tagodnych,

« redystrybucja przeptywu, lub

- postepowanie w razie przecieku wewnetrznego
przez catkowita lub czesciowaq okluzje naczynia w ramach minimalnie
inwazyjnego zabiegu.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W
SRODOWISKU NMR

Badania niekliniczne wykazaty, ze spirale i mikrospirale embolizacyjne
Nester, zarowno uzyte pojedynczo, jak i w wigkszej liczbie, s3 warunkowo
dopuszczone do stosowania podczas badan NMR, wedfug ASTM F2503.
Pacjenta z tym wyrobem mozna bezpiecznie skanowac po umieszczeniu
wyrobu, przy zachowaniu podanych ponizej warunkéw.
« Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 3,0 T lub 1,5T
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1700 gauséw/cm
(17 T/m) lub mniejszy
« Maksymalny zgtoszony przez system NMR wspétczynnik absorpcji swoistej
(SAR) usredniony dla catego ciata < 2,0 W/kg (normalny tryb dziatania)
W sprecyzowanych wyzej warunkach skanowania spirale i mikrospirale
embolizacyjne Nester nie powinny spowodowac wzrostu temperatury o
wiecej niz 3,0 °C po 15 minutach ciagtego skanowania.
Artefakt obrazu rozcigga sie na okoto 5,7 mm od spiral i mikrospiral
embolizacyjnych Nester, co stwierdzono podczas badania nieklinicznego przy
obrazowaniu sekwencja impulséw echa gradientowego w systemie NMR o
indukcji 3,0T.

Dotyczy wylacznie pacjentéw w Stanach Zjednoczonych
Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation
warunki badania NMR ujawnione w niniejszej instrukcji 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
Web: www.medicalert.org

PRZECIWWSKAZANIA
Bezwzgledne przeciwwskazania do przezskérnej embolizacji
przezcewnikowej:
Ogodlne:

« Czynne zakazenie ogélnoustrojowe

« Nadczynnos¢ tarczycy z objawami klinicznymi
W kontekscie chemioembolizacji (TACE) lub radioembolizacji (TARE) w
przypadku nowotworu ztosliwego watroby:

« Bilirubina >5 mg/dL
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« Brak mozliwosci cewnikowania tetnicy watrobowej

« Choroba watroby z klasyfikacja C w skali Child-Pugh lub wynikiem w skali
Child-Pugh =8

Czynne zakazenie watroby

« Duze obcigzenie guzem (np. guz dwdch ptatéw dotyczacy duzej czesci
watroby, >50% watroby zastapione guzem)

Embolizacja przewodu pokarmowego w miejscu innym niz docelowe,
spodziewana (TARE)

Leczenie kapecytabing w ciagu 2 miesiecy przed leczeniem TARE z
zastosowaniem kulek z zywicy

Niedroznos¢ zyty wrotnej (TACE)

« Niewydolnos¢ watroby, piorunujaca

Niewystarczajgca rezerwa czynnosciowa watroby (dla TARE)
Odwrdcony przeptyw w zyle wrotnej

Ostre krwawienie z zylakéw w ciggu ostatnich 2 tygodni

Przeciek ptucny, ciezki (TARE)

« Przeciwwskazania do stosowania arterografii i/lub interwencji
przeztetniczych

Przerzuty pozawatrobowe

Przetoki tetniczo-zylne, nienadajace sie do leczenia

« Zaawansowana marsko$¢ watroby

OSTRZEZENIA

« Zamkniecie zatorami normalnych naczyn moze prowadzi¢ do
uposledzenia neurologicznego, udaru niedokrwiennego, zawatu rdzenia
kregowego lub zawatu niedokrwiennego.

« Wyroby sg wykonane ze stopu o sktadzie 92% platyny, 8% wolframu.
Wyroby nie powinny by¢ wszczepiane u pacjentéw z uczuleniem na
ktorykolwiek ze sktadnikow spirali.

« Ten wyrdb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego
uzycia. Préby regeneracji (ponownej sterylizacji) i ponownego uzycia
moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia chemicznego, awarii wyrobu i/lub
przeniesienia choroby.

« Nie zaleca sie stosowania spiral i mikrospiral embolizacyjnych Nester
z cewnikami poliuretanowymi ani cewnikami z portami bocznymi.

W cewniku z portami bocznymi zator moze utkwi¢ w porcie bocznym lub
w spos6b niezamierzony przedostac sie przez port boczny. Réwniez w
przypadku cewnika poliuretanowego moze nastapi¢ zablokowanie zatoru
w cewniku.
« Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub

nieumyslnie otwarte przed uzyciem.

Ostrzezenie: Uzytkownik powinien rozwazy¢ potencjalne ryzyko zwigzane

Z narazeniem na promieniowanie.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez personel medyczny
posiadajacy doswiadczenie w technikach embolizacji naczyn tetniczych i
zylnych. Nalezy stosowac standardowe metody umieszczania koszulek do
dostepu naczyniowego, cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw.
« Przed embolizacja nalezy wykonac angiogram, aby ustali¢ prawidtowe
potozenie cewnika.
« Przeptukac cewnik angiograficzny solg fizjologiczng przed wprowadzeniem
spirali embolizacyjnej.
« W przypadku stosowania mikrospirali o srednicy 0,018 inch nalezy
stosowac cewnik podajacy o srednicy wewnetrznej od 0,018 do 0,025 inch.
. Symbol na etykiecie wskazuje, ze wyréb zawiera kobalt (Co) na
poziomie powyzej 0,1% wag., ktéry jest substancja toksyczna o
© dziataniu szkodliwym na rozrodczos¢ i rakotwércza (kategoria 1B).
Niemniej jednak wyréb zawiera stop stali nierdzewnej zawierajacy
kobalt, ktory zgodnie z aktualnymi dowodami naukowymi nie
powoduje zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka ani nie ma
szkodliwego wptywu na rozrodczos¢.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

« Czesciowa/catkowita niewydolnos¢ watroby

« Dziatania niepozadane zwiazane z dostepem i cewnikiem angiograficznym
(uszkodzenie nerwu w miejscu dostepu, nefropatia wywotana srodkiem
kontrastowym, reakcja na srodek kontrastowy, zator [np. powietrzny,
fragmenty miazdzycowe, skrzeplina], krwiak, zakazenie, mdtosci/
wymioty, okluzja naczynia, bdl, tetniak rzekomy/przetoka tetniczo-zylna,
kanat pod btong wewnetrzng naczynia, zakrzepica, skurcz naczynia,
omdlenie wazowagalne, rozwarstwienie naczynia, uszkodzenie naczynia
krwionosnego, perforacja naczynia)

« Embolizacja w miejscu innym niz docelowe powodujaca niedokrwienie
lub zawat

« Krwawienie/krwotok

« Migracja spirali

« Niedokrwienie/zawat/stan zapalny bedace celem embolizacji (tj. skutki
kliniczne, niezaleznie od tego, czy s pozadane, czy nie, ktore wynikaja z
okluzji naczynia w planowanym obszarze docelowym)

- Przetoka

75



« Reakcja alergiczna na sktadniki spirali

« Smiertelno$¢ zwiazana z zabiegiem

« Wyciek zétci/uraz drég zétciowych/nagromadzenie zofci

« Wysiek optucnowy, wodobrzusze

« Zaburzenia czynnosci nerek (np. zwiekszenie wartosci laboratoryjnych
parametréw nerkowych, cze$ciowa/catkowita niewydolnos¢ nerek)

« Zakazenie

« Zakrzepica

« Zespot poembolizacyjny (objawy ogdlnoustrojowe oprocz objawow
charakterystycznych dla danej struktury anatomicznej oraz nieprawidtowe
wartosci laboratoryjne charakterystyczne dla zespotu poembolizacyjnego,
ktore moga dotyczyc okreslonych populacji pacjentow)

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Chroni¢
przed wilgocia i Swiattem stonecznym. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po
wyjeciu z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

Do tego wyrobu dotgczona jest karta implantu, ktéra nalezy przekazac
pacjentowi po zakonczeniu zabiegu przez lekarza.

KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ wyréb, w tym wszystkie
elementy jego opakowania (zaleznie od przypadku), aby sie upewnic, ze nie
doszto do uszkodzen. Wzrokowo sprawdzi¢ i upewnic sig, ze nie doszto do
zadnego naruszenia integralnosci bariery sterylnej.

INSTRUKCJA UZYCIA
Mikrospirale o srednicy 0,018 inch:

1. Przed embolizacjg nalezy wykonac¢ angiogram, aby ustali¢ optymalne
potozenie cewnika.

2. Wcisng¢ kartridz tadujacy na petna dtugosc do cewnika podajacego.
(Rys. 3)

3. Wsunac tacznik Luer lock w kierunku ztaczki cewnika i zablokowac.

(Rys. 4)

4. Zatadowac mikrospirale embolizacyjng Nester do cewnika podajacego,
uzywajac mandrynu popychajacego. (Rys. 5) UWAGA: Aby prawidtowo
zatadowac system, nalezy wcisng¢ mandryn do kartridza fadujacego na
maksymalng gtebokos¢. Usung¢ mandryn popychajacy i kartridz tadujacy.

5. W celu pewnego umieszczenia mikrospirali embolizacyjnej Nester zaleca
sie wprowadzanie mikrospirali w gtgb cewnika podajacego przy uzyciu
mandrynu popychajacego. (Rys. 6)

6. Po umieszczeniu spirali w cewniku podajacym przed zatozeniem nalezy
skontrolowac potozenie koricéwki cewnika. Konstrukcja spirali umozliwia
jej wprowadzenie do naczynia docelowego przez przeptukanie cewnika
sola fizjologiczna/srodkiem kontrastowym lub technikg popychania przy
zastosowaniu prowadnika lub narzedzia popychajacego o odpowiednim
rozmiarze.

7. Wykonac kontrolny angiogram w celu potwierdzenia potozenia spirali w
naczyniu docelowym.

Spirale 0,035 inch:

1. Przed embolizacjg nalezy wykonac angiogram, aby ustali¢ optymalne
potozenie cewnika.

2. Uchwyci¢ mocno kartridz fadujacy kciukiem i palcem wskazujacym.
Wprowadzi¢ metalowy koniec kartridza fadujgcego do nasady ztaczki
cewnika. Zablokowac kartridz tadujacy w ztaczce cewnika, obracajac
zfacze Luer lock zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. (Rys. 7)

3. Utrzymujac kartridz w statym potozeniu, wprowadzi¢ sztywny odcinek
prowadnika do kaniuli fadujacej. Wcisna¢ spirale do poczatkowego
odcinka cewnika angiograficznego na gtebokos$¢ 20 do 30 cm. (Rys. 8)
Usuna¢ prowadnik i kartridz tadujacy.

4. Postugujac sie gietkg koricéwka prowadnika, wprowadzic spirale
embolizacyjng do koricowki cewnika. Przed zatozeniem skontrolowac
potozenie cewnika angiograficznego.

5. Wszczepic spirale, wysuwajac prowadnik poza koricowke cewnika.

6. Wykonac kontrolny angiogram w celu potwierdzenia potozenia spirali w
naczyniu docelowym.

UTYLIZACJA WYROBOW

Ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi substancjami
pochodzenia ludzkiego i powinien by¢ usuwany zgodnie z wytycznymi
placowki.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy
i/lub ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.
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INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowa¢ pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych
ostrzezeniach, srodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do
podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych pacjent powinien wiedzie¢.
Mozna wykorzysta¢ podstawowy niepowtarzalny kod identyfikacyjny tego
wyrobu - (0827002CINC016-031_A1YP) — w celu odszukania podsumowania
dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) na stronie
internetowej bazy danych EUDAMED. Kiedy baza danych EUDAMED bedzie
dostepna, nalezy skorzystac z nastepujacego tacza:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie
Cook Medical oraz whasciwemu organowi kraju, w ktérym wyréb byt uzywany.

PORTU

ESPIRAIS E MICROCOILS DE EMBOLIZAGCAO
NESTER®

Leia com atengéo todas as instrugdes. O nao seguimento adequado da
informacao fornecida pode levar a que o dispositivo nao funcione como
pretendido ou a lesdo do doente.

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

As espirais de 0,035 inch e as microcoils de 0,018 inch de embolizagdo Nester®
sao fabricadas em platina com fibras sintéticas espacadas e sao fornecidas
pré-carregadas num cartucho de carregamento. Foram concebidas para serem
administradas num vaso alvo usando um fio guia reto e macio através de um
cateter angiografico padrao.

Caracteristicas de desempenho
« O design da espiral e o material macio em platina permitem que o
dispositivo forme uma massa de oclusao apertada.
« O material de platina radiopaco permite a visibilidade sob fluoroscopia.
« As fibras sintéticas espacadas ao longo da espiral aumentam a
trombogenicidade.
« Ampla gama de didametros (2 mm - 20 mm) e comprimentos
(2 cm - 20 cm) disponivel.
« MR conditionala3Te1,5T.
O dispositivo é fornecido pré-carregado num cartucho de carregamento
com um adaptador MLLA que pode ser ligado a um conector de cateter
angiogréfico padrao.
« As espirais podem ser colocadas utilizando um fio guia padréo e/ou
irrigagdo com meio de contraste/soro fisioldgico.
« O design da espiral mantém a forca radial para evitar a migragao quando
sobredimensionada em 10%-20% para artérias ou em 30%-50% para veias.
Obstrui ou reduz o fluxo sanguineo na vasculatura.
« Pode ser utilizado isoladamente ou em combinagdo com outras espirais de
embolizacao de platina ou liga de Inconel amoviveis e empurraveis.
Podem utilizar-se vérias espirais para se obter uma oclusao completa.
O comprimento é identificado no rétulo do produto pela Fig. 1.
O periodo de vida Util do implante destina-se a ser permanente. Foram
realizados testes para garantir que o dispositivo funcionara conforme
previsto durante toda a vida do doente ou durante a implantacao do
dispositivo.

Compatibilidade do dispositivo

« As espirais Nester de 0,035 inch sdo compativeis com fios guia de
0,035 inch e cateteres angiograficos com um didmetro interno de
0,035 inch.

« As microcoils Nester de 0,018 inch de didmetro sao compativeis com
fios guia de 0,018 inch e microcateteres com um diametro interno entre
0,018 inch e 0,025 inch.

- O diametro interno do cateter é identificado nos rétulos do produto pela
Fig. 2.

Informacéao qualitativa e quantitativa

Materiais do dispositivo Peso (gramas)

Platina-tungsténio Fio para espiral Até 0,819
(uma liga metalica)

Nylon Fibra Até 0,008
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Periodo de vida util previsto do dispositivo

O periodo de vida util esperado da espiral de embolizagdo Nester é
permanente, com uma duragao de permanéncia que abrange toda a vida do
doente.

Populagao de doentes

A populacéo alvo para as espirais de embolizacdo Nester séo doentes adultos
que necessitem de procedimentos de embolizagao vascular que induzam

a cessagao ou redugao do fluxo sanguineo em vasos arteriais e venosos
periféricos.

Utilizadores previstos

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos experientes em técnicas
de intervengao. Os procedimentos de emboliza¢do que requerem a utilizacao
dos dispositivos de embolizagao s6 devem ser realizados por profissionais
clinicos credenciados.

Contacto com tecidos corporais

As espirais de embolizagao Nester destinam-se a uma Unica utilizacao,
categorizadas como dispositivos de implante em contacto permanente com o
sangue circulante e a vasculatura periférica.

