INSTRUCTIONS FOR USE

Device DESCRIPTION Device PREPARATION AND Use
Penumbra swiftPAC™ Coil consists of a platinum embolization coil attached to a composite detachment pusher and Refer to Warnings, Precautions and Potential Adverse Events prior to use.
Detachment Handle. The Detachment Handle is packaged separately.

- PENUMBRA EMBOLIZATION COILS
Penumbra Q Penumbra swiftPAC Coil

ConrtiNnuous FLusH SET Up

INTENDED PURPOSE To maintain optimal performance and reduce the risk of thromboembolic events, it is critical that a continuous infusion
Penumbra swiftPAC Coil is intended to endovascularly obstruct or occlude blood flow in aneurysms or other vascular of appropriate flush solution is maintained into the femoral sheath, guide catheter, and microcatheter.
abnormalities. « Attach a RHV to the guide catheter hub.

« Connect a three way stopcock to the RHV sidearm. Attach a continuous flush line to the stopcock.
« Attach a RHV to the microcatheter hub.

« Connect a one way stop cock to the RHV sidearm. Attach a continuous flush line to the stopcock.
« Insert the microcatheter into the RHV connected to the guide catheter hub.

« Adjust continuous flush pressure to maintain appropriate infusion of solution during procedure.

« Check all fittings to ensure no air is introduced into system.

INDICATION FOR UsE

Penumbra swiftPAC Coil is indicated for the embolization of:
< Intracranial aneurysms
« Other neurovascular abnormalities such as arteriovenous malformations and arteriovenous fistulae
« Arterial and venous embolizations in the peripheral vasculature

CONTRAINDICATIONS

P CATHETERIZATION
There are no known contraindications. « Using conventional catheterization techniques under fluoroscopic guidance, access the target vessel with the
INTENDED PATIENT POPULATION guide catheter. The guide catheter should have an inner diameter large enough to allow for sufficient contrast
The intended patient population includes patients harboring aneurysms and other vascular malformations. injection during the procedure.

< Carefully catheterize the lesion with the microcatheter according to the manufacturer’s instructions. After the

INTENDED USERS microcatheter is in position, remove the guide wire.

Intended users for this device are physicians who have received appropriate training in interventional techniques.
ColL SELECTION

Device CompaTiBILITY +  Perform fluoroscopic road mapping.

The device requires a delivery microcatheter with a minimum inner diameter of 0.0165 in. [0.42 mm]. «  Measure the size of the lesion to be treated.

RECOMMENDED ACCESSORY PRODUCTS « Select an appropriate size and configuration for the initial coil.

1. Femoral sheath * The diameter of the first coil should generally be larger than the width of the aneurysm neck or the propensity for
2. Guide catheter compatible with microcatheter and any adjunct devices coils to migrate may increase. ) _ ) _ ) )
3. Microcatheter with a compatible inner diameter * In order to choose the optimum coil for any given lesion, examine pretreatment angiograms. The appropriate coil
4. Guide wire compatible with microcatheter size should be chosen based upon angiographic assessment of the dimensions, overall morphology, and rupture
5. Rotating Hemostasis Valves (RHVs) status of the lesion and surrounding vasculature.

6. Accessories for continuous flush set-up « Subsequent coils may be selected, depending on preceding coil deployment and the remaining lesion volume

7. Extra Detachment Handle (recommended) to be filled. Coils will typically be of decreasing size until the physician determines that the lesion has been

successfully treated.

WARNINGS
« This device should only be used by physicians who have received appropriate training in interventional DiRecTioNs FoR Use . . . - .
techniques. 1. Slowly remove the coil and introducer sheath from dispenser hoop by gripping both the pusher and introducer

+ Do not use kinked or damaged devices. Do not use opened or damaged packages. Use of damaged coils may sheath. Use caution to avoid damaging the delivery pusher. Carefully examine the coil delivery pusher for

affect coil delivery and/or stability inside the aneurysm or vessel. Return damaged devices and packaging to the damage or irregularities. . . . . , . i .
manufacturer/distributor. . Carefully advance the coil out of the introducer sheath into heparinized saline. Examine the coil for kinks or other

irregularities. If an irregularity is found, replace with a new coil.

« Do not advance or withdraw the device against resistance without careful assessment of the cause using s N ; ! . .
3. With the distal (tapered) end of the introducer sheath pointed downward and submerged in saline, carefully

fluoroscopy. Moving or torquing the device against resistance may result in damage to the vessel or device. . . N "
+ Remove the coil if unusual friction is encountered. If resistance is encountered when withdrawing the coil, withdraw the coil fully into the introducer sheath. . : .
withdraw the microcatheter until the resistance subsides. If unusual friction is encountered on subsequent coils, 4. Introduce the distal end of the introducer sheath through the RHV into the hub of the microcatheter until the
remove the microcatheter and carefully examine for damage. introducer sheath is firmly seated in the hub taper. Tighten the RHV around the introducer sheath to prevent
retrograde flow of blood. Do not over-tighten. Excessive tightening could damage the coil or delivery pusher.
5. Transfer the coil into the microcatheter by gently advancing the delivery pusher in a smooth continuous manner.
Once the flexible portion of the delivery pusher has entered the microcatheter, loosen the RHV and remove the
introducer sheath over the delivery pusher’s proximal end.

« Do not rotate the delivery pusher during use. Rotating the delivery pusher may result in premature detachment,
which could lead to coil damage, incorrect positioning, or vessel damage.

< Verify repeatedly that the microcatheter is not under stress before coil detachment. Stored forces in the
microcatheter could cause the tip to move during detachment, which could lead to lesion rupture.

« Advancing the delivery pusher beyond the microcatheter tip could lead to lesion rupture. NOTE: To resheath the coil, backload the delivery pusher into the distal (tapered) end of the introducer

sheath. With the distal end of the introducer sheath pointed downward, carefully withdraw the coil fully

PRECAUTIONS into the introducer sheath.

« The device is intended for single use only. Do not resterilize or reuse. Resterilization and/or reuse may
compromise the structural integrity of the device or increase the risk of contamination or infection leading to
device failure and/or cross-infection and potential patient injury, illness or death.

« Use prior to the “Use By” date.

* Use device in conjunction with fluoroscopic guidance.

« Do not advance or retract the device against resistance without careful assessment of the cause using
fluoroscopy. If device cannot be advanced or retracted, withdraw the device as a unit with the microcatheter.

+ As in all fluoroscopy procedures, consider all necessary precautions to limit patient radiation exposure by using Figure 1: Coil Fluoroscopy Marker Reaches the RHV
sufficient shielding, reducing fluoroscopy times and modifying radiation technical factors whenever possible.

« Maintain a constant infusion of an appropriate flush solution. Lack of an RHV and/or continuous infusion of
appropriate flush solution into the microcatheter may result in difficulty transferring the coil from the introducer
sheath and/or difficulty advancing the coil through the microcatheter, which may lead to kinking or coil
detachment.

« The device may create local field inhomogeneity and susceptibility artifacts during magnetic resonance
angiography (MRA), which may degrade the diagnostic quality to assess effective lesion treatment.

* Penumbra Embolization Coil System detachment pusher contains a CMR substance (CAS Number: 7440-48-4).

6. Tighten the RHV on the delivery pusher to prevent retrograde blood flow while still allowing advancement of the
delivery pusher.

Visually verify that the flushing solution is infusing normally.

When using a 150 cm or longer length microcatheter, advance the delivery pusher until the coil fluoroscopy
marker reaches the RHV. Fluoroscopic guidance should be initiated at this time. See Figure 1. If using
microcatheter of a different length this entire step should be done under fluoroscopic guidance.

© N

PoTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential complications include but are not limited to: 9. Advance the coil under fluoroscopic guidance to the desired site. If coil placement is not satisfactory, slowly
« acute vessel occlusion « ischemia withdraw by pulling the delivery pusher proximally. The coil can then be deployed again. If the coil size is
« air embolism « myocardial infarction inappropriate, remove and replace with an appropriately sized coil.
« allergic reaction and anaphylaxis from contrast *  necrosis 10. Continue advancing the coil until the radiopaque marker on the delivery pusher aligns just beyond the
media or device materials » neurological deficits including stroke microcatheter proximal radiopaque marker to form a “T”. At this point, the proximal end of the coil implant just
* aneurysm rupture « thromboembolic events exits the microcatheter tip. Tighten the RHV on the delivery pusher to prevent further movement. See Figure 2.
+  arteriovenous fistula *  post-embolization syndrome Figure 2: Microcatheter Proximal Marker Forms A “T” With Delivery Pusher Marker
< coil herniation into parent vessel « recanalization
« death « renal impairment or acute renal failure from contrast
« emboli (includes foreign body embolization) media
« pseudoaneurysm « vessel spasm, thrombosis, dissection (intimal
« hematoma or hemorrhage at access site dissection) or perforation
« incomplete aneurysm occlusion requiring retreatment < radiation exposure that may lead to cataracts, skin
« infection reddening, burns, alopecia, or neoplasia from x-ray
« inflammation exposure
< intracranial hemorrhage
If a serious incident related to the device occurs, contact your Penumbra, Inc. representative and the competent
authority in your respective country/region.
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11.  Remove the Detachment Handle from its packaging and place it within the sterile field.
NOTE: Verify that the Detachment Handle is labeled for use with corresponding family of coils.
12. Reconfirm the delivery pusher radiopaque marker forms a “T” with the microcatheter proximal marker.

NOTE: Coil detachment is not dependent on exact alignment. However, marker alignment will ensure that the
proximal end of the coil implant just exits the microcatheter tip.

13. Hold the delivery pusher distal to the black alignment zone. Advance the Detachment Handle over the proximal
end of the delivery pusher until the black alignment zone is fully concealed within the Detachment Handle funnel
and the delivery pusher comes to a stop inside the Detachment Handle. See Figure 3.

Figure 3: Delivery Pusher Aligns With Detachment Handle

Figure 4: Detachment Handle

| V) 4

14. To detach the coil, use thumb (Figure 4) to retract the Detachment Handle slider until it clicks.

NOTE: After the slider clicks, release the slider to allow it to return to its original position.

NOTE: The detachment mechanism will only activate upon hearing the click, not during the earlier phase of

slider retraction.

15. Gently pull back on the Detachment Handle to remove it from the delivery pusher. Gently pull back the delivery
pusher under fluoroscopic guidance to ensure the coil has detached.

16. If the coil is still attached, repeat steps 13 through 15, or carefully withdraw the coil and deploy another coil.

17. Repeat for all additional coils.

18. Once the procedure is complete, discard the Detachment Handle.

MR ConNDITIONAL

MRI SAFETY INFORMATION

Non-clinical testing has demonstrated the coil is MR Conditional. Coil arrays consisting of one or more coil

implants can be scanned safely in liately after implantation under the following conditions.
Parameter Condition
Static Magnetic Field Strength 1.5T or 3T

Maximum Spatial Field Gradient 3000 Gauss/cm (30 T/m) or less

RF Coil Type Any

Maximum Whole Body SAR 2.0 Wikg

Maximum Head SAR 3.2 Wikg

2.0 W/kg whole-body average SAR for 60 minutes
of continuous RF (a sequence or back to back
series/scan without breaks).

Scan Duration

ARTIFACT INFORMATION

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the same area or relatively close to the position of
the Penumbra coil arrays. Therefore, it may be necessary to optimize parameters for the presence of this implant. In
non-clinical testing:

« Artifact associated with a Penumbra coil array was assessed using spin echo and gradient echo sequences. The
maximum artifact distance beyond the implant was 3 mm for the spin echo sequence and 8 mm for the gradient
echo sequence.

« Artifact associated with a Penumbra coil array in the form of an 8 mm diameter sphere was assessed using a
clinical MRA sequence. The maximum artifact distance beyond the implant was 2 mm using this sequence.

CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Penumbra Embolization Coil System endovascularly obstructs or occludes blood flow in neurovascular or peripheral
blood vessels to prevent aneurysm rupture or bleeding from vascular abnormalities. The detailed listing of all known
benefits is included in the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP).

INTENDED DEVICE LIFETIME
The intended lifetime of the coil implant is the lifetime of the patient.

PACKAGING AND STORAGE

The device is packaged in a protective plastic dispenser hoop, pouch, and box. The device will remain sterile unless
the pouch is opened, damaged, or the “Use By” date has passed.

The Detachment Handle is packaged separately in a protective pouch and box. The Detachment Handle will remain
sterile unless the pouch is opened, damaged, or the “Use By” date has passed.

MATERIALS
The following materials are present in the swiftPAC Coil implants (see Table 1) and have a substance to material ratio
of >0.1% (%w/w). Where applicable, CAS numbers are provided.

Table 1: Coil Implant Materials to Which the Patient may be Exposed
Substance to Implant ratio (%w/w)
High: 230%
Material Description CAS Medium: <30% - 25%
Low: <5% -20.1%
*Not included: <0.1%
. 7440-06-4 High
Platinum-Tungsten Alloy 7440337 Medium
9002-88-4 Low
68187-11-1 Low
Polyethylene 7440473 Low
91-17-8 Low
2680-03-7 Low
N/A Low
5888-33-5 Low
73324-00-2 Low
2399-48-6 Low
. 75980-60-8 Low
Adhesive 24615-84-7 Low
7328-17-8 Low
2530-83-8 Low
79-10-7 Low
42978-66-5 Low
818-61-1 Low
Titanium 7440-32-6 Low

*Substances that are not included are considered below the threshold shown for reporting unless disclosed per
MDR Section 10.4.5 (20.1% w/w) or other applicable regulations or standards. A maximum implant mass of
30 mg per cm of coil implant length may be used to calculate discrete substance mass.

The Coils, Detachment Handles, and packaging are not made with natural rubber latex.

SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
A copy of the Summary of Safety and Clinical Performance can be viewed by searching the device name on the
EUDAMED website: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

Basic UDI-DI:
A complete list of the basic UDI-DI assigned to the components of the Penumbra Embolization Coil System is provided
in Table 2.

Table 2: Penumbra Embolization — List of Basic UDI-DI
Basic UDI-DI (GS1 Prefix +
Description + Check Digit)

081454801PCOEU

System Basic UDI-DI Groups

Penumbra Embolization Coil
System

Penumbra Embolization Coils and
Detachment Handles

STORAGE AND DisPosAL
« Store in a cool dry place.
« Dispose of device in accordance with hospital, administrative, and/or local government policy.
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SymBoLs GLOSSARY

m Prescription only — US Federal Law restricts this device to
use by or on the order of a physician
ﬁl Date of Manufacture

1 0 10 Microcatheter Compatible

@ Do not use if package is damaged @
@ Attention, see Instructions for Use M Nonpyrogenic

Contains Hazardous Substances
CAS Number: 7440-48-4

Sterilized using ethylene oxide. Single
sterile barrier system with protective [MD] Medical Device

packaging outside.

Manufacturer

EU Representative

[LoT] Lot number ® Do not reuse
Use by Catalogue number

P
Do not resterilize @ Not made with natural rubber latex

WARRANTY

Penumbra, Inc. (Penumbra) warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this
device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed
or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or
fitness for a particular use. Handling, storage, cleaning, and sterilization of this device as well as other factors relating
to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond Penumbra’s control directly affect
the device and the results obtained from its use. Penumbra’s obligation under this warranty is limited to the repair

or replacement of this device and Penumbra shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage, or
expense directly or indirectly arising from the use of this device. Penumbra neither assumes, nor authorizes any other
person to assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this device. Penumbra
assumes no liability with respect to devices reused, reprocessed, or re-sterilized and makes no warranties, expressed
or implied, including but not limited to merchantability or fitness for intended use, with respect to such devices.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Penumbra swiftPAC Coil

» PENUMBRA EMBOLISATIONS-COILS
Penumbra {D

PRODUKTBESCHREIBUNG
Penumbra swiftPAC™ Coil besteht aus einer Embolisations-Coil aus Platin, die an einer Einflihrhilfe aus Verbundmaterial
befestigt ist, und einem Abldsegriff. Der Abldsegriff ist separat verpackt.

ZWECKBESTIMMUNG
Penumbra swiftPAC Coil ist fiir die endovaskulére Obstruktion bzw. Okklusion des Blutstroms in Aneurysmen oder
anderen vaskuldaren Anomalien bestimmt.

INDIKATIONEN
Penumbra swiftPAC Coil ist indiziert fiir die Embolisation in den folgenden Situationen:

Intrakranielle Aneurysmen
Andere neurovaskulare Anomalien wie z. B. arteriovendse Malformationen und arteriovendse Fisteln
Arterielle und vendse Embolisationen im peripheren GefalRsystem

KONTRAINDIKATIONEN
Es liegen keine bekannten Kontraindikationen vor.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION
Die vorgesehene Patientenpopulation sind Patienten mit Aneurysmen oder anderen vaskularen Malformationen.

VORGESEHENE ANWENDER
Vorgesehene Anwender fiir dieses Produkt sind Arzte, die eine angemessene Ausbildung in interventionellen
Techniken erhalten haben.

KOMPATIBILITAT DES PRODUKTS
Fir das Produkt ist ein Einflihr-Mikrokatheter mit einem Innendurchmesser von mindestens 0,42 mm [0,0165 Zoll]
erforderlich.

EMPFOHLENE ZUBEHORPRODUKTE

NOoOarON~

Femoralschleuse

Mit Mikrokatheter und allen unterstitzenden Produkten kompatibler Fiihrungskatheter
Mikrokatheter mit kompatiblem Innendurchmesser

Mit Mikrokatheter kompatibler Fiihrungsdraht

Rotierende Hamostaseventile (RHVs)

Zubehor zur Einrichtung einer Dauerspllung

Zusatzlicher Ablosegriff (empfohlen)

WARNHINWEISE

Dieses Produkt darf nur von Arzten mit einer adéquaten Ausbildung in interventionellen Techniken eingesetzt werden.
Produkte mit Knickstellen oder Schaden dirfen nicht verwendet werden. Produkte aus gedffneten oder
beschadigten Packungen dirfen nicht verwendet werden. Die Verwendung beschéadigter Coils kann

das Einfiihren der Coil und/oder die Stabilitét innerhalb des Aneurysmas oder Gefalies beeintrachtigen.
Beschadigte Produkte und Verpackungen an den Hersteller/Vertriebspartner zuriicksenden.

Das Produkt darf nicht gegen einen Widerstand vorgeschoben bzw. zurlickgezogen werden, ohne zuvor die
Ursache des Widerstands unter Durchleuchtung sorgfaltig zu beurteilen. Bewegungen oder Drehungen des
Produkts gegen Widerstand kénnen zu GefaRverletzungen oder Schaden am Produkt fiihren.

Die Coil entfernen, wenn ungewohnliche Reibung auffallt. Wenn beim Zuriickziehen der Coil ein Widerstand zu
splren ist, den Mikrokatheter zuriickziehen, bis der Widerstand nachlasst. Wenn ungewdhnliche Reibung bei
Folge-Coils auftritt, den Mikrokatheter entfernen und sorgfaltig auf Schaden untersuchen.

Die Einflihrhilfe wahrend des Gebrauchs nicht drehen. Durch Drehen der Einfiihrhilfe kann es zu

vorzeitiger Abldsung kommen; dies koénnte eine Beschadigung oder inkorrekte Positionierung der

Coil oder Gefaliverletzungen zur Folge haben.

Mehrfach tiberpriifen, dass der Mikrokatheter nicht unter mechanischer Spannung steht, bevor die Coil geldst
wird. Im Mikrokatheter gespeicherte Krafte konnen dazu fiihren, dass sich die Spitze wahrend des Ablésens
bewegt, was zu einer Ruptur der Lasion fiihren kdnnte.

Das Vorschieben der Einfiihrhilfe Gber die Mikrokatheterspitze hinaus kénnte zu einer Ruptur der Lasion fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren oder wiederverwenden.
Resterilisation und/oder Wiederverwendung konnte die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen

oder das Risiko von Kontamination oder Infektion erhéhen, was zu einem Versagen der Vorrichtung und/oder
Kreuzinfektion und mdglicher Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren kann.

Vor Ablauf des angegebenen Verwendbarkeitsdatums benutzen.

Produkt unter Durchleuchtungskontrolle verwenden.

Das Produkt darf nicht gegen einen Widerstand vorgeschoben bzw. zurlickgezogen werden, ohne zuvor die
Ursache des Widerstands unter Durchleuchtung sorgfaltig zu beurteilen. Falls sich das Produkt weder vorschieben
noch zuriickziehen lasst, muss es zusammen mit dem Mikrokatheter als Ganzes zurlickgezogen werden.

Wie bei allen Durchleuchtungsverfahren miissen samtliche erforderlichen VorsichtsmafRnahmen zur Begrenzung
der Strahlenbelastung des Patienten durch ausreichende Abschirmung, Reduktion der Durchleuchtungszeiten
und Modifizierung der strahlungstechnischen Faktoren nach Mdglichkeit beachtet werden.

Eine Dauerinfusion mit einer geeigneten Splilldsung aufrechterhalten. Das Fehlen eines RHV und/oder einer
Dauerinfusion mit geeigneter Splilldsung in den Mikrokatheter kann zu Schwierigkeiten beim Transfer der Coil
aus der Einfiihrschleuse und/oder Schwierigkeiten beim Vorschieben der Coil durch den Mikrokatheter fiihren,
wodurch es zu Knicken oder einem Ablésen der Coil kommen kann.

Das Produkt kann wahrend einer Magnetresonanzangiographie (MRA) lokale Feldinhomogenitéts- und
Suszeptibilitatsartefakte hervorrufen, was die diagnostische Qualitat bei der Beurteilung der wirksamen
Lasionsbehandlung beeintrachtigen kann.

Die Einflhrhilfe des Penumbra Embolisations-Coil-Systems enthalt einen CMR-Stoff (CAS-Nummer: 7440-48-4).

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Potenzielle Komplikationen beinhalten unter anderem:

akute Gefalokklusion « Héamatom oder Blutung an der Zugangsstelle
Luftembolie « unvollstandige Okklusion des Aneurysmas, die eine
durch Kontrastmittel oder Produktmaterialien Nachbehandlung erforderlich macht

ausgeloste allergische Reaktion und Anaphylaxie « Infektion

Ruptur des Aneurysmas « Entziindung

arteriovendse Fistel « intrakranielle Blutung

Hernie der Coil in das Stammgefan * Ischamie

Tod « Myokardinfarkt

Embolie (einschlieRlich embolische Verschleppung * Nekrose

eines Fremdkorpers) « neurologische Ausfélle einschlieflich Schlaganfall
Pseudoaneurysma « thromboembolische Ereignisse

« Postembolisationssyndrom « Gefalspasmus, -thrombose, -dissektion

« Rekanalisierung (Intimadissektion) oder -perforation

« Nierenschadigung oder akute Niereninsuffizienz « Strahlenexposition, die zu Katarakten, Hautrétungen,
durch Kontrastmedium Verbrennungen, Alopezie oder Neoplasien durch

Exposition gegeniiber Rontgenstrahlen fiihren kann

Falls es zu einem schwerwiegenden Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt kommt, die zustandige Vertretung
von Penumbra, Inc. sowie die zustandige Behdrde im jeweiligen Land/in der jeweiligen Region verstandigen.

VORBEREITUNG UND VERWENDUNG DES PRODUKTS
Vor der Verwendung die Abschnitte ,Warnungen®, ,VorsichtsmaRnahmen“ und ,Potenzielle unerwiinschte Ereignisse”
durchlesen.

EINRICHTEN EINER DAUERSPULUNG
Es ist von entscheidender Bedeutung, eine Dauerinfusion mit geeigneter Spiillésung in der Femoralschleuse, dem
Flihrungskatheter und dem Mikrokatheter aufrechtzuhalten, damit eine optimale Leistung erhalten bleibt und das
Risiko thromboembolischer Ereignisse reduziert wird.

« Ein RHV am Fihrungskatheteransatz anbringen.

« Einen Dreiwegehahn am Seitenarm des RHV anschlieRen. Eine Dauerspiilleitung am Hahn anbringen.

« Ein RHV am Mikrokatheteransatz anbringen.

« Einen Einwegehahn am Seitenarm des RHV anschlieRen. Eine Dauersplilleitung am Hahn anbringen.

« Den Mikrokatheter in das RHV einfiihren, welches am Fiihrungskatheteransatz angeschlossen ist.

« Dauerspilungsdruck so einstellen, dass wahrend des Eingriffs eine geeignete Infusion mit Lésung

aufrechterhalten wird.
« Alle Anschlussstlicke tberpriifen, um sicherzustellen, dass keine Luft in das System eindringen kann.

KATHETERISIERUNG
« Unter Fiihrung mittels Durchleuchtung mit konventionellen Katheterisierungstechniken mit dem Fiihrungskatheter
in das Zielgefal vordringen. Das Innenlumen des Fiihrungskatheters sollte gro genug sein, um eine
ausreichende Kontrastmittelinjektion wahrend des Eingriffs zu ermdglichen.
« Die Lasion mit dem Mikrokatheter gemaR den Anweisungen des Herstellers vorsichtig katheterisieren. Nachdem
sich der Mikrokatheter in Position befindet, den Fiihrungsdraht entfernen.

AuswaHL DER ColL

« Kartierung des Bereichs unter Durchleuchtung durchfiihren.

« Die GréRe der zu behandelnden Lasion messen.

« Eine geeignete GroRe und Konfiguration fiir die Anfangs-Coil auswahlen.

« Der Durchmesser der ersten Coil sollte in der Regel groRer sein als die Breite des Aneurysmahalses, da sich
andernfalls die Neigung der Coils zur Migration erhdhen kann.

«  Zur Auswahl der optimalen Coil fiir eine bestehende Lasion sind vor der Behandlung Angiogramme auszuwerten.
Die geeignete GroRe der Coil sollte auf Grundlage der angiographischen Beurteilung der Abmessungen, der
Gesamtmorphologie und der Ruptursituation der Lasion und der umliegenden GefaRRe gewahlt werden.

« Die nachfolgenden Coils kdnnen entsprechend der Entfaltung der vorherigen Coil und dem noch zu fiillenden
Restvolumen der Lasion ausgewahlt werden. Die Gréfe der Coils nimmt in der Regel ab, bis der Arzt die
erfolgreiche Behandlung der Lasion feststellt.

BEDIENUNGSANLEITUNG

1. Coil und Einfiihrschleuse langsam aus der Schutzspirale entnehmen. Dabei sowohl die Einflihrhilfe als auch
die Einfihrschleuse fassen. Vorsichtig vorgehen, um eine Beschadigung der Einfiihrhilfe zu vermeiden. Die
Einflhrhilfe der Coil sorgfaltig auf Schaden oder UnregelmaRigkeiten untersuchen.

2. Die Coil vorsichtig aus der Einflihrschleuse heraus in heparinisierte Kochsalzlésung vorschieben. Die Coil auf
Knickstellen oder andere UnregelmaRigkeiten untersuchen. Wenn eine UnregelmaRigkeit festgestellt wird,
durch eine neue Coil ersetzen.

3. Die Coil vorsichtig vollstandig in die Einflihrschleuse zuriickziehen, wahrend das distale (konische) Ende der
Einflihrschleuse nach unten weist und in Salzldsung getaucht ist.

4. Das distale Ende der Einfiihrschleuse durch das RHV in den Ansatz des Mikrokatheters einfiihren, bis die
Einflihrschleuse fest im Ansatzkonus sitzt. Das RHV um die Einfiihrschleuse herum anziehen, um Riickfluss von
Blut zu verhindern. Nicht zu stark anziehen. Zu starkes Anziehen konnte die Coil oder die Einflihrhilfe beschadigen.

5.  Die Coil in den Mikrokatheter liberfiihren, indem die Einfiihrhilfe in einer gleichméagigen fortlaufenden Bewegung
sanft vorgeschoben wird. Nachdem der flexible Abschnitt der Einflihrhilfe den Mikrokatheter erreicht hat, das RHV
l6sen und die Einfiihrschleuse Uber das proximale Ende der Einfiihrhilfe entfernen.

HINWEIS: Um die Coil in die Schleuse zuriickzuholen, die Einfiihrhilfe wieder in das distale (konische) Ende
der Einfiihrschleuse schieben. Die Coil vorsichtig vollsténdig in die Einfiihrschleuse zuriickziehen,
wiahrend das distale Ende der Einfiihrschleuse nach unten weist.

6. Das RHV auf der Einfiihrhilfe so anziehen, dass Riickfluss von Blut verhindert wird, wahrend die Einfiihrhilfe noch
vorgeschoben werden kann.

7. Visuell Uberprifen, dass die Spulldsung normal infundiert.

8. Bei Verwendung eines Mikrokatheters mit 150 cm Lange oder langer die Einflihrhilfe vorschieben, bis der
Rontgenmarker der Coil das RHV erreicht. Zu diesem Zeitpunkt sollte mit der Durchleuchtungskontrolle
begonnen werden. Siehe Abbildung 1. Wird ein Mikrokatheter mit einer anderen Lénge verwendet, ist dieser
Schritt vollstandig unter Durchleuchtungskontrolle durchzufiihren.

Abbildung 1: Der Rontgenmarker der Coil erreicht das RHV

9. Die Coil unter Fiihrung unter Durchleuchtung weiter zum gewtiinschten Situs vorschieben. Wurde die Coil nicht
zufriedenstellend platziert, die Coil langsam zuriickholen, indem die Einfiihrhilfe nach proximal gezogen wird.
Die Coil kann danach erneut entfaltet werden. Wenn die Coil-GréRe ungeeignet ist, ist die Coil zu entfernen und
durch eine passend bemessene Coil zu ersetzen.

10. Die Coil weiter vorschieben, bis der rontgendichte Marker an der Einfiihrhilfe unmittelbar hinter dem proximalen
rontgendichten Marker des Mikrokatheters ausgerichtet ist, sodass ein ,T“ gebildet wird. Genau an diesem Punkt
tritt das proximale Ende des Coil-Implantats aus der Mikrokatheterspitze aus. Das RHV auf der Einfiihrhilfe
anziehen, um weitere Bewegung zu verhindern. Siehe Abbildung 2.

4 (68)



GEBRAUCHSANWEISUNG
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PENUMBRA EMBOLISATIONS-COILS
Penumbra swiftPAC Coil

Abbildung 2: Der proximale Marker des Mikrokatheters und der Marker an der Einfiihrhilfe bilden ein , T

11. Den Ablosegriff aus der Verpackung nehmen und im sterilen Bereich platzieren.

HINWEIS: Verifizieren, dass der Ablosegriff fiir die Verwendung mit der zugehérigen Coil-Produktreihe
gekennzeichnet ist.

12. Erneut bestéatigen, dass der rontgendichte Marker der Einfiihrhilfe mit dem proximalen Marker des Mikrokatheters
ein , T bildet.

HINWEIS: Das Ablosen der Coil hdangt nicht von der genauen Ausrichtung ab. Die ordnungsgemafe
Ausrichtung der Marker gewahrleistet jedoch, dass das proximale Ende des Coil-Implantats
gerade eben aus der Mikrokatheterspitze herausragt.

13. Die Einfuhrhilfe distal der schwarzen Ausrichtungszone halten. Den Ablésegriff tiber das proximale Ende der
Einfiihrhilfe vorschieben, bis die schwarze Ausrichtungszone vollstandig im Inneren des Abldsegriffschachts
verschwunden ist und die Einfiihrhilfe im Inneren des Ablésegriffs stoppt. Siehe Abbildung 3.

Abbildung 3: Ausrichtung von Einfiihrhilfe und Ablosegriff

Abbildung 4: Ablosegriff

RE

14. Um die Coil abzuldsen, den Schieber des Ablosegriffs mit dem Daumen zuriickziehen (Abbildung 4), bis er klickt.

HINWEIS: Nach dem Klicken des Schiebers den Schieber loslassen, damit er in seine urspriingliche Position
zuriickkehren kann.

HINWEIS: Der Ablosemechanismus wird nur aktiviert, nachdem der Klick zu héren war, nicht in der friihen
Phase, in der der Schieber zuriickgezogen wird.

15. Den Ablosegriff vorsichtig zuriickziehen, um ihn von der Einfiihrhilfe zu entfernen. Die Einfiihrhilfe unter Fiihrung
unter Durchleuchten sanft zurlickziehen, um sicherzustellen, dass die Coil sich gel6st hat.

16. st die Coil noch befestigt, die Schritte 13 bis 15 wiederholen oder die Coil vorsichtig zurlickziehen und eine
andere Coil freisetzen.

17. Fir alle weiteren Coils wiederholen.

18. Nach Abschluss des Eingriffs den Abldsegriff verwerfen.

A BepingT MR-sICHER

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Nicht klinische Tests haben erwiesen, dass die Coil bedingt MR-sicher ist. Coil-Arrays aus einem oder
mehreren Coil-Implantaten konnen unmittelbar nach der Implantation unter folgenden Bedingungen
sicher einer MRT-Untersuchung unterzogen werden:

Parameter Bedingung

Starke des statischen Magnetfelds 1,5Toder3T

Maximaler raumlicher Feldgradient 3000 Gauss/cm (30 T/m) oder weniger
Typ der HF-Spule Alle

Maximale SAR iiber den gesamten Korper 2,0 Wkg

Maximale SAR am Kopf 3,2 Wikg

Uber den gesamten Kérper gemittelte SAR von
2,0 W/kg wahrend 60 Minuten kontinuierlicher
HF (eine Sequenz oder eine Serie/ein Scan ohne
Unterbrechungen).

Scandauer

ARTEFAKT-INFORMATIONEN

Die MRT-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn sich der interessierende Bereich exakt im Bereich der
Penumbra Coil-Arrays oder in ihrer relativen Nahe befindet. Es kann daher erforderlich sein, die Parameter zum
Ausgleich fiir das Vorhandensein dieses Implantats zu optimieren. In nicht klinischen Tests:

« Das mit einem Penumbra Coil-Array assoziierte Artefakt wurde mit Spinecho- und Gradientenechosequenzen
beurteilt. Die maximale Artefaktdistanz jenseits des Implantats betrug 3 mm fiir die Spinechosequenz und 8 mm
furr die Gradientenechosequenz.

« Das mit einem Penumbra Coil-Array in Form einer Kugel mit 8 mm Durchmesser assoziierte Artefakt wurde mit
einer klinischen MRA-Sequenz beurteilt. Die maximale Artefaktdistanz jenseits des Implantats betrug 2 mm fiir
diese Sequenz.

KLINiSCHER NUTZEN UND LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN

Das Penumbra Embolisations-Coil-System bewirkt die endovaskuléare Obstruktion bzw. Okklusion des Blutstroms
in neurovaskularen oder peripheren BlutgefaRen zur Verhinderung einer Aneurysmaruptur bzw. einer Blutung aus
vaskularen Anomalien. Eine ausfiihrliche Aufstellung aller bekannten Nutzwirkungen enthélt der Kurzbericht tiber
Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

VORGESEHENE PRODUKTLEBENSDAUER
Die vorgesehene Produktlebensdauer des Coil-Implantat ist die Lebensdauer des Patienten.

VERPACKUNG UND AUFBEWAHRUNG

Das Produkt ist in einer Schutzspirale aus Kunststoff, einem Beutel und einem Karton verpackt. Das Produkt bleibt
steril, solange der Beutel ungedffnet und unbeschadigt und das Verwendbarkeitsdatum noch nicht abgelaufen ist.
Der Ablosegriff ist separat in einem Schutzbeutel und einem Karton verpackt. Der Ablésegriff bleibt steril, solange
der Beutel ungedffnet und unbeschadigt und das Verwendbarkeitsdatum noch nicht abgelaufen ist.

MATERIALIEN
Die folgenden Materialien sind in den swiftPAC Coil Implantaten in einem Anteil von > 0,1 % (Massenanteil in %)
bezogen auf das Material vorhanden (siehe Tabelle 1). Wo zutreffend, ist die CAS-Nummer angegeben.

Tabelle 1: Materialien der Coil-Implantate, mit denen der Patient eventuell in Kontakt kommt
Stoffanteil bezogen auf das
Implantat (Massenanteil in %)
Beschreibung des Materials CAS Hoch: 2 30 %
Niedrig: <5 % -20,1%
*Nicht aufgefiihrt: < 0,1 %
. . 7440-06-4 Hoch
Platin-Wolfram-Legierung 7440337 Mittel
9002-88-4 Niedrig
68187-11-1 Niedrig
Polyethylen 7440-47-3 Niedrig
91-17-8 Niedrig
2680-03-7 Niedrig
N. zutr. Niedrig
5888-33-5 Niedrig
73324-00-2 Niedrig
2399-48-6 Niedrig
75980-60-8 Niedrig
Klebstoff 24615-84-7 Niedrig
7328-17-8 Niedrig
2530-83-8 Niedrig
79-10-7 Niedrig
42978-66-5 Niedrig
818-61-1 Niedrig
Titan 7440-32-6 Niedrig

*Nicht aufgefiihrte Stoffe werden als unterhalb der angezeigten Meldeschwelle liegend angesehen, sofern sie nicht
gemaR Abschnitt 10.4.5 der MDR (Massenanteil von 20,1 %) oder sonstigen geltenden Verordnungen oder Normen
angegeben werden miissen. Zur Berechnung der diskreten Substanzmasse kann eine maximale Implantatmasse von
30 mg pro Zentimeter Lange des Spiralenimplantats angenommen werden.

Coils, Ablosegriff und Verpackung werden nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.
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SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
Ein Exemplar des Kurzberichts iber Sicherheit und klinische Leistung ist (iber eine Suche nach dem Produktnamen
auf der EUDAMED-Website (https://webgate.ec.europa.eu/eudamed) zuganglich.

Basis-UDI-DI:
Eine vollstéandige Liste der den Komponenten des Penumbra Embolisations-Coil-Systems zugewiesenen Basis-UDI-DI

enthéalt Tabelle 2.

» PENUMBRA EMBOLISATIONS-COILS
Penumbra Q Penumbra swiftPAC Coil

Tabelle 2: Penumbra Embolisation — Liste der Basis-UDI-DI
. Basis-UDI-DI (GS1-Prafix +
System Basis-UDI-DI-Gruppen Beschreibung + Priifziffer)
Penumbra Embolisations-Coil- Penumb_ra Embollsatlons-C0|Is 081454801PCOEU
System und Abldsegriffe

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
* An einem kiihlen trockenen Ort aufbewahren.
« Produkt gemaR Vorschriften des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der értlichen Behérden entsorgen.

ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

Verschreibungspflichtig — Laut Bundesgesetz der USA darf
dieses Produkt ausschlieflich von einem Arzt oder auf

Anordnung eines Arztes verwendet werden

M Herstellungsdatum

1 0 10 Mikrokatheter-kompatibel

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden
@ Achtung, siehe Gebrauchsanweisung M Nicht pyrogen

Enthalt Gefahrstoffe; CAS-Nummer:
7440-48-4

Im Ethylenoxidverfahren sterilisiert
Einfaches Sterilbarrieresystem mit [MD] Medizinprodukt
aulerer Schutzverpackung

Hersteller Bevollméchtigter in der EU

- Chargennummer ® Nicht wiederverwenden

Verwendbarkeitsdatum mﬁ Katalognummer

. . Nicht mit Naturkautschuklatex
% Nicht resterilisieren

hergestellt

GEWAHRLEISTUNG

Penumbra, Inc. (Penumbra) sichert zu, dass bei der Konstruktion und Herstellung dieses Produkts angemessene
Sorgfalt angewendet wurde. Diese Gewahrleistung gilt anstelle jeglicher hier nicht ausdriicklich erwahnter Garantien
und ersetzt diese, seien sie ausdricklicher oder stillschweigender Art, durch Anwendung von Gesetzen oder anderweitig
begriindet, einschlieRlich u. a. jegliche stillschweigende Garantie der Handelstauglichkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Der Umgang mit diesem Produkt und seine Aufbewahrung, Reinigung, Sterilisation sowie andere
Faktoren in Zusammenhang mit dem Patienten, der Diagnose, der Behandlung, den chirurgischen Eingriffen und
anderen Umstanden auferhalb der Kontrolle von Penumbra haben einen direkten Einfluss auf das Produkt und die bei
seiner Anwendung erzielten Ergebnisse. Die Haftung von Penumbra im Rahmen dieser Gewahrleistung beschrankt sich
auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Produkts. Penumbra ist nicht haftbar fiir Begleit- oder Folgeschaden, Verluste
oder Kosten, die sich unmittelbar oder mittelbar aus der Anwendung dieses Produkts ergeben. Penumbra tibernimmt
keinerlei weitere oder zusatzliche Haftung oder Verantwortung in Zusammenhang mit diesem Produkt und erteilt

auch keinen anderen Personen die Befugnis zu einer derartigen Ubernahme. Penumbra iibernimmt keinerlei Haftung
fur wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte Produkte und gibt keine Garantie ausdriicklicher oder
stillschweigender Art, einschlieRlich, jedoch nicht begrenzt auf Handelstauglichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten
Zweck, fiir derartige Produkte.
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ISTRUZIONI PER L’USO

Penumbra @

SPIRALI PER EMBOLIZZAZIONE PENUMBRA
Spirale Penumbra swiftPAC

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
La spirale Penumbra swiftPAC™ consiste di una spirale per embolizzazione in platino fissata a uno spingitore
composito con impugnatura per il distacco. L'impugnatura per il distacco & confezionata separatamente.

DESTINAZIONE D’uso
La spirale per embolizzazione Penumbra swiftPAC & concepita per I'occlusione o l'ostruzione endovascolare del flusso
sanguigno negli aneurismi o in altre anomalie vascolari.

INDICAZIONI PER L’USO
La spirale Penumbra swiftPAC ¢ indicata per 'embolizzazione di:

aneurismi intracranici
altre anomalie neurovascolari come le malformazioni artero-venose e le fistole artero-venose
embolizzazioni arteriose e venose della circolazione periferica

CONTROINDICAZIONI
Non esiste alcuna controindicazione nota.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI TARGET
La popolazione di pazienti target comprende soggetti con aneurismi e altre malformazioni vascolari.

UTILIZZATORI
Gli utilizzatori ai quali il dispositivo & destinato sono medici con adeguata formazione nel’ambito delle tecniche
interventistiche.

COMPATIBILITA DEL DISPOSITIVO
Il dispositivo richiede un microcatetere di inserimento con diametro interno minimo di 0,42 mm [0,0165 poll].

PRODOTTI ACCESSORI CONSIGLIATI

NOoOrON S

Guaina femorale

Catetere guida compatibile con il microcatetere e con altri eventuali dispositivi aggiuntivi
Microcatetere con diametro interno compatibile

Filo guida compatibile con il microcatetere

Valvole emostatiche rotanti (RHV)

Accessori per 'impostazione dell’irrigazione continua

Impugnatura per il distacco aggiuntiva (consigliata)

AVVERTENZE

| dispositivi devono essere usati esclusivamente da personale medico che abbia ricevuto la formazione idonea
nelle tecniche interventistiche.

| dispositivi non devono essere usati se presentano piegature o danni di altro tipo. Non usare confezioni aperte
o danneggiate. L'uso di spirali danneggiate puo influire sul loro inserimento e/o sulla loro stabilita all'interno
dell'aneurisma o del vaso. Restituire al fabbricante/distributore i dispositivi danneggiati e le relative confezioni.
Non fare avanzare né ritirare il dispositivo se si avverte resistenza senza prima aver valutato attentamente
sotto osservazione fluoroscopica la causa della resistenza. Muovendo o torcendo il dispositivo in presenza

di resistenza si pu0 lesionare il vaso o danneggiare il dispositivo.

Rimuovere la spirale se si incontra un attrito insolito. Qualora si incontrasse resistenza durante il ritiro della
spirale, ritrarre il microcatetere fino alla scomparsa di ogni resistenza. Se si incontra un attrito insolito con

le spirali successive, rimuovere il microcatetere ed esaminarlo accuratamente per escludere eventuali danni.
Non far ruotare lo spingitore durante I'uso. La rotazione dello spingitore potrebbe causare un distacco prematuro,
provocando il possibile danneggiamento della spirale, un posizionamento erroneo o lesioni vascolari.
Verificare ripetutamente che il microcatetere non sia sotto tensione prima del distacco della spirale. Le forze
accumulate nel microcatetere potrebbero causare lo spostamento della punta durante il distacco, causando

la possibile rottura della lesione.

L’avanzamento dello spingitore oltre la punta del microcatetere potrebbe causare la rottura della lesione.

PRECAUZIONI

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare né riutilizzare. La risterilizzazione e/o

il riutilizzo possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo o aumentare il rischio di contaminazione
o infezione con conseguente guasto del dispositivo e/o infezione incrociata e possibile lesione, malattia o morte
del paziente.

Usare prima della data di scadenza ("Usare entro").

Usare il dispositivo sotto guida fluoroscopica.

Non fare avanzare né ritirare il dispositivo se si avverte resistenza senza prima aver valutato attentamente
sotto osservazione fluoroscopica la causa della resistenza. Se il dispositivo non pud essere fatto avanzare né
retrocedere, rimuoverlo come una singola unita insieme al microcatetere.

Come in tutte le procedure fluoroscopiche, adottare tutte le necessarie precauzioni per limitare I'esposizione
alle radiazioni da parte del paziente utilizzando schermature sufficienti, riducendo la durata della procedura
fluoroscopica e modificando i fattori tecnici della procedura ogniqualvolta possibile.

Mantenere un’infusione continua di soluzione di irrigazione idonea. In assenza di una RHV e/o infusione
continua di idonea soluzione di irrigazione nel microcatetere pu6 risultare complicato trasferire la spirale dalla
guaina di introduzione e/o far avanzare la spirale attraverso il microcatetere, determinando un possibile rischio
di attorcigliamento o distacco della spirale.

Il dispositivo pud creare disomogeneita locale di campo e artefatti da suscettibilita durante I'angiografia a
risonanza magnetica (magnetic resonance angiography, MRA), che possono pregiudicare la qualita diagnostica
durante la valutazione del trattamento piu efficace per la lesione.

Lo spingitore del sistema con spirale per embolizzazione Penumbra contiene una sostanza CMR (numero
CAS: 7440-48-4).

PossIBILI EVENTI AVVERSI
Fra le possibili complicazioni si includono:

occlusione vascolare acuta « occlusione incompleta dell’aneurisma richiedente
embolia gassosa trattamento

reazione allergica e anafilassi causate dal mezzo di * infezione

contrasto o dai materiali di cui € composto il prodotto « inflammazione

rottura dell’aneurisma * emorragia cerebrale

fistola artero-venosa « ischemia

erniazione della spirale nel vaso di origine « infarto miocardico

morte * necrosi

emboli (compresa embolia da corpo estraneo) « deficit neurologici incluso ictus
pseudoaneurisma « eventi tromboembolici
ematoma o emorragia in corrispondenza del sito « sindrome post-embolizzazione
di accesso * ricanalizzazione

disturbo renale o insufficienza renale acuta .
da mezzo di contrasto

spasmo, trombosi, dissezione (dissezione

dell'intima) o perforazione vascolare

esposizione alle radiazioni che puo causare
cataratte, arrossamento, ustioni cutanee, alopecia o
neoplasia provocati dall’esposizione ai raggi x

In caso di incidenti gravi correlati al prodotto, rivolgersi al rappresentante di zona di Penumbra, Inc. e all'autorita
competente nel proprio Paese/regione.

PREPARAZIONE E USO DEL DISPOSITIVO
Prima dell'uso fare riferimento alle sezioni Avvertenze, Precauzioni e Possibili eventi avversi.

IMPOSTAZIONE DELL’IRRIGAZIONE CONTINUA
Per mantenere prestazioni ottimali e ridurre il rischio di eventi tromboembolici, & indispensabile mantenere un’infusione
continua di soluzione di irrigazione idonea nella guaina femorale, il catetere guida e il microcatetere.

Collegare una RHV al raccordo del catetere guida.

Collegare un rubinetto a tre vie al braccio laterale della RHV. Collegare una linea di irrigazione continua al rubinetto.
Collegare una RHV al raccordo del microcatetere.

Collegare un rubinetto a una via al braccio laterale della RHV. Collegare una linea di irrigazione continua

al rubinetto.

Inserire il microcatetere nella RHV collegata al raccordo del catetere guida.

Regolare la pressione dell'irrigazione continua per mantenere l'infusione idonea della soluzione durante

la procedura.

Controllare tutti i raccordi per verificare che nel sistema non venga introdotta aria.