Principio de funcionamento

As espirais de embolizagdo Nester sao fabricadas em platina com fibras
sintéticas espagadas, e sao fornecidas pré-carregadas num cartucho de
carregamento. Foram concebidas para serem administradas num vaso alvo
usando um fio guia reto e macio através de um cateter angiografico padrao.
Uma vez no vaso, o design da espiral mantém a forca radial para evitar a
migrago. A espiral e as suas fibras sintéticas induzem trombogenicidade
para formar uma massa de oclusdo apertada para obstruir ou reduzir o fluxo
sanguineo na vasculatura. Podem utilizar-se vérias espirais para se obter uma
ocluséo completa.

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

« Técnica coaxial: A utilizacdo de uma bainha/cateter guia externo é o
passo mais importante para a prevencao do alongamento da espiral e de
ocluséo incerta a longo prazo. A bainha/cateter guia externo proporciona
suporte e o cateter interno permite manobras seletivas mais minuciosas.
(Fig. 9)

- Técnica de ancoragem: A técnica de ancoragem proporciona a oclusao
segura e distal quando existem duvidas quanto a instabilidade das
espirais. Pelo menos 2 cm de espiral sdo avangados para a ramificagao
lateral, que é normalmente sacrificada. O resto da espiral é entdao
expandido precisamente proximal a essa ramificacao lateral, sendo
adicionadas outras espirais. (Fig. 10) NOTA: Utilize uma espiral com mais
de 10 cm de comprimento para a técnica de ancoragem.

« Técnica de armacao: A técnica de armacao é utilizada para vasos de
elevado fluxo quando existem duvidas quanto a migracdo de uma espiral
mais suave. E colocada inicialmente uma espiral de Inconel de elevada
forca radial. De sequida, podem ser adicionadas dentro da armacéo varias
espirais de Inconel ou espirais de platina (espirais suaves). (Fig. 11)

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

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo de embolizacao permanente é uma espiral metalica com fibra
que se destina a causar a cessagao ou redugao do fluxo sanguineo em artérias
e veias periféricas através de oclusao fisica e trombose induzida pela espiral e
pelas suas fibras sintéticas.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

As espirais e microcoils de embolizacdo Nester sao indicadas para
embolizacdo arterial e venosa na vasculatura periférica. Podem ser utilizadas
para o tratamento de anomalias vasculares, tratamento de hemorragia,
desvascularizacdo de tumores benignos e malignos, desvascularizacao

de tecido benigno, redistribuicao do fluxo e tratamento de fugas intra-
aneurismais.

BENEFICIOS CLINICOS
Adjuvante bem-sucedido (p. ex., pré-cirtrgico), paliativo ou curativo
- tratamento de anomalias vasculares,
« tratamento de hemorragia,
« desvascularizacao de tumores benignos ou malignos,
« desvascularizagao do tecido benigno,
« redistribuicao do fluxo, ou
« tratamento de fugas intra-aneurismais
por oclusao total ou parcial do vaso através de um procedimento
minimamente invasivo.
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INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RMN

AN

Testes nao clinicos demonstraram que as espirais e microcoils de embolizagao
Nester individuais e multiplas sao, de acordo com a norma ASTM F2503,

MR Conditional. Pode realizar-se um exame com seguranca num doente com
este dispositivo apds colocagao nas seguintes condigoes:

- Campo magnético estético de apenas 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla

« Gradiente espacial méaximo do campo magnético inferior ou igual a
1700 Gauss/cm (17 T/m)

« Valor maximo da taxa de absorcao especifica (SAR) calculada para todo o
corpo reportada pelo sistema de RMN <2,0 W/kg (modo de funcionamento
normal)

Nas condi¢oes de exame descritas acima, nao se espera que a temperatura
das espirais e microcoils de embolizagdo Nester aumente mais de 3,0 °C ap6s
15 minutos de exame continuo.

O artefacto de imagem prolonga-se aproximadamente 5,7 mm das espirais e
microcoils de embolizagédo Nester conforme se identificou durante testes ndo
clinicos quando visto com uma sequéncia de impulsos de eco de 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 instrugoes de utilizagao junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert
Foundation pode ser contactada através das seguintes formas:
Correio:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382
Telefone:  +1-888-633-4298 (linha gratuita)
+1-209-668-3333 para chamadas fora dos EUA
Fax: +1-209-669-2450
Internet:  www.medicalert.org

CONTRAINDICAGOES
Contraindicagoes absolutas para embolizacao transcateter percutanea:
Gerais:
« Infegbes sistémicas ativas
« Hipertiroidismo manifestamente clinico
No contexto de quimioembolizagéo (TACE) ou radioembolizacao (TARE) para
malignidade hepética:
« Bilirrubina >5 mg/dL
« Cirrose avangada
« Contraindicagées para arteriografia e/ou intervengdes transarteriais
Doenca hepdtica Child-Pugh C ou Child-Pugh =8
Embolizagdo nao alvo prevista do trato gastrointestinal (TARE)
Fistulas arteriovenosas, intrataveis
Fluxo portal invertido
« Grande carga tumoral (por exemplo, tumor bilobar que afeta uma grande
porcéo do figado, >50% de figado substituido por tumor)
« Hemorragia varicosa aguda nas 2 semanas anteriores
Incapacidade de cateterizar a artéria hepatica
Infecdo hepatica ativa
Insuficiéncia hepatica, fulminante
Metastases extra-hepaticas
« Obstrucao da veia porta (TACE)
Reserva hepética funcional insuficiente (para TARE)
Shunt pulmonar, grave (TARE)

Tratamento com capecitabina nos 2 meses anteriores a tratamento TARE
com esferas de resina

ADVERTENCIAS
« A ocluséo de vasos normais por émbolos podera resultar na ocorréncia de
défice neuroldgico, acidente vascular cerebral isquémico, enfarte espinal
ou enfarte isquémico.
Os dispositivos sao fabricados numa liga de 92% de platina, 8% de
tungsténio. Os dispositivos ndo devem ser implantados em doentes que
tenham alergias a qualquer um dos componentes da espiral.
Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizagdo. As
tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem conduzir
a contaminagao quimica, falha do dispositivo e/ou transmissao de doenca.
« Néo se recomenda a utilizagao das espirais e microcoils de embolizacao
Nester com cateteres de poliuretano ou cateteres com orificios laterais. Se
fosse utilizado um cateter com orificios laterais, o émbolo 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 do émbolo dentro do cateter.
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« Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver
sido acidentalmente aberta antes da utilizagao.

« Adverténcia: O utilizador deve considerar os riscos potenciais associados a
exposigao a radiagao.

PRECAUGOES
« Este produto destina-se a utilizagao por profissionais de satide com

experiéncia em técnicas de embolizagdo de vasos arteriais e venosos.

Devem empregar-se técnicas padronizadas de colocacao 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 embolizacéo, irrigue o cateter angiografico

com soro fisiolégico.

« Caso esteja a ser utilizada uma microcoil de 0,018 inch, certifique-se de
que o cateter de colocacdo tem um diametro interno (DI) entre 0,018 inch
e 0,025 inch.

. Este simbolo no rétulo indica que o dispositivo contém cobalto (Co)

a um nivel acima de 0,1% p/p, o qual é uma substancia toxica para a

Co reprodugéo e cancerigena (Classe 1B). No entanto, o dispositivo
contém uma liga de aco inoxidével que contém cobalto, a qual nao
causa um risco acrescido de cancro ou efeito reprodutivo adverso,
de acordo com as atuais evidéncias cientificas.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Derrame pleural, ascite
« Disfuncao renal (por exemplo, aumento dos valores laboratoriais renais,
insuficiéncia renal)
Efeitos secundarios relacionados com o acesso e com a angiografia por
cateter (lesdo nervosa no local de acesso, nefropatia induzida pelo agente
de contraste, reagéo ao contraste, embolia [por exemplo, ar, detritos
ateromatosos, trombo], hematoma, infecao, nausea/vémito, oclusao do
vaso, dor, pseudoaneurisma/fistula arteriovenosa, passagem da subintima,
trombose, vasospasmo, sincope vasovagal, dissecao de vaso, leséo
vascular, perfuragao de vaso)
Embolizagdo ndo alvo causando isquemia ou enfarte
« Fistula
Fuga biliar/lesdo do ducto biliar/biloma
« Infecdo
Insuficiéncia hepatica
Isquemia/enfarte/inflamagéo do alvo da embolizagao (ou seja, os efeitos
clinicos, quer sejam pretendidos ou nao, que resultam da oclusao do vaso
na érea alvo pretendida)
Migragéo da espiral
« Mortalidade relacionada com o procedimento
Reacao alérgica aos componentes da espiral
« Sangramento/hemorragia
« Sindrome pds-embolizagao (sinais e sintomas sistémicos para além
de sinais, sintomas e valores laboratoriais anormais de sindrome pos-
embolizagao especificos da anatomia que podem afetar populagées de
doentes especificas)
« Trombose

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem néo
esteja aberta nem danificada. Manter seco e afastado da luz solar. Depois de
retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao
ocorreram danos.

Este dispositivo é acompanhado por um cartdo de implante, que deve ser
entregue ao doente depois de ser preenchido pelo profissional de satde.

INSPECAO DO DISPOSITIVO

Inspecione visualmente o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo todos
os niveis da embalagem (conforme aplicavel), para verificar que ndo existem
danos prévios a sua utilizagao. Inspecione visualmente e confirme que a
integridade da barreira estéril ndo foi comprometida de forma alguma.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Para microcoils de 0,018 inch:

1. Antes da embolizacéo, faga um angiograma para determinar a posi¢ao
6tima do cateter.

Empurre totalmente o cartucho de carregamento para dentro do cateter

de colocagéo. (Fig. 3)

. Avance o encaixe do conector Luer-Lock na diregéo do conector do
cateter e fixe-0 na posicao adequada. (Fig. 4)

. Utilize o estilete propulsor para colocar a microcoil de embolizagao
Nester dentro do cateter de colocagéo. (Fig. 5) 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.
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5. Para obter uma colocagao segura da microcoil de embolizagao Nester,
recomendamos a utilizagao do estilete propulsor para empurrar ainda
mais a microcoil para dentro do cateter de colocacao. (Fig. 6)

Depois de a espiral estar posicionada no cateter de colocacao, confirme
a posicao da ponta do cateter antes da expanséo da espiral. O design da
espiral permite que seja colocada no vaso alvo através de irrigagdo 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 posicao da espiral dentro
do vaso alvo.

o

N

Para espirais de 0,035 inch:

. Antes da embolizagéao, faca um angiograma para determinar a posicao

6tima do cateter.

Segure firmemente o cartucho de carregamento entre o polegar e

o dedo indicador. Introduza a extremidade metélica do cartucho de

carregamento na base do conector do cateter. Fixe o cartucho de

carregamento sobre o conector do cateter, rodando o adaptador Luer-

Lock no sentido dos ponteiros do reldgio. (Fig. 7)

. Mantendo a posicao do cartucho, avance a parte rigida do fio guia para
dentro da canula de carregamento. Empurre a espiral para dentro dos
primeiros 20 a 30 cm do cateter angiogréfico. (Fig. 8) Retire o fio guia e o
cartucho de carregamento.

. Com a ponta flexivel do fio guia, avance a espiral de embolizagdo até a
ponta do cateter. Antes da expanséo da espiral, confirme a posicao do
cateter angiografico.

. Expanda a espiral, avangando o fio guia até este ultrapassar a ponta do
cateter.

. Realize um angiograma final para confirmar a posicao da espiral dentro
do vaso alvo.
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ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Este dispositivo pode ser contaminado com substéancias potencialmente
infeciosas de origem humana e deve ser eliminado de acordo com as
diretrizes institucionais.

REFERENCIAS

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

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugoes,
contraindicagdes, medidas a tomar e limitagdo de utilizacdo de que o doente
deve estar ciente. Pode utilizar a identificacéo tnica de dispositivo basica
para este dispositivo (0827002CINC016-031_A1YP) para encontrar o resumo
da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) no website da EUDAMED.
Quando a EUDAMED estiver disponivel, utilize o seguinte link:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo,

este deve ser comunicado a Cook Medical assim como a autoridade
competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ROMANA

BOBINE DE EMBOLIZARE SI MICROBOBINE NESTER®

Cititi toate instructiunile cu atentie. Daca nu se respecta intocmai
informatiile furnizate, este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze in
modul intentionat sau ca pacientul sa fie ranit.

ATENTIE: Legile federale ale SUA restricti acestui
dispozitiv numai de catre sau pe baza comenzii unui medic (sau a altui
specialist cu licenta adecvata).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Bobinele de embolizare Nester® de 0,035 inch si microbobinele de 0,018 inch
sunt fabricate din platina cu fibre sintetice distantate si sunt furnizate
preincarcate intr-un cartus de incarcare. Acestea sunt concepute pentru a fi
introduse in vasul tinta folosind un fir de ghidaj drept, moale, printr-un cateter
de angiografie standard.

Caracteristici de performanta

« Designul bobinei si materialul din platina moale permit dispozitivului sa
formeze o masa de ocluzie compacta.

« Materialul din platina radioopac permite vizibilitatea sub control
fluoroscopic.

« Fibrele sintetice distantate de-a lungul bobinei cresc trombogenitatea.

« Sunt disponibile intr-o gama larga de diametre (2-20 mm) si lungimi
(2-20 cm).

« Compatibilitate RM conditionata la3Tsi1,5T.
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« Dispozitivul este livrat preincarcat intr-un cartus de incarcare cu
un adaptor MLLA care se poate conecta la un ambou de cateter de
angiografie standard.
« Bobinele pot fi introduse folosind un fir de ghidaj standard si/sau agent de
contrast/solutie de spalare salina.
Designul bobinei mentine forta radiald pentru a preveni migrarea
atunci cand este supradimensionata cu 10-20% pentru artere sau cu
30-50% pentru vene.
Obstructioneaza sau reduce fluxul sanguin in vasculatura.
Se poate independent sau in combinatie cu alte bobine de embolizare
detasabile si care se pot impinge din platina sau aliaj Inconel.
Se pot utiliza mai multe bobine pentru a realiza ocluzia completa.
Lungimea este identificata pe eticheta produsului prin Fig. 1.
Durata de viata a implantului este destinata sa fie permanenta. Testarea
a fost finalizata pentru a asigura faptul ca dispozitivul functioneaza asa
cum este prevazut pe toata durata de viata a pacientului sau pe durata
implantarii dispozitivului.

Compatibilitatea dispozitivului

« Bobinele Nester de 0,035 inch sunt compatibile cu firele de ghidaj
de 0,035 inch si cu cateterele de angiografie cu diametru interior de
0,035 inch.

« Microbobinele Nester cu diametrul de 0,018 inch sunt compatibile cu
fire de ghidaj de 0,018 inch si microcatetere cu diametrul interior intre
0,018 inch si 0,025 inch.

- Diametrul interior al cateterului este identificat pe etichetele produsului
prin Fig. 2.

Informatii calitative si cantitative

Materialele dispozitivului Greutate
(grame)

Platina-tungsten (un Fir pentru Panala0,819

aliaj metalic) infasurare

Nailon Fibra Pana la 0,008

Durata de viata estimata a dispozitivului
Durata de viata preconizata a bobinei de embolizare Nester este permanenta,
cu o durata a implantérii care se intinde pe toata durata de viatd a pacientului.

Populatia de pacienti

Populatia tinta a bobinelor de embolizare Nester este reprezentata de pacienti
adulti care necesitd proceduri de embolizare vasculara care induc oprirea sau
reducerea fluxului sanguin in vasele arteriale si venoase periferice.

Utilizatorii preconizati

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre medici cu experientd in
tehnicile de interventie. Procedurile de embolizare care necesita utilizarea
dispozitivelor de embolizare trebuie efectuate numai de catre practicieni
clinici autorizati.

Contactul cu tesutul corporal

Bobinele de embolizare detasabile Nester sunt de unica folosinta, clasificate
drept dispozitive implantabile in contact permanent cu sangele circulant si
vasculatura periferica.