CATETERISMO

SCELTA DELLA SPIRALE

Impiegando tecniche di cateterismo standard sotto guida fluoroscopica, accedere al vaso target con il catetere
guida. Il catetere guida deve avere un diametro interno abbastanza grande da permettere una sufficiente
iniezione di mezzo di contrasto durante la procedura.

Cateterizzare con cautela la lesione impiegando il microcatetere secondo le istruzioni del fabbricante. Dopo
aver posizionato il microcatetere, estrarre il filo guida.

Mappare la via sotto fluoroscopia.

Misurare le dimensioni della lesione da trattare.

Scegliere la misura e la configurazione adatte per la spirale iniziale.

Il diametro della prima spirale in genere deve essere superiore alla larghezza del colletto dell’'aneurisma,
altrimenti potrebbe aumentare la tendenza delle spirali a migrare.

Per scegliere la spirale ottimale per una determinata lesione, esaminare gli angiogrammi pretrattamento.
La misura appropriata della spirale dovra essere scelta basandosi sulla valutazione angiografica delle dimensioni,
della morfologia generale e dello stato di rottura della lesione e dei vasi circostanti.

Le spirali successive potranno essere selezionate in funzione della spirale inserita in precedenza e del rimanente
volume della lesione da riempire. Le misure delle spirali saranno generalmente decrescenti finché il medico non
riterra completato il trattamento della lesione.

ISTRUZIONI PER L’USO

1.

Rimuovere lentamente la spirale e la guaina di introduzione dal dispenser, afferrando sia lo spingitore sia la
guaina di introduzione. Fare attenzione a evitare di danneggiare lo spingitore. Esaminare accuratamente lo
spingitore della spirale per escludere eventuali danni o irregolarita.

Far avanzare con cautela la spirale fuori dalla guaina di introduzione nella soluzione fisiologica eparinata.
Esaminare la spirale per escludere eventuali inginocchiamenti o irregolarita. Se si riscontra un’irregolarita
sostituire la spirale con una nuova.

Con I'estremita distale (rastremata) della guaina di introduzione puntata verso il basso e immersa in soluzione
fisiologica, ritirare completamente la spirale nella guaina di introduzione, procedendo con cautela.

Introdurre I'estremita distale della guaina di introduzione attraverso la RHV nel raccordo del microcatetere
finché la guaina non & ben insediata nella parte rastremata del raccordo. Serrare la RHV attorno alla guaina
di introduzione per impedire il flusso retrogrado del sangue. Non serrarla eccessivamente, altrimenti la spirale
o lo spingitore potrebbe danneggiarsi.

Trasferire la spirale nel microcatetere facendo avanzare delicatamente lo spingitore con un movimento regolare
e continuo. Quando la parte flessibile dello spingitore si trova nel microcatetere, allentare la RHV e rimuovere
la guaina di introduzione sopra I'estremita prossimale dello spingitore.

NOTA: Per ringuainare la spirale, caricare a ritroso lo spingitore nell’estremita distale (rastremata) della
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guaina di introduzione. Con I'estremita distale della guaina di introduzione puntata verso il basso,
ritirare completamente la spirale nella guaina di introduzione, procedendo con cautela.

Serrare la RHV sullo spingitore per impedire il flusso retrogrado del sangue e allo stesso tempo consentire
I'avanzamento dello spingitore.

Verificare visivamente la normale infusione della soluzione di irrigazione.

Se si usa un microcatetere da 150 cm o pitl lungo, fare avanzare lo spingitore finché il marker fluoroscopico
della spirale non raggiunge la RHV. A questo punto iniziare la guida fluoroscopica. Vedere la Figura 1. Se si usa
un microcatetere di lunghezza diversa, questo intero passaggio deve essere eseguito sotto guida fluoroscopica.

Figura 1 - Il marker fluoroscopico della spirale raggiunge la RHV

Far avanzare la spirale sotto guida fluoroscopica fino al sito interessato. Se la posizione della spirale non
soddisfa, ritirarla lentamente tirando lo spingitore in direzione prossimale. Si potra quindi riposizionare

la spirale. Se la misura della spirale non e adatta, rimuoverla e sostituirla con una della misura giusta.
Continuare a far avanzare la spirale finché il marker radiopaco sullo spingitore non si allinea appena oltre il
marker radiopaco prossimale del microcatetere formando una “T”". A questo punto I'estremita prossimale della
spirale impiantata esce appena dalla punta del microcatetere. Serrare la RHV sullo spingitore per impedire
un ulteriore spostamento. Vedere la Figura 2.



ISTRUZIONI PER L’USO

Penumbra @

SPIRALI PER EMBOLIZZAZIONE PENUMBRA
Spirale Penumbra swiftPAC

Figura 2 — Il marker pr le del micrc e forma una “T” con il marker dello spingitore

11. Estrarre I'impugnatura per il distacco dalla sua confezione e appoggiarla nel campo sterile.

NOTA: Verificare che I'impugnatura per il distacco risulti indicata per 'uso con la corrispondente famiglia di spirali.

12. Riconfermare che il marker radiopaco dello spingitore formi una “T” con il marker prossimale del microcatetere.
NOTA: Il distacco della spirale non dipende da un allineamento esatto, ma I'allineamento dei marker assicura
che I’estremita prossimale della spirale impiantata esca appena dalla punta del microcatetere.

13. Reggere lo spingitore in posizione distale rispetto alla zona di allineamento nera. Far avanzare 'impugnatura per il
distacco sopra I'estremita prossimale dello spingitore finché la zona di allineamento nera non & del tutto nascosta

all'interno dellimbuto dellimpugnatura per il distacco e lo spingitore si arresta allinterno della stessa. Vedere la Figura 3.

Figura 3 — Lo spingitore si allinea con I'impugnatura per il distacco

Figura4 -

Impugnatura per il distacco

RE

14. Per rilasciare la spirale, ritrarre con il pollice (Figura 4) il cursore dellimpugnatura per il distacco finché non
si sente un clic.

NOTA: Quando si sente il clic, lasciar andare il cursore per farlo ritornare nella posizione originale.

NOTA: Il meccanismo di distacco si attiva solo quando si sente il clic, non durante la fase antecedente
di ritiro del cursore.

15. Ritirare delicatamente I'impugnatura per il distacco per separarla dallo spingitore. Tirare indietro delicatamente
lo spingitore, sotto guida fluoroscopica, per assicurare il distacco della spirale.

16. Se la spirale rimane attaccata, ripetere i passaggi da 13 a 15 o ritirare con cautela la spirale e inserirne un’altra.

17. Ripetere i passaggi per tutte le altre spirali.

18. Completata la procedura, smaltire 'impugnatura per il distacco.

A ComPATIBILITA RM CONDIZIONATA

INFORMAZIONI SULL’IMAGING A RISONANZA MAGNETICA (RM)

Prove non cliniche hanno dimostrato che le spirali sono a compatibilita condizionata per la risonanza
magnetica. Le serie di spirali consistenti in uno o piu impianti possono essere sottoposte a scansione
immediatamente dopo I'inserimento alle condizioni elencate di seguito.

Parametro Condizione

Intensita del campo magnetico statico 1,5To3T

Gradiente spaziale r del campo 3000 Gauss/cm (30 T/m) o meno

Tipo di spirale RF Qualsiasi

SAR massimo dell’intero corpo 2,0 Wkg

SAR massimo della testa 3,2 Wikg
SAR mediato su tutto il corpo pari a 2,0 W/kg per

Durata della scansione 60 minuti di RF continua (una sequenza o serie di
scansioni back-to-back/senza interruzioni).

INFORMAZIONI SUGLI ARTEFATTI

La qualita delle immagini RM pud risultare compromessa se I'area di interesse coincide o si trova in prossimita

dell'area di posizionamento delle serie di spirali Penumbra. Potrebbe pertanto risultare necessaria I'ottimizzazione dei

parametn al fine di compensare la presenza di questo impianto. Nell'ambito di prove non cliniche:
L’artefatto associato a una serie di spirali Penumbra & stato valutato mediante I'impiego di sequenze spin-echo
e gradient-echo. La distanza massima dell’artefatto oltre I'impianto era di 3 mm per la sequenza spin-echo
e di 8 mm per la sequenza gradient-echo.

« L'artefatto associato a una serie di spirali Penumbra in configurazione sferica con diametro da 8 mm é stato

valutato mediante I'impiego di una sequenza in ambiente di MRA clinica. La distanza massima dell’artefatto oltre
I'impianto era di 2 mm mediante I'impiego di questa sequenza.

BENEFICI CLINICI E SPECIFICHE PRESTAZIONALI

Il sistema con spirale per embolizzazione Penumbra determina 'occlusione o I'ostruzione endovascolare del
flusso sanguigno a livello neurovascolare o nei vasi sanguigni periferici per evitare la rottura degli aneurismi o il
sanguinamento da altre anomalie vascolari. L'elenco dettagliato di tutti i benefici noti & incluso nella Sintesi relativa
alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

VITA UTILE PREVISTA DEI DISPOSITIVI
La vita utile prevista di una spirale impiantata coincide con la sopravvivenza del paziente.

CONFEZIONE E CONSERVAZIONE

Ogni dispositivo & confezionato in un dispenser protettivo in plastica, una busta e una scatola. Il dispositivo mantiene la
sterilita a meno che la busta non venga aperta o danneggiata, oppure sia gia stata superata la data di scadenza.
Limpugnatura per il distacco & confezionata separatamente in una busta e scatola protettiva. L'impugnatura per il
distacco mantiene la sterilita a meno che la busta non venga aperta, danneggiata o la data di scadenza sia gia trascorsa.

MATERIALI
Negli impianti con spirale swiftPAC sono presenti i materiali elencati di seguito (vedere la Tabella 1), con un rapporto tra
sostanza e materiale >0,1% (% p/p). Laddove applicabile vengono indicati i numeri CAS.

Tabella 1 — Materiali costituenti le spirali cui potrebbero essere esposti i pazienti
Rapporto sostanzal/impianto (% p/p)
Alto: 230%
Descrizione del materiale CAS Medio: <30% - 25%
Basso: <5% -20,1%
*Non incluso: <0,1%
Lega platino-tungsteno 7440-06-4 Alto_
7440-33-7 Medio
9002-88-4 Basso
Polietilene 68187-11-1 Basso
7440-47-3 Basso
91-17-8 Basso
2680-03-7 Basso
N.p. Basso
5888-33-5 Basso
73324-00-2 Basso
2399-48-6 Basso
Adesivo 75980-60-8 Basso
24615-84-7 Basso
7328-17-8 Basso
2530-83-8 Basso
79-10-7 Basso
42978-66-5 Basso
818-61-1 Basso
Titanio 7440-32-6 Basso

*Le sostanze non incluse sono presenti in quantita inferiori alla soglia di segnalazione, a meno che non vadano incluse
per conformita con la Sezione MDR 10.4.5 (20,1% p/p) o altre disposizioni o standard applicabili. Per calcolare la massa
discreta di sostanza si puo usare una massa di impianto massima di 30 mg per cm di lunghezza dell'impianto a spirale.

Le spirali, le impugnature per il distacco e le confezioni non sono realizzate con lattice di gomma naturale.
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ISTRUZIONI PER L’USO

SICUREZZA E PRESTAZIONE CLINICA
Una copia della Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica & consultabile effettuando una ricerca con
il nome del prodotto sul sito Web EUDAMED: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

UDI-DI pi BASE:
Un elenco completo degli UDI-DI di base assegnati ai componenti del sistema con spirale per embolizzazione
Penumbra € riportato nella Tabella 2.

m) SPIRALI PER EMBOLIZZAZIONE PENUMBRA
Penumbra Q Spirale Penumbra swiftPAC

Tabella 2 — Sistema per embolizzazione Penumbra — Elenco UDI-DI di base

UDI-DI di base (prefisso GS1 +
descrizione + cifra di controllo)

Sistema Gruppi di UDI-DI di base

Spirali per embolizzazione
Penumbra e impugnature per 081454801PCOEU
il distacco

Sistema con spirale per
embolizzazione Penumbra

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
« Conservare in luogo fresco e asciutto.
+ Smaltimento del prodotto in ottemperanza alla prassi ospedaliera, amministrativa e/o governativa locale.

LEGENDA DEI SIMBOLI

Solo su prescrizione — La legge federale degli Stati
Uniti d’America autorizza I'uso di questo prodotto
esclusivamente su prescrizione medica

Data di fabbricazione

10 Compatibile con microcatetere 10

Non usare se la confezione
€ danneggiata

Attenzione, vedere le Istruzioni per M

Contiene sostanze pericolose Numero
CAS: 7440-48-4

Iuso. Apirogeno

Sterilizzato con ossido di etilene.

Sistema a barriera sterile singola con Dispositivo medico

rivestimento protettivo esterno.

®
[1i]
‘ Fabbricante
=

Mandatario nellUE

Numero di lotto Non riutilizzare

Usare entro Numero di catalogo

- Non realizzato con lattice
Non risterilizzare .
di gomma naturale

GARANZIA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantisce che il presente prodotto € stato progettato e fabbricato con ragionevole cura.
Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente citate in questa sede, sia esplicite
sia tacite in forza di legge o altro, incluse — senza limitazione — tutte le garanzie implicite di commerciabilita e idoneita
a un uso particolare. La manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo prodotto, nonché altri

fattori correlati al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alle procedure chirurgiche e ad altri fattori che esulano dal
controllo di Penumbra, influiscono direttamente sul prodotto e sui risultati ottenuti dal suo uso. L'obbligo di Penumbra
ai sensi della presente garanzia € limitato alla riparazione o sostituzione di questo prodotto; Penumbra non potra
essere ritenuta responsabile di perdite, danni o costi incidentali o conseguenti, derivati direttamente o indirettamente
dall'uso di questo prodotto. Penumbra non si assume, né autorizza terzi ad assumersi per suo conto, alcuna ulteriore
responsabilita connessa all’'uso di questo prodotto. Penumbra non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzo,
ricondizionamento o risterilizzazione dei dispositivi e per tali dispositivi non concede alcuna garanzia, né esplicita né
tacita, incluse — senza limitazione — le garanzie di commerciabilita e idoneita per I'uso previsto.
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INSTRUCCIONES DE USO

Penumbra @

ESPIRALES DE EMBOLIZACION PENUMBRA
Espiral Penumbra swiftPAC

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
La espiral Penumbra swiftPAC™ consiste en una espiral de embolizacion de platino acoplada a la combinacion del
empujador de implantacion y al mango de desacoplamiento. El mango de desacoplamiento se envasa por separado.

Uso PREVISTO
La espiral Penumbra swiftPAC esta indicada para obstruir u ocluir por via endovascular el flujo sanguineo en
aneurismas u otras anomalias vasculares.

INDICACIONES DE USO

La espiral Penumbra swiftPAC esta indicada para la embolizacion de:
* Aneurismas intracraneales
« Otras anomalias neurovasculares, como malformaciones arteriovenosas y fistulas arteriovenosas
« Embolizaciones arteriales y venosas en la vasculatura periférica

CONTRAINDICACIONES
No hay contraindicaciones conocidas.

POBLACION DE PACIENTES DIANA
La poblacion de pacientes a la que se destina incluye aquellos que albergan aneurismas y otras malformaciones vasculares.

USUARIOS PREVISTOS
Los usuarios previstos de este dispositivo son médicos con formacién adecuada en técnicas intervencionistas.

COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO
El dispositivo requiere un microcatéter de implantacién con un diametro interior minimo de 0,42 mm [0,0165 pulgadas].

PRODUCTOS ACCESORIOS RECOMENDADOS

Vaina femoral

Catéter guia compatible con el microcatéter y cualquier dispositivo complementario
Microcatéter con un didmetro interior compatible

Guia compatible con el microcatéter

Valvulas hemostaticas giratorias (Rotating Hemostasis Valves, RHV)

Accesorios para el establecimiento del lavado continuo

Mango de desacoplamiento adicional (recomendado)

NOoOarON~

ADVERTENCIAS

« El sistema unicamente deben utilizarlo médicos con formacién adecuada en técnicas intervencionistas.

« No utilice dispositivos acodados o dafiados. No utilice envases abiertos o dafiados. El uso de espirales dafiadas
puede afectar a la implantacion y a la estabilidad de la espiral dentro del aneurisma o vaso. Devuelva los
dispositivos y los envases dafados al fabricante o al distribuidor.

< Sinota resistencia al hacer avanzar o retirar el dispositivo, no contintie sin antes evaluar detenidamente la causa
mediante radioscopia. Si mueve y gira el dispositivo contra resistencia, el vaso y el dispositivo pueden resultar
dafados.

< Extraiga la espiral si nota una fricciéon inhabitual. Si nota resistencia al retirar la espiral, retire el microcatéter
hasta que disminuya la resistencia. Si nota una friccion inhabitual en las espirales posteriores, extraiga el
microcatéter y examinelo bien para comprobar si presenta dafios.

« No haga girar el empujador de implantacion durante el uso. Si lo hace girar, el empujador de implantacion puede
desacoplarse prematuramente, lo que a su vez puede dar lugar a dafio de la espiral, colocacion incorrecta
y dafio del vaso.

« Asegurese repetidamente de que el microcatéter no esté tenso antes del desacoplamiento de la espiral. Las
fuerzas acumuladas en el microcatéter podrian hacer que la punta se desplazase durante el desacoplamiento,
lo que a su vez podria provocar la rotura de la lesion.

« Sise hace avanzar el empujador de implantacién mas alla de la punta del microcatéter, podria producirse
la rotura de la lesion.

PRECAUCIONES

« Eldispositivo esta indicado para un solo uso. No lo reesterilice ni lo reutilice. La reesterilizacion y la reutilizacion
pueden afectar a la integridad estructural del dispositivo o aumentar el riesgo de contaminacién o infeccion,
lo que a su vez podria dar lugar a fallos del dispositivo y a infeccion cruzada y posibles lesiones, enfermedad
o muerte del paciente.

« Utilice el producto antes de la fecha de caducidad.

« Utilice el dispositivo junto con guia radioscopica.

« Sinota resistencia al hacer avanzar o retroceder el dispositivo, no continte sin antes evaluar detenidamente
la causa mediante radioscopia. Si el dispositivo no puede hacerse avanzar o retroceder, retire el dispositivo
junto con el microcatéter.

+ Como en todos los procedimientos radioscépicos, considere todas las precauciones necesarias para limitar
la exposicion del paciente a radiacion mediante el uso de proteccion suficiente, la reduccion de la duracion
de la radioscopia y la modificacion de los factores técnicos de la radiacion siempre que sea posible.

« Mantenga una infusién constante con una solucion de lavado adecuada. La ausencia de una RHV y/o la infusién
continua de la solucién de purga adecuada en el microcatéter puede dificultar la transferencia de la espiral desde
la vaina introductora y/o dificultar el avance de la espiral a través del microcatéter, lo que a su vez puede causar
acodamiento o desprendimiento de las espirales.

« El dispositivo puede crear heterogeneidad de campo local y artefactos de susceptibilidad durante la angiografia
por resonancia magnética (ARM), lo que puede degradar la calidad del diagnostico para evaluar la eficacia del
tratamiento de la lesion.

« El empujador de implantacién del sistema espiral de embolizacion Penumbra contiene una sustancia CMR
(numero CAS: 7440-48-4).

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Las complicaciones posibles incluyen, entre otras:

« oclusién aguda del vaso * hematoma o hemorragia en el lugar de acceso
« embolia gaseosa « oclusién incompleta del aneurisma que requiere
< reaccion alérgica y anafilaxia producidas por retratamiento
el medio de contraste o por los materiales « infeccion
del dispositivo « inflamacion
« rotura del aneurisma « hemorragia intracraneal
« fistula arteriovenosa * isquemia
« hernia de la espiral al interior del vaso portador « infarto de miocardio
* muerte *  necrosis
« embolismo (incluye la embolizacién por cuerpo « déficits neurolégicos, incluido el accidente
extrafo) cerebrovascular
« seudoaneurisma « episodios tromboembdlicos

exposicion a radiacién que pueda provocar
cataratas, enrojecimiento de la piel, quemaduras,
alopecia o neoplasia producidos por la exposicion
arayos X

« sindrome posembolizacion .
* recanalizacion
< insuficiencia renal o fallo renal agudo debido
al medio de contraste
« vasoespasmo, trombosis, diseccion
(diseccion de la intima) o perforacion vascular

Si se produce un incidente grave relacionado con el dispositivo, péngase en contacto con su representante
de Penumbra, Inc. y con las autoridades competentes en su respectivo pais o region.

PREPARACION Y USO DEL DISPOSITIVO
Consulte las advertencias, las precauciones y los posibles acontecimientos adversos antes de usarlo.

ESTABLECIMIENTO DEL LAVADO CONTINUO
Para mantener un rendimiento 6ptimo y reducir el riesgo de episodios tromboembodlicos, es esencial mantener una
infusion continua de una solucién de lavado adecuada en la vaina femoral, el catéter guia y el microcatéter.
* Acople una RHV al conector del catéter guia.
« Conecte una llave de paso de tres vias al brazo lateral de la RHV. Acople una via de lavado continuo a la llave de paso.
* Acople una RHV al conector del microcatéter.
« Conecte una llave de paso de una via al brazo lateral de la RHV. Acople una via de lavado continuo a la llave de paso.
« Inserte el microcatéter en la RHV conectada al conector del catéter guia.
« Ajuste la presion del lavado continuo para mantener una infusiéon adecuada de solucién durante el procedimiento.
« Compruebe todas las conexiones para asegurarse de que no entre aire en el sistema.

CATETERISMO
« Utilizando técnicas ordinarias de cateterismo bajo guia radioscépica, acceda al vaso diana con el catéter
guia. El catéter guia debe tener un diametro interno lo suficientemente grande como para permitir la inyeccion
de suficiente medio de contraste durante el procedimiento.
« Cateterice con cuidado la lesion con el microcatéter siguiendo las instrucciones del fabricante. Tras colocar
el microcatéter en posicion, retire la guia.

SELECCION DE LA ESPIRAL

« Utilizando radioscopia, haga un mapa de la trayectoria.

* Mida el tamafio de la lesion que desee tratar.

« Seleccione un tamafio y una configuracién adecuados para la espiral inicial.

« El didametro de la primera espiral generalmente debe ser superior al ancho del cuello del aneurisma, o podria
aumentar la tendencia a migrar de las espirales.

« Afin de elegir la éptima espiral para una lesién concreta, examine las angiografias previas al tratamiento.
El tamafio adecuado de la espiral debe elegirse en funcién de la evaluacion angiografica de las dimensiones,
la morfologia en general y el estado de la ruptura de la lesion, y la vasculatura circundante.

« Las espirales subsiguientes pueden seleccionarse dependiendo del despliegue de las espirales precedentes
y del volumen de lesion que quede por rellenar. Por lo general, las espirales seran cada vez mas pequefias
hasta que el médico determine que la lesion se haya tratado satisfactoriamente.

ODO DE EMPLEO
Extraiga lentamente la espiral y la vaina introductora del aro dispensador agarrando tanto el empujador como la
vaina introductora. Tenga cuidado para evitar dafiar el empujador de implantacién. Examine detenidamente el
empujador de implantacion de la espiral para comprobar si presenta dafos o irregularidades.

2. Haga avanzar con cuidado la espiral hasta que salga de la vaina introductora y se introduzca en la solucion
salina heparinizada. Examine la espiral para comprobar si presenta acodamientos u otras irregularidades.

Si observa alguna irregularidad, sustituya la espiral por otra nueva.

3. Con el extremo distal (ahusado) de la vaina introductora apuntando hacia abajo y sumergido en solucién salina,
retire con cuidado la espiral hasta introducirla por completo en la vaina introductora.

4. Introduzca el extremo distal de la vaina introductora en el conector del microcatéter a través de la RHV hasta
que la vaina introductora quede firmemente asentada en la parte cénica del conector. Apriete la RHV alrededor
de la vaina introductora para evitar el reflujo de sangre. No apriete demasiado. Si aprieta demasiado, la espiral
y el empujador de implantacion podrian resultar dafiados.

5. Transfiera la espiral al interior del microcatéter haciendo avanzar con cuidado el empujador de implantacion
de manera suave y continua. Una vez que la parte flexible del empujador de implantacién haya entrado
en el microcatéter, afloje la RHV y retire la vaina introductora sobre el extremo proximal del empujador
de implantacion.