Principiul de functionare

Bobinele de embolizare Nester sunt fabricate din platina cu fibre sintetice
distantate si sunt furnizate preincarcate intr-un cartus de incarcare. Acestea
sunt concepute pentru a fi introduse in vasul tinta folosind un fir de ghidaj
drept, moale, printr-un cateter de angiografie standard. Odata introdusa in
vas, designul bobinei mentine forta radiala pentru a preveni migrarea. Bobina
si fibrele sale sintetice induc trombogenitatea pentru a forma o masa blocanta
compacta, care obstructioneaza sau reduce fluxul sanguin in vasculatura. Se
pot utiliza mai multe bobine pentru a realiza ocluzia completa.

Hbi ot i cal - .

Tehnica de introducere a
bobinei

Ocluzia pe termen lung depinde de obtinerea ocluziei transversale a vasului
de sange, iar cateterele coaxiale ofera posibilitatea de a controla amplasarea
bobinelor si ocluzia permanenta. Combinatia dintre tehnica coaxiala si
tehnica de ancorare sau de structurare imbunatateste semnificativ stabilitatea
administrarii bobinei.

- Tehnica coaxiala: Utilizarea unei teci/unui cateter de ghidaj exterioare
este cel mai important pas in prevenirea alungirii bobinei si a ocluziei
incerte pe termen lung. Teaca/cateterul de ghidaj exterioare asigura
sustinere, iar cateterul intern permite manevre selective mai fine. (Fig. 9)

« Tehnica de ancorare: Tehnica de ancorare asigura ocluzia sigura si distala
atunci cand se pune problema instabilitatii bobinelor. Cel putin 2 cm
dintr-o bobina sunt avansati in ramificatia laterald, care este de regula
sacrificata. Restul bobinei este apoi introdus imediat proximal fata de
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ramificatia laterald respectiva, iar bobinele suplimentare sunt introduse
pentru a crea o masa. (Fig. 10) NOTA: Utilizati o bobini mai lunga de
10 cm pentru tehnica de ancorare.

« Tehnica cu structura provizorie: Tehnica cu structurd este utilizata pentru
vasele cu debit ridicat, atunci cand exista motive de ingrijorare legate de
migrarea unei bobine mai moi. Initial se introduce o bobina din Inconel
cu forta radiala mare. Apoi, mai multe bobine din Inconel sau bobine din
platind (bobine moi) pot fi introduse pentru a crea o masa in structura.
(Fig. 11)

in general, prima bobin4 selectats trebuie sa aiba un diametru cu 20% mai
mare sau cu cel putin 2 mm mai mult decat vasul care este blocat.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv embolic permanent este o bobina metalica din fibre care
este destinatd sa duca la oprirea sau reducerea fluxului sanguin in arterele si
venele periferice prin ocluzie fizica si tromboza induse de bobina si de fibrele
sintetice ale acesteia.

INDICATII DE UTILIZARE

Bobinele de embolizare si microbobinele Nester sunt indicate pentru
embolizarea arteriald si venoasa in vasculatura periferica. Acestea pot fi
utilizate pentru tratamentul anomaliilor vasculare, tratamentul hemoragiei,
devascularizarea tumorilor benigne si maligne, devascularizarea tesutului
benign, redistribuirea fluxului si gestionarea scurgerilor endovasculare.

BENEFICII CLINICE

« Tratamentul anomaliilor vasculare,

« tratamentul hemoragiei,

« devascularizarea tumorilor benigne sau maligne,

« devascularizarea tesutului benign,

« redistribuirea fluxului, sau

« gestionarea endoragiilor
adjuvante (de ex. pre-chirurgical), paliative sau curative reusite prin ocluzia
completd sau partiala a vaselor, printr-o procedura minim invaziva.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN MEDIUL IRM

AN

Testele non-clinice au demonstrat ca bobinele de embolizare individuale
si multiple si microbobinele Nester au ¢ il iti a
conform ASTM F2503. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in conditii
de siguranta dupa amplasare, in conditiile urmatoare.
- Camp magnetic static doar de 3,0 Tesla sau 1,5 Tesla
« Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 1700 Gauss/cm (17 T/m)
sau mai putin
« Maximul mediei pe intregul corp pentru rata de absorbtie specifica (SAR),
raportata de un sistem RM < 2,0 W/kg (mod de operare normal)
In conditiile de scanare precizate mai sus, nu se asteapta ca bobinele de
embolizare si microbobinele Nester sa genereze o crestere a temperaturii mai
mare de 3,0 °C dupa 15 minute de scanare continua.
Conform testelor non-clinice, artefactul de imagine se extinde cu aproximativ
5,7 mm fata de bobina de embolizare si microbobinele Nester in cazul
explorarii imagistice cu o secventa de impulsuri cu ecou de gradient si un
sistem IRM de 3,0 Tesla.

Exclusiv pentru pacientii din SUA
Cook recomanda ca pacientul sa inregistreze conditiile pentru RM dezvaluite
in prezentele instructiuni de utilizare la MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation poate fi contactata in urmatoarele moduri:
Prin posta:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, SUA
Telefon: +1-888-633-4298 (gratuit)

+1-209-668-3333 din afara SUA

Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org
CONTRAINDICATII

Contraindicatii absolute pentru embolizarea transcateterului percutanat:
Informatii generale:

« Infectie sistemica activa

« Hipertiroidism clinic manifest
in contextul chimioembolizarii (TACE) sau radioembolizarii (TARE) pentru
malignitate hepatica:

« Bilirubina >5 mg/dL

« Boala hepatica Child-Pugh C sau Child-Pugh =8

« Cirozé avansata

« Contraindicatii pentru interventii arteriografice si/sau transarteriale

« Embolizarea netintita a tractului gastrointestinal, anticipata (TARE)

- Fistule arteriovenoase, netratabile
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« Flux portal inversat

« Incapacitate de cateterizare a arterei hepatice

« Infectie hepatica activa

« Insuficienta hepatica, fulminanta

- Metastaze extrahepatice

« Obstructia venei porte (TACE)

« Rezerva hepatica functionala insuficienta (pentru TARE)

« Sangerare variceala acuta in ultimele 2 saptamani

- Tratament cu capecitabina in decurs de 2 luni inainte de tratamentul cu
TARE cu sfere de rasina

- Incarcatura tumorala mare (de ex. tumora bilobara care afecteaza o
portiune mare a ficatului, >50% din ficat fiind inlocuit de tumora)

« Sunt pulmonar, sever (TARE)

AVERTISMENTE

« Deficitul neurologic, accidentul vascular cerebral ischemic, infarctul spinal
sau infarctul ischemic pot aparea din cauza blocarii vaselor normale de
sange de catre emboli.
Dispozitivele sunt fabricate dintr-un aliaj de 92% platina si 8% tungsten.
Dispozitivele nu trebuie implantate la pacienti care au alergii la oricare
dintre componentele bobinei.
Dispozitivul de unica folosinta nu este conceput pentru reutilizare.
incercarile de reprocesare (resterilizare) si reutilizare pot duce la
contaminare chimicd, defectarea dispozitivului si/sau transmiterea de boli.
Bobinele de embolizare si microbobinele Nester nu sunt recomandate
pentru utilizare cu catetere din poliuretan sau catetere cu orificii laterale.
Daca se utilizeaza un cateter cu orificii laterale, embolul se poate amplasa
in orificiul lateral sau poate trece accidental prin acesta. Utilizarea unui
cateter din poliuretan poate duce si la fixarea embolusului in cateter.
« Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul steril este deteriorat sau dacé a fost
deschis accidental inainte de utilizare.
Avertisment: Utilizatorul trebuie sa ia in considerare riscurile potentiale
asociate expunerii la radiatii.

PRECAUTII
- Acest produs este destinat utilizarii de catre furnizori de servicii medicale
cu experienta in tehnicile de embolizare a vaselor arteriale si venoase.
Trebuie utilizate tehnicile standard pentru amplasarea tecilor de acces
vascular, a cateterelor de angiografie si a firelor de ghidaj angiografice.
« Efectuati o angiograma inainte de embolizare pentru a determina pozitia
corecta a cateterului.
- Inainte de introducerea bobineide embolizare, spalati cateterul de
angiografie cu solutie salina.
« Daca utilizati o microbobina de 0,018 inch, asigurati-va ca cateterul de
introducere are un diametru intern (ID) de 0,018 pana la 0,025 inch.
. Acest simbol de pe eticheta indica faptul ca dispozitivul contine
cobalt (Co) in cantitate de peste 0,1% fractie masica, ceea ce
© reprezinti o substanta toxica pentru reproducere si un carcinogen
(clasa 1B). Cu toate acestea, dispozitivul contine aliaj de otel
inoxidabil ce are cobalt in compozitie, ceea ce, conform dovezilor
stiintifice actuale, nu genereaza risc crescut de cancer sau efecte
adverse asupra reproducerii.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

- Disfunctie renala (de ex. valori crescute ale analizelor de laborator renale,
insuficienta renald)

« Efecte secundare asociate accesului si cateterelor de angiografie
(lezarea nervilor la locul de acces, nefropatie indusa de substanta de
contrast, reactie la substanta de contrast, embolie [de ex. aer, reziduuri
ateromatoase, trombi], hematom, infectie, greata/varsaturi, ocluzia
vasului, durere, pseudoanevrism/fistula arteriovenoasd, pasaj subintimal,
tromboza, spasm vascular, sincopé vasovagala, disectia vasului, lezarea
vasului, perforarea vasului)

« Efuziune pleuralg, ascita

« Embolizare accidentala care duce la ischemie sau infarct

« Embolizarea ischemiei/infarctului/inflamatiei tinta (mai exact, efectele
clinice, vizate sau nu, care rezulta din ocluzia vasului in zona tinta vizata)

« Fistula

« Infectie

« Insuficienta hepatica

« Migrarea bobinei

« Mortalitate asociata procedurii

« Reactie alergica la componentele bobinei

- Sangerare/Hemoragie

« Scurgere de bild/leziune a canalului biliar/bilom

« Sindrom postembolizare (semne sistemice si simptome in plus fata de
semnele si simptomele specifice anatomiei, si valori de laborator anormale
ale sindromului postembolizare care pot afecta anumite populatii de
pacienti)

« Tromboza
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MOD DE PREZENTARE

Furnizat sterilizat cu oxid de etilend gazos, in ambalaje care se deschid prin
dezlipire. De unica folosinta. Steril dacd ambalajul nu este deschis si deteriorat.
A se mentine uscat si ferit de razele soarelui. La scoaterea din ambalaj,
inspectati produsul pentru a va asigura ca nu prezinta deteriorari.

Acest dispozitiv este insotit de un card de implant, care trebuie dat pacientului
dupa ce este completat de un profesionist din domeniul sanatatii.

INSPECTAREA DISPOZITIVULUI

inainte de utilizare, inspectati vizual dispozitivul, inclusiv toate straturile
ambalajului (dupa caz), pentru a va asigura ca nu este deteriorat. Inspectati
vizual si confirmati ca nu a fost compromisa in niciun mod integritatea barierei
sterile.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru microbobinele de 0,018 inch:

. Efectuati o angiograma inainte de embolizare pentru a determina pozitia

optima a cateterului.

impingeti complet cartusul de incarcare in cateterul de introducere.

(Fig. 3)

. Avansati racordul conectorului Luer Lock catre amboul cateterului si

blocati-l in pozitie. (Fig. 4)

Utilizati stiletul de impingere pentru a incarca microbobina de embolizare

Nester in cateterul de introducere. (Fig. 5) NOTA: Stiletul trebuie sa fie

impins cat mai departe posibil in cartusul de incarcare pentru a garanta

incarcarea adecvata. Scoateti stiletul de impingere si cartusul de incarcare.

. Pentru a obtine o pozitionare sigura a microbobinei de embolizare

Nester, va recomandam sa utilizati stiletul de impingere pentru a impinge

microbobina mai departe in cateterul de introducere. (Fig. 6)

Dupa ce bobina este pozitionata in cateterul de introducere, verificati

pozitia varfului cateterului inainte de introducere. Designul bobinei

permite introducerea in vasul tinta prin spalare cu solutie salina/agent de

contrast sau prin tehnica de impingere, utilizand un fir de ghidaj sau un

impingator de marime adecvata.

7. Efectuati angiograma finala pentru a confirma pozitia bobinei in vasul
finta.

N

w

»

[

o

Pentru bobinele de 0,035 inch:

. Efectuati o angiograma inainte de embolizare pentru a determina pozitia

optima a cateterului.

Prindeti ferm cartusul de incarcare intre degetul mare si degetul aratator.

Introduceti capatul metalic al cartusului de incarcare in baza amboului

cateterului. Blocati cartusul de incarcare in amboul cateterului rotind

adaptorul Luer Lock in sens orar. (Fig. 7)

. Mentinand pozitia cartusului, avansati portiunea rigida a firului de ghidaj

in canula de incarcare. impingeti bobina in primii 20 pané la 30 de

centimetri ai cateterului de angiografie. (Fig. 8) indepértati firul de ghidaj

si cartusul de incarcare.

Cu varful flexibil al firului de ghidaj, avansati bobina de embolizare pana

la varful cateterului. Verificati pozitia cateterului de angiografie inainte

de introducere.

Introduceti bobina avansand firul de ghidaj dincolo de varful cateterului.

. Efectuati angiograma finala pentru a confirma pozitia bobinei in vasul
tinta.
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ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential infectioase de
origine umana si trebuie eliminat in conformitate cu liniile directoare ale
institutiei.

REFERINTE

Aceste instructiuni de utilizare se bazeazd pe experienta medicilor

si/sau datele publicate in literatura de specialitate. Pentru informatii privind
literatura de specialitate disponibild, consultati reprezentantul dvs. local de
vanzari Cook.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI

Informati pacientul, daca este cazul, in legatura cu avertismentele, precautiile,
contraindicatiile, masurile relevante ce trebuie luate si limitarile privind
utilizarea, care trebuie cunoscute de catre pacient. Puteti utiliza identificatorul
unic de baza al dispozitivului - (0827002CINC016-031_A1YP) — pentru a gasi
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP) pe
site-ul web EUDAMED. Céand este disponibil site-ul web EUDAMED, folositi
urmatorul link: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

in cazul aparitiei oricdrui incident grav in legaturé cu dispozitivul, acesta
trebuie raportat catre Cook Medical si catre autoritatea competenta a tarii in
care a fost utilizat dispozitivul.
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SLOVENCINA

EMBOLIZACNE CIEVKY A MIKROCIEVKY NESTER®

Pozorne si precitajte vietky pokyny. Nespravne dodrziavanie
poskytnutych informacii méze viest k tomu, Zze pomécka nebude
fungovat tak, ako ma, alebo méze viest k zraneniu pacienta.

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuji predaj tejto poméocky
len na lekarov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou
licenciou) alebo na ich predpis.

OPIS POMOCKY

Emboliza¢né cievky Nester® velkosti 0,035 inch a mikrocievky 0,018 inch su
vyrobené z platiny s oddelenymi syntetickymi vlaknami a dodavaju sa uz
vlozené v zasobniku. St uréené na zavedenie do cielovej cievy pomocou
mékkého, rovného vodiaceho drétu cez standardny angiograficky katéter.

Vykonnostné charakteristiky

« Dizajn cievky a makky platinovy materidl umoziuji pomocke vytvorit
tesnu okluzivnu hmotu.
Rédioopakny platinovy material umozniuje viditelnost pod fluoroskopiou.
Syntetické vlakna rozmiestnené pozdiz cievky zvysuju trombogenicitu.

K dispozicii je 3iroky rozsah priemerov (2 - 20 mm) a dizok (2 - 20 cm).

« Podmienecne bezpeéné v prostredi MR pri3Ta 1,5T.

« Pomdcka sa dodava vopred vlozena do kazety s adaptérom MLLA, ktory sa
moze pripojit k hrdlu standardného angiografického katétra.

« Cievky mozno rozvinit pomocou $tandardného vodiaceho drétu a/alebo
preplachovania pomocou kontrastnej latky/fyziologickych roztokov.

« Dizajn cievky zachovava radialnu silu, aby sa zabréanilo migracii pri

nadrozmernych 10 - 20 % v pripade artérii alebo 30 - 50 % v pripade zil.

Prekaza alebo znizuje prietok krvi vo vaskulature.

« Moze sa pouzivat samostatne alebo v kombinacii s inymi zastvatelnymi
a odpojitelnymi emboliza¢nymi cievkami zo zliatiny platiny alebo
materialu Inconel.

« Na dosiahnutie plnej okluzie mozno pouzit viaceré cievky.

- Dizka je uvedend na oznaceni vyrobku podfa obr. 1.

« Zivotnost implantétu je trvald. Bolo vykonané testovanie na zabezpecenie
toho, aby pomdcka fungovala podla uréenia pocas zivotnosti pacienta
alebo pocas trvania implantacie pomocky.

Kompatibilita poméocky

« Cievky Nester s priemerom 0,035 inch st kompatibilné s vodiacimi
drétmi s priemerom 0,035 inch a angiografickymi katétrami s priemerom
0,035 inch.

« Mikrocievky Nester s priemerom 0,018 inch st kompatibilné s vodiacimi
drétmi a mikrokatétrami velkosti 0,018 inch s vnttornym priemerom od
0,018 inch do 0,025 inch.

« Vnutorny priemer katétra je uvedeny na oznaceniach vyrobku podla
obr. 2.

Kvalitativne a kvantitativne informacie

Materialy pomdcky Hmotnost
(gramy)
Platinovo-volframova Drot na cievku Do 0,819
(zliatina kovu)
Nylon Vldkno Do 0,008
Ocaka a zi f pomécky

Predpokladana zivotnost emboliza¢nej cievky Nester je trvala, pricom trvanie
zavedenia trva aj po cely Zivot pacienta.

Populacia pacientov

Cielovou populaciou embolizacnych cievok Nester st dospeli pacienti, ktori
vyzaduju cievne embolizacné zékroky, ktoré vyvolavaju zastavenie alebo
znizenie prietoku krvi v periférych tepnovych a venéznych cievach.

Urceny pouzivatel'

Této pomacka je urcend na poutzitie vyskolenymi lekarmi, ktori maja
skusenosti s intervenénymi technikami. Postupy embolizacie, ktoré si vyzaduju
pouzitie emboliza¢nych pomédcok, mdzu vykonavat len licencovani klinicki
lekari.

K Kt s tel PRI

Embolizacné cievky Nester si ur¢ené na jednorazové poutzitie. S
kategorizované ako implanta¢né pomaocky pri trvalom kontakte s cirkulujicou
krvou a periférnymi cievami.
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Princip prevadzky

Embolizacné cievky Nester Embolization st vyrobené z platiny s oddelenymi
syntetickymi vldknami a dodévaju sa uz vlozené v zésobniku na zakladanie.
Su urcené na zavedenie do cielovej cievy pomocou mékkého, rovného
vodiaceho drétu cez standardny angiograficky katéter. Ked'je cievka v cieve,
zachovéva radiélnu silu, aby sa zabranilo migracii. Cievka a jej syntetické
vlédkna vyvolavaju trombogenicitu, aby vytvorili tesnt okluzivnu hmotu na
zablokovanie alebo znizenie prietoku krvi vo vaskulature. Na dosiahnutie
uplnej oklizie mozno pouzit viaceré cievky.

Postup aplikacie cievky a vyber velkosti cievky

Dlhodoba okluzia zavisi od dosiahnutia prierezovej okluzie krvnej cievy

a koaxidlne katétre poskytuji moznost kontrolovat umiestnenie cievok

a trvalu okluziu. Kombinacia koaxilnej techniky a techniky ukotvenia alebo
vystuze vyznamne zvysuje stabilitu rozvinutia cievky.

« Koaxialna technika: Pouzitie vonkajsieho vodiaceho puzdra/katétra je
najdélezitejsim krokom pri prevencii predizenia cievky a neistej dlhodobej
okluzie. Vonkajsie vodiace puzdro/katéter poskytuje podporu a vnitorny
katéter poskytuje jemnejsie selektivne manévre. (obrazok 9)

« Technika ukotvenia: Technika ukotvenia poskytuje bezpe¢nu a distalnu
okltziu v pripade pochybnosti o nestabilite cievok. Najmenej 2 cm cievky
sa zastiva do bocnej vetvy, ktora sa zvycajne obetuje. Zvysok cievky sa
potom rozvinie tesne proximalne k tejto bocnej vetve a zbalia sa dalsie
cievky. (obrazok 10) POZNAMKA: Na techniku kotvenia pouzite cievku
dlhsiu ako 10 cm.

Technika vystuze: Technika vystuZe sa pouziva pre cievy s vysokym
prietokom v pripade obav z migracie maksej cievky. Najprv sa umiestni
cievka Inconel s vysokou radidlnou silou. Potom méze byt do vystuze
zabalenych niekolko cievok Inconel alebo platinovych cievok (makké
cievky). (obrazok 11)

Vo vieobecnosti by prvé zvolend cievka mala mat priemer, ktory je 0 20 %
vadsi alebo aspoi o 2 mm vadsi ako cieva, ktord je upchana.

URCENE POUZITIE

Tato trvala embolickd pomaocka je kovova cievka s vldknami, ktord je
uréena na zastavenie alebo znizenie prietoku krvi v periférnych tepnach

a zilach prostrednictvom fyzickej okltzie a trombdzy vyvolanej cievkou a jej
syntetickymi vldknami.

INDIKACIE NA POUZITIE

Embolizacné cievky a mikrocievky Nester st indikované na arterialnu

a veno6znu embolizaciu v periférnej vaskulattre. Mézu sa pouzit na
liecbu cievnych abnormalit, liecbu krvacania, devaskularizaciu benignych
a malignych nadorov, devaskularizaciu benigneho tkaniva, prerozdelenie
prietoku a manazment presakovania do aneuryzmatického vaku.

KLINICKE PRINOSY
Uspesna doplnkové (napr. predopera¢na), paliativna alebo lie¢ebna
« lie¢ba cievnych abnormalit,
« lie¢ba krvacania,
« devaskularizacia benignych alebo malignych nadorov,
« devaskularizacia benigneho tkaniva,
« rozlozenie prietoku, alebo
« riadenie presakovania do aneuryzmatického vaku
kompletnou alebo ¢iasto¢nou okliziou cievy prostrednictvom minimalne
invazivneho zékroku.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

Neklinické skisania preukézali, ze jednotlivé alebo viaceré embolizacné cievky
a mikrocievky Nester su podmienecne bezpeéné v prostredi MR podla
normy ASTM F2503. Pacient s tymto zariadenim méze byt bezpec¢ne snimany
po zavedeni zariadenia za nasledujucich podmienok:
« Statické magnetické pole sily jedine 1,5 tesla alebo 3,0 tesla
« Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 1 700 gauss/cm
(17 T/m) alebo menej
« Maximalna priemernd $pecificka miera absorpcie celého tela (SAR) hlasena
systémom MR < 2,0 W/kg (bezny prevéadzkovy rezim).
Za vyssie uvedenych podmienok snimania sa neocakava, ze embolizatné
cievky Nester a mikrocievky sposobia zvysenie teploty o viac ako 3,0 °C po
15 minutach nepretrzitého snimania.
Pocas neklinického skusania pri zobrazeni v impulznej sekvencii gradient
echo v systéme MR s magnetickou indukciou 3,0 tesla sa zistilo, ze obrazové
artefakty siahaju priblizne 5,7 mm od emboliza¢nych cievok a mikrocievok
Nester.
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Len pre pacientov v USA
Spolo¢nost Cook odporti¢a, aby pacient zaregistroval podmienky MR uvedené
v tomto navode na pouZitie v nadacii MedicAlert Foundation. Nadaciu
MedicAlert Foundation mozno kontaktovat nasledujicimi sposobmi:
Posta:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA
Telefon: +1-888-633-4298 (bezplatné)

+1-209-668-3333 mimo USA
Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org

KONTRAINDIKACIE
Absolutne kontraindikacie pre perkutannu transkatétrovi embolizaciu:
Vseobecné informécie:
« aktivna systémova infekcia
« klinicky manifestujtca hypertyreéza
V kontexte chemoembolizécie (TACE) alebo radioembolizacie (TARE) na
malignitu pecene:
« Aktivna infekcia pe¢ene
« Akutne varikdlne krvacanie v predchéadzajucich 2 tyzdinoch
« Arteriovendzne fistuly, nelie¢itelné
« Bilirubin > 5 mg/dL
Extrahepatalne metastazy
Kontraindikacie pre arteriografiu a/alebo transarterilne zékroky
Liecba kapecitabinom v priebehu 2 mesiacov pred liecbou TARE Zivicovymi
guléckami
Necielova embolizacia gastrointestinalneho traktu, ocakavana (TARE)
Nedostato¢na funkéna rezerva pecene (pre TARE)
Neschopnost katetrizovat pecenovu artériu
Obrateny portélovy tok
Obstrukcia portélnej zily (TACE)
Ochorenie pecene Child-Pugh C alebo Child-Pugh > 8
Pokrocila cirhdza
Shunting pluc, zavazny (TARE)
« Velké nadorové zatazenie (napr. nador bilobar postihujuci velku cast
pecene, > 50 % pecene nahradenej nadorom)
« Zlyhanie pecene, fulminantné

VAROVANIA
« Neurologické deficity, ischemicka apoplexia, infarkt chrbtice alebo
ischemicky infarkt sa mozu vyskytnut pri okluzii normélnych ciev
embodliou.
Pomocky st vyrobené zo zliatiny z 92 % platiny a 8 % volframu. Pomaocky
sa nesmu implantovat pacientom, ktori maju alergiu na ktorykolvek
z komponentov cievky.
Tato pomdcka na jedno poutzitie nie je navrhnuta na opakované poutzitie.
Pokusy o opakované spracovanie (opakovanu sterilizaciu) a opakované
pouzitie mézu viest ku chemickej kontaminécii, zlyhaniu pomécky alebo
prenosu choroby.
Emboliza¢né cievky Nester a mikrocievky neodpori¢ame pouzivat s
polyuretanovymi katétrami ani s katétrami s bo¢nymi portmi. Ak sa pouzije
katéter s bo¢nymi portami, embolus méze uviaznut v boénom porte alebo
cezen netimyselne prejst. Takisto aj pri pouziti polyuretanového katétra
moze dojst k upchatiu katétra embolmi.
« Pomdcku nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo
neltimyselne otvoreny.
« Varovanie: Pouzivatel by mal zvazit potencialne rizika spojené s oZiarenim.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
« Tento produkt je ur¢eny na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi so
skusenostami s technikami embolizacie arterialnych a vendznych ciev.
Musia sa pouzivat standardné techniky zavadzania puzdier na cievny
pristup, angiografickych katétrov a vodiacich drétov.
« Pred embolizaciou vykonajte angiogram na urcenie spravnej polohy
katétra.
« Pred zavedenim emboliza¢nej cievky preplachnite angiograficky katéter
fyziologickym roztokom.
« Ak pouzivate mikrocievku s priemerom 0,018 inch, skontrolujte, ¢i ma
aplikacny katéter vnutorny priemer (ID) 0,018 az 0,025 inch.
. Symbol na oznaceni udéva, Zze pomocka obsahuje kobalt (Co)
v mnozstve nad 0,1 hmotnostného %, ¢o je latka toxicka pre
Co reprodukciu a karcinogén (trieda 1B). Pomécka viak obsahuje
zliatinu nehrdzavejucej ocele obsahujticej kobalt, ktora podla
aktualnych vedeckych poznatkov nespdsobuje zvysené riziko
rakoviny ani neziaduci G¢inok na reprodukciu.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
« Alergicka reakcia na komponenty cievky
« Fistula
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« Infekcia

Ischémia/infarkcia/zapal emboliza¢ného ciela (t. j. klinické tcinky, ¢i uz
Ziaduce alebo nie, ktoré st vysledkom okluzie cievy v zamyslanej cielovej
oblasti)

Krvécanie/hemoragia

« Migrécia cievky

Necielova embolizacia spésobujica ischémiu alebo infarkt
Nedostato¢nost/zlyhanie pecene

Pleuralny vypotok, ascites

Postembolizacny syndrém (systémové priznaky a symptémy spolu

s anatomicky $pecifickymi prejavmi, priznakmi a abnormalnymi
laboratérnymi hodnotami postemboliza¢ného syndrému, ktoré mézu
ovplyvnit konkrétne populécie pacientov)

Renélna dysfunkcia (napr. zvysené laboratérne hodnoty obliciek, renalna
insuficiencia/zlyhanie)

« Tromboza

Umrtnost stvisiaca so zdkrokom

Unik Zl¢e/poranenie zl¢ovodu/bilém

« Vedlajsie ucinky suvisiace s pristupom a katétrom a angiografické
vedlajsie ucinky (poranenie nervov v mieste pristupu, nefropatia
vyvolana kontrastnou latkou, kontrastna reakcia, embdlia [napr. vzduch,
ateromatdzne zvysky, trombus], hematom, infekcia, nevolnost/vracanie,
upchanie cievy, bolest, pseudoaneuryzma/arteriovendzna fistula,
subintimélny priechod, trombdza, vazospazmus, vazovagalna synkopa,
disekcia cievy, poranenie cievy, perforcia cievy)

SPOSOB DODANIA

Dodéva sa sterilizované etylénoxidom v odlepovacich baleniach. Urcené

na jednorazové poutzitie. Sterilné, ak obal nie je otvoreny ani poskodeny.
Uchovévajte v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla. Po vybrati z obalu
produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu.

Spolu s touto poméckou sa dodava karta implantatu, ktord sa ma poskytnut
pacientovi po jej vyplneni zdravotnickym pracovnikom.

KONTROLA POMOCKY

Pred pouzitim dékladne vizualne skontrolujte pomocku vratane vietkych
obalov (podla potreby) a overte, Ze nie je poskodend. Vizualne skontrolujte
a potvrdte, Ze integrita sterilnej bariéry nebola nijako porusena.

NAVOD NA POUZITIE

Pre 0,018 inch mikrocievky:

. Pred embolizaciou vykonajte angiogram na uréenie optimalnej polohy

katétra.

Zasunte zasobnik Uplne do zavadzacieho katétra. (obrazok 3)

Zasunite konektor Luer lock smerom k hrdlu katétra a zaistite ho na

mieste. (obrazok 4)

. Pomocou zatla¢acieho styletu zavedte embolizaént mikrocievku Nester
do zavadzacieho katétra. (obrazok 5) POZNAMKA: Aby sa zabezpetilo
spravne zavedenie, zatla¢aci nastroj sa musi zatlacit do zasobnika ¢o
najdalej. Odstrante zatlacaci nastroj a zasobnika.

. V zdujme bezpe¢ného umiestnenia embolizacnej mikrocievky Nester

odportcame pouzit zatlacaci stylet na zatlacenie mikrocievky dalej do

zavadzacieho katétra. (obrazok 6)

Po umiestneni cievky do aplika¢ného katétra pred rozvinutim skontrolujte

polohu 3picky katétra. Dizajn cievky umoznuje zavedenie do cielovej

cievy preplachovanim fyziologickym roztokom/kontrastnym roztokom
alebo technikou tlacenim pomocou vodiaceho drétu alebo zatlacaca
vhodnej velkosti.