NOTA: Para reenvainar la espiral, cargue hacia atras el empujador de implantacion en el extremo distal

(ahusado) de la vaina introductora. Con el extremo distal de la vaina introductora apuntando hacia

abajo, retire con cuidado la espiral hasta introducirla por completo en la vaina introductora.

6. Apriete la RHV sobre el empujador de implantacion para evitar el reflujo de sangre, pero de manera que se
permita aun el avance del empujador de implantacion.

Verifique visualmente que la solucién de lavado se esta infundiendo con normalidad.

Cuando utilice un microcatéter de 150 cm o de mayor longitud, haga avanzar el empujador de implantacion
hasta que el marcador radioscépico de la espiral llegue a la RHV. La guia radioscépica debera iniciarse en
este momento. Consulte la figura 1. Si se utiliza un microcatéter de diferente longitud, todo este paso debera
realizarse bajo guia radioscépica.

Figura 1: El marcador radioscépico de la espiral llega a la RHV

7.
8.

9. Haga avanzar la espiral bajo guia radioscopica hasta el lugar deseado. Si la colocacion de la espiral no es
satisfactoria, retirela lentamente tirando del empujador de implantacion por su parte proximal. A continuacion, la
espiral puede desplegarse de nuevo. Si el tamafio de la espiral es inadecuado, extraiga la espiral y sustitiyala
por otra del tamafio apropiado.

10. Continte haciendo avanzar la espiral hasta que el marcador radiopaco del empujador de implantacion quede
alineado justo mas alla del marcador radiopaco proximal del microcatéter formando una «T». En este punto, el
extremo proximal del implante de espiral sobresale un poco por la punta del microcatéter. Apriete la RHV sobre el
empujador de implantacién para evitar mas movimientos. Consulte la figura 2.
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Penumbra @

ESPIRALES DE EMBOLIZACION PENUMBRA
Espiral Penumbra swiftPAC

Figura 2: El marcador proximal del microcatéter forma una «T» con el marcador del empujador de implantacién

11. Extraiga el mango de desacoplamiento de su envase y coléquelo dentro del campo estéril.

NOTA: Compruebe que el mango de desacoplamiento esta etiquetado para su uso con la familia de espirales
correspondientes.

12. Vuelva a confirmar que el marcador radiopaco del empujador de implantacién forma una «T» con el marcador

proximal del microcatéter.

NOTA: El desacoplamiento de la espiral no depende de una alineacion exacta. No obstante, la alineacion de
los marcadores asegurara que el extremo proximal del implante de espiral esté sobresaliendo un poco
por la punta del microcatéter.

13. Mantenga el empujador de implantacion en posicion distal respecto a la zona de alineacién negra. Haga avanzar

el mango de desacoplamiento sobre el extremo proximal del empujador de implantacion hasta que la zona
de alineacion negra quede oculta por completo en el interior del embudo del mango de desacoplamiento y el
empujador de implantacién se detenga dentro del mango de desacoplamiento. Consulte la figura 3.

Figura 3: El empujador de implantacion se alinea con el mango de desacoplamiento

Figura 4: Mango de desacoplamiento

RE

14. Para desacoplar la espiral, utilice el pulgar (figura 4) para retraer el mando deslizante del mango
de desacoplamiento hasta que emita un chasquido.

NOTA: Una vez que el mando deslizante emita un chasquido, libérelo para permitirle que regrese a su
posicion original.

NOTA: El mecanismo de desacoplamiento solamente se activara cuando se note el chasquido, no durante
la fase anterior de retraccion del mando deslizante.

15. Tire con cuidado hacia atras del mango de desacoplamiento para extraerlo del empujador de implantacion. Tire
con cuidado hacia atrés del empujador de implantacién bajo guia radioscépica para asegurarse de que la espiral
se haya desacoplado.

16. Sila espiral estd aun acoplada, repita los pasos 13 a 15 o retire con cuidado la espiral y vuelva a desplegar otra
espiral.

17. Repita este proceso con todas las demas espirales.

18. Una vez finalizado el procedimiento, deseche el mango de desacoplamiento.

A CONDICIONALMENTE COMPATIBLE CON LA RM

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE RM

Pruebas no clinicas han demostrado que la espiral es compatible con ciertas condiciones de RM. Los conjuntos
de espirales formados por uno o mas implantes de espirales pueden someterse a barridos con seguridad
inmediatamente después de su implantacion en las siguientes condiciones.

Parametro Condicion

Intensidad del campo magnético estatico 1,5To3T

Campo de gradiente espacial maximo 3000 gauss/cm (30 teslas/m) o menos

Tipos de emisiones de radiofrecuencia de la espiral | Cualquiera

SAR maximo de cuerpo entero 2,0 Wkg

SAR maximo de cabeza 3,2 Wikg
SAR promedio de cuerpo entero de 2,0 W/kg durante

Duracién de la exploracion 60 minutos de RF continua (una secuencia o series
consecutivas/exploracion sin interrupciones).

INFORMACION SOBRE ARTEFACTOS
La calidad de imagen de la RM puede verse comprometida si la zona de interés se encuentra en el mismo punto
o relativamente cerca de la posicion ocupada por los conjuntos de espirales de Penumbra. Por lo tanto, es posible
que sea necesario optimizar los parametros para compensar la presencia de este implante. En pruebas no clinicas:
« Se evalu¢ el artefacto asociado a un conjunto de espirales de Penumbra al utilizar secuencias de eco de espin
y eco de gradiente. La distancia maxima del artefacto mas alla del implante fue de 3 mm para la secuencia
de eco de espin y de 8 mm para la secuencia de eco de gradiente.
« El artefacto asociado a un conjunto de espirales de Penumbra en forma de una esfera de 8 mm de diametro
se evalué utilizando una secuencia angiografica por resonancia magnética clinica. La distancia maxima del
artefacto mas alla del implante fue de 2 mm utilizando esta secuencia.

BENEFICIOS CLINICOS Y CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El sistema espiral de embolizacién Penumbra obstruye u ocluye por via endovascular el flujo sanguineo en los vasos
sanguineos neurovasculares o periféricos para evitar la ruptura de aneurismas o las hemorragias por anomalias
vasculares. La lista detallada de todos los beneficios conocidos se incluye en el Resumen de la seguridad y el
rendimiento clinico (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

DURACION PREVISTA DEL DISPOSITIVO
La duracion prevista del implante de la espiral es durante toda la vida del paciente.

ENVASE Y ALMACENAMIENTO

El dispositivo esta envasado en un aro dispensador de plastico, una bolsa y una caja protectores. El dispositivo
permanecera estéril a menos que la bolsa se abra o resulte dafiada, o que haya pasado la fecha de caducidad.

El mango de desacoplamiento esta envasado aparte en una bolsa y una caja protectoras. EI mango de desacoplamiento
permanecera estéril a menos que la bolsa se abra o resulte dafada, o que haya pasado la fecha de caducidad.

MATERIALES
Los siguientes materiales estan presentes en los implantes de la espiral swiftPAC (consultar la tabla 1) y tienen una
relacion sustancia/material de >0,1 % (% en peso). Cuando el caso lo requiere, se proporcionan los nimeros CAS.

Tabla 1: Materiales de los implantes de espiral a los que puede estar expuesto el paciente
Relacion sustancia-implante
(% en peso)
Descripcion del material CAS I\Alllt:(atl:i:::: Dfso o - 25 %
Baja: <5 % - 20,1 %
*No incluida: <0,1 %
L. . 7440-06-4 Alta
Aleacion de platino y tung: 10 7440337 Mediana
9002-88-4 Baja
s 68187-11-1 Baja
Polietileno 7440473 Baja
91-17-8 Baja
2680-03-7 Baja
N/A Baja
5888-33-5 Baja
73324-00-2 Baja
2399-48-6 Baja
. 75980-60-8 Baja
Adhesivo 24615-84-7 Baja
7328-17-8 Baja
2530-83-8 Baja
79-10-7 Baja
42978-66-5 Baja
818-61-1 Baja
Titanio 7440-32-6 Baja

*Se considera que las sustancias no incluidas en la lista anterior estan presentes en cantidades inferiores al umbral
de notificaciéon mostrado, a menos que su presencia deba notificarse conforme a la seccion 10.4.5 del reglamento
MDR (20,1 % en peso) o a otra normativa pertinente. Para calcular la masa discreta de sustancia puede utilizarse una
masa de implante maxima de 30 mg por cm de longitud del implante de espiral.

Las espirales, los mangos de desacoplamiento y el envase no estan fabricados con latex de caucho natural.
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) ESPIRALES DE EMBOLIZACION PENUMBRA
INSTRUCCIONES DE USO Penumbra Q Espiral Penumbra swiftPAC

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

Se puede consultar una copia del Resumen de la seguridad y el rendimiento clinico buscando el nombre del
dispositivo en el sitio web de EUDAMED: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

UDI-DI BAsica:

Una lista completa de los UDI-DI bésicos asignados a los componentes del sistema espiral de embolizacién
Penumbra se proporciona en la tabla 2.

Tabla 2: Embolizacién Penumbra — Lista de UDI-DI basicos

UDI-DI basica (prefijo GS1 +
descripcion + digito de control)

081454801PCOEU

Sistema Grupos UDI-DI basicos

El sistema espiral de embolizacion | Espirales de embolizacion y mangos
Penumbra de desacoplamiento Penumbra

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION
+ Almacene el producto en un lugar fresco y seco.
« Deseche el dispositivo seguin las politicas gubernamentales locales, administrativas y del hospital.

GLOSARIO DE SIMBOLOS

Solamente con receta: Las leyes federales
estadounidenses restringen el uso de este dispositivo
a médicos o por prescripcion facultativa

Fecha de fabricacion

10 Compatible con el microcatéter de 10

Contiene sustancias peligrosas Numero
CAS: 7440-48-4

@ No utilizar si el envase esta dafiado @
@ Atencion, consultar las instrucciones M

de uso Apirégeno

Esterilizado con ¢xido de etileno.
Sistema de barrera estéril Gnico con [MD] Dispositivo Médico
embalaje protector exterior.

Fabricante Representante en la UE

- Numero de lote ® No reutilizar

Fecha de caducidad mﬁ Numero de catalogo

No reesterilizar @ No fabricado con latex de caucho natural

GARANTIA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantiza que se ha tenido una precaucién razonable en el disefio y la fabricacién de
este dispositivo. Esta garantia sustituye y excluye a todas las demas garantias no expresamente establecidas en
este documento, ya sean expresas o implicitas, por proceso juridico o de otro modo, incluida, entre otras, cualquier
garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un uso particular. La manipulacién, el almacenamiento,

la limpieza y la esterilizacion de este dispositivo, asi como otros factores relacionados con el paciente, el diagnéstico,
el tratamiento, los procedimientos quirlrgicos y otros asuntos ajenos al control de Penumbra, afectan directamente
al dispositivo y a los resultados obtenidos al usarlo. La obligacién de Penumbra en virtud de esta garantia se limita

a la reparacion o sustitucion de este dispositivo, y Penumbra no sera responsable de ningun dafio, pérdida o gasto
incidental o emergente que surja directa o indirectamente del uso de este dispositivo. Penumbra no asume ni autoriza
a ninguna otra persona que las asuma por ella ninguna otra obligacién u obligaciones adicionales, ni ninguna
responsabilidad con respecto a este dispositivo. Penumbra no asume ninguna responsabilidad con respecto a
dispositivos reutilizados, reprocesados o reesterilizados, y no ofrece ninguna garantia, ya sea expresa o implicita,
incluidas, entre otras, las de comerciabilidad o idoneidad para el uso indicado, con respecto a dichos dispositivos.
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HASZNALATI UTASITAS

Penumbra @

PENUMBRA EMBOLIZACIOS SPIRALOK
Penumbra swiftPAC spiral

Az ESzkoz LEIRASA
A Penumbra swiftPAC™ spiral egy Osszetett levalaszto kitolohoz csatlakoztatott platina embolizacids spiralbdl és egy
levéalasztéfogantyibdl all. A levalasztéfogantyd kildon van csomagolva.

RENDELTETES
A Penumbra swiftPAC spiral rendeltetése a véraram endovaszkularis akadalyozasa vagy elzarasa aneurizmakban
vagy mas érrendszeri rendellenességekben.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Penumbra swiftPAC spiral hasznalata az alabbiak embolizaci¢jahoz javasolt:
« Koponyan bellili aneurizmak
« Egyéb neurovaszkularis rendellenességek, példaul arteriovenosus malformaciok vagy arteriovenosus fisztulak
« Artérias és vénas embolizaciok a periférias erekben

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

RENDELTETESSZERU BETEGPOPULACIO

A rendeltetésszer(i betegpopulacidhoz aneurizmakkal és mas érrendszeri malformaciokkal rendelkezé betegek tartoznak.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALOK
Az eszkoz rendeltetésszeri felhasznaloi intervencids technikak tekintetében megfelelé képzettséggel rendelkez orvosok.

Az Eszk6z KOMPATIBILITASA
Az eszkdzhoz legalabb 0,42 mm [0,0165 hiivelyk] belsé atmérdji belilteté mikrokatéterre van szikség.

AJANLOTT KIEGESZITO TERMEKEK

Femoralis hively

A vezetOkatéterrel kompatibilis mikrokatéter és barmely kiegészité eszkoz
Mikrokatéter kompatibilis bels6é atmérével

A mikrokatéterrel kompatibilis vezet6droét

Forgd vérzéscsillapito szelepek (RHV-k)

Tartozékok a folyamatos 6blités beallitdsahoz

Tartalék levalasztéfogantyu (ajanlott)

NOoOarON~

FIGYELMEZTETESEK

« Ezt az eszkdzt csak olyan orvos hasznalhatja, aki az intervencios technikak vonatkozasaban megfeleld
képzésben részesiilt.

« Tilos hasznalni a megtort vagy sérlilt eszk6zoket. A nyitott vagy sérlilt csomagokat tilos hasznalni! A sériilt
spiralok hasznalata hatéassal lehet a spiral bejuttatasara, illetve stabilitdsara az aneurizma vagy ér belsejében.
A sérlilt eszkdzoket a csomagolassal egyitt juttassa vissza a gyartohoz/forgalmazohoz.

« Ha ellendllast tapasztal, akkor mindaddig ne tolja elére és ne huzza vissza az eszkdzt, amig fluoroszkopia
segitségével gondosan meg nem allapitotta az ellenallas okat. Ha az eszkozt az ellenallas ellenében mozgatja
vagy elforgatja, azzal az ér vagy az eszkdz karosodasat okozhatja.

« Ha szokatlan surlodast tapasztal, tavolitsa el a spiralt. Ha ellenallast tapasztal a spiral visszahuzasa soran,
akkor huzza vissza a mikrokatétert addig, amig az ellendllas meg nem sziinik. Ha egymas utan tébb spiralon is
szokatlan surlédast tapasztal, tavolitsa el a mikrokatétert, és alaposan vizsgélja meg, hogy nem sérdilt-e.

« Haszndlat kdzben ne forgassa el a bejuttato toloeszkozt. A bejuttatd toldeszkdz elforgatasa tul korai levalast

eredményezhet, ami a spiral karosodasaval vagy nem megfeleld pozicionalasaval, illetve az ér sériilésével jarhat.

« Aspirél levalasztasa el6tt ismételten ellendrizze, hogy a mikrokatéter nem all mechanikai fesziiltség alatt.
A mikrokatéterben fellépé mechanikai feszliltség hatasara a levalasztas soran a csucs elmozdulhat, ami
a |ézio rupturajahoz vezethet.

« Abejuttato toléeszkoz elbretolasa a mikrokatéter csucsan talra a 1€zio rupturajahoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK

* Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos Ujrasterilizalni vagy ismételten felhasznalni! Az
Ujrasterilizalas, illetve az ismételt hasznalat egyrészt veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, masrészt
novelheti a szennyezédés vagy fertézés kockazatat, ami az eszkdz meghibasodasaval, illetve keresztfertézéssel
és a beteg potencialis sériilésével, megbetegedésével vagy halalaval jarhat.

* A, Felhasznalhat6 a kdvetkezd idépontig” jelzésti id6pont elétt felhasznalando.

* Fluoroszkopos ellenérzéssel egyitt hasznalja az eszkozt.

* Ha ellenallast tapasztal, akkor mindaddig ne tolja el6re és ne huzza vissza az eszkozt, amig fluoroszkopia
segitségével gondosan meg nem allapitotta az ellenallas okat. Ha az eszkdz nem tolhaté el6re vagy nem
huzhato vissza, akkor az eszkdzt a mikrokatéterrel egyiitt, egyetlen egységként hiizza vissza.

« Mint minden fluoroszkdpos eljaras esetén, javasolt tekintetbe venni a beteg sugarzasnak valo kitettségét
korlatozo valamennyi sziikséges dvintézkedés alkalmazasat, lehetéség szerint megfelelé véddfelszerelést
biztositva, csokkentve a fluoroszképia idétartamat és modositva a sugarzas technikai tényezéit.

« Biztositsa a megfeleld oblitdoldat allandd infuziéjat. Ha nincs jelen forgd vérzéscsillapito szelep, és/vagy ha nem
biztositott megfelel6 oblitdoldat folyamatos infuzidja a mikrokatéterbe, akkor eléfordulhat, hogy a spiral nehezen
tovabbithaté a bevezetShuvelybdl és/vagy a spirdl nehezen tolhato elére a mikrokatéteren keresztil, ami
megtéréshez vagy a spirél levalasahoz vezethet.

* Az eszkdz a magneses rezonancias angiografia (MRA) soran lokalis térinhomogenitast és érzékenységi
mitermékeket hozhat Iétre, amelyek ronthatjak a diagnosztikai min6séget a hatékony 1ézidkezelésének
értékelésekor.

* A Penumbra embolizaciés spirdlrendszer bejuttatd toléeszkéze CMR-anyagot (CAS-szam: 7440-48-4) tartalmaz.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A lehetséges komplikaciok kdzé tartoznak egyebek kdzott az alabbiak:

« akut érelzarédas « azaneurizma nem teljes, ismételt kezelést igénylé
« légembdlia elzarasa
« kontrasztanyagok vagy az eszkdz anyagai altal o fertézés
kivaltott allergias reakcio és anafilaxia « gyulladas
* azaneurizma ruptiraja « koponyan beliili vérzés
« arteriovenosus fisztula « ischaemia
< spirdl herniacidja az anyaérbe * szivizominfarktus
* halal * nekrozis
« embolusok (beleértve az idegentest-embolizaciot) « neuroldgiai deficitek, beleértve a stroke-ot is
* pszeudoaneurizma * tromboembdlids események
« hematdéma vagy vérzés a bevezetés « posztembolizaciés szindréma
hozzaférési helyén « rekanalizacio

« kontrasztanyag éltal okozott vesekarosodas vagy .
akut veseelégtelenség

« érgorcs, trombozis, disszekcid (az intima
disszekcioja) vagy perforacié

sugarzasnak valo kitettség, amely szlrkehalyog
kialakulasahoz, a bér kipirosodasahoz,

a rontgensugarnak valo kitettség okozta égésekhez,
hajhullashoz vagy neoplazidhoz vezethet

Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény torténik, vegye fel a kapcsolatot a Penumbra, Inc.
képviseléjével és az orszagalrégidja szerinti illetékes hatdsaggal.

Az ESZKOZ ELOKESZITESE ES HASZNALATA
Hasznalat el6tt tekintse at a ,Vigyazat” szintli figyelmeztetések, Ovintézkedések és Lehetséges nemkivanatos
események c. részeket.

FOLYAMATOS OBLITES BEALLITASA
Az optimalis teljesitmény fenntartasa és a tromboemboélids események kockazatanak csokkentése érdekében kritikus
fontossagu a megfelel6 oblitdoldat folyamatos infuziéjanak biztositasa a femoralis hiivelybe, a vezetokatéterbe és a
mikrokatéterbe.
« Csatlakoztasson egy forgd vérzéscsillapité szelepet a vezetdkatéter konuszahoz.
« Csatlakoztasson egy haromutas elzarécsapot a forgé vérzéscsillapité szelep oldalagahoz. Csatlakoztasson
egy folyamatos 6blitést biztositd vezetéket az elzarécsaphoz.
« Csatlakoztasson egy forgd vérzéscsillapité szelepet a mikrokatéter kénuszahoz.
« Csatlakoztasson egy egyutas elzarécsapot a forgd vérzéscsillapité szelep oldaldagahoz. Csatlakoztasson
egy folyamatos 6blitést biztositd vezetéket az elzarécsaphoz.
« lllessze a mikrokatétert a vezetdkatéter konuszahoz csatlakoztatott forgd vérzéscsillapité szelepbe.
«+ Ugy allitsa be a folyamatos &blités nyomasat, hogy az oldat megfelelé infuzioja az eljaras soran mindvégig
biztositva legyen.
* Az 6sszes illesztéelem ellendrzése révén gyézédjon meg réla, hogy sehol sem jut be levegd a rendszerbe.

KATETEREZES
« Hagyomanyos katéterezési technikakat alkalmazva, fluoroszkdpos ellenérzés mellett biztositson hozzaférést
a célérhez a vezetOkatéterrel. A vezetSkatéter belsé atméréjének elegendéen nagynak kell lennie, hogy kellé
mennyiségl kontrasztanyagot lehessen befecskendezni az eljaras soran.
< Korlltekintéen, a gyartd utasitdsainak megfeleléen végezze el a 1ézi6 katéterezését a mikrokatéterrel.
Amikor a mikrokatéter a helyén van, tavolitsa el a vezet6édrotot.

A SPIRAL KIVALASZTASA

* Hajtson végre fluoroszképos utvonal-feltérképezést.

* Mérje meg a kezelendé 1ézié6 méretét.

« Valassza ki a megfelelé méretii és konfiguracioju kezddspiralt.

* Az elsd spiral atmérdje altalaban nagyobb kell, hogy legyen az aneurizma nyakanak szélességénél, maskilonben
a spiralok hajlamosabba valhatnak az elvandorlasra.

« Egy adott Iézidhoz optimalis spiral kivalasztasahoz vizsgalja meg a kezelés elétti angiogramokat. A megfeleld
angiografias értékelése alapjan kell kivalasztani.

« Az esetleges tovabbi spiralokat a mar kinyitott spiralok és a 1ézié még kitdltendd térfogata alapjan kell
kivalasztani. A spiralok jellemz&en csokkend méretiiek, egészen addig, amig az orvos ugy nem itéli meg,
hogy a léziot sikeresen kezelték.

HASZNALATI UTMUTATO

1. Lassan tavolitsa el a tekercset és a bevezetShivelyt az adagolotekercsrél gy, hogy mind a toldeszkdzt, mind
a bevezet6hiivelyt megfogja. Vigydzzon, nehogy megsértse a bejuttatéd toldeszkdzt. Korliltekintéen vizsgalja
meg, hogy nincs-e sériilés vagy rendellenesség a spiralt bejuttatéd toldeszkdzon.

2. Kortltekintéen tolja ki a spiralt a bevezet6hiivelybdl a heparinos fizioldgias sooldatba. Vizsgalja meg, hogy
nincsenek-e megtorések vagy egyéb rendellenességek a spiralon. Ha rendellenességet talal, cserélje
ki a spiralt egy Ujra.

3. Tartsa a bevezet6hiively disztélis (elkeskenyedd) végét lefelé allé helyzetben, fizioldgids sdoldatba meritve, és
dvatosan hlzza teljesen vissza a spirdlt a bevezet6hivelybe.

4. Vezesse be a bevezet6hiively disztalis végét a forgd vérzéscsillapité szelepen at a mikrokatéter konuszaba,
mig a bevezetéhively szilardan nem Ul a konusz elkeskenyedd részében. Szoritsa meg a forgé vérzéscsillapitd
szelepet a bevezet6hively koril a vér visszaaramlasanak megakadalyozasa érdekében. Ne szoritsa meg
tulsagosan. A tulzott mértékli megszoritas esetén a spiral vagy a bejuttaté toléeszkdz megsériilhet.

5. Tovabbitsa a spirdlt a mikrokatéterbe; ehhez évatosan, siman és folyamatosan tolja elére a bejuttatd toldeszkozt.
Amikor a bejuttaté toloeszkdz hajlékony része belépett a mikrokatéterbe, lazitsa meg a forgd vérzéscsillapitd
szelepet, és tavolitsa el a bevezetéhiivelyt a bejuttatd toléeszkdz proximalis vége mentén.

MEGJEGYZES: A spiralnak a hiivelybe torténé ismételt behlizasahoz vezesse vissza a bejuttaté toléeszkdzt
a bevezetéhiively disztalis (elkeskenyedd) végébe. Tartsa a bevezet6hiively disztalis végét
lefelé all6 hely 1, és Ovat huzza telj 1 vissza a spiralt a bevezetéhiivelybe.

6. Szoritsa meg a bejuttato toldeszk6zon 1évo forgod vérzéscsillapitd szelepet tigy, hogy a vér ne tudjon

visszaaramlani, de a bejuttaté toldeszkdzt tovabbra is elére lehessen tolni.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az oblitdoldat infuziéja normalis-e.

150 cm-es vagy hosszabb mikrokatéter hasznalata esetén tolja elére a bejuttatéd toldeszkdzt, mig a spiral

fluoroszkdpias markere a forgé vérzéscsillapito szelephez nem keriil. Ekkor meg kell kezdeni a fluoroszképos

ellendrzést. Lasd az 1. abrat. Masmilyen hosszisagu mikrokatéter hasznalata esetén ezt a teljes lépést
fluoroszkdpos ellendrzés mellett kell végrehaijtani.

1. abra: A spiral fluoroszképos markere a forgé vérzéscsillapité szelephez keriilt

© N

9.  Fluoroszképos ellenérzés mellett tolja elére a spiralt a kivant helyre. Ha a spiral elhelyezése nem megfeleld,
akkor lassan hlizza vissza a spirdlt a bejuttato toléeszkdz proximalis részének meghlzasaval. Ezutan a spiral
ismét kinyithatd. Ha a spiral mérete nem megfeleld, tavolitsa el és cserélje ki megfelel6 méreti spiralra.
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Penumbra @

PENUMBRA EMBOLIZACIOS SPIRALOK
Penumbra swiftPAC spiral

10. Folytassa a spirél eléretolasat egészen addig, amig a bejuttatd toldeszk6zon 1évé sugarfogdé marker éppen
tul nem halad a mikrokatéter proximalis sugarfogé markerén, és a két marker ,T” bet(it nem képez. Ekkor a
spiralimplantatum proximalis vége éppen kilép a mikrokatéter csticsan. Szoritsa meg a bejuttaté toloeszkozén
lévé forgd vérzéscsillapitd szelepet a tovabbi elmozdulas megel6zése érdekében. Lasd a 2. abrat.

2. abra: A mikrokatéter proximalis markere és bejuttaté toloeszk6z markere ,,T” betiit képez

11. Tavolitsa el a levalasztéfogantylt a csomagolasbol, és helyezze a steril teriiletre.

MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg réla, hogy a levalasztéfogantyt a cimkéje szerint alkalmas az adott spiral

termékcsaladjaval valé hasznalatra.

12. Ismételten gy6z6djon meg réla, hogy a bejuttaté toldeszkdz sugarfogd markere és a mikrokatéter proximalis
markere ,T” alakot képez.

MEGJEGYZES: A spiral levalasa nem fiigg a pontos beigazitastél. Ugyanakkor a marker beigazitasa biztositja,

hogy a spiralimplantatum proximalis vége éppen kilépjen a mikrokatéter csticsan.

13. Tartsa a bejuttaté toléeszkdzt a fekete beigazitasi zonahoz képest disztalis helyzetben. Tolja elére a
levalasztéfogantyut a bejuttatd toléeszkdz proximalis vége mentén, mig a fekete beigazitasi zéna teljesen a
levalasztéfogantyu tolcsérének belsejébe nem keril, és a bejuttaté toldeszkéz meg nem all a levalasztoéfogantyd
belsejében. Lasd a 3. abrat.

3. abra: A bej 6 tol6

=N
5

koz a leval. 6fogantydhoz van igazitva

4. abra: Levalasztoéfogantyu

)Y

14. Aspirél levélasztasahoz a hlvelykujjaval (4. abra) huizza hatra kattanasig a levalasztéfogantyl csuszkajat.
MEGJEGYZES: Amikor a cstiszka kattan, engedje el, hogy visszatérhessen eredeti helyzetébe.

MEGJEGYZES: A levalasztasi mechanizmus csak a hallhaté kattanas utan lép miikodésbe, a cstiszka
visszahUzasanak korabbi fazisaban nem.

15. A bejuttato toldeszkdzrél torténd levalasztashoz finoman hiizza hatra a levalasztéfogantyut. Fluoroszképos
ellenérzés mellett finoman huzza vissza a bejuttaté toldeszkozt, hogy a spiral levaljon.

16. Ha a spiral tovabbra is a bejuttaté toldeszk6zhoz kapcsolddik, ismételje meg a 13—15. [épéseket,
vagy 6vatosan hlzza vissza a spiralt, és helyezzen be, majd nyisson ki egy masik spiralt.

17. Ismételje meg az 6sszes tovabbi spiralra.

18. Az eljaras befejezése utan dobja ki a levalasztéfogantyut.

A MR-KONDICIONALIS

Az MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

A nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a spiral MR-kondicionalis. Az egy vagy tébb
spiralimplantatumbdl allé spiraltombok kozvetleniil a beliltetés utan biztonsagosan vizsgalhatok
az alabbi feltételek mellett.

Paraméter Feltétel

Sztatikus magneses tér eréssége 1,5Tvagy3T

Maximalis térgradiens 3000 Gauss/cm (30 T/m) vagy kevesebb

RF-spiral tipusa Barmilyen

Teljes testre vonatkozé maximalis fajlagos

ab;zorpciés tényezd (SAR) red 2,0 Wikg

Fejre vonatkozé maximalis SAR 3,2 Wikg
2,0 W/kg teljes testre vonatkozo atlagos SAR-érték

A vizsgalat id6tartama 60 perc folyamatos RF esetén (egy sorozat vagy
egymast kdvetd sorozatok/szkennelés sziinet nélkiil).

MUTERMEKRE VONATKOZO INFORMACIOK

Az MR-képmindség romolhat, ha az értékelendé terlilet pontosan megegyezik a Penumbra spiraltdémbok helyével,
vagy ahhoz viszonylag kozel van. Ezért szlikséges lehet, hogy a paramétereket az implantatum jelenlétére
optimalizaljak. Nem klinikai tesztelés soran:

« A Penumbra spiraltdmbbel 6sszefliggé miiterméket spinechd- és gradiensechd-impulzussorozattal értékelték.
A miitermék spineché-impulzussorozat esetében legfeliebb 3 mm-rel, gradienseché-impulzussorozat esetében
pedig legfeljebb 8 mm-rel nyult tul az implantatumon.

« A8 mm atméréji gémb alaki Penumbra spiraltémb képmitermékét klinikai MRA-impulzussorozattal értékelték.
A miitermék ezen impulzussorozat hasznélata esetén legfeljebb 2 mm-rel nyult tdl az implantatumon.

KLINIKAI ELONYOK ES TELJESITMENYRE VONATKOZO JELLEMZOK

A Penumbra embolizaciés spiralrendszer endovaszkularisan akadalyozza vagy elzarja a véraramlast

a neurovaszkularis vagy periférids vérerekben, és ezzel megel6zi az aneurizma ruptlrajat vagy az érrendszeri
rendellenességekbdl eredd vérzést. Valamennyi ismert elény részletes felsorolasat A biztonsagossag és a klinikai
teljesitmény dsszefoglalasa (SSCP) tartalmazza.

Az ESZKOZ TERVEZETT ELETTARTAMA
A spirdlimplantatum tervezett élettartama a beteg élettartamanak felel meg.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

Az eszkdz védelmet biztosité miianyag adagoldtekercs belsejében talalhatd, tasakba és dobozba csomagolva. Az eszkéz
a ,Felhasznalhatd a kdvetkezd id6pontig” jelzésii id6pontig steril marad, ha a tasakot nem nyitjak fel és nem sértik meg.
A levalasztéfogantyu kilon van csomagolva, véddtasakba és dobozba. A levalasztéfogantyl a ,Felhasznalhaté

a kovetkez6 idépontig” jelzési id6pontig steril marad, ha a tasakot nem nyitjak fel és nem sértik meg.

ANYAGOK
Az alabbi anyagok vannak jelen a swiftPAC spirdlimplantatumokban (lasd az 1. tablazat) a telijes anyagmennyiséggel
Osszehasonlitva 0,1%-nal (tdmegszazalék) nagyobb aranyban. Ahol relevans, a CAS-szamok is jelzettek.

1. tablazat: A spiralimplantatumok anyagai, amelyek teki ében a beteg kitettsége allhat fenn
Anyag/implantatum aranya
(tomegszazalék)
- > 309
Anyag megnevezése CAS m;g::é; 103/"0% s 5y
Alacsony: < 5% -20,1%
*Nem tartalmazza: < 0,1%
. P 7440-06-4 Magas
Platina—volfram o6tvozet 7440337 Kozepes
9002-88-4 Alacsony
I 68187-11-1 Alacsony
Polietilén 7440-47-3 Alacsony
91-17-8 Alacsony
2680-03-7 Alacsony
N. a. Alacsony
5888-33-5 Alacsony
73324-00-2 Alacsony
2399-48-6 Alacsony
Ragaszt6 75980-60-8 Alacsony
24615-84-7 Alacsony
7328-17-8 Alacsony
2530-83-8 Alacsony
79-10-7 Alacsony
42978-66-5 Alacsony
818-61-1 Alacsony
Titan 7440-32-6 Alacsony

*A nem tartalmazott anyagok a jelentési kiiszobérték alatti mennyiségnek tekintendék, hacsak azokat az MDR
10.4.5 szakasza (20,1 tdmegszazalék), vagy mas alkalmazand¢ el6irasok, szabvanyok szerint fel nem tiintetik.

A diszkrét anyagtémeg kiszamitasahoz legfeljebb 30 mg vehetd figyelembe a spiralimplantatum hosszanak minden
egyes cm-ére vonatkozéan.

A spirdlok, a levalasztofogantylk és a csomagolas természetes nyersgumi latex felhasznalasa nélkil készilt.

BIZTONSAGOSSAG ES KLINIKAI TELJESITMENY
A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény dsszefoglalasabol egy példany az eszkdz nevére rakeresve megtekinthetd
az EUDAMED weboldalon: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.
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HASZNALATI UTASITAS

ALAPVETG UDI-DI:
A Penumbra embolizaciés spiralrendszer komponenseihez hozzarendelt alapveté egyedi eszkézazonositok (UDI-DI)
teljes listaja a 2. tablazat talalhato.

» PENUMBRA EMBOLIZACIOS SPIRALOK
Penumbra Q

Penumbra swiftPAC spiral

2. tablazat: Penumbra embolizaciés — Alapveté UDI-DI lista
rendszer Alapvet6 UDI-DI csoportjai AI'a|’)veto UDI:DI,.(GS:I e_lotag +
leiras + ellenérz6 szamjegy)
Pe_nl:lmbra embolizaciés If’enun'lbra e[nbollzac]os spiralok 081454801PCOEU
spiralrendszer és levalasztéfogantyuk

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS
* Hivds, szaraz helyen tarolando.
* Az eszkozt a korhazi, kozigazgatasi és/vagy helyi nkormanyzati szabalyok szerint artalmatlanitsa.

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Vénykételes — az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei
értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre hasznalhatd

Gyartas datuma

10-es mikrokatéterrel kompatibilis

Veszélyes anyagokat tartalmaz
CAS-szam: 7440-48-4

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt @
[:Iﬂ Figyelem, lasd a hasznalati utasitast M Nem pirogén

Etilén-oxiddal sterilizalva.
Egyszeres steril zarérendszer kiilsé [MD] Orvostechnikai eszkéz

védécsomagolassal.

Gyarto

Képviselé az EU-ban

- Tételszam @ Tilos ismételten felhasznalni

Felhasznalhaté a kovetkezé idépontig I}]ﬁ Katalégusszam

Tilos ujrasterilizalni @ Természetes nyersgumi latex

felhasznalasa nélkil készilt

SZzAVATOSSAG

A Penumbra, Inc. (Penumbra) szavatolja, hogy ezen eszkoz tervezése és gyartasa soran megfelelé mértéki
gondossaggal jartak el. Ez a szavatossag minden egyéb szavatossagot helyettesit, és kizar minden egyéb, itt nem
részletezett kifejezett szavatossagot, illetve torvény alapjan vagy egyéb médon meghatarozott kellékszavatossagot,
ideértve egyebek kozott az értékesithetéségre vagy adott célra valé megfelelésre vonatkozé kellékszavatossagot

is. Az eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, csakugy, mint a beteggel, a diagnézissal, a kezeléssel,

a mutéti eljarasokkal kapcsolatos egyéb tényez6k és a Penumbra ellenérzésén kivill es6é egyéb tényezék kozvetlen
hatassal vannak az eszkdzre és a hasznalata révén kapott eredményekre. A jelen szavatossag keretében a Penumbra
kotelezettsége az eszkoz javitasara vagy cseréjére korlatozodik, és a Penumbra nem felel az eszkdz hasznalatabol
kozvetlenill vagy kdzvetetten adodé barmiféle jarulékos vagy kdvetkezményes veszteségért, karért, illetve kéltségért.
Az eszkdzzel kapcsolatban a Penumbra semmilyen egyéb vagy tovabbi felelésséget vagy kotelezettséget nem

vallal, és nem hatalmaz fel senkit, hogy vallaljon. A Penumbra nem vallal semmilyen felelésséget az Ujrafelhasznalt,
Ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszkbzokkel kapcsolatban, és ilyen eszkdzokkel kapcsolatban semmilyen kifejezett
szavatossagot vagy kellékszavatossagot nem vallal, ideértve egyebek kdzott az értékesithetdségre vagy egy adott
célra valé megfelelésre vonatkozo kellékszavatossagot.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Penumbra @

SPIRALES D’EMBOLISATION PENUMBRA
Spirale Penumbra swiftPAC

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
La spirale Penumbra swiftPAC™ se compose d’une spirale d’'embolisation en platine fixée a un pousseur de mise en place
composite et d'une poignée de détachement. La poignée de détachement est emballée séparément.

USAGE PREVU
La spirale Penumbra swiftPAC est destinée a obstruer ou occlure par voie endovasculaire le flux sanguin dans les
anévrismes ou autres anomalies vasculaires.

INDICATIONS D’UTILISATION

La spirale Penumbra swiftPAC est indiquée pour 'embolisation de :
* Anévrysmes intracraniens
« Autres anomalies neurovasculaires comme des malformations artérioveineuses et des fistules artérioveineuses
« Embolisations artérielles et veineuses dans le systeme vasculaire périphérique

CONTRE-INDICATIONS
Il n’existe aucune contre-indication connue.

POPULATION DE PATIENTS CIBLEE
La population de patients prévus comprend les patients porteurs d’anévrismes et d’autres malformations vasculaires.

UTILISATEURS PREVUS
Les utilisateurs prévus pour ce dispositif sont les médecins ayant recu la formation appropriée aux techniques
interventionnelles requises.

COMPATIBILITE DU DISPOSITIF
Le dispositif nécessite un microcathéter de largage ayant un diametre intérieur minimum de 0,42 mm [0,0165 po].

PRODUITS ACCESSOIRES RECOMMANDES

Gaine fémorale

Cathéter guide compatible avec microcathéter et tout dispositif associé
Microcathéter avec un diamétre intérieur compatible

Guide compatible avec le microcathéter

Valves hémostatiques rotatives

Accessoires de configuration de ringage continu

Poignée de détachement supplémentaire (recommandée)

NOoOrON S

AVERTISSEMENTS

« Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par des médecins ayant recu la formation adéquate aux techniques
interventionnelles.

« Ne pas utiliser des dispositifs coudés ou endommagés. Ne pas utiliser des emballages ouverts ou endommagés.
L'utilisation de spirales endommagées risquerait d’affecter la mise en place de la spirale et/ou sa stabilité a
l'intérieur de I'anévrisme ou du vaisseau. Retourner les dispositifs et les emballages endommagés au fabricant/
distributeur.

« Ne pas avancer ni rétracter le dispositif en cas de résistance sans en évaluer soigneusement la cause sous
radioscopie. Un mouvement ou une torsion du dispositif en cas de résistance risquerait d'endommager le
vaisseau ou le dispositif.

« Retirer la spirale en cas de friction inhabituelle. En cas de résistance lors du retrait de la spirale, rétracter le

microcathéter jusqu’a ce que la résistance disparaisse. En cas de friction inhabituelle lors de la mise en place des

spirales suivantes, retirer le microcathéter et 'examiner soigneusement a la recherche de dommages.

« Ne pas tourner le pousseur de mise en place pendant son utilisation. Une rotation du pousseur de mise en
place risquerait d’entrainer un détachement prématuré, ce qui pourrait provoquer une détérioration ou un
positionnement incorrect de la spirale, ou une détérioration du vaisseau.

< Vérifier plusieurs fois que le microcathéter n’est pas sous tension avant le détachement de la spirale. Les
tensions accumulées dans le microcathéter risqueraient d’entrainer un déplacement de I'extrémité durant le
détachement, ce qui pourrait entrainer une rupture de la lésion.

« Un avancement du pousseur de mise en place au-dela de I'extrémité du microcathéter pourrait entrainer une
rupture de la Iésion.

PRECAUTIONS

« Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser. Une restérilisation et/ou
une réutilisation risquerait de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif ou d’'augmenter le risque
de contamination ou d’infection, entrainant une défaillance du dispositif et/ou une infection croisée et
éventuellement une Iésion, une maladie ou le décés du patient.

« Utiliser avant la date de péremption.

« Utiliser le dispositif sous guidage radioscopique.

« Ne pas avancer ni rétracter le dispositif en cas de résistance sans en évaluer soigneusement la cause sous
radioscopie. Si le dispositif ne peut pas étre avancé ou rétracté, retirer le dispositif d’un seul tenant avec le
microcathéter.

« Comme dans toutes les interventions sous radioscopie, envisager de prendre toutes les précautions nécessaires
pour limiter I'exposition du patient aux rayonnements en utilisant un écran de protection adéquat, des temps de
radioscopie réduits et en modifiant les facteurs techniques liés aux rayonnements lorsque cela est possible.

« Maintenir une perfusion constante de soluté de ringage approprié. L'absence de valve hémostatique rotative et/
ou de perfusion continue d’une solution de ringage appropriée dans le microcathéter peut entrainer une difficulté
a transférer la spirale de la gaine d’introduction et/ou une difficulté & avancer la spirale a travers le microcathéter,
ce qui peut avoir pour effet de plier ou de détacher la spirale.

« Le dispositif peut créer une inhomogénéité de champ locale et des artefacts de susceptibilité pendant
I'angiographie par résonance magnétique (ARM), ce qui peut dégrader la qualité du diagnostic pour évaluer le
traitement efficace des lésions.

* Le pousseur de mise en place du systéme de spirale d’embolisation Penumbra contient une substance classée
CMT (cancérigéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction) (numéro CAS : 7440-48-4).

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS
Les complications potentielles comprennent notamment :
« occlusion vasculaire aigué .
« embolie gazeuse .
< réaction allergique et anaphylaxie dues au produit de .
contraste ou au matériau du dispositif

pseudo-anévrisme
hématome ou hémorragie au niveau du site d'accés
occlusion incompléte de I'anévrisme nécessitant un
nouveau traitement

« rupture d'anévrisme « infection

« fistule artérioveineuse + inflammation

« hernie de la spirale dans le vaisseau parent « hémorragie intracranienne
« déces « ischémie

« embolie (y compris embolie a corps étranger) « infarctus du myocarde

* nécrose « spasme, thrombose, dissection (dissection intimale)
« déficits neurologiques, y compris AVC ou perforation du vaisseau
« événements thromboemboliques « exposition aux rayonnements susceptibles

« syndrome post-embolisation

« recanalisation

< dysfonction rénale ou insuffisance rénale aigué due
au produit de contraste

d’entrainer des cataractes, une rougeur de la peau,
des brdlures, une alopécie ou une néoplasie dues a
I'exposition aux rayons X

En cas d'incident grave lié au dispositif, contacter le distributeur Penumbra, Inc. et I'autorité compétente du pays/de la
région en question.

PREPARATION ET UTILISATION DU DISPOSITIF
Avant utilisation, consulter les avertissements, les mises en garde et les événements indésirables potentiels.

CONFIGURATION DE RINGAGE CONTINU
Pour maintenir des performances optimales et réduire les risques d’événements thromboemboliques, il est essentiel
de réaliser une perfusion continue d’une solution de ringage appropriée dans la gaine fémorale, le cathéter guide
et le microcathéter.
« Raccorder une valve hémostatique rotative a 'embase du cathéter guide.
« Brancher un robinet a trois voies sur le raccord latéral de la valve hémostatique rotative. Raccorder une tubulure
de ringage continu au robinet.
« Raccorder une valve hémostatique rotative a 'embase du microcathéter.
« Brancher un robinet a une voie sur le raccord latéral de la valve hémostatique rotative. Raccorder une tubulure
de ringage continu au robinet.
« Insérer le microcathéter dans la valve hémostatique rotative raccordée a 'embase du cathéter guide.
* Régler la pression du ringage continu de fagon a maintenir une perfusion appropriée de la solution
durant 'intervention.
« Vérifier tous les raccords pour s’assurer que I'air ne pénétre pas dans le systéme.

CATHETERISME
< En utilisant des techniques conventionnelles de cathétérisme, sous guidage radioscopique, accéder au vaisseau
cible avec le cathéter guide. Le cathéter guide doit avoir un diamétre interne suffisamment large pour permettre
une injection suffisante de produit de contraste pendant I'intervention.
« Procéder avec précaution au cathétérisme de la Iésion avec le microcathéter conformément aux consignes
du fabricant. Une fois que le microcathéter est en place, retirer le guide.

SELECTION DE LA SPIRALE

« Effectuer une cartographie radioscopique de la voie.

*  Mesurer la taille de la Iésion a traiter.

« Sélectionner une spirale initiale ayant la taille et la configuration appropriées.

* Le diamétre de la premiére spirale doit généralement étre supérieur a la largeur du collet de I'anévrisme, sinon
le risque de migration des spirales pourrait augmenter.

« Afin de sélectionner la meilleure spirale pour une Iésion donnée, examiner les angiogrammes avant le traitement.
La taille appropriée de la spirale doit étre choisie en fonction de I'évaluation angiographique des dimensions,
de la morphologie globale et de I'état de rupture de la Iésion et du systéme vasculaire environnant.

« Les spirales postérieures peuvent étre sélectionnées en fonction du déploiement de spirale précédent et
du volume de lésion restant a remplir. Les spirales auront en général une taille décroissante jusqu’a ce que
le médecin détermine que le traitement de la Iésion est réussi.

MobE p’EmMPLOI

1. Retirer lentement la spirale et la gaine d'introduction de I'arceau distributeur en saisissant a la fois le pousseur
et la gaine d’introduction. Prendre des précautions pour éviter d’endommager le pousseur de mise en
place. Examiner soigneusement le pousseur de mise en place de la spirale a la recherche de dommages ou
d’irrégularités.

2. Avancer avec précaution la spirale hors de la gaine d’introduction dans du sérum physiologique hépariné.
Examiner la spirale a la recherche de pliure ou d’autres irrégularités. En cas de présence d’irrégularité, la
remplacer par une nouvelle spirale.

3. Avec I'extrémité distale (progressive) de la gaine d’introduction orientée vers le bas et plongée dans du sérum
physiologique, rétracter avec précaution la spirale totalement a I'intérieur de la gaine d’introduction.

4. Introduire I'extrémité distale de la gaine d’introduction par la valve hémostatique rotative dans 'embase du
microcathéter jusqu’a ce que la gaine d'introduction soit fermement assise dans la conicité de 'embase. Serrer la
valve hémostatique rotative autour de la gaine d’introduction pour éviter le reflux de sang. Ne pas trop la serrer.
Un serrage excessif pourrait endommager la spirale ou le pousseur de mise en place.

5. Transférer la spirale dans le microcathéter en avangant doucement le pousseur de mise en place selon un
mouvement continu et homogéne. Une fois que la partie flexible du pousseur de mise en place est entrée dans le
microcathéter, desserrer la valve hémostatique rotative et retirer la gaine d’introduction sur I'extrémité proximale
du pousseur de mise en place.