Vykonajte konecny angiogram na potvrdenie polohy cievky

v cielovej cieve.
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Pre 0,035 inch cievky:

. Pred embolizaciou vykonajte angiogram na urcenie optimalnej polohy
katétra.

Pevne uchopte zakladaci zasobnik medzi palec a ukazovak. Zavedte
kovovy koniec zésobnika na zalozenie cievky do zékladne hrdla katétra.
Zasobnik zaistite na hrdlo katétra otoc¢enim adaptéra Luer lock v smere
hodinovych ruciciek. (obrazok 7)

. Udrziavajte polohu kazety a zasunite tuhu cast vodiaceho drétu do
zavadzacej kanyly. Cievku zatlacte do prvych 20 az 30 centimetrov
angiografického katétra. (obrazok 8) Odstrante vodiaci drét a napln.
Pomocou pruzného hrotu vodiaceho drétu posurite emboliza¢nu cievku
k hrotu katétra. Pred rozvinutim skontrolujte polohu angiografického
katétra.

Rozvirite cievku postivanim vodiaceho drétu za $picku katétra.
Vykonajte kone¢ny angiogram na potvrdenie polohy cievky v cielovej
Cleve.
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LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomdcka moze byt kontaminovana potencialne infekénymi latkami
ludského pévodu a musi sa zlikvidovat v stlade s pokynmi zdravotnickeho
zariadenia.
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POUZITA LITERATURA

Tento navod na poutzitie je zalozeny na skisenostiach lekarov a (alebo)
publikovanej literature. Informécie o dostupnej literatdre vam poskytne
miestny obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prisludnych varovaniach,
bezpecnostnych opatreniach, kontraindikéciach, opatreniach, ktoré

sa maju prijat, a obmedzeniach poutZitia, o ktorych by mal byt pacient
informovany. Zakladny unikatny identifikdtor pomaécky (,UDI") -
(0827002CINC016-031_A1YP) - mdzete pouzit na vyhladanie sihrnu
parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) na webovej stranke
spolo¢nosti EUDAMED. Ked je k dispozicii EUDAMED, poutzite tento odkaz:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akékolvek zavazna nehoda, je
potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical a prislusnému organu v krajine,
v ktorej sa pomdcka pouzila.

SLOVENSCINA

EMBOLIZACIJSKE TULJAVE IN MIKROTULJAVE
NESTER®

Pazljivo preberite celotna navodlla. Neupostevanje navedenih informacij

lahko privede do peha pr | ja pripomocka ali do
poskodbe pacienta.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna k dajav ZDA juje prodaj
tega pripomocka na zd ik po njeg narocilu (ali

ustrezno licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Embolizacijske tuljave Nester® velikosti 0,035 inch in mikrotuljave velikosti
0,018 inch so izdelane iz platine z razmaknjenimi sinteti¢nimi vlakni in so
dobavljene vnaprej vstavljene v namestitveno kartuso. Zasnovane so za
uvajanje v ciljno Zilo z uporabo mehkega, ravnega zi¢natega vodila skozi
standardni angiografski kateter.

Znacilnosti ucinkovitosti

« Zasnova tuljave in mehki platinasti material omogo¢ata, da pripomocek
tvori tesno okluzijsko maso.

« Radioneprepustni platinasti material omogoca vidljivost pod fluoroskopijo.

« Sinteti¢na vlakna, razmaknjena vzdolz tuljave, povecajo trombogenost.

« Na voljo je sirok razpon premerov (2-20 mm) in dolzin (2-20 cm).

« PogojnovarnozaMRpri3Tin1,5T.

« Pripomocek je vnaprej vstavljen v namestitveno kartuso z adapterjem
MLLA, ki se lahko poveze s pestom standardnega angiografskega katetra.

« Tuljave lahko namestite s standardnim Zi¢natim vodilom in/ali spiranjem s
kontrastnim sredstvom/fiziolosko raztopino.

« Zaradi zasnove tuljave se ohranja radialna sila za prepre¢evanje premika v
primeru prevelike velikosti za 10-20 % za arterije ali 30-50 % za vene.

« Ovira ali zmanjsa pretok krvi v zilah.

« Uporabi se lahko samostojno ali v kombinaciji z drugimi potisnimi in
snemljivimi embolizacijskimi tuljavami iz platine ali zlitine Inconel.

« Za doseganje popolne okluzije se lahko uporabi vec tuljav.

« Dolzina je navedena na oznaki izdelka na Sliki 1.

« Zivljenjska doba vsadka je predvidena kot trajna. Testiranje je bilo
zaklju¢eno, da se zagotovi, da bo pripomocek deloval, kot je predvideno za
celotno zivljenjsko dobo pacienta ali trajanje vsaditve pripomocka.

Zdruzljivost pripomocka

« Tuljave Nester velikosti 0,035 inch so zdruzljive z Zi¢nimi vodili velikosti
0,035 inch in angiografskimi katetri z notranjim premerom 0,035 inch.

« Mikrotuljave Nester s premerom 0,018 inch so zdruzljive z zi¢nimi vodili
velikosti 0,018 inch in mikrokatetri z notranjim premerom med 0,018 inch
in 0,025 inch.

« Notranji premer katetra je naveden na oznakah izdelka na Sliki 2.

litati ink itativne informacije
Materiali pripomocka Teza (v gramih)
Platina/volfram Zica za navitje do 0,819

(kovinska zlitina)

Najlon vlakno do 0,008

Pricakovana zivljenjska doba pripomocka
Pricakovana Zivljenjska doba embolizacijske tuljave Nester je trajna, vsaditev
pa naj bi zdrzala celotno pacientovo Zivljenje.

2


http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Populacija pacientov

Ciljna populacija za embolizacijske tuljave Nester so odrasli pacienti, ki
potrebujejo posege vaskularne embolizacije, ki povzrocijo prekinitev ali
zmanjanje pretoka krvi v perifernih arterijskih in venskih Zilah.

Predvideni uporabniki

Ta pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki imajo izkusnje

z intervencijskimi tehnikami. Posege embolizacije, ki zahtevajo uporabo
pripomockov za embolizacijo, smejo izvajati samo licencirani klini¢ni zdravniki.

Stik s telesnim tkivom

Embolizacijske tuljave Nester so za enkratno uporabo, razvricene kot
pripomocki za vsaditev v stalnem stiku s cirkulirajo¢o krvjo in perifernim
oziljem.

Princip delovanja

Embolizacijske tuljave Nester so izdelane iz platine z razmaknjenimi
sinteti¢nimi vlakni in so dobavljene vnaprej vstavljene v namestitveno kartuso.
Zasnovane so za uvajanje v ciljno Zilo z uporabo mehkega, ravnega zi¢natega
vodila skozi standardni angiografski kateter. Ko je tuljava v Zili, se zaradi
zasnove tuljave ohranja radialna sila za preprecevanje premika. Tuljava in
njena sinteti¢na vlakna povzrocajo trombogenost, da se tvori tesna okluzijska
masa, ki ovira ali zmanjsa pretok krvi v ozilju. Za doseganje popolne okluzije
se lahko uporabi vec tuljav.

Izbira tehnike uvajanja tuljave in velikosti tuljave

Dolgoro¢na okluzija je odvisna od doseganja navzkrizne sekcijske okluzije
krvne Zile, koaksialni katetri pa omogocajo nadzor namestitve tuljav in trajne
okluzije. Kombinacija koaksialne tehnike in tehnike sidra ali ogrodja znatno
izboljsa stabilnost namestitve tuljave.

« Koaksialna tehnika: Uporaba zunanjega vodilnega tulca/katetra je
najpomembnejsi korak za prepre¢evanje raztezanja tuljave in odpravo
negotovosti glede dolgorocne okluzije. Zunanji vodilni tulec/kateter
zagotavlja podporo, notraniji kateter pa omogoca finejse selektivne
manevre. (Slika 9)

« Tehnika sidra: Tehnika sidra zagotavlja varno in distalno okluzijo, kadar
obstaja dvom glede nestabilnosti tuljav. Vsaj 2 cm tuljave se potisne v
stransko vejo, ki se obicajno Zrtvuje. Preostali del tuljave se nato namesti
tik proksimalno na to stransko vejo, in namestijo se dodatne tuljave.

(Slika 10) OPOMBA: Za tehniko sidra uporabite tuljavo, daljso od 10 cm.
Tehnika ogrodja: Tehnika ogrodja se uporablja za Zile z visokim pretokom,
kjer obstaja sum premika mehkejse tuljave. Na zacetku namestite Inconel z
veliko radialno silo. Nato lahko znotraj ogrodja namestite vec tuljav Inconel
ali platinastih tuljav (mehkih tuljav). (Slika 11)

Na splo$no mora imeti prva izbrana tuljava premer, ki je za 20 % vedji ali vsaj

2 mm prevelik glede na Zilo, pri kateri poteka okluzija.

PREDVIDENA UPORABA

Ta trajni pripomocek za embolizacijo je vlaknena, kovinska tuljava, ki je
namenjena povzrocitvi prekinitve ali zmanjsanja pretoka krvi v perifernih
arterijah in venah prek fizi¢ne okluzije in tromboze, povzro¢ene s tuljavo in
njenimi sinteti¢nimi vlakni.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Embolizacijske tuljave Nester in mikrotuljave so indicirane za arterijsko in
vensko embolizacijo perifernega ozilja. Uporabljajo se lahko za zdravljenje
vaskularnih nepravilnosti, zdravljenje krvavitve, devaskularizacijo benignih in
malignih tumorjev, devaskularizacijo benignega tkiva, redistribucijo pretoka in
za obravnavo endouhajanja.

KLINICNE KORISTI
Uspesno pomozno (npr. predoperativno), paliativno ali kurativno
« zdravljenje vaskularnih nepravilnosti,
« zdravljenje krvavitve,
« devaskularizacija benignih ali malignih tumorjev,
« devaskularizacija benignega tkiva,
« redistribucija pretoka, ali
« obravnava endouhajanja
s popolno ali delno okluzijo Zile z minimalno invazivnim posegom.

INFORMACIJE O VARNOSTI MR-SLIKANJA

/AN

Neklini¢na preskusanja so pokazala, da so enojne in multiple embolizacijske
tuljave Nester in mikrotuljave pogojno varne za MR v skladu s standardom
ASTM F2503. Pacienta s tem pripomockom lahko po namestitvi varno slikate
pod naslednjimi pogoji:
« Stati¢tno magnetno polje je bodisi 3,0 tesla bodisi 1,5 tesla.
« Najvedji prostorski gradient magnetnega polja je 1700 Gauss/cm (17 T/m)
ali manj.
« Najvisja poro¢ana povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) celotnega
telesa za sistem MR je < 2,0 W/kg (normalni nacin delovanja).
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V pogojih slikanja, opisanih zgoraj, se pri¢akuje, da embolizacijske tuljave
Nester in mikrotuljave ne bodo povzrocile temperaturnega dviga vec kot

3,0 °C v 15 minutah neprekinjenega slikanja.

Slikovni artefakt se 3iri priblizno 5,7 mm od embolizacijskih tuljav Nester in
mikrotuljav, kot so ugotovili med neklini¢nimi testiranji, pri slikanju z uporabo
zaporedja z gradientnim pulznim odmevom in sistema za MR-slikanje

3,0 tesla.

Samo za paciente v ZDA
Druzba Cook priporoca, da pacient priglasi pogoje za MR-slikanje, razkrite
v teh navodilih za uporabo, pri organizaciji MedicAlert Foundation. Na
MedicAlert Foundation se lahko obrnete na naslednje nacine:
Posta:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, ZDA
Telefon: +1-888-633-4298 (brezpla¢no)
+1-209-668-3333, Ce klicete izven ZDA
Faks: +1-209-669-2450
Splet:  www.medicalert.org

KONTRAINDIKACUE
Absolutne kontraindikacije za perkutano embolizacijo transkatetra:
Splosno:
« Aktivna sistemska okuzba
« Klini¢no manifestiran hipertiroidizem
V okviru kemoembolizacije (TACE) ali radioembolizacije (TARE) za jetrno
malignost:
« Aktivna jetrna okuzba
« Akutna varicealna krvavitev v zadnjih 2 tednih
« Arterijske fistule, neozdravljive
Bilirubin > 5 mg/dL
Bolezen jeter Child-Pugh C ali Child-Pugh > 8
Ekstrahepati¢ne metastaze
Jetrna odpoved, fulminantna
Kontraindikacije za arteriografijo in/ali transarterialne posege
Napredna ciroza
Neciljna embolizacija prebavil, pricakovana (TARE)
Nezadostna funkcionalna jetrna rezerva (za TARE)
« Nezmoznost katetrizacije jetrne arterije
Obrnjen portalni pretok
Obstrukcija portalne vene (TACE)
Santiranje plju¢, huda oblika (TARE)
Veliko tumorsko breme (npr. bilobarni tumor, ki prizadene velik del jeter,
> 50 % jeter zasede tumor)
Zdravljenje s kapecitabinom v 2 mesecih pred zdravljenjem TARE s
smolnatimi mikrosferami

OPOZORILA

« Nevroloski deficit, ishemi¢na kap, spinalni infarkt ali ishemicni infarkt se
lahko pojavijo zaradi okluzije normalnih zil zembolusi.
Pripomocki so izdelani iz zlitine z 92 % platine in 8 % volframa.
Pripomockov ne smete vsaditi pacientom z alergijami na katero koli od
komponent tuljave.
Pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo.
Poskusi ponovne obdelave (ponovne sterilizacije) in ponovne uporabe
lahko povzrocijo kemi¢no kontaminacijo, okvaro pripomocka in/ali prenos
bolezni.
Embolizacijske tuljave Nester in mikrotuljave niso priporo¢ene za uporabo
s poliuretanskimi katetri ali katetri s stranskimi vhodi. Ce uporabljate
kateter s stranskimi vhodi, se lahko embolus namesti v stranski vhod ali
nenamerno preide skozi njega. Uporaba poliuretanskega katetra lahko
povzrodi tudi namestitev embolusa znotraj katetra.
Ne uporabite pripomocka, e je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.
Opozorilo: Uporabnik mora upostevati potencialna tveganja, povezana z
izpostavljenostjo sevanju.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Ta izdelek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcey, ki imajo
izkusnje s tehnikami embolizacije arterijskih in venskih zil. Uporabiti je
treba standardne tehnike za namestitev tulcev za vaskularni dostop,
angiografskih katetrov in Zi¢natih vodil.

« Pred embolizacijo izvedite angiogram, da dolocite pravilen polozaj katetra.

« Angiografski kateter je treba sprati s fiziolosko raztopino pred uvajanjem
embolizacijske tuljave.

- Ce uporabljate mikrotuljavo velikosti 0,018 inch, se prepricajte, da ima
uvajalni kateter notranji premer (ID) od 0,018 do 0,025 inch.

92



. Ta simbol na oznaki oznacuje, da pripomocek vsebuje kobalt (Co) na
ravni nad 0,1 % m/m, kar pomeni, da gre za snov, ki ima toksi¢en
€0 einek na sposobnost razmnozevanja in je rakotvorna (razred 1B).
Vendar pripomocek vsebuje zlitino nerjavnega jekla, ki vsebuje
kobalt, kar v skladu s trenutnimi znanstvenimi dokazi ne povzroca
povecanega tveganja za raka ali za nezelene vplive na sposobnost
razmnozevanja.