REMARQUE : Pour remettre la spirale dans la gaine, charger le pousseur de mise en place dans I’extrémité
distale (progressive) de la gaine d’introduction. Avec I'extrémité distale de la gaine
d’introduction orientée vers le bas, rétracter avec précaution la spirale totalement a l'intérieur
de la gaine d’introduction.

6. Serrer la valve hémostatique rotative sur le pousseur de mise en place pour éviter le reflux de sang tout en

permettant 'avancement du pousseur de mise en place.

Vérifier visuellement que la solution de ringage est perfusée normalement.

Quand un microcathéter de 150 cm de long est utilisé, avancer le pousseur de mise en place jusqu’a ce que

le repere de radioscopie de la spirale atteigne la valve hémostatique rotative. Le guidage radioscopique doit

commencer a ce moment. Voir la figure 1. En cas d'utilisation d’'un microcathéter de longueur différente,

la totalité de cette étape doit étre effectuée sous guidage radioscopique.

Figure 1 : Le repeére de radioscopie de la spirale atteint la valve hémostatique rotative

© N
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Penumbra @

SPIRALES D’EMBOLISATION PENUMBRA
Spirale Penumbra swiftPAC

9. Avancer la spirale sous guidage radioscopique jusqu’au site désiré. Si la mise en place de la spirale n’est pas
satisfaisante, la rétracter lentement en tirant sur le pousseur de mise en place dans la direction proximale. La
spirale peut alors étre déployée a nouveau. Si la taille de la spirale n’est pas appropriée, la retirer et la remplacer
par une spirale de taille appropriée.

10. Continuer d’avancer la spirale jusque qu’a ce que le repere radio-opaque du pousseur de mise en place s’aligne
juste aprés le repére radio-opaque proximal du microcathéter pour former un T. A ce moment, I'extrémité
proximale de la spirale implantable sort juste de I'extrémité du microcathéter. Serrer la valve hémostatique
rotative sur le pousseur de mise en place pour éviter tout mouvement supplémentaire. Voir la figure 2.

Figure 2 : Le repére proximal du microcathéter forme un « T » avec le repére de pousseur de mise en place

11. Retirer la poignée de détachement de son emballage et la placer sur le champ stérile.

REMARQUE : Vérifier que la poignée de détachement est étiquetée pour étre utilisée avec la famille

de spirales correspondante.

12. Vérifier a nouveau que le repére radio-opaque du pousseur de mise en place forme un T avec le repere
proximal du microcathéter.

REMARQUE : Le détachement de la spirale ne dépend pas d’un alignement exact. Cependant, I’alignement

des repéres assure que I’extrémité proximale de la spirale implantable sorte juste
de I'extrémité du microcathéter.

13. Maintenir le pousseur de mise en place en aval de la zone d’alignement noire. Avancer la poignée de
détachement sur I'extrémité proximale du pousseur de mise en place jusqu’a ce que la zone d’alignement noire
soit totalement cachée dans I'entonnoir de la poignée de détachement et que le pousseur de mise en place arrive
a une butée a l'intérieur de la poignée de détachement. Voir la figure 3.

Figure 3 : Le pousseur de mise en place est aligné sur la poignée de détachement
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Figure 4 : Poignée de détachement
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14. Pour détacher la spirale, se servir du pouce (figure 4) pour rétracter le curseur de poignée de détachement
jusqu’'a ce qu'il s’enclenche.
REMARQUE : Aprés I'enclenchement du curseur, le relacher pour lui permettre de revenir a sa position
d’origine.
REMARQUE : Le mécanisme de détachement ne s’active que lorsqu’un déclic est entendu, et non pas durant
la phase initiale de rétraction du curseur.

15. Tirer doucement la poignée de détachement en arriere pour le retirer du pousseur de mise en place. Tirer
doucement en arriére le pousseur de mise en place, sous guidage radioscopique, pour s’assurer que la spirale
s’est détachée.

16. Si la spirale est encore attachée, répéter les étapes 13 a 15 ou retirer avec précaution la spirale, puis déployer
une autre spirale.

17. Répéter pour toutes les spirales supplémentaires.
18. Une fois l'intervention terminée, jeter la poignée de détachement.

COMPATIBLE AVEC L’IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM) DANS CERTAINES CONDITIONS

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

Des tests non cliniques ont démontré que la spirale est compatible avec I'imagerie par résonance magnétique
(IRM) dans certaines conditions. Les ensembles de spirales composés d’une ou de plusieurs spirales implantables
peuvent étre balayés en toute sécurité immédiatement aprés I'implantation dans les conditions suivantes.

Paramétre Condition

Intensité du champ magnétique statique 1,5Tou3T

Champ de gradient spatial maximum 3000 Gauss/cm (30 T/m) ou moins

Type de spirale RF Tout

Débit d’absc_)rption spécifique (DAS) maximum pour 2,0 Wikg

le corps entier

ail:(iitr::‘t‘)sorption spécifique (DAS) de téte 3,2 Wikg
DAS moyen pour le corps entier de 2,0 W/kg pendant

Durée du scanner 60 minutes de RF continues (une séquence ou des
séries/scanners consécutifs sans pauses).

INFORMATIONS SUR LES ARTEFACTS

En IRM, la qualité de I'image peut étre compromise si la région d’'intérét se trouve dans la méme zone ou relativement
proche de 'emplacement des ensembles de spirales Penumbra. Par conséquent, 'optimisation des paramétres peut
étre nécessaire pour compenser la présence de cet implant. Dans les tests non cliniques :

« L'artéfact associé a un ensemble de spirales Penumbra a été évalué en utilisant des séquences d’écho de spin
et d’écho de gradient. La distance maximale des artéfacts au-dela de I'implant était de 3 mm pour la séquence
d’écho de spin et de 8 mm pour la séquence d’écho de gradient.

« L'artéfact associé a un ensemble de spirales Penumbra sous la forme d’un sphére de 8 mm de diamétre a été
évalué en utilisant une séquence d’ARM clinique. La distance maximale des artéfacts au-dela de I'implant était de
2 mm en utilisant cette séquence.

BENEFICES CLINIQUES ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Le systéme de spirale d’embolisation Penumbra obstrue ou occlut par voie endovasculaire le flux sanguin dans les
vaisseaux sanguins neurovasculaires ou périphériques afin de prévenir la rupture d’anévrisme ou les saignements
dus a des anomalies vasculaires. La liste détaillée de tous les bénéfices documentés est incluse dans le Résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC).

DUREE DE VIE PREVUE DU DISPOSITIF
La durée de vie prévue de la spirale implantable correspond a la durée de vie du patient.

EMBALLAGE ET CONSERVATION

Le dispositif est emballé dans un arceau distributeur de protection en plastique, une poche et une boite. Le dispositif
reste stérile a moins que la poche ne soit ouverte, endommageée, ou que la date de péremption ne soit dépassée.
La poignée de détachement est emballée séparément dans une poche de protection et une boite. La poignée de
détachement reste stérile @ moins que la poche ne soit ouverte, endommagée, ou que la date de péremption ne soit
dépassée.

MATERIAUX
Les matériaux suivants sont présents dans les implants de spirale swiftPAC (voir le tableau 1) et ont un rapport
substance/matériau > 0,1 % (%w/w). Le cas échéant, les numéros CAS sont indiqués.

Tableau 1 : Matériaux des spirales implantables auxquels le patient peut étre exposé
Rapport substance/matériau
(Yowiw)
Description du matériau CAS I\Ellls;:n: :232;/:/0 225%
Faible:<5%a20,1%
*Non inclus : < 0,1 %
. . . 7440-06-4 Elevé
Alliage platine-tungsténe 7440337 Moyen
9002-88-4 Faible
. . 68187-11-1 Faible
Polyéthylene 7440-47-3 Faible
91-17-8 Faible
2680-03-7 Faible
s.0. Faible
5888-33-5 Faible
73324-00-2 Faible
2399-48-6 Faible
- 75980-60-8 Faible
Adhesif 24615-84-7 Faible
7328-17-8 Faible
2530-83-8 Faible
79-10-7 Faible
42978-66-5 Faible
818-61-1 Faible
Titane 7440-32-6 Faible

*Les substances qui ne sont pas incluses sont considérées comme étant sous le seuil de signalement, sauf si leur
présence doit étre indiquée conformément a la section 10.4.5 du MDR (20,1 % w/w) ou a d’autres réglementations
ou normes applicables. Une masse maximale d’implant de 30 mg par cm de longueur de spirale implantée peut étre
utilisée pour calculer une masse de substance donnée.

Les spirales, les poignées de détachement et 'emballage ne sont pas fabriqués avec du latex de caoutchouc naturel.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

SECURITE ET PERFORMANCES CLINIQUES
Une copie du Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques peut étre consultée en
recherchant le nom du dispositif sur le site Web EUDAMED : https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

UDI-DI pE BASE :
Une liste compléte des UDI-DI de base attribuées aux composants du systéme de spirale d’embolisation Penumbra
est fournie dans le tableau 2.

» SPIRALES D’EMBOLISATION PENUMBRA
Penumbra Q Spirale Penumbra swiftPAC

Tableau 2 : Embolisation Penumbra - Liste des UDI-DI de base
R UDI-DI de base (préfixe GS1 +
Systéme Groupes UDI-DI de base description + chiffre de controle)
S,ysteme: de.splrales Splra.les'd embol[satlon Penumbra 081454801PCOEU
d’embolisation Penumbra et poignées de détachement

CONSERVATION ET ELIMINATION
+ Conserver dans un lieu frais et sec.
« Eliminer le dispositif conformément a la politique de I'hopital, de I'administration et/ou du gouvernement local.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Sur ordonnance uniquement — Conformément a la
législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre

utilisé que par un médecin ou sur ordonnance médicale

Date de fabrication

1 0 Compatible avec microcathéter 10

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé
@ Attention, consulter le mode d’emploi M Non pyrogéne

Contient des substances dangereuses
Numéro CAS : 7440-48-4

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. Systeme
de barriere stérile simple avec [MD] Dispositif médical
emballage protecteur externe.

Fabricant

Mandataire pour 'UE

[LoT] Numéro du lot ® Ne pas réutiliser

Date de péremption mﬁ N° de référence

- Fabriqué sans latex de caoutchouc
< Ne pas restériliser

naturel

GARANTIE

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception et la fabrication

de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toutes les autres garanties non expressément citées aux présentes,
expresses ou implicites, par effet de la loi ou autre, notamment, mais sans s’y limiter toutes les garanties implicites de
qualité marchande ou d’aptitude a un usage particulier. La manipulation, la conservation, le nettoyage et la stérilisation
de ce dispositif ainsi que d’'autres facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux interventions
chirurgicales et a d'autres paramétres échappant au contréle de Penumbra peuvent directement affecter le dispositif
et les résultats obtenus par son utilisation. La responsabilité de Penumbra au titre de cette garantie se limite a la
réparation ou au remplacement de ce dispositif, et Penumbra ne pourra pas étre tenue pour responsable en cas

de pertes, dommages ou frais indirects ou consécutifs découlant directement ou indirectement de I'utilisation de ce
dispositif. Penumbra n’assume pas, et n'autorise aucune personne a assumer en son nom, d’autres responsabilités
en rapport avec ce dispositif. Penumbra n’assume aucune responsabilité en ce qui concerne les dispositifs réutilisés,
retraités ou restérilisés et ne fait aucune garantie, expresse ou implicite, notamment mais sans s'y limiter toute
garantie de qualité marchande ou d’aptitude a I'usage prévu, relativement a ces dispositifs.
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OAHTIEZ XPHZHZ

Penumbra @

ZMNEIPEZ EMBOAIZMOY THX PENUMBRA
>meipa swiftPAC tng Penumbra

MEPIrPA®GH TOY IATPOTEXNOAOTIKOY MPOIONTOE
H oTmreipa swiftPAC™ 1ng Penumbra atmoteAeital amméd otreipa egBoAiopou atéd TAativa TTpocapTnuévn o€ évav oUveeTo
wBlnTApa ToTroBEéTNONG Kal pia AaBR atroolvdeong. H AaBr amoouveong ouoKeUAeTal EEXWPIOTA.

TMPOOPIZOMENH XPHEH
H omreipa swiftPAC Tng Penumbra rpoopideTal yia evdoayyeiakr amdéepagn ri ammé@pagn TG porg Tou aipartog oe
aveupuopata i GAAEG ayYEIOKEG AVWHOAIEG.

ENAEIZEIZ XPHEHE

H oTreipa swiftPAC Tng Penumbra gvdeikvuTal yia TNV ePBOAR:
«  Ev3oKpavIaKWV avEUPUOUATWY
*  AMNWV VEUPOYYEIAKWY aVWHAAIWV, OTTWG apTnPIoPAERIKEG SUCTTAACIEG Kal apTnpIo@AEBIKG oupiyyia
*  Aptnpiakd Kal GAEPIKG EPBOAICUO GTO TTEPIPEPIKS ayyelakd oUoTnua

ANTENAEIZEIZ
Aev UTTAPXOUV YVWOTEG aVTEVOEIEEIS.

MPOOPIZOMENOZ NAHOYZMOZ AZOENQN
O 1poopIfdpEVOG TTANBUTHOG acBevwyv TrepIAaBAavel aoBeveig pe aveupuopata Kal GAAEG ayyelakég dUOTTAATIEG.

MPOOPIZOMENOI XPHETEE
Mpoopifduevol XProTeG QUTAG TNG CUCKEURG Eival IaTpoi TTou £Xouv AdBel TNV KataAANAn ekTTaideucn oe TTapeUPaTIkéG
TEXVIKEG.

ZYMBATOTHTA THE EIYZKEYHZ
To TexvOAOYIKO TTPOIOV OTTAITET HIKPOKABETAPA TOTTOBETNONG HE EAGXIOTN eowTePIKN didueTpo 0,42 mm [0,0165 ivioeg].

ZYNIZTQMENA BOHOHTIKA MPOIONTA

Mnpiaio Bnkapi

0Odnyo6g KABeTAPAG TUPPBATOS PE HIKPOKABETAPA Kal OTToIEOSHTIOTE BONBNTIKEG CUOKEUEG
MikpokaBeTipag pe oupBath eowTepIkr SIGUETPO

Odnyo cUppa oUPPBATO PE PIKPOKABETH PO

MepioTpepdpeveg aigoaTaTikéG BaABideg

MapeAkopeva yia pUuBUIon ouvexoUg EKTTAUONG

Mp6aBetn Aapn amoouvdeong (ouvioTdral)

NOoOrON S

MPOEIAONOIHZEIZ

«  To TeXVOAOYIKO TTPOIGV Ba TIPETTEI VOl XPNOIUOTIOIEITAI OTTOKAEIOTIKG ATTO 10TPOUG TTOU £XOUV EKTTAISEUTET KATAAANAQ O€
ETTEUPOTIKEG TEXVIKEG.

*  Mn XpnOIPOTIOIEITE IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TIOU £X0UV UTTOOTE! OTPEBAWTEIS 1) nuId. Mn xpnoipoTToleite
OUOKEUOOIEG TTOU £X0UV avoIXTEi 1) UTTOaTEl {pId. H xprion OTTEIpWY TToU £X0UV UTTOOTE! {NHIG UTTOPET VO ETTNPEGOE!
TNV TOTTOBETNON ry/Kal TN OTABEPOTNTA TNG OTTEIPAG OTO ECWTEPIKO TOU AvEUPUCHATOG i TOU ayyeiou. ETIoTpEWTE TIG
OUOKEUEG TTOU £X0UV UTTOOTET NIG KOl T CUOKEUACia OTOV KATAOKEUAOTH/Slavopéa.

*  Mnv TpowBEiTe Kal PNV OTTOCUPETE Tr) CUOKEUN GV OUVAVTHCETE QVTIOTAOT, TIPIV A&IOAOYATETE TTPOOEKTIKG TNV
aimia péow akTivookdTong. Metakivnon fj CUCTPOPH| TNG GUCKEUNG EVAVTI AVTIOTACNG EVOEXETAI VO TIPOKAAEDEI
TPAUUATIOPS TOU ayyeiou r) {nIG OTN GUOKEUN.

* AgaipéoTe Tn oTTEipa GV TTApATNPOETE acuviABioTn TPIRR. Edv cuvavtioeTe avtioTaon katd Tnv amdéoupon g
OTIEIPAG, ATTOCUPETE TOV PIKPOKABETHPA PEXPI VO UTTOXWPNOE! N avtioTaon. Edv Trapatnprioete acuvrBioTn TpIBA o€
ETTOKOAOUBEG OTTEIPEG, APAIPETTE TOV PIKPOKABETHPA Kal EEETAOTE TOV TIPOTEKTIKG YIa TUXOV {npId.

*  Mnv TrepIoTPEPETE TOV WONTAPC TOTTOBETNONG KaTd TN SIdipKEIa TNG XPNong. H TTepioTpo®ri Tou wlnTrpa ToroBEéTnong
EVOEXETAI VA £XEI WG ATTOTEAEOU TTIPOWPN aTTocUVdEDN, N oTToia Ba pTTopoUCE va TTPOKAAETEN CNUIG TNG OTTEIPAG,
aKaTt@AANAn TotroBEéTnon A ayyeiakr BAGRN.

«  EmBeBaiwvete emaveIAnupévwg 6Tl 0 PIKPOKABETHPAG Sev BPIOKETal UTTO TAON TTPIV OTTO TNV ATTOOUVOEDT TNG OTIEIPAG.
Tuydv SuVAPEIG TTOU £X0UV aTTOBNKEUBET OTOV PIKPOKABETHPO Ba JTTOPOUCAV VA TIPOKAAECOUV TN PETAKIVNON TOU
dikpou KaTd TN SIGPKEIT TNG ATTOCUVIEDNG, YEYOVOG TTou Ba puTropoUoe va odnyrael o€ prgn g BAARNG.

* H mpowbnon Tou wbnTrpa ToTToBETNONG TIEPA aTTO TO AKPO TOU HIKPOKABETHPa Ba pTropoUoe va odnyraoel o€ prRgn
g BAABNG.

MPooYAAZEIZ

*  To 1aTpoTeXVOAOYIKO TTPOIGV TrpoopifeTal yia Wia pévo Xprion. Mnv £TTAVOTIOOTEIPWVETE KAl Unv
ETTAVOXPNOILOTIOIEITE. H ETTavVATIOOTEIPWON /KAl N ETTAVOXPENCINOTIOINGN evOéXeTal va BEoOuV O€ Kivduvo Tn
SOUIKF) AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNAG I} VA augroouv Tov Kivouvo péAuvong 1y Aoipwgng, pe atToTéAeopa aoToxia TG
OUOKEUNG fi/kal dlaaTaupoUpevn Aoipwén Kai duvnTiké TpaupaTiopd, acbévela i Bdvaro Tou acBevoug.

*  XpNnOIYOTIOINATE TIPIV aTrd TNV NUEPoUnVia ARgng.

*  XpNOIYOTIOIEITE TN CUCKEUR) OE TUVOUAOUO HE OKTIVOOKOTTIKI kaBodrynon.

*  Mnv TTpowbEiTe Kal uNV aTTOCUPETE TN CUOKEUN €AV OUVAVTACETE AVTIOTAON, TIPIV A&IOAOYNOETE TIPOTEKTIKG TNV
aITia JEoW OaKTIVOOKOTINONG. EAv To TEXVOAOYIKS TTpOoidy Sev UTTopei va TTpowbnBei fj va atrooupBei, aTrooUpeTe TN
OUOKEUN WG HOVAda padi Je TOV PIKPOKABETAPA.

o Omwg 1oxUel Pe OAEG TIG BIAdIKATIEG AKTIVOOKOTINGNG, EGETAOTE OAEG TIG ATTAPAITNTEG TIPOPUAGEEIS Yia TOV
TIEPIOPIOHO TNG £kBETNG TOU ATBEVOUG OE OKTIVOBOAIC XPNOIPOTIOIWVTAG ETTAPKI BWPAKION, HEIWVOVTAG TOUG
XPOVOUG OKTIVOOKOTINONG KAl TPOTTOTIOIWVTAG TOUG TEXVIKOUG TTAPAYOVTEG TNG akTIVOBOAiag, 6TToTe gival duvaTov.

«  Alatnpeite oTaBepn £yxuon evog katdAAnAou SiaAUpaTog €KTTAUGNG. H atrouadia TrEPIOTPEPOPEVNG QINOTTATIKAG
BaABidag r/kal auvexoUg £yxuong KatdAAnAou SIGAUPATOG EKTTAUGNG OTOV HIKPOKABETAPA PTTOPET VA £XEI WG
aTroTéAeopa SUOKOAIa HETAPOPAG TG OTIEIPAG aTrd To BNKAPI el0aywyéa r/kal SuokoAia TTpowenong Tng oTreipag
MEOW TOU HIKPOKABETHPA, TIPAYHO TTOU PTTOPET Vo 0dnyroel o€ oTpEBAWON 1) aTToKOAANON TG OTTEIPAG.

*  To TeXVOAOYIKO TTPOIOV eVOEXETAI VO SNUIOUPYHOE! TOTTIK AVOUOIOYEVEID TIESIOU Kal TEXVIHOTA EUaIoBnaiag KaTé
N dIGPKEIT TNG ayyEIoypaiag payvnTikou ouvtoviopoU (MRA), Ta otroia ptropei va utroBabuicouv Tnv TroidtnTa
NG didyvwong Kard Tnv agloAdynon Tng amoteAeoparikig Beparreiag Tng BAGRNG.

* O wénTpag TOTToBETNONG TOU CUCTANATOG OTTEIPAg eUBOAITHOU Penumbra trepiéxel pia ouaia CMR (apiBuodg
CAS: 7440-48-4).

MIGANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
MeTagl Twv duvNTIKWY ETTITTAOKWV GUYKATAAEyovTal, HETagu GAAwY, Kai o1 €§AG:

* o&eia améppagn ayyeiou *  éuPoha (TrepihapBdavouv epuBoAiopd Eévou owPaTog)

*  guBoAf aépa * yeudoavelpuoua

« alAepyikn avTidpaon kal ava@uAagia * alpaTWUa R alpoppayia aTo onueio TPdoRacng
atrd oKiaypagikr ouaia rj atd UAIKG Tou « arteAig améPpagn Tou aveupUoPATOG TTOU OTTQITET
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG £TTavaANTITIKA BepaTtreia

*  pAgn aveuplopaTog * Aoigwén

*  apTnPIoPAERIKG oupiyyio *  @Aeypovn

*  EIOXWPENON TNG OTIEIPAG HEOa OTO PNTPIKO ayyEio *  gvdoKpavia aipgoppayia

*  Bdvarog * oxalgia

*  Eu@payua Tou Juokapdiou *  veQpIK) dUTAEIToupyia | ogeia VEPPIKK avETTAPKEIX

*  VEKpwon atd okiaypaikd péoa

* veupoloyikd eAAgippaTa, oupTrepIAapBavouévou Tou ¢ OTTaoOHAG, BpouBwon, SIaXWPIoHOS (SlaxwpITPOS
ayyelokoU eyKePaAIKoU eTTEICOdIOU TOU €0W XITWVA Twv ayyeiwv) i didTpnon ayyeiou

*  BpopPoeuPolika cupBdavTa « €kBeon oe akTIvoBoAia TTou PTTopei va 0dnyRoel o€

* oUvdpopo PETE amd ePBOAIoHO
«  gTavacnpayyotoinan

KaTappdKTn, EPUBPOTNTA TOU BEPPATOG, EYKAUNATA,
aAwTrekia A veotrAaoia Adyw €kBeong o€ akTiveg X

Edv mpokUyel coBapd TePIOTATIKG TIOU OXETICETAI PE TN CUOKEUT, ETTIKOIVWVACTE HE TOV QVTITTPOOWTTO TnG Penumbra,
Inc. Kol TNV appoédia apxr TNG XWPAG/TTEPIOXNG 0ag.

TMPOETOIMAZIA KAI XPHEH THE ZYZKEYHE
Avarpégre aTig evotnTeg MpoeidoTtroiroeig, Mpo@uAdgelg kal MiBavég avemBUPNTEG EVEPYEIEG TIPIV aTTO TN XPron.