MOZNI NEZELENI DOGODKI

Alergijska reakcija na komponente tuljave

« Ciljna ishemija embolizacije/infarkcija/vnetje (tj. klini¢ni ucinki, zeleni ali
ne, ki so posledica okluzije Zile v predvidenem ciljnem obmo¢ju)

« Fistula

Jetrna insuficienca/odpoved

« Krvavitev

Ledvi¢na disfunkcija (npr. povecane ledvi¢ne laboratorijske vrednosti,

ledvi¢na insuficienca/odpoved)

Neciljna embolizacija, ki povzroci ishemijo ali infarkcijo

« Okuzba

Plevralni izliv, ascites

Postembolizacijski sindrom (sistemski znaki in simptomi poleg specifi¢nih

anatomskih znakov in simptomov ter nenormalnih laboratorijskih

vrednosti postembolizacijskega sindroma, ki lahko vplivajo na dolo¢ene

populacije pacientov)

Premik tuljave

« Stranski ucinki v povezavi z dostopom in katetrsko-angiografski stranski
ucinki (poskodba Zivca na mestu dostopa, nefropatija, povzrocena s
kontrastnim sredstvom, reakcija na kontrastno sredstvo, embolija [npr.
zrak, ateromatski ostanki, trombus], hematom, okuzba, slabost/bruhanje,
okluzija Zile, bole¢ina, psevdoanevrizma/arteriovenska fistula, subintimalni
prehod, tromboza, vazospazem, vazovagalna sinkopa, disekcija Zile,
poskodbea Zile, perforacija zile)

« Tromboza

« Uhajanje Zol¢a/poskodba Zol¢evoda/bilom

« Umrljivost, povezana s posegom

OBLIKA PAKIRANJA

Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v embalaZi z ovojnino. Predvideno za
enkratno uporabo. Sterilno, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Hranite na
suhem in ne izpostavljajte soncni svetlobi. Ko izdelek vzamete iz ovojnine, ga

preglejte in se prepricajte, da ni poskodovan.

Temu pripomocku je prilozena kartica o vsadku, ki jo je treba dati pacientu po
tem, ko jo izpolni zdravstveni delavec.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

Pripomocek, vklju¢no z vsemi nivoji embalaze (kot je primerno), temeljito
vizualno preglejte, da se pred uporabo prepricate, da na njem ni nobene
poskodbe. Vizualno preglejte in potrdite, da celovitost sterilne pregrade ni bila
kakor koli ogrozena.

NAVODILA ZA UPORABO

Za mikrotuljave velikosti 0,018 inch:

. Pred embolizacijo izvedite angiogram, da dolocite optimalen polozaj

katetra.

Namestitveno kartuso potisnite do konca v uvajalni kateter. (Slika 3)

. Potisnite prikljucek Luer lock proti pestu katetra in ga zaklenite na svoje
mesto. (Slika 4)

. Uporabite potiskalni stilet, da namestite embolizacijsko mikrotuljavo
Nester v uvajalni kateter. (Slika 5) OPOMBA: Stilet je treba potisniti
&im dlje v namestitveno kartuso, da se zagotovi pravilna namestitev.
Odstranite potiskalni stilet in namestitveno kartuso.

. Za varno namestitev embolizacijske mikrotuljave Nester priporo¢amo

uporabo potiskalnega stileta, da mikrotuljavo potisnete naprej v uvajalni

kateter. (Slika 6)

Ko je tuljava postavljena v uvajalni kateter, pred namestitvijo preverite

polozaj konice katetra. Zasnova tuljave omogoca uvajanje v ciljno Zilo

s spiranjem s fiziolosko raztopino/kontrastnim sredstvom ali s tehniko

potiskanja z Zi¢natim vodilom ustrezne velikosti ali potiskalom.

Izvedite konéni angiogram, da potrdite polozaj tuljave znotraj ciljne Zile.
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Za tuljave velikosti 0,035 inch:

1. Pred embolizacijo izvedite angiogram, da dolo¢ite optimalen polozaj
katetra.

. Cvrsto primite namestitveno kartuso med palcem in kazalcem.
Uvedite kovinski konec namestitvene kartuse v vznozje pesta katetra.
Namestitveno kartuso zaklenite na pesto katetra z vrtenjem adapterja
Luer lock v smeri urnega kazalca. (Slika 7)

. Vzdrzujte polozaj kartuse in togi del Zi¢natega vodila potisnite v
namestitveno kanilo. Potisnite tuljavo v prvih 20 do 30 centimetrov
angiografskega katetra. (Slika 8) Odstranite Zi¢nato vodilo in
namestitveno kartuso.
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4. S fleksibilno konico Zi¢natega vodila potisnite embolizacijsko tuljavo do
konice katetra. Pred namestitvijo preverite polozaj angiografskega katetra.

5. Namestite tuljavo tako, da Zi¢nato vodilo potisnete mimo konice katetra.

6. Izvedite koncni angiogram, da potrdite polozaj tuljave znotraj ciljne Zile.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV
Ta pripomocek je lahko kontaminiran z nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora
in ga je treba zavreci v skladu s smernicami ustanove.

REFERENCE

Ta navodila za uporabo temeljijo na izkusnjah zdravnikov in (ali) njihovi
objavljeni literaturi. Za informacije o razpolozljivi literaturi se obrnite na
lokalnega prodajnega predstavnika druzbe Cook.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi,
kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi,
ki jih mora pacient poznati. Uporabite lahko osnovni edinstveni identifikator
pripomocka za ta pripomocek (0827002CINC016-031_A1YP), da poiscete
Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) na spletnem mestu
EUDAMED. Ce je na voljo EUDAMED, uporabite naslednjo povezavo:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom,
porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu organu drzave, v kateri je bil
pripomocek uporabljen.

SVENSKA

NESTER® EMBOLISERINGSSPIRALER OCH
MICROSPIRALER

Lasi alla instrukti: gg Underlatenhet att korrekt
folja den tillhandahallna informationen kan leda till att produkten inte
fungerar som avsett eller skada patienten.

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

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Nester® emboliseringsspiraler (0,035 inch) och microspiraler (0,018 inch) &r
tillverkade av platina med jamnt fordelade syntetiska fibrer och levereras
forladdade i en laddningspatron. De &r utformade for att levereras i ett malkarl
med anvandning av en mjuk, rak ledare genom en angiografisk kateter av
standardtyp.

Prestandaegenskaper

« Spiralens konstruktion och det mjuka platinamaterial gér att enheten kan
bilda en tat ockluderande massa.

« Rontgentétt platinamaterial mojliggor visibilitet under fluoroskopi.

« Syntetiska fibrer som placerats med jamna mellanrum ldngs spiralen 6kar
trombogeniciteten.

« Stort urval av diametrar (2-20 mm) och langder (2-20 cm) finns
tillgangliga.

« MR Conditional vid 3T och 1,5T.

« Produkten levereras férladdad i en laddningspatron med en MLLA-adapter
som kan anslutas till en standardfattning for en angiografisk kateter.

« Spiralerna kan utplaceras med hjélp av en standardledare och/eller
kontrastmedel-/koksaltlésningsspolanordning.

« Tack vare spiralens konstruktion bibehélls den radiella kraften sa att
migration forebyggs om den 6verdimensioneras med 10-20 % for artarer,
eller 30-50 % for vener.

« Blockerar eller minskar blodflodet i kérlen.

« Kan anvéndas fristaende eller i kombination med andra tryckbara eller
|6stagbara emboliseringsspiraler av platina eller Inconel-legering.

« Flera spiraler kan anvandas for att uppna fullstandig ocklusion.

« Langden anges pa produktetiketten i fig. 1.

« Implantatet &r avsett att vara permanent. Testning har utforts for att
sakerstalla att produkten fungerar som avsett under patientens livstid eller
under enhetens implantationstid.

Produktens kompatibilitet

« 0,035 inch Nester-spiraler & kompatibla med 0,035 inch ledare och
angiografiska katetrar med en innerdiameter pa 0,035 inch.

« Nester microspiraler med 0,018 inch diameter & kompatibla med
0,018 inch ledare och microkatetrar med en innerdiameter pa mellan
0,018 inch och 0,025 inch.

« Kateterns innerdiameter anges pa produktetiketterna i fig. 2.
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och} itativ infor

Produktmaterial Vikt (gram)

Platina-volfram (en Spiraltrad Upp till 0,819
metallegering)

Nylon Fibertrad Upp till 0,008

Produktens forviantade livstid
Implanteringen av Nester emboliseringsspiral & permanent. Spiralen
forvéntas ligga kvar under hela patientens livstid.

Patientpopulation

Malpopulationen for Nester emboliseringsspiraler ar vuxna patienter som
behdover vaskuldr emboliseringsbehandling for att inducera upphérande eller
minskning av blodflédet i perifera arteriella och venésa karl.

Avsedd anvindare

Produkten ar avsedd for anvéandning av ldkare med erfarenhet av
interventionsteknik. Emboliseringsingrepp som kréver anvandning av
emboliseringsanordningar ska endast utféras av legitimerade praktiserande
lakare.

1 d

med kropp.
Nester emboliseringsspiraler &r avsedda for engangsbruk och kategoriseras
som implantatenheter i permanent kontakt med cirkulerande blod och
perifera karl.

Driftsprincip

Nester emboliseringsspiraler &r tillverkade av platina med jamnt fordelade
syntetiska fibrer, och levereras foérladdade i en laddningspatron. De ar
utformade for att levereras i ett malkérl med anvandning av en mjuk, rak
ledare genom en angiografisk kateter av standardtyp. Tack vare spiralens
konstruktion bibehalls dess radiella kraft efter utplacering i karlet och
forebygger pa sa satt migration. Spiralen och dess syntetiska fibrer inducerar
trombogenicitet sé att en tat ockluderande massa bildas for att blockera
eller minska blodflodet i kérlet. Flera spiraler kan anvandas for att uppna
fullstandig ocklusion.

Spiralinféringsteknik och val av spiralstorlek

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

« Koaxial teknik: Anvandning av en yttre styrhylsa/-kateter &r det viktigaste
for att forhindra att spiralen stracks ut och sakerstalla langsiktig ocklusion.
Den yttre styrhylsan/-katetern ger stéd och innerkatetern mojliggor
selektiv finjustering. (Fig. 9)

Férankringsteknik: Férankringstekniken ger séker och distal ocklusion
nar det ar fraiga om instabila spiraler. Minst 2 cm av en spiral fors in i
sidogrenen, vilken normalt offras. Resten av spiralen placeras sedan strax
proximalt om denna sidogren, och ytterligare spiraler packas in. (Fig. 10)
OBS! Anvéand en spiral som &r langre &n 10 cm fér férankringstekniken.
Stodteknik: Stodtekniken anvands i karl med hogt flode nér det finns risk
for att en mjukare spiral migrerar. En Inconel-spiral med hég radiell kraft
placeras ut forst. Dérefter kan flera Inconel- eller platina-spiraler (mjuka
spiraler) packas i stodstrukturen. (Fig. 11)

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

AVSEDD ANVANDNING

Denna permanenta emboliska enhet ar en fiberférsedd metallspiral som &r
avsedd att stoppa eller minska blodflédet i perifera artarer och vener genom
fysisk ocklusion och trombos, inducerad av spiralen och dess syntetiska fibrer.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Nester emboliseringsspiraler och microspiraler indiceras for arteriell och venos
embolisering i perifera kérl. De kan anvandas fér behandling av vaskuldra
abnormiteter, behandling av blédning, devaskularisering av benigna och
maligna tumérer, devaskularisering av benign vévnad, flédesomfordelning
och hantering av endolackage.

KLINISK NYTTA
Framgéngsrik adjuvant (t.ex. prekirurgisk), palliativ eller kurativ
« behandling av vaskuldra abnormiteter,
« behandling av hemorragi,
« devaskularisering av benigna eller maligna tumérer,
« devaskularisering av benign vavnad,
« flédesomfordelning, eller
« hantering av endolackage
genom fullstandig eller partiell karlocklusion via ett minimalinvasivt ingrepp.
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INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Icke-kliniska tester har visat att enskilda och flera Nester emboliseringsspiraler
och microspiraler & MR Conditional enligt ASTM F2503. En patient med
denna produkt kan skannas sékert efter utplacering pé foljande villkor.
« Statiskt magnetfélt pa endast 3,0 tesla eller 1,5 tesla
« Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa 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 driftlage)
Under ovan angivna skanningsvillkor, férvantas inte Nester
emboliseringsspiraler och microspiraler ge en temperaturékning pa mer én
3,0 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.
Bildartefakten stracker sig cirka 5,7 mm fran Nester emboliseringsspiraler och
microspiraler enligt icke-kliniska tester, vid avbildning med en gradienteko-
pulssekvens och ett 3,0 tesla MRT-system.

Giller endast patienter i USA
Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-forhallanden 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 utanfér USA
Fax: +1-209-669-2450
Webb:  www.medicalert.org

KONTRAINDIKATIONER
Absoluta kontraindikationer for perkutan kateterburen embolisering:
Allmant:
« Aktiva systemiska infektioner
« Kliniskt manifesterad hypertyreos
| samband med kemoembolisering (TACE) eller radioembolisering (TARE) for
malignitet i lever:
Aktiv leverinfektion
Akut variceal blédning under de senaste 2 veckorna
« Arteriovenosa fistlar, ej behandlingsbara
Behandling med kapecitabin inom 2 manader fére TARE-behandling med
hartskulor
Bilirubin >5 mg/dL
Embolisering av icke méalomréade i mag-tarmkanalen, férvantad (TARE)
Extrahepatiska metastaser
Framskriden cirros
Kontraindikationer for arteriografi och/eller transarteriella interventioner
Leversvikt, fulminant
Lungshuntning, allvarlig (TARE)
Nedsatt leverfunktion, Child-Pugh C eller Child-Pugh >8
Oférmaga att kateterisera leverartar
Otillracklig funktionell leverreserv (fér TARE)
Portavenobstruktion (TACE)
Reverserat portafléde
Stor tumorborda (t.ex. bilobar tumér som paverkar en stor del av levern,
>50 % levern ersatt av tumaor)

VARNINGAR

« Neurologiska bortfallssymtom, ischemisk stroke, ryggmargsinfarkt eller
ischemisk infarkt kan intraffa pa grund av ocklusion av normala karl vid
embolisering.
Produkterna ér tillverkade av 92 % platina, 8 % volframlegering.
Produkterna ska inte implanteras i patienter som &r allergiska mot ndgon
av spiralkomponenterna.
Engéangsprodukten &r inte avsedd for ateranvandning. Forsok att
ombearbeta (omsterilisera) och ateranvanda produkten kan leda till
kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomsoverforing.
Nester emboliseringsspiraler och microspiraler rekommenderas inte for
anvandning med polyuretankatetrar eller katetrar med sidoportar. Om
en kateter med sidoportar anvands kan embolus fastna i sidoporten eller
passera genom denna av misstag. Anvandning av en polyuretankateter
kan dven resultera i att embolus fastnar inuti katetern.
Anvand inte produkten om den sterila férpackningen &r skadad eller
oavsiktligt har 6ppnats foére anvandning.
« Varning: Anvander ska 6vervéga potentiella risker som &r forknippade med

stralningsexponering.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt ar avsedd att anvandas av sjukvardspersonal som
har erfarenhet av arteriella och venésa karlemboliseringstekniker.
Standardtekniker for placering av hylsor for vaskular atkomst,
angiografiska katetrar och ledare ska anvandas.

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

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

« Vid anvéndning av en 0,018 inch microspiral maste du sékerstélla att
inféringskatetern har en inre diameter (ID) pa mellan 0,018 inch och
0,025 inch.

. Symbolen pa etiketten anger att enheten innehaller kobolt (Co) pa
en niva 6ver 0,1 viktprocent. Kobolt ar ett @mne som &r giftigt for
reproduktion samt ett cancerframkallande amne (klass 1B).
Produkten som daremot innehaller en legering med rostfritt stal
som innehaller kobolt, vilket inte orsakar ndgon 6kad risk for cancer
eller negativ effekt pa reproduktion i enlighet med aktuella
vetenskapliga bevis.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

« Allergisk reaktion mot spiralens komponenter
Blédning/hemorragi
Embolisering utanfér malomréadet som orsakar ischemi eller infarkt
Fistel
Gallackage/gallgangsskada/bilom
Infektion
Ingreppsrelaterad dodlighet
« Ischemi/infarkt/inflammation i emboliseringens malomrade (dvs.
de kliniska effekter, 6nskvarda eller inte, som uppstar pa grund av
kérlocklusion i det avsedda méalomradet)
Leverinsufficiens/-svikt
Njurdysfunktion (t.ex. forhjda njurlaboratorievérden, njurinsufficiens/
-svikt)
Pleurautgjutning, ascites
Postemboliseringssyndrom (systemiska tecken och symtom utéver
anatomiska specifika tecken, symtom och onormala laboratorievérden for
postemboliseringssyndrom som kan paverka vissa patientpopulationer)
Spiralmigration
Trombos
Atkomstplatsrelaterade och kateterangiografiska biverkningar
(nervskada pé atkomststéllet, kontrastmedelsinducerad nefropati,
kontrastmedelsreaktion, emboli [t.ex. luft, ateromatdsa partiklar, tromb],
hematom, infektion, illamé&ende/krakningar, kdrlocklusion, smérta,
pseudoaneurysm/arteriovends fistel, subintimal passage, trombos,
vasospasm, vasovagalt synkope, karldissektion, karlskada, kérlperforation)

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r oéppnad och oskadad.
Hall torr och undan fran solljus. Inspektera produkten vid uppackningen fér
att sékerstélla att den inte &r skadad.

Med den hér enheten medféljer ett implantatkort som patienten bor fa efter
att det har fyllts i av hdlso- och sjukvéardspersonalen.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant visuellt omfattande alla lager av
férpackningen (som tillampligt) for att verifiera att det inte finns ndgon skada
foére anvandningen. Inspektera visuellt och bekréafta att den sterila barridrens
integritet inte har komprometterats pa négot satt.

BRUKSANVISNING

Fo6r 0,018 inch microspiraler:

. Utfor ett angiogram fore embolisering for att bestdmma optimalt
kateterlage.

Skjut in laddningspatronen helt i inforingskatetern. (Fig. 3)

For fram luerlockanslutningen mot kateterfattningen och las den pa
plats. (Fig. 4)
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4. Anvand pushern for att ladda Nester emboliseringsmicrospiral i
inféringskatetern. (Fig. 5) OBS! Mandréangen méste skjutas in s& langt
som mojligt i laddningspatronen for att garantera korrekt laddning. Ta
bort pushern och laddningspatronen.

5. For att uppna séker placering av Nester emboliseringsmicrospiral
rekommenderar vi att du anvander pushern for att skjuta in microspiralen
langre in i inforingskatetern. (Fig. 6)

6. Nar spiralen placerats i inféringskatetern, verifierar du kateterspetsens
lage fore utplacering. Spiralens konstruktion méjliggor inforing i malkarlet
med koksaltlosnings-/kontrastmedelsspolning eller med tryckteknik med
en lampligt stor ledare eller patryckare.

7. Utfor ett slutligt angiogram for att bekréfta spiralens position inuti

mélkarlet.
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Fo6r 0,035 inch spiraler:

. Utfor ett angiogram fore embolisering for att bestdmma optimalt
kateterlage.

. Hall laddningspatronen i ett fast grepp mellan tummen och
pekfingret. For in laddningspatronens metalldnde i kateterfattningens
bas. Las laddningspatronen pé kateterfattningen genom att vrida
luerlockadaptern medurs. (Fig. 7)

. For fram ledarens styva del i laddningskanylen, medan patronens
lége bibehalls. Tryck in spiralen i de forsta 20 till 30 centimeterna av
angiografikatetern. (Fig. 8) Avldgsna ledaren och laddningspatronen.

. For fram emboliseringsspiralen till kateterns spets med ledarens béjliga

spets. Verifiera den angiografiska kateterns ldge fore utplacering.

Frislapp spiralen genom att féra fram ledaren bortom kateterns spets.

. Utfor ett slutligt angiogram for att bekréfta spiralens position inuti
malkarlet.

)
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KASSERING AV PRODUKTEN
Den hér enheten kan vara kontaminerad av potentiellt infektiosa @mnen med
maénskligt ursprung och bér kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) litteratur
de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information om
tillganglig litteratur.

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder,
kontraindikationer, atgarder som ska vidtas och begransningar av anvéndning
som patienten bor kdnna till. Du kan anvénda produktens allménna

unika produktidentifiering - (0827002CINC016-031_A1YP) - for att hitta
sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) pa EUDAMED:s
webbplats. Nar EUDAMED finns tillgdnglig anvander du féljande lank:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till
Cook Medical och ocksa de behériga myndigheterna i det land dér produkten
anvandes.

TURKGE

NESTER® EMBOLIZASYON SARMALLARI VE MiKRO
SARMALLARI

Tiim talimati dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere dogru sekilde
uyulmamasi cihazin amaglanan sekilde performans gostermemesine veya
hastanin yaralanmasina yol acabil

DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satisini yalnizca bir hekim (veya
uygun lisansh pratisy findan veya tali yla yapilacak sekilde
siirlandirmistir.

CiHAZ TANIMI

Nester 0,035 inch Embolizasyon Sarmallari ve 0,018 inch Mikro Sarmallar
aralikli sentetik fiberlerle platinden yapilmistir ve bir yiikleme kartusuna
onceden yiiklenmis olarak tedarik edilir. Standart bir anjiyografik kateter
icinden yumusak, diiz bir kilavuz tel kullanilarak hedef damara iletiimek tizere
tasarlanmiglardir.

Performans Ozellikleri
« Sarmal tasarimi ve yumusak platin materyal, cihazin siki bir tikayici kitle

olusturmasini miimkiin kilar.

Radyopak platin materyal floroskopi altinda gértintirlugt mamkan kilar.

Sarmal boyunca aralikli sentetik fiberler trombojenisiteyi arttirir.

« Genis cap araligi (2-20 mm) ve uzunluklar (2-20 cm) mevcuttur.

« 3Tve 1,5T'de MR kosullu.

« Cihaz, standart bir anjiyografik kateter gobegine baglanabilen MLLA

adaptorli bir yikleme kartusuna 6nceden yiklenmis olarak gelir.

Sarmallar standart bir kilavuz tel ve/veya kontrast madde/salin ile ylkama

kullanilarak yerine yerlestirilebilir.

« Sarmal tasarimi, arterler icin %10-20 veya venler icin %30-50 fazla biyik
oldugunda yer degistirmeyi 6nlemek icin radyal gucti korur.

« Damar sisteminde kan akisini engeller veya azaltir.

« Tek basina veya diger platin ya da Inconel alasimy, itilebilir ve ayrilabilir
embolizasyon sarmallariyla birlikte kullanilabilir.

« Tam okliizyon elde etmek icin birden fazla sarmal kullanilabilir.

« Uzunluk, tirtin etiketinde Sekil 1 ile tanimlanmustir.

- implantin kullanim émrii kalici olarak belirlenmistir. Cihazin hastanin émrii
boyunca veya cihaz implantasyon suresi boyunca amaglandigi sekilde
performans géstereceginden emin olmak icin test tamamlanmustir.
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Cihaz Uyumlulugu

« 0,035 inch Nester Sarmallari, 0,035 inch kilavuz teller ve 0,035 inch i¢ caph
anjiyografik kateterlerle uyumludur.

« 0,018 inch ¢apli Nester Mikro Kateterler, 0,018 inch kilavuz teller ve i¢ capi
0,018 inch ile 0,025 inch arasinda olan mikrokateterlerle uyumludur.

« Kateter i¢ capi trlin etiketlerinde Sekil 2 ile tanimlanmistir.

Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler

Cihaz Malzemeleri Agirhik (gram)

Platin-tungsten Sarmal icin tel 0,819'a kadar
(metal alagimi)

Naylon Fiber 0,008'%e kadar

Cihazin Beklenen Kullanim Omrii
Nester Embolizasyon Sarmalinin beklenen kullanim 6mrti kalicidir ve kalma
stiresi hastanin dmrint kapsar.

Hasta Popiilasyonu

Nester Embolizasyon Sarmallari igin hedef popitilasyon, periferal arteriyel ve
vendz damarlarda kan akisinin kesilmesini veya azaltiimasini saglayan vaskdiler
embolizasyon islemlerine ihtiya¢ duyan yetiskin hastalardir.

Amaglanan Kullaniai

Cihazin girisimsel teknikler konusunda deneyimli doktorlar tarafindan
kullanilmasi amaglanmistir. Embolizasyon Cihazlarinin kullanimini gerektiren
embolizasyon islemleri sadece lisansh klinik uygulayicilar tarafindan
yapilmalidir.

Viicut Dokusuyla Temas

Nester Embolizasyon Sarmallari tek kullanimliktir ve dolasimdaki kan ve
periferal damar sistemi ile kalici temas halinde olan implant cihazlari olarak
kategorize edilir.

Calisma Prensibi

Nester Embolizasyon Sarmallari aralikli sentetik fiberlere sahip platinden
yapilmistir ve bir yiikleme kartusuna énceden yiiklenmis olarak temin

edilir. Standart bir anjiyografik kateter icinden yumusak, diiz bir kilavuz tel
kullanilarak hedef damara iletilmek tizere tasarlanmislardir. Damara girdikten
sonra sarmal tasarimi yer degistirmeyi 6nlemek icin radyal giicii devam ettirir.
Sarmal ve sentetik fiberleri, damar sisteminde kan akisini engellemek veya
azaltmak icin siki bir tikayici kitle olusturmak tizere trombojenisiteyi indiikler.
Tam okliizyon elde etmek iin birden fazla sarmal kullanilabilir.

Sarmal iletim Teknigi ve Sarmal Boyutu Secimi

Uzun sureli okliizyon, kan damarinda kesitsel okliizyon elde etmeye bagldir
ve koaksiyel kateterler sarmallarin yerlestirilmesini ve kalici okliizyonu
kontrol etme becerisi saglar. Koaksiyel teknik ile ankor veya iskele tekniginin
kombinasyonu sarmal yerine yerlestirme stabilitesini 6nemli 6lctide arttirir.

- Koaksiyel teknik: Bir dis kilavuz kilif/kateter kullanimi sarmal uzamasini ve
belirsiz uzun dénem okliizyonu énlemede en 6nemli adimdir. Dis kilavuz
kilif/kateter, destek saglar ve i¢ kateter daha ince secici manevralar saglar.
(Sekil 9)

« Ankraj tek nkor teknigi sarmallarin instabilitesi hakkinda bir stiphe
oldugunda guvenli ve distal okliizyon saglar. Sarmalin en az 2 cm'lik kismi
normalde feda edilen yan dal igine ilerletilir. Sarmalin geri kalani daha
sonra o yan dalin hemen proksimaline yerine yerlestirilir ve ek sarmallar
paketlenir. ($ekil 10) NOT: Ankraj teknigi icin 10 cm'den uzun bir sarmal
kullanin.
iskele teknigi: iskele teknigi, daha yumusak bir sarmalin yer
degistirmesiyle ilgili endise oldugunda yiiksek akish damarlar icin kullanilir.
Baslangicta yiiksek radyal gticti olan bir Inconel sarmal yerlestirilir.
Ardindan birkag Inconel sarmal veya platin sarmal (yumusak sarmallar)
iskele icinde paketlenebilir. (Sekil 11)

Genel olarak, secilen ilk sarmalin ¢api, tikanmakta olan damardan %20 daha
genis veya en az 2 mm daha buyuk olmalidir.

KULLANIM AMACI

Bu kalici embolik cihaz, sarmal ve sentetik fiberleri tarafindan indiiklenen
fiziksel okllizyon ve tromboz yoluyla periferal arterler ve venlerde kan akisinin
kesilmesi veya azalmasina neden olmasi amaclanmis fiberli, metalik bir
sarmaldr.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Nester Embolizasyon Sarmallari ve Mikro Sarmallar periferal damar sisteminde
arteriyel ve ven6z embolizasyon icin endikedir. Vaskiiler anormalliklerin
tedavisi, hemoraji tedavisi, benign ve malign timorlerin devaskiilarizasyonu,
benign dokunun devaskiilarizasyonu, akis tekrar dagitimi ve endosizinti
yonetimi iin kullanilabilirler.
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KLIiNiK FAYDALAR
Basarili yardimai (6rn. cerrahi 6ncesi), palyatif veya kiiratif
- vaskiler anormalliklerin tedavisi,
« hemoraji tedavisi,
« benign veya malign timérlerin devaskiilarizasyonu,
« benign dokunun devaskdilarizasyonu,
« akisin yeniden dagitilmasi veya
« endosizinti yonetimi
minimal invazif bir islemle tam veya kismi damar okliizyonu yoluyla.

MRG GUVENLIK BiLGILERi

Klinik disi testler, tek ve coklu Nester Embolizasyon Sarmallarinin ve Mikro
Sarmallarin ASTM F2503 uyarinca MR Kosullu oldugunu goéstermistir. Bu
cihazin bulundugu bir hasta, yerlestirme islemi sonrasinda asagidaki kosullar
altinda givenle taranabilir.
« Sadece 3,0 Tesla veya 1,5 Tesla statik manyetik alan
« 1700 gauss/cm (17 T/m) veya daha az maksimum manyetik alan uzaysal
gradiyenti
« MR sistemince raporlanan maksimum <2,0 W/kg'lik tam viicut ortalamali
spesifik absorpsiyon hizi (SAR) (Normal Calistirma Modu)
Yukarida verilen tarama kosullari altinda Nester Embolizasyon Sarmallarinin ve
Mikro Sarmallarin 15 dakika kesintisiz tarama sonrasinda 3,0°C'den daha fazla
sicaklik artisina yol agmasi 6ngoriilmemektedir.
Klinik disi testler sirasinda, 3,0 Tesla MRG sistemi ve bir gradiyent eko puls
dizisi ile goriintiilendiginde, goriintii artefaktinin Nester Embolizasyon
Sarmallarindan ve Mikro Sarmallardan yaklasik 5,7 mm disar uzandigi tespit
edilmistir.

Sadece ABD'deki Hastalar icin
Cook, hastalarin bu kullanma talimatinda agiklanan MR kosullarini MedicAlert
Foundation’a bildirmelerini 6nerir. MedicAlert Foundation ile su sekilde temas
kurulabilir:
Posta:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, ABD
Telefon: +1-888-633-4298 (licretsiz)
+1-209-668-3333 ABD disindan
Faks: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org

KONTRENDIKASYONLAR
Perkiitan transkateter embolizasyonu icin mutlak kontrendikasyonlar:
Genel:
« Aktif sistemik enfeksiyon
« Klinik olarak ortaya cikan hipertiroidizm
Hepatik malignite icin kemoembolizasyon (TACE) veya radyoembolizasyon
(TARE) baglaminda:
« Akciger santi, siddetli (TARE)
Aktif hepatik enfeksiyon
Arteriyografya ve/veya transarteriyel girisimler icin kontrendikasyonlar
« Arteriyovendz fistiiller, tedavi edilemez
Bilirubin >5 mg/dL
Byuk timor ytki (6rn. karacigerin byuk bir kismini etkileyen bilobar
tmor, >%50 karacigerin yerini timor almistir)
Child-Pugh C karaciger hastalig veya Child-Pugh =8
Ekstrahepatik metastazlar
Gastrointestinal kanalda hedef disi embolizasyon, beklenen (TARE)
Hepatik arteri kateterize edememe
« lleri siroz
Karaciger yetmezligi, fulminant
Onceki 2 haftada akut varis kanamasi
Portal ven obstriiksiyonu (TACE)
Regine kiireleriyle TARE tedavisinden énceki 2 ay icinde kapesitabin
tedavisi
« Ters portal akis
« Yetersiz islevsel karaciger rezervi (TARE igin)

UYARILAR

« Normal damarlarin emboli ile okliizyonu nedeniyle nérolojik defisit,
iskemik inme, spinal enfarktiis veya iskemik enfarktiis meydana gelebilir.