PY®MIZH EYNEXOYZ EKNAYZHE
Ma va diatnpAoceTe TN BEATIOTN ATTO300N Kal VA PEIWTETE TOV Kivduvo BpopBogpuBoAikwy cupBavTwy, eival amapaitnTo
va dlatnperoeTe ouvexn £yxuon KatdAAnAou diaAUpaTog EKTTAuong oTo pnpiaio Bnkdpl, otov 0dnyd KABETHpA Kal oTovV
HIKpOKaBETHPA.
*  [pooapTAOTE pia TTEPIOTPEPOUEVN aipoaTaTiKh BaABida aTov opu@aAd Tou odnyou KaBeTrpa.
*  ZuvdéoTe pia Tpiodn aTPOPIyya OToV TTAEUPIKG Bpaxiova TnG TIEPIOTPEPOUEVNG aIoaTaTIKAG BaABIdAG.
MPooapTACTE HIa YPaPpr OuVEXOUG EKTTAUGNG OTN OTPOPIYYA.
*  TpooapTAOTE pia TTEPIOTPEPOUEVN QIPOOTATIKA BaABIGa OTOV OPPAAS TOU HIKPOKABETAPA.
*  ZuvdEoTe pIa Hovadpopn aTpOPIyya aToV TIAEUPIKS Bpayiova TG TIEPIOTPEPOUEVNG AIJOOTATIKAG BaABIdag.
MpooapTACTE HIa yPaPpr OUVEXOUG EKTTAUGNG OTN OTPOPIYYA.
« Eioaydyete TOV HIKPOKABETAPA OTNV TTEPIOTPEPOPEVN aipoaTaTikh BaABida Trou eival ouvdedepévn OTOV OPPOAG
TOU 03nYyoU KaBeTApa.
« PuByioTe TNV Trieon ouvexoUg €KTTAUONG yia va diaTnprioeTe KATAGAANAN €yxuon dlaAUpaTog katd T Sidpkela TG
diadikaaoiag.
*  EAéygre 6Aa Ta egapTrpaTa WoTe va diacpaAioeTe OTi Sev Exel el0ayBei aépag oTo oUoTNUA.

KAGETHPIAZMOZ
*  XpNnOoIPOTIOIVTAG GUMBATIKEG TEXVIKEG KABETNPIGOHOU UTTO AKTIVOOKOTTIKF) KaBodrynaon, aglohoynaTe 1o ayyeio-
0TOX0 pE Xprion Tou odnyou kaBetripa. O 0dnydg KaBeThpag Ba TIPETTEI va EXEl EOCWTEPIKT DIGUETPO APKETE PEYAAN
WOTE va EMTPETTEI TNV ETTAPKI £yXuon okiaypa@ikoU Péoou Katd Tn didpKeia TNG dladIkaciog.
*  KaBetnpidoTe TpooeKTIKA TN BAABN HE TOV HIKPOKABETAPA, CUPQWVA HE TIG 0BNYiEG TOU KaTaoKeuaaTr. MeTd Tnv
TOTTOBETNON TOU PIKPOKABETHPa 0T BEON Tou, apaipéaTe To 0dnyo aupua.

EninorH zneipAz

*  EkTeAEéOTE AKTIVOOKOTTIKH XapToypdpnon Siddou.

*  MetprioTe 10 péyebog TG BAGRNG TTou Ba uTTOBANBET o€ Beparreia.

«  EmAEETE apxikn oTreipa KatdAANAou peyEBoug kal Siapdpewaong.

* H 3IGueTPOG TNG TTPWTNG OTTEipag Ba TrPETTel yeviKd va gival peyaAUTepn atrd To TTAGTOG Tou auxéva Tou
aveupUopaTog, SIAPOPETIKA EVOEXKETAI VO auEnBEi n TAON TTOU £X0UV OI OTTEIPES YIa ETaKivNaN.

«  TNa va emAégeTe TN BEATIOTN OTTEipa yia otroladiTrote dedopévn BAGRN, £EETAOTE TIG ayyeloypagieg TTou £yivav Trpiv
até T Bepatreia. To katdAAnAo péyeBog oTreipag Ba péTrel va eTIAéyeTal pe Baon TV ayyeloypagikn agloAdynan
TWwV SIAOTECEWY, TNG TUVOAIKAG HOP@OAOYiag Kal TNG KATdoTaong prgng Tng BAGRNG kai Tou TrepIBEAAOvVTOG
QYYEIOKOU OUCTHAHATOG.

*  O1 emakdAouBeg oTEipEG HTTOPOUV Va £TTIAEYOUV BAOEI TNG OTTEIPAG TTOU £XEl ATTEAEUBEPWOET TTPONYOUPEVWG Kall
TOV UTTOAEITTOPEVO OYKO TNG BAGRNG TTou TrpéTrel va TTANpwEi. O1 oTreipeg Ba gival pIkpdTEPOU pEyEBOUG, HEXPI va
TIPoadIopioel 0 10TPAG OTI N BAGBN EXEl AVTIHETWTTIOTET PE ETITUYIA.

OAHFIEZ XPHEHE

1 AgaipéoTe apyd Tn oTTEipa Kai To Bnkapl el0aywyéa atréd Tn oTePAvN SIavoprg TTIAVOVTAG TAUTOXpova Tov wenthipa
Kai 1o Bnkdpl eicaywyéa. Na gioTe 1I81aiTepa TTPOTEKTIKOI LIOTE VO ATTOPUYETE TNV TTPOKANGN {NUIGG aToV wlnTrpa
ToTroBETNONG. EEETAOTE TTPOOEKTIKG TOV WBNTAP TOTTOBETNONG OTTEIPAG YIa TUXOV {NUIEG 1) avwHaAiES.

2. [powBACTE TIPOCEKTIKG TNV OTTEIpa £Ew aTTd TO BNKAPI EI0aywWYEa PECT OTOV NTTAPIVIOPEVO QUOIOAOYIKG opd. EEeTdoTe
TNV oTTEipa yia TUXOV oTPERAWOEIS i dAAeg avwpalieg. Edv Bpeite kammola avwpaAia, avTIKATAOTACTE TNV PE VEQ OTIEIPa.

3. Me 10 TEPIPEPIKO (KWVIKS) GKPO TOU BnKapioU EI0aywyEa OTPAHPEVO TTIPOG Ta KATW Kal EUBATITIONEVO OE PUCIOAOYIKO
0pO, ATTOOUPETE TIPOOEKTIKG TN OTTEIpa TEAEIWG PETT OTO BNnKdp! El0aywyéa.

4.  Eioaydyete T0 TIEPIPEPIKG AKPO TOU BNKapIoU ElI0aywyEa DIGPECOU TNG TTEPIOTPEPOHEVNG QINOCTATIKNG BaABiSag péoa
OTOV OUPAAS TOU HIKPOKABETHPA, PEXPI VO EQAPPOTEI OTABEPG TO BNKAPI EI0AYWYEQ OTOV KWVO TOU OUPAAOU. ZQIETE TNV
TIEPIOTPEPOPEVN aIHOOTATIKY) BaABIda yUpw atrd To BNKAP! EI0AYWYEX YO VO ATTOTPEWETE TNV TTAAiVOpoun por| aiJatog.
Mnv o@iyyete utrepBOAIKE. To uTrEpPBOAIKG OPigIUO Ba pTTopoUaE va TIPoKaAéaEl {NpIG oTnv oTTEipa i oTov WenTAPa
TOTTOBETNONG.

5. MeTagépete T OTIEIPa HETQ OTOV PIKPOKABETAPA TIPOWBWVTAG, PE ATTIEG KIVATEIG, TOV wONTAPa TOTTOBETNONG HE
opaAS, ouvexr TPOTTO. META TNV €i0080 TOU EUKANTITOU TUARATOG TOU WBNTHAPa TOTTIOBETNONG OTOV HIKPOKABETHPA,
XOACGPWOTE TNV TIEPICTPEPOUEVN AIMOOTATIKY) BaABIda Kal apaipéaTe TO ONKAp! EI0aywyEa ETTavwW aTTé To £yyUg AKPO
Tou WBNTpa TOTToBETNONG.

ZHMEIQZH: Mo va eTavaToTToBETAOETE TN OTEipA, TOTTOBETHOTE avddpoua Tov wlnTipa ToTrodéTnang

OTO TEPIPEPIKS (KWVIKG) GKPO Tou Bnkapiol sicaywyéa. Me To TepPIPEPIKO GKPO Tou Bnkapiol
EI00YWYEN OTPAUUEVO TTPOG TO KATW, ATTOCUPETE TIPOCEKTIKA TN OTrEipa TeEAEiwg péoa oTo
Onkdpi1 elcaywyéa.

6.  ZQigTe TNV TIEPIOTPEPOUEVN AIPOOTATIKF) BAABIdA TOU WONTAPA TOTTOBETNONG VIO VA ATTOTPEWETE TNV TTaAivEpopn

pon aigaTog, EMTPETTOVTAG aKOUn TNV TTPowWeNnon Tou wenTripa ToTTOBETNONG.
. EmBeBaiwaTe oTrTikd TN @ualohoyikr £yxuan Tou SIaAUPaTOG EKTTAUCNG.

8. M0ovo 6Tav xpnoIPoTIoIEITE PIKPOKABETAPA prikoug 150 cm ) HakpUTEPOU, TTIPOWBATE TOV WONTAPA TOTTOBETNONG
HEXPI VO @BACEI 0 aKTIVOOKIEPOG DEIKTNG TNG OTTEIPAG OTNV TIEPIOTPEPAUEVN aIPooTaTIK BaABida. Ze autd To
onpeio, Ba TPETTel va EeKIVIOEI | aKTIVOOKOTTIKF KaBodrynan. BA. Eikéva 1. Edv xpnoipotoieite pikpokabeTipa
SIa@opeTIKOU prikoug, GAo auTé To Brida Ba TTPETTEN va TTPAYHATOTIOIEITAI UTTO OKTIVOOKOTTIKI KaBodrynon.

Eikéva 1: O akTIVOOKIEPOG BEIKTNG TNG OTTEIPAG PTAVEI GTNV TTEPICTPEPOHEVN AIPOCTATIKA BaABida
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9. MMpowBroTe Tn oTreEipa UTTG OKTIVOOKOTTIKA KaBodrynan TTpog To £mBupnTo onpeio. EGv n Totmobétnon tng oTreipag dev
€ival IKAVOTIOINTIKI, ATTOCUPETE apyd TPaBWVTAG Tov wbnTrpa ToTroBETNoNG TTPOg Ta £yyUg. KatdTiv, n oTreipa Pmopei
va atreAeuBepwBei Eava. EGv To péyeBog Tng oTeipag ival akatdAANAo, apaip€oTe Kal QVTIKATAOTHAOTE TNV HE OTTEIPA
kat@AAnAou peyéBoug.

10. ZuvexioTe TNV TTPOWONON TNG OTIEIPAG PEXPI VO EUBUYPAUMIOTEN O OKTIVOOKIEPOG DEIKTNG TOU wBNTHpa TOTTOBETNONG Aiyo
TIEPQ OTTO TOV £YYUG OKTIVOOKIEPO DEIKTN TOU HIKPOKABETHPA, WOTE VA OXNUATIOE! éva «T». € AUTO TO ONpEIO, TO £yyUg
KO TOU EPPUTEUPATOG TNG OTTEIPAG EXEI HOAIG EGEABEI ATTO TO GKPO TOU HIKPOKABETAPA. ZPIETE TNV TIEPIOTPEPOUEVN
aipgoaoTaTikr) BaABida Tou wonTAPa TOTTOBETNONG YIa TNV ATTOTPOTTH TTEPAITEPW HETaKivong. BA. Elkéva 2.

Eikéva 2: O gyyug deikTng MIKpoKaBeTHpa oxnpaTidel éva «T» pe S€ikTn ToUu wONTHPA TOTTOBETNONG

1. AgaipéoTe Tn Aafr) arooUvdeong aTrd T CUCKEUATIa TNG Kal TOTTOOETACTE TN péoa OTO OTEiPO TTedio.

ZHMEIQZH: BeBoiwBeite 611 n Ao amooUvdeang £xel ETIONPAVOET yia XPOT HE TNV AVTICTOIXN OIKOYEVEIQ OTTEIPWV.

12. EmBeBaiwoTe ek vEou OTI 0 aKTIVOOKIEPOG DEIKTNG TOU wBNTAPA TOTTOBETNONG dNUIoUPYED Eva «T» pE TOV £yyUg
O€eiKTN TOU PIKPOKABETAPA.

THMEIQZH: H amoouvdeon Tng omeipag Sev e§aptdral amd Tnv akpifn eubuypdppion. QoTéco,

n €uBuypdaupIon TwV SEIKTWYV Ba Slao@aAioel 6TI TO £yyUG GKPO TOU EPHPUTEUHATOG TNG
omeipag Ba £§€EABeI HOAIG AT TO AKPO TOU HIKPOKABETHPA.

13.  KpamoTe Tov wbnTipa ToTmobETNoNg TrePIPEPIKE TG padpng duvng eubuypdupiong. MpowbroTe Tn AaBr) atroouvdeang
ETMAVW ATTO TO £YYUG AKPO TOU wBNTrpa TOTTOBETNONG WEXPI Va KaAUPOET TIAPWG N pawpn {wvn euBuypdupiong péoa otn
¥odvn TG AaBrig amoouvdeong Kal va oTapaTioel 0 wlnTipag TotmoBETang péaa atn Aafr ammoouvdeong. BA. Eikéva 3.

Eikéva 3: O wlntipag TomobiTnong eubuypappiletal pe Tn Aapn amoouvdeong

=N
5

Eikéva 4: Aafi amrooUvdeong

)Y

14. Ta amoouvdean TnG OTTEipag, XpnoiyoTroiaTe Tov avtixelpa (Eikéva 4) yia va amooUpeTe Tov oNoBnThpa NG
AaBAg aTTooUvdEaNG PEXPI VO AKOUOETE €V «KAIK».

ZHMEIQZH: A@oU akoUoeTe TOo «KAIK» TOU OAIoONTAPA, ATTEAEUBEPLWOTE TOV OAICONTAPA VIO VO TOU ETTITPEYETE
Va EMIOTPEYEI OTNV APXIKN TOU BEon.

ZHMEIQZH: O pnxaviopo6g amoouvdeong 8a evepyotroindei HOvo a@ol aKoUuoTEl TO «KAIK», OXI KOTA Tn
SIGPKEIQ TNG TTIO TTPWIPNG PACNG ATTOCUPCNG TOU oAIgOnTHpa.

15. ATrooUpeTe, Ye ATTIEG KIVAOEIG, TN AABr aTTooUVOEDNG YO vVa TNV GPAIPECETE ATTO TOV WONTAPA TOTTOBETNONG.
ATTooUpETE pE ATTIEG KIVATEIG TOV WwONTAPa TOTTOB£TNONG UTTO AKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon yia va emBeBaloeTe
6T éxel aTmoouvdedei n oTreipa.

16. Edv n omeipa e§akoAouBei va gival rpooaptnuévn, emavaAdBete Ta Brpata 13 éwg 15 1 aTTOOUPETE TIPOTEKTIKG
TN OTTEipa Kal aTTEAEUBEPWOTE Wia GAAN aTreipa.

17. EmavaAdBete yia OAeg TIG TTPOOBETEG OTTEIPEG.

18. Metd TNV oAokArjpwan Tng diadikaaiag, amoppiyTe Tn Aafr) amooUvdeong.

AZOAAEE MNA MATNHTIKH TOMOTPA®IA YO MPOYMNO®EZEIX

TMAHPO®OPIEZ AZQAAEIAZ A TH MAFNHTIKH TOMOTPAGIA
Mn kAivikég Sokipég £Xouv KaTadeigel 0TI n oTreipa gival ao@AARG KATA T HAyVNTIKA TOHoypa@ia utrd
mwpoiToBéoelg. Ol CUCTOIXIEG CTTEIPWY TTOU ATTOTEAOUVTAI QTTO £Va I} TIEPICCOTEPA EPPUTEUPATA OTTEIPAG
HTTOPOUV VO GapwBoUV PHE AOPAAEIN AUECWS PHETA TNV EPPUTEUCT) UTTO TIG OKOAOUBEG TUVONKEG.
MapdpeTpog Tuvenkn

"Evraon oTarTikoU payvnTikou mediou 1,5TR3T

MNedio péyloTng XwpPIKNAG KAiong 3.000 Gauss/cm 1} JIKPOTEPN

Tomog oTreipag RF OTrolodnTroTe

Méyi10T0G OAOTWHIKOG PUBHOG €18IKNAG aTTOPPOPNONG

(SAR) 2,0 W/kg
MéyioTog puBuog £18ikig amoppopnong (SAR) 3.2 Wik
KEQAANRG ’ 9

MeooTipnpévog oAoCwWHIKOG PUBNOG E18IKAG
ammoppo@nong (SAR) 2,0 W/kg yia 60 AeTrTd cuvexwv
RF (akoAouBia i} diadox1kég osipég/odpwan Xwpig
SiaAgippara).

Aidpkela ocdpwaong

TMAHPO®OPIES A TEXNHMATA
H mo1étnTa TG €1KOVAG TNG HayVNTIKAG TOPOYpagiag UTTopEi va uTroBabpIoTei edv n Trepioxr| EvOIaPEPOVTOG BpioKeTal
oV idia TTEPIoXA 1} OXETIKG KOVTG 0Tn BE0N TV GUCTOIXIWV OTTEIPWY TNG Penumbra. ZuveTtwg, evOEXETaI va XPEIaOTEl
va BeATIoTOTIOINBOUV OI TTAPAPETPO! WWOTE VA AVTIOCTABUIOTEN N TTapousia autou Tou EPQUTEUHATOG. € PN KAIVIKEG SOKIPEG:
« To TéXvNUa TTOU CUCKETICETAI PHE OUTTOIYIA OTTEIPWY TNG Penumbra exTiuARBnke xpnaoipoTrolvTag aAAnAouxieg
OTPOYOPIKAG NXOUG Kal NxoUg KAiong. H péyioTtn amméotacn TEXVAPATOG TTEPa atrd To EPUTEUNA ATAV 3 mm
yia TV akoAouBia aTpopopuIKhG NXoUg kal 8 mm yia Tnv akoAouBia nxoUg KAiong.
« To TéXvNua TTOU CUCKETICETAI HE OUTTOIXIa OTTEIPWY TNG Penumbra pe Tn poper| ogaipag diapétpou 8 mm
EKTIMABNKE XPNOIPOTTOIVTAG aKoAouBia KAIVIKAG payvnTikAg ayyeioypagiag (MRA). H péyiotn améoTaon
TEXVAHATOG TTEPA aTTd TO EUPUTEUHA ATAV 2 MM XPNCIPOTIOIIVTAG QUTHAV TNV akoAouBia.

KAINIKA O®EAH KAI XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE

To oUoTtnpa oTreipag epBoAicgoy Penumbra trapeptrodidel evdoayyelakd ) aTro@paaatl T por) Tou aidaTog o€
VEUPOQYYEIOKA ) TTEPIPEPIKG QIPOPOPa ayyEia yia va aTToTpEWE TN Pr§N aveupUoUaTog A TNV aigoppayia atré
AYYEIOKEG avwHaAieg. H AeTTTOpEPRG aTTapiBPNoN OAWV TwWV YVWOTWV TTAEOVEKTNHATWY TrEpIAapBAveTal aTnv MepiAnyn
ao@daAeiag kal KAIVIKAG atrédoong (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

TMPOBAENOMENH AIAPKEIA ZQHE TOY TEXNOAOFIKOY MPOIONTOE
H mrpoBAeTTépevn didpkeia (WG Tou EpQUTEUPATOG OTTEipag gival n didipkeia {wrg Tou aoBevoug.

ZYIKEYAZIA KAl OYAASH

To TeXVOAOYIKO TTPOIdV OUCKEUAETAl PEOT O TIPOOTATEUTIKY), TIAQOTIKF) OTEQPAVN dIAVOUNG, BrKN Kal KouTi. To TEXVOAOyIKO
TTPOidV Ba Trapapeivel aTEIPO, EKTAG £Gv 0 PAaKeAOG avolxBei fi utrooTel {nuid, 1 edv TTapEABEI N nuepopnvia ARENG.

H AaBry ammoovdeang CUOKEUAZETal EEXWPIOTA OE TTPOOTATEUTIKN BriKn Kai kouTi. H Aafr) atmoouvdeong Ba TTapapeivel
oTeipa, eKTOG GV 0 PAkeAOg avoixBei i uTTooTEl {NuId, 1 €dv TTAPEABEI N nuepopnvia Afgng.

YAKA
Ta akéhouBa UAIKG uTTdpyouv oTa eppuTelpaTa oTrelpwy swiftPAC (BA. Mivakag 1) kai €xouv avaloyia ouaiag TPog
UAIKG >0,1% (% katd Bdpog). Kard repitrtwon, apéxovtal ol apibuoi CAS.

Mivakag 1: YAIKG ep@UTEUPATOG OTTEIPAG OTA OTToia EVOEXETAI Va EKTEDEI 0 aoBevig
Avaloyia ougiag TTPog ENPUTEVHA
(% kara Bdpog)
. 0,
Neprypar) UAIKWV CAS I\Ylltrnp)\n Egg‘,//': - 35%
XaunAn: <5% - 20,1%
*Aev TepiAapBaveran: <0,1%
. . . 7440-06-4 YynAn
Kpdua mAartivag-BoAgpapiou 7440337 Mérpia
9002-88-4 XapnAn
. 68187-11-1 XaunAn
MoAuaiBuAévio 7440473 XaunAi
91-17-8 XapnAn
2680-03-7 XapnAn
A/E XapnAn
5888-33-5 XapnAn
73324-00-2 XapnAn
2399-48-6 XapnAn
. 75980-60-8 XaunAi
KoMa 24615-84-7 XapnAi
7328-17-8 XapnAn
2530-83-8 XapnAn
79-10-7 XapnAn
42978-66-5 XapnAn
818-61-1 XaunAf
Tirdvio 7440-32-6 XapnAn

*O1 ouoieg Trou Sev TrepIAapBdvovTal oTny TTapaTtdvw AioTa BewpolvTal 4TI UTIAPXOUV G€ TTOOOTNTEG Ol OTTOIEG Eival KATW
aTré TO KATWTEPO OPIO AVAPOPAG, EKTOG EAV N TTAPOUTia TOUG yvwaoToTrolgiTal cUPgwva pe Tnv evotnta 10.4.5 tou MDR
(20,1% Kkatd BapPog) 1) GAAOUG 10XUOVTEG KavovIopoug 1 TTpdTuTTa. Mo Tov uttoAoyiopod Tng padag Tng SIaKPITAG ouaiag
UTTOpPEi Va XpnoidoTtroindei pia péyioTn pada epgutelpaTtog 30 mg avd cm PrAKoug EPQUTEUATOS OTTEIPAG.

O1 oTreipeg, ol AaBEG amooUvdeang Kal N ouoKeuaaia Sev KATaokeuddovtal Pe AATEG aTrO QUOIKO KAOUTOOUK.

AzOAAEIA KAl KAINIKH AMOAOSH
Mropeite va Bpeite avtiypago Tng MepiAnwng ao@aAeiag Kal KAIVIKAG atmédoong avadnTwvTag To dvopa TNG CUOKEURG
oTov 1016100 EUDAMED: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.
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Baziko UDI-DI:
MapartiBetar TARPNG KatdAoyog Twv Bacikwv UDI-DI Tou avTioToixoUv oTa ouoTaTiké TOU GUOTANOTOG OTTEIPAg
epBoAiopol’ Penumbra oTov Mivakag 2.

Mivakag 2: EuBoAicpég Penumbra - KardAoyog Baaikwv UDI-DI

Baoiké UDI-DI (mrpé6nua GS1 +
TEPIypaQr + éAeyxog yneiou)
ZioTtnua omreipag epBoAiouou Tng eralpz(;'au[so)\lo'pou ™ng Penumbra 081454801PCOEU

Penumbra Kal AaBég arooUvdeong

ZooTnua Ouadeg Baoikwy UDI-DI

DYAAZH KAl AMOPPIWH
*  ®uldooeTe o€ dpoTEPO Kal ENPO XWPO.
*  ATOpPIYN TNG OUOKEUNG CUPPWVA UE TNV TIOAITIKF) TOU VOGOKOUEIOU, TNG 8loiknong r/kal TNG TOTTIKAG
auTtodioiknong.

AQEEAPI SYMBOAQN

Xopnyeital pévo pe 1aTpIkr) ouvtayr - H opooTrovdiokn

Rx Only vopoBeoia Twv H.MN.A. emTpéTTel T Xprion autol Tou
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG HOVO aTTd 1aTPO 1 KATOTTIV

€VTOAG 1aTPOU

M Huepopnvia kataokeurg

1 0 10 oupBaroi JKPOKABETHPESG

Mn xpnolpoTroleiTe €Gv n cuoKeuaaoia
£XEI UTTOOTE! CNUIG

Mepiéxel emkivouveg ouaieg ApIBPoOG
CAS: 7440-48-4

Mpoooxn, BA. 0dnyieg xpriong Mn TTupeToyévo

ATTOOTEIPWUEVO PE XPrion 0&eIdiou Tou
alBuAeviou. ZUoTNUa Yovou aTeipou
PPaypoU e EGWTEPIKNA TTPOOTATEUTIKN
OUOKEUaaia.

latpoTexvoAoyIkd TTPoidV

KaraokeuaoTig Avripéowrtrog oTnv E.E.

- Ap1Bu6g TrapTidag

g Hpepopnvia Angng

Mnv eTTavayenoIPOTIOIEITE

ApIBUGG KaTaAdyou

Agv KoTaOKEUAdETaI Pe AGTES aTTd

MnV £TTaVOTTIOOTEIPWVETE ] .
QUOIKO KAOUTOOUK

SERSEIEE

ErryHzH

H Penumbra, Inc. (Penumbra) eyyudrtai 61 éxel doBei n Séouoa TTPoooxH KATd TO OXESIAOUO Kal TNV KATAOKEUH TOU
TTAPOVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOi6VTOG. H TTapouoa eyydnon avTikaBIoTd Kal akUPWVEl OAEG TIG GAAEG yYUNOEIG
TroU dev opilovTal pNTé aTO TTAPSV, PNTEG I} TUVAYOUEVEG dIa VOHOU 1 GAAWG, CUPTTEPIAUBAVOUEVWY, HETAGU GAAWY,
OUVAYOHEVWY EYYUNCEWV EUTTOPEUCIPOTNTOG 1) KATAAANAGTNTAG YIa OUYKEKPIPEVO OKOTTO. O XEIPIoUAG, N @UAagN,

0 KaBapIoPAG Kal N aTTOCTEIPWAN TOU TTAPOVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, KaBWG Kai GAAOI TTapdyovTeG TTou
oxeTiovTtal pe Tov aoBevry, Tn didyvwon, Tn BepaTreia, TIG XEIPOUPYIKES eTTEURATEIS Kal GAAa {nTAHOTA TTEPAV TOU
eAéyxou Tng Penumbra emrnpeddouv dUeTa TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Kal TA ATTOTEAETUATA TTOU ETTITUYXAVOVTaI

He TN Xprion Tou. H utroxpéwan Tng Penumbra oUp@wva pe Tnv TTapouoa eyydnon TrepIopieTal GTNV ETTIOKEUN

1) QVTIKATEOTOON QUTOU TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOidVTOg Kai  Penumbra d¢ Ba eival utreubuvn yia Tuxov BeTIkr

1) atmoBeTIKA aTTWAEIa, {nuia fj SatTévn TToU TTPOKUTITEI GUETA i} EPUETT OTTO TN XPHON TOU TTAPOVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU
TrpoidvTog. H Penumbra oUTe avalauBdvel oUTe e§ouciodoTtei oTTolodATTOTE GAAO TTPOCWTTO Va avaAdBel avT auTig
otroladrTToTe AAAn 1) TTPAOBETN uTToXPEWON 1) EUBUVN O€ OXEON HE TO TTAPOV 1aTPOTEXVOAOYIKS TTpoidv. H Penumbra
Sev avaAapBavel kapia euBUVN OE OXEON PE CUOKEUEG TTOU £XOUV ETTAVAXPNOIPOTIOINBEI, UTTOOTE! ETTaVETTESEPYQTial

1) ETTAVATTOOTEIPWOET Kal SV TTApEXEl Kapia eyyunan, pnTr 1 ouvayouevn, GUTTEPIAAUBaVOPEVWY, PETAEU GAAwY,
EYYUNOEWV EUTTOPEUTINOTNTAG 1) KATAAANAGTNTAG YIG CUYKEKPIPEVO OKOTTO, VIO TETOIEG OUOKEUEG.
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NAVOD K POUZITI

) EMBOLIZACNIiI SPIRALKY PENUMBRA
Penumbra {D

Spiralka Penumbra swiftPAC

PoPIs PROSTREDKU
Spiralka Penumbra swiftPAC™ se sklada z platinové emboliza¢ni spiralky pfipojené ke kompozitnimu aplikatoru a z
odnimatelné rukojeti. Odnimatelna rukojet je zabalena zvlast.

URCENY UCEL
Spiralka Penumbra swiftPAC je uréena k endovaskularni obstrukci nebo uzavieni pratoku krve v aneuryzmatech nebo
jinych cévnich abnormalitach.

INDIKACE K POUZITi
Spiralka Penumbra swiftPAC je indikovana pro embolizaci nasledujicich lézi:

intrakranialnich aneuryzmat

jinych neurovaskularnich abnormalit, napfiklad arteriovendznich malformaci a arteriovendznich pistéli

artérii a zil v perifernim cévnim recisti

KONTRAINDIKACE
Zadné kontraindikace nejsou znamy.

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU
Zamyslena populace pacientll zahrnuje pacienty s aneuryzmaty a jinymi vaskularnimi malformacemi.

URCENI UZIVATELE
Uréenymi uzivateli tohoto prostfedku jsou |ékafi, ktefi absolvovali odpovidajici Skoleni v intervenénich technikach.

KOMPATIBILITA PROSTREDKU
Prostfedek vyZzaduje zavadéci mikrokatetr s minimalnim vnitfnim pridmérem 0,42 mm [0,0165 palce].

DOPORUCENE PRISLUSENSTVi

1. Femoralni sheath

2. Vodici katetr kompatibilni s mikrokatetrem a jakymikoliv dalSimi pomocnymi zafizenimi
3. Mikrokatetr s kompatibilnim vnitfnim pramérem

4. Vodici drat kompatibilni s mikrokatetrem

5. Rotaéni hemostatické ventily (RHV)

6.  Prislusenstvi pro aplikaci kontinualniho proplachu

7.  Extra odnimatelna rukojet (doporu¢eno)

VAROVANI

« Tento prostfedek smi pouZzivat jen Iékafi s odpovidajici kvalifikaci pro intervencni techniky.

« Zasmyckované nebo poskozené prostfedky nepouzivejte. NepouZzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen. Pouziti
poskozenych spiralek mize mit vliv na zavadéni spiralky a/nebo na jeji stabilitu uvnitf aneuryzmatu nebo cévy.
Poskozené prostiedky, vEéetné oball, vratte vyrobci/distributorovi.

« Prostfedek nezavadéjte ani nevyjimejte proti odporu bez peclivého skiaskopického vyhodnoceni pficiny odporu.
Pohyb &i otaceni prostfedku proti odporu miize mit za nasledek poskozeni cévy nebo prostredku.

« Pocitite-li neobvyklé tfeni, spiralku vyjméte. Pocitite-li odpor pfi stahovani spiralky zpét, stahujte mikrokatetr
zpét, dokud odpor nezmizi. Pokud pocitite neobvyklé tfeni i u nasledujici spiralky, vyjméte mikrokatetr a peclivé
prohlédnéte, zda neni poskozen.

« Beéhem pouziti neotacejte aplikatorem. PFi otaceni aplikatoru mize dojit k predéasnému odpojeni spiralky, coz
muze vést k poSkozeni nebo nespravnému umisténi spiralky nebo ke zranéni cévy.

« Pred odpojenim spiralky znovu ovéfte, zda neni mikrokatetr namahan. Sily, které se akumuluji v mikrokatetru,
mohou béhem odpojovani pohnout hrotem, coz by mohlo zpUsobit rupturu léze.

« Posunete-li aplikator za hrot mikrokatetru, mize dojit k rupture léze.

UPOZORNENI

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte a nepouzivejte opakované. Opakovana
sterilizace a/nebo opakované pouziti prostfedku muze narusit celistvost konstrukce prostifedku nebo zvysit riziko
kontaminace nebo infekce prostfedku a vést k selhani prostfedku a/nebo ke kiizové infekci a riziku poranéni,
onemocnéni ¢i smrti pacienta.

Nepouzivejte po datu pouzitelnosti.

Prostfedek pouzivejte soucasné se skiaskopickou vizualizaci.

Prostfedek nezavadéjte ani nevyjimejte proti odporu bez predchoziho peclivého skiaskopického vyhodnoceni
pFiciny odporu. Pokud prostfedek nelze posunout vpfed nebo zpét, vytahnéte prostfedek jako jednu jednotku
spole¢né s mikrokatetrem.

Stejné jako u vSech skiaskopickych vykonl zvazte vSechna nutna bezpecnostni opatieni pro omezeni radiaéni
expozice pacienta pomoci dostateéného odstinéni, snizeni doby trvani skiaskopickych vykonu a tpravou
technickych faktort radiace, kdykoli je to mozné.

Udrzujte trvalou infuzi vhodného proplachovaciho roztoku. Nedostatek RHV, popf. kontinualni infuze vhodného
promyvaciho roztoku v mikrokatetru mize vést k obtiznému prenosu spiralky ze zavadéciho sheathu, popf. k
obtiznému posouvani spiralky skrze mikrokatetr, coz mize vést ohnuti spiralky nebo k jejimu odpojeni.
Prostfedek mize béhem magnetické rezonanéni angiografie (MRA) vytvaret lokalni nehomogenitu pole a
susceptibilni artefakty, které mohou zhorsit diagnostickou kvalitu pro posouzeni u¢inné lécby lézi.

Aplikator systému embolizacni civky Penumbra obsahuje latku CMR (Cislo CAS: 7440-48-4).

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
Mezi potencialni komplikace mimo jiné patfi:

akutni uzavér cévy * ischémie

vzduchova embolie « infarkt myokardu

alergicka reakce a anafylaxe z kontrastni latky nebo * nekréza

materidlu zafizeni « neurologické deficity véetné mrtvice

ruptura aneuryzmatu « tromboembolitické pfihody

arteriovendzni pistél « postemboliza¢ni syndrom

herniace spiralky v latematefské cévé « obnoveni pfitoku do prerusené cévy

smrt « poskozeni ledvin nebo akutni selhani ledvin z
embolie (vEéetné embolizace ciziho télesa) kontrastni latky

pseudoaneuryzma « spasmus, trombdza, disekce (disekce intimy) nebo
hematom nebo krvaceni v misté vstupu perforace cévy

nelplna okluze aneuryzmatu vyzadujici preléceni « radiacni expozice, kterda maze v disledku pusobeni
infekce rentgenového zareni zpUsobit katarakty, zEervenani
zanét kize, popaleniny, alopecii nebo neoplazii

nitrolebeéni krvaceni

Pokud dojde k vaznému incidentu souvisejicim se zafizenim, kontaktujte zastupce spole¢nosti Penumbra, Inc. a
prislusny Ufad ve vasi zemi/oblasti.

PRIPRAVA A POUZITI PROSTREDKU
Pred pouzitim si prectéte ¢asti Varovani, upozornéni a potencialni nezadouci prihody.

APLIKACE KONTINUALNIHO PROPLACHU
Pro udrzeni optimalnich Grovni vykonu a snizeni rizika tromboembolickych pfihod je naprosto nezbytné udrzovat
kontinualni infuzi vhodného proplachovaciho roztoku do femoralniho sheathu, vodiciho katetru a mikrokatetru.
« Pripojte RHV na usti vodiciho katetru.
«  Kbo¢nimu ramenu RHV pipojte trojcestny uzaviraci kohout. K uzaviracimu kohoutu pfipojte hadicku
kontinualniho proplachu.
« Pripojte RHV na Usti mikrokatetru.
« Kbocnimu ramenu RHV pripojte jednocestny uzaviraci kohout. K uzaviracimu kohoutu pfipojte hadicku
kontinualniho proplachu.
« Zasunte mikrokatetr do RHV pfipojeného k usti vodiciho katetru.
« Upravte tlak kontinualniho proplachu tak, aby se udrzela odpovidajici infuze roztoku béhem vykonu.
« Kontrolou v$ech spojek se ujistéte, Ze do systému nepronika zadny vzduch.

KATETRIZACE
« Konven¢nimi katetrizanimi technikami pod skiaskopickym navadénim zpfistupnéte cilovou cévu pomoci
vodiciho katetru. Vodici katetr musi mit vnitfni primér o velikosti, ktera pfi zakroku umozni vstfiknuti
dostateéného mnozstvi kontrastni latky.
« Opatrné katetrizujte 1ézi mikrokatetrem podle instrukci vyrobce. Po umisténi mikrokatetru vyjméte vodici drat.

VYBER SPIRALKY

« Provedte skiaskopické mapovani cesty.

« Zméite velikost léze, kterou budete I€Cit.

* Vyberte odpovidajici velikost a konfiguraci prvni spiralky.

«  Pramér prvni spiralky musi byt obvykle vétsi nez Sitka krcku aneuryzmatu, jinak se muze zvysit pravdépodobnost
migrace spiralek.

« Abyste pro danou |ézi vybrali optimalni spiralky, prohlédnéte si angiogramy provedené pfed Ié¢bou. Vhodna
velikost spiralky by méla byt zvolena na zakladé angiografického posouzeni rozméru, celkové morfologie a stavu
ruptury Iéze a okolni vaskulatury.

« Nasledné spiralky Ize zvolit podle toho, jak se rozvinula pfedchozi spirélka a jaky objem |éze je jesté tieba vyplnit.
Obvykle se postupné zavadéji spiralky zmensujici se velikosti, dokud lékaf neurci, Ze je |éze Uspésné oSetiena.

NAvob k pouziTi

1. Pomalu vyjméte spiralku a zavadéci sheath z obruce zasobniku tak, Ze uchopite aplikator i zavadéci sheath.
Postupujte opatrné, aby nedoslo k poskozeni aplikatoru. Peclivé zkontrolujte, zda neni aplikator spiralky
poskozeny nebo nestejnomérny.

2. Opatrné vysunuijte spiralku ven ze zavadéciho sheathu do heparinizovaného fyziologického roztoku. Prohlédnéte
spiralku, zda na ni nejsou smycky nebo jiné nerovnosti. Naleznete-li néjakou nerovnost, vyméiite spiralku za
novou.

3. S distalnim (zGzenym) koncem zavadéciho sheathu sméfujicim dolt a ponofenym ve fyziologickém roztoku
opatrné stahnéte celou spiralku zpét do zavadéciho sheathu.

4. Zavadéjte distalni konec zavadéciho sheathu skrz RHV do Usti mikrokatetru, az se zavadéci sheath pevné usadi
v zUzZené Casti usti. Utdhnéte RHV okolo zavadéciho sheathu, abyste zamezili zpétnému toku krve. Neutahujte
nadmérné. Pfi nadmérném utaZeni se muze poskodit spiralka nebo aplikator.

5. Plynulym nepfetrzitym posouvanim aplikatoru preneste spiralku do mikrokatetru. Jakmile vstoupi flexibilni ¢ast
aplikatoru do mikrokatetru, uvolnéte RHV a vyjméte zavadéci sheath pres proximalni konec aplikatoru.

POZNAMKA: Chcete-li stahnout spiralku zpét do sheathu, zalozte aplikator technikou ,,backload“ do
distalniho (zizeného) konce zavadéciho sheathu. S distalnim koncem zavadéciho sheathu
smérujicim doli opatrné stahnéte celou spiralku zpét do zavadéciho sheathu.

Utahnéte RHV na aplikatoru, abyste zabranili zpétnému toku krve, avSak nadale umoznili posouvani aplikatoru.

Vizualné zkontrolujte, zda infuze proplachovaciho roztoku probihd normalnim zptsobem.

Pokud pouzivate mikrokatetr v délce 150 cm nebo vétsi, posunujte aplikator, az skiaskopicka znacka spiralky

dosahne k RHV. V této chvili se musi zahajit skiaskopické navadéni. Viz obrazek 1. U mikrokatetru jiné délky je

tento cely krok nutné provadét pod skiaskopickym navadénim.

Obrazek 1: Skiaskopicka znacka spiralky dosahuje k RHV

o N

9. Posunujte spiralku pod skiaskopickym navadénim na pozadované misto. Pokud neni umisténi spiralky
uspokojivé, pomalu ji stahnéte zpét tak, ze zatahnete aplikator proximalnim smérem. Poté Ize spiralku
znovu rozvinout. Je-li nevhodna velikost spiralky, spiralku vyjméte a nahradte ji spiralkou vhodné velikosti.

10. Pokracujte v posouvani spiralky, dokud se rentgenkontrastni znacka na aplikatoru nezarovna tésné za proximalni
rentgenkontrastni znacku mikrokatetru, a nevytvofi tak pismeno T. Pravé v tomto okamziku z hrotu mikrokatetru
vystoupi proximalni konec implantované spiralky. Utahnéte RHV na aplikatoru, abyste zabranili dalSimu pohybu.
Viz obrazek 2.

Obrazek 2: Proximalni znacka mikrokatetru tvofi pismeno T se znackou aplikatoru
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EMBOLIZACNIi SPIRALKY PENUMBRA
Spiralka Penumbra swiftPAC

11.  Vyjméte odnimatelnou rukojet z obalu a umistéte ji do sterilniho pole.

POZNAMKA: Ovéfte, zda je odnimatelna rukojet’ oznagena pro pouziti sodpovidajici skupinou civek.

12. Znovu potvrdte, Ze rentgenokontrastni znacka aplikatoru a proximalni znacka mikrokatetru tvofi pismeno T.

POZNAMKA: Odpojeni spiralky neni zavislé na presném zarovnani. Zarovnani znaéek viak pfesné identifikuje
okamzik, kdy proximalni konec spiralkového implantatu vystupuje z hrotu mikrokatetru.

13. Drzte aplikator distalné vuci cerné zéné zarovnani. Posunujte odnimatelnou rukojet pres proximalini konec
aplikatoru, az se cela ¢erna zona zarovnani skryje do zizené ¢asti odnimatelné rukojeti a aplikator se zastavi
uvnit odnimatelné rukojeti. Viz obrazek 3.

Obrazek 3: Aplikator zarovnany s odnimatelnou rukojeti

Obrazek 4: Odnimatelna rukojet’

V) 4

14. Chcete-li spiralku odpojit, vysurite posuvnik (obrazek 4) odnimatelné rukojeti smérem zpét az cvakne.

POZNAMKA: Jakmile posuvnik cvakne, uvolnéte jej, aby se mohl vratit do pivodni polohy.

POZNAMKA: Odnimatelny mechanizmus se bude aktivovat jediné po slysitelném cvaknuti (a nikoli dfive

béhem zatahovani posuvniku).

15. Opatrné zatahnéte zpét odnimatelnou rukojet, aby se odpojila od aplikatoru. Opatrné a pod skiaskopickym
navadénim zatahnéte zpét aplikator, a tak zajistéte odpojeni spiralky.

16. Je-li spiralka stale pfipojena, opakujte kroky 13 az 15 (nebo spiralku opatrné vyjméte a znovu rozvirite jinou spiralku).

17. Opakuijte pro vSechny ostatni spiralky.

18. Po dokonéeni vykonu zlikvidujte odnimatelnou rukojet.

PopMiNECNE BEZPEENE PRI VYSETRENI MR (MR CoNDITIONAL)

BEZPEENOSTNI INFORMACE v PROSTREDI MRI

Neklinické testy prokazaly, Ze spiralka je podminecné bezpecna pii zobrazeni pomoci MR. Pole spiralek
sestavajici z jednoho nebo vice spiralovych implantatt Ize bezpec¢né skenovat ihned po implantaci za
nasledujicich podminek.

INFORMACE O TVORBE ARTEFAKTU

Kvalita snimkdi MR muze byt narusena, pokud je oblast zajmu shodna nebo relativné blizka oblasti umisténi
spiralového pole Penumbra. Z tohoto diivodu muze byt nutna optimalizace parametrt za u¢elem kompenzace
pfitomnosti tohoto implantatu. PFi neklinickém testovani:

« Artefakty spojené se spiralovym polem Penumbra byly vyhodnoceny pomoci sekvenci spinového a gradientniho
echa. Maximalni vzdalenost artefaktu za implantatem byla 3 mm pro sekvenci spinového echa a 8 mm pro
sekvenci gradientniho echa.

« Artefakty spojené se spiralovym polem Penumbra ve formé koule o prdméru 8 mm byly vyhodnoceny pomoci
klinickych sekvenci MRA. Maximalni vzdalenost artefaktu za implantatem byla pfi pouziti této sekvence 2 mm.

KLINICKE PRINOSY A VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Emboliza¢ni spiralkovy systém Penumbra endovaskularné brani nebo uzavira pratok krve v neurovaskularnich nebo
perifernich cévach, aby se zabranilo prasknuti aneuryzmatu nebo krvaceni z vaskularnich abnormalit. Podrobny
seznam vSech znamych pfinost je uveden v Souhrnu bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP).

ZAMYSLENA ZIVOTNOST PROSTREDKU
Zamyslena Zivotnost spiralkového implantatu je délka Zivota pacienta.

BALENi A SKLADOVANI

Prostfedek je zabalen v ochranné plastové obruci zasobniku, v sacku a v krabicce. Prostfedek zlstane sterilni, dokud
nebude sacek otevieny nebo poskozeny nebo pokud neuplyne datum pouzitelnosti.

Odnimatelna rukojet je balena samostatné v ochranném sacku a v krabi¢ce. Odnimatelna rukojet zUstane sterilni,
dokud nebude sacek otevieny nebo poskozeny nebo pokud neuplyne datum pouZzitelnosti.

MATERIALY
V implantabilnich spiralkach swiftPAC jsou pfitomny nasledujici materialy (viz tabulka 1) a maji pomér materialu k
implantatu > 0,1 % (hmotnostnich procent). V pfipadé potfeby jsou uvedena ¢isla CAS.

Tabulka 1: Materialy spiralkového implantatu, kterym muze byt pacient vyst. d
Pomér materialu k implantatu
(hmotnostni procenta)
7> 30 9
Popis materialu CAS g:';t;ky. < gg ‘,2 2325%
Nizky: <5%az20,1 %
* Neuvedeno: < 0,1 %
" . 7440-06-4 Vysoky
Slitina platiny a wolframu 7440337 Stredni
9002-88-4 Nizky
68187-11-1 Nizky
Polyetylen 7440-47-3 Nizky
91-17-8 Nizky
2680-03-7 Nizky
Nevztahuje se Nizky
5888-33-5 Nizky
73324-00-2 Nizky
2399-48-6 Nizky
. 75980-60-8 Nizky
Lepidio 24615-84-7 Nizky
7328-17-8 Nizky
2530-83-8 Nizky
79-10-7 Nizky
42978-66-5 Nizky
818-61-1 Nizky
Titan 7440-32-6 Nizky

*Latky, které nejsou uvedeny, se povazuji za latky pfitomné v mnozstvi pod prahovou hodnotou pro ohlaSovani, pokud
nemusi byt jejich pritomnost uvedena podle oddilu 10.4.5 MDR (20,1 hmotnostniho procenta) nebo jinych platnych
predpisu ¢i norem. Pro vypocet diskrétni hmotnosti latky Ize pouzit maximalni hmotnost implantatu 30 mg na cm délky
spiralkového implantatu.

Spiralky, odnimatelné rukojeti a obal nejsou vyrobeny z pfirodniho latexu.

BEZPEENOST A KLINICKY VYKON

Kopii Souhrnu bezpeénosti a klinického vykonu Ize zobrazit vyhledanim nazvu zafizeni na webovych strankach
EUDAMED: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

ZAkLADNi UDI-DI:

Kompletni seznam zakladnich UDI-DI pfifazenych komponentam emboliza¢niho spiralkového systému Penumbra je

Parametr Podminka uveden v tabulka 2.
Intenzita statického magnetického pole 1,5T nebo3 T Tabulka