« Cihazlar %92 platin, %8 tungsten alasimindan yapilmistir. Cihazlar,
sarmal bilesenlerinden herhangi birine alerjisi olan hastalara implante
edilmemelidir.

« Tek kullanimlik cihaz yeniden kullanim igin tasarlanmamistir. Tekrar
isleme alma (tekrar sterilize etme) ve tekrar kullanma girisimleri kimyasal
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kontaminasyona, cihazin arizalanmasina ve/veya hastalik bulasmasina
yol acabilir.

« Nester Embolizasyon Sarmallarinin ve Mikro Sarmallarin politiretan
kateterlerle veya yan portlu kateterlerle kullaniimasi 6nerilmez. Yan portlu
bir kateter kullanilirsa emboliis yan porta takilabilir veya icinden yanlishkla
gecebilir. Politiretan bir kateterin kullanilmasi ayrica emboliisiin kateter
icinde kalmasiyla sonuclanabilir.

« Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce yanlislikla agilirsa cihazi
kullanmayin.

« Uyari: Kullanici radyasyona maruz kalmayla iliskili potansiyel riskleri g6z
6ntinde bulundurmalidir.

ONLEMLER
« Bu liriniin arteriyel ve ven6z damar embolizasyon tekniklerinde deneyimli
saglik uzmanlari tarafindan kullanilmasi amaglanmustir. Vaskdler erisim
kiliflarini, anjiyografik kateterleri ve kilavuz telleri yerlestirmek icin standart
teknikler kullaniimalidir.
Dogru kateter pozisyonunu belirlemek icin embolizasyondan 6nce bir
anjiyogram gergeklestirin.
« Embolizasyon sarmalini yerlestirmeden énce anjiyografik kateteri salin
ile yikayin.
+ 0,018 inch Mikro Sarmal kullaniliyorsa iletme kateterinin i¢ capinin (i¢)
0,018 ila 0,025 inch oldugundan emin olun.
. Etiketteki bu sembol, cihazin, Gireme igin toksik ve kanserojen
(Sinif 1B) bir madde olan kobalti (Co) a/a %0,1'in tizerinde bir
Co seviyede icerdigini gosterir. Bununla birlikte, cihaz, mevcut bilimsel
kanitlara gore artan kanser riskine veya advers tireme etkisine neden
olmayan kobalt iceren bir paslanmaz celik alasimi icerir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR
« Embolizasyon hedefi iskemisi/enfarktiisii/inflamasyonu (yani, amaglanan
hedef bélgede damar okliizyonundan kaynaklanan, istenilsin veya
istenmesin klinik etkiler)
« Enfeksiyon
Erisimle ilgili ve kateter anjiyografik yan etkiler (erisim bélgesi sinir hasari,
kontrast madde kaynakli nefropati, kontrast reaksiyonu, emboli [6rn. hava,
ateromatéz kalinti, trombus], hematom, enfeksiyon, bulanti/kusma, damar
okllizyonu, agri, psédoanevrizma/arteriyovendz fistiil, subintimal gecis,
tromboz, vazospazm, vazovagal senkop, damar diseksiyonu, damar hasari,
damar perforasyonu)
Fistal
iskemi veya enfarktiise neden olan hedef disi embolizasyon
« Kanama/hemoraji
- Karaciger yetmezligi/yetersizligi
Plevral eflizyon, assit
Postembolizasyon sendromu (belirli hasta poptilasyonlarini etkileyebilecek
anatomiye 6zgi belirtilere, semptomlara ve postembolizasyon
sendromunun anormal laboratuvar degerlerine ek olarak sistemik belirtiler
ve semptomlar)
Proseddirle ilgili mortalite
« Renal disfonksiyon (6rn. artmis renal laboratuvar degerleri, renal yetmezlik/
yetersizlik)
« Safra kagagi/safra kanali yaralanmasi/biloma
« Sarmal bilesenlerine alerjik reaksiyon

« Sarmal migrasyonu
« Tromboz

SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak
tedarik edilir. Bir defalik kullanim icin amaglanmistir. Ambalaji agilmamis ve
hasarsiz oldugu stirece sterildir. Kuru tutun ve giines 1sigina maruz birakmayin.
Hasarsiz oldugundan emin olmak igin triinii ambalajdan ¢ikardiktan sonra
inceleyin.

Bu cihaza, Saglik Uzmani tarafindan doldurulduktan sonra hastaya verilmesi
gereken bir implant karti eslik eder.

CiHAZI iINCELEME

Kullanmadan énce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak amaciyla
ambalajin tiim katmanlari dahil (gegerli oldugu zere) cihazi detayl bir sekilde
gorsel olarak inceleyin. Steril bariyeri gorsel olarak inceleyin ve biitiinligunin
higbir sekilde bozulmadigini dogrulayin.

KULLANMA TALIMATI

0,018 inch Mikro Sarmallar igin:

. Optimum kateter pozisyonunu belirlemek icin embolizasyondan 6nce bir
anjiyogram gerceklestirin.

Yiikleme kartusunu tamamen iletme kateterinin igine itin. (Sekil 3)

Luer lock konektér baglantisini kateter gébegine dogru ilerletin ve yerine
kilitleyin. (Sekil 4)

Nester Embolizasyon Mikro Sarmalini iletme kateterine yiiklemek igin
itici stileyi kullanin. (Sekil 5) NOT: Dogru yiiklemeyi saglamak icin stile,
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yiikleme kartusunun igine miimkiin oldugunca itilmelidir. itici stileyi ve
yukleme kartusunu gikarin.
. Nester Embolizasyon Mikro Sarmalinin glvenli bir sekilde yerlestirilmesini
saglamak icin itici stilenin Mikro Sarmali iletme kateterinin icine daha fazla
itmek tzere kullaniimasini 6neririz. (Sekil 6)
Sarmal, iletme kateterine konumlandirildiktan sonra yerine yerlestirme
oncesinde kateter ucunun konumunu dogrulayin. Sarmal tasarimi salin/
kontrast yikama yoluyla veya uygun biiyikliikte bir kilavuz tel veya itici
kullanarak itme teknigiyle hedef damara iletilmesini miimkiin kilar.
Hedef damar iginde sarmal pozisyonunu dogrulamak igin son anjiyogrami
gergeklestirin.
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0,035 inch Sarmallar igin:
1. Optimum kateter pozisyonunu belirlemek i¢in embolizasyondan énce bir
anjiyogram gergeklestirin.
Yiikleme kartusunu basparmak ve isaret parmag) arasinda sikica tutun.
Yiikleme kartusunun metal ucunu kateter gébeginin tabanina yerlestirin.
Luer lock adaptériint saat yontinde dondiirerek yiikleme kartusunu
kateter gobegine kilitleyin. (Sekil 7)
Kartusun konumunu koruyarak, kilavuz telin sert kismini yiikleme
kantiliine ilerletin. Sarmali anjiyografik kateterin ilk 20 ila 30 santimetre
icine itin. (Sekil 8) Kilavuz teli ve yiikleme kartusunu cikarin.
Kilavuz telin esnek ucuyla embolizasyon sarmalini kateterin ucuna
ilerletin. Yerine yerlestirme 6ncesinde anjiyografik kateterin konumunu
dogrulayin.
. Sarmali, kilavuz teli kateterin ucunu gececek sekilde ilerleterek yerine
yerlestirin.
. Hedef damar icinde sarmal pozisyonunu dogrulamak igin son anjiyogrami
gergeklestirin.

CiHAZLARIN BERTARAFI
Bu cihaz, insan kékenli olasi enfeksiyéz maddelerle kontamine olmus olabilir
ve kurumun kilavuz ilkeleri uyarinca atilmalidir.

REFERANSLAR

Bu kullanma talimati doktorlarin deneyimlerini ve/veya yayimlanmis
literattiriini temel alir. Mevcut literatiir konusunda bilgi icin yerel Cook satis
temsilcinize basvurun.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERi

Litfen hastayi ilgili uyarilar, Gnlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi gereken
tedbirler ve hastanin haberdar olmasi gereken kullanim kisitlamalar
konusunda gerektikge bilgilendirin. EUDAMED web sitesinde Giivenlik ve
Klinik Performans Ozetini (SSCP) bulmak icin bu cihazin temel benzersiz cihaz
tanimlayicisini (0827002CINC016-031_A1YP) kullanabilirsiniz. EUDAMED
kullanilabilir oldugunda su baglantiyr kullanin: (ec.europa.eu/tools/eudamed).
CiDDi OLAY BiLDiRiMi

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical'e
ve ayrica cihazin kullanildigi tilkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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Single Sterile Barrier System with
Protective Packaging Inside

EN Single Sterile Barrier System with Protective Packaging
Inside « BG EguHnuHa ctepunta 6apriepHa cuctema ¢
BbTpeLUHa 3allMTHa onakoBka « CS Systém jednoduché
sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym obalem « DA

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttelsesemballage
indvendigt « DE Einfaches Sterilbarrieresystem mit

innerer Schutzverpackung « EL Movo cUoTtnpa gpaypol
AMOOTEIPWONG LE TTPOCTATEVTIKF) ECWTEPIKI) CUOKELATIA

« ES Sistema de barrera estéril individual con embalaje
protector interior « FI Yksinkertainen steriilisuojajérjestelma,
jossa on suojapakkaus sisépuolella « FR Systeme de barriére
stérile simple avec emballage protecteur interne « HU
Egyszeres steril védézaras rendszer belsé védécsomagolassal
«IT Sistema a barriera sterile singola con confezionamento
protettivo interno « LT Vieno sterilumo barjero sistema

su apsaugine vidine pakuote « LV Vienas sterilas barjeras
sistéma ar aizsargiepakojumu iek3pusé « NL Systeem met
enkele steriele barriére met daarbinnen een beschermende
verpakking « NO System med én steril barriere med
beskyttende emballasje pé innsiden « PL System pojedynczej
bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym wewnatrz

« PT Sistema de barreira tnica estéril com embalagem
interna protetora « RO Sistem de bariera sterila unica cu
ambalaj de protectie in interior « SK Systém jednej sterilnej
bariéry s vnitornym ochrannym obalom « SL Enojni sterilni
pregradni sistem z notranjo za3¢itno embalazo « SV System
med en steril barridar med skyddsférpackning pa insidan

- TR i¢inde Koruyucu Ambalaj Olan Tekli Steril Bariyer Sistemi

Medical Device

EN Medical Device - BG MeanunHcKo nsgenne

« CS Zdravotnicky prostiedek - DA Medicinsk udstyr

« DE Medizinprodukt « EL laTpotexvoAoyIKO mpoidv

« ES Producto sanitario « FI Ladkinnéllinen laite « FR Dispositif
médical « HU Orvostechnikai eszkéz « IT Dispositivo
medico - LT Medicinos priemoné « LV Mediciniska ierice

« NL Medisch hulpmiddel - NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb
medyczny « PT Dispositivo médico « RO Dispozitiv medical
« SK Zdravotnicka pomoécka « SL Medicinski pripomocek

« SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi Cihaz

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use

EN Do not use if package is damaged and consult
instructions for use - BG [la He ce 13M0n3Ba, ako
OrakoBkaTa e nospefeHa v Aa ce Hanpasu KOHCYNTauua

C UHCTpyKUmuTe 3a ynoTpe6a - CS Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny, a prostuduijte si ndvod k pouziti - DA Brug
ikke, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen

« DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist, und Gebrauchsanweisung beachten « EL Mn
XPNOIHOTIOIEITE EAV N CUOKELATIA £XEL UTTOOTEL {NUIA

Kat oupBouleuteite Tig 0dnyieg xprione « ES No utilizar

si el envase esta danado y consultar las instrucciones de
uso - Fl Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut, ja
perehdy kéyttohjeisiin « FR Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé et consulter le mode d’emploi - HU Ne
hasznalja, ha a csomagolas sértilt, és olvassa el a hasznalati
utasitast « IT Non usare se la confezione & danneggiata e
consultare le istruzioni per I'uso « LT Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista, ir ziaréti naudojimo instrukcijg « LV Nelietot, ja
iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas instrukciju « NL Niet
gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg

de gebruiksaanwijzing - NO Skal ikke brukes dersom
pakningen er skadet; se bruksanvisningen « PL Nie uzywac¢,
jesli opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢ w instrukji
uzycia « PT Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e
consultar as instruges de utilizagao - RO A nu se utiliza




Australian Sponsor

daca ambalajul este deteriorat si a se consulta instructiunile
de utilizare « SK Ak je balenie poskodené, nepouzivajte

a preditajte si navod na pouzitie - SL Ce je embalaza
poskodovana, pripomocka ne uporabite, glejte navodila za
uporabo « SV Far inte anvédndas om férpackningen &r skadad,
lés bruksanvisningen « TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanma talimatina basvurun

Contains the hazardous substance
cobalt

EN Contains the hazardous substance cobalt - BG Cbabpxa
onacHoTo BelwecTBo KobanT « CS Obsahuje nebezpecnou
latku kobalt - DA Indeholder det skadelige stof kobolt

« DE Enthélt den Gefahrstoff Kobalt « EL Mepiéxet tv
emikivéuvn ouoia kofdAtio « ES Contiene la sustancia
peligrosa cobalto - FI Siséltaa vaarallista ainetta, kobolttia

« FR Contient une substance dangereuse, le cobalt

« HU Veszélyes anyagot, név szerint kobaltot tartalmaz

«IT Contiene la sostanza pericolosa cobalto « LT Sudétyje
yra pavojingosios medziagos kobalto « LV Satur bistamu
vielu kobaltu « NL Contains the hazardous substance cobalt
« NO Inneholder det farlige stoffet kobolt « PL Sponsor
australijski « PT Contém a substancia perigosa cobalto

« RO Contine substanta periculoasa cobalt « SK Obsahuje
nebezpeénd latku kobalt « SL Vsebuje nevarno snov kobalt
« SV Innehaller det farliga &mnet kobolt « TR Tehlikeli madde
kobalt icerir

Australian Sponsor

EN Australian Sponsor « BG Bb3noxuten 3a ABctpanvs

« CS Australsky zadavatel - DA Australsk sponsor

« DE Australischer Sponsor « EL Xopnydg yia Tnv Auotpahia

« ES Patrocinador australiano - FI Australialainen

rahoittaja « FR Partenaire australien « HU Ausztréliai

partner « IT Sponsor australiano « LT Australijos uzsakovas

« LV Australijas sponsors + NL Bevat de gevaarlijke stof

kobalt « NO Australsk sponsor « PL Importer « PT Promotor
australiano « RO Sponsor australian - SK Zadavatel z Australie
« SL Avstralski sponzor « SV Australisk sponsor « TR Avustralya
Sponsoru

Importer

EN Importer « BG BHocuten « CS Dovozce « DA Importor

« DE Importeur « EL Elcaywyéag « ES Importador

« FI Maahantuoja « FR Importateur « HU Importér

« IT Importatore « LT Importuotojas « LV Importétajs

« NL Importeur « NO Importer « PL Importer « PT Importador
« RO Importator « SK Dovozca « SL Uvoznik « SV Importor

- TR ithalatg
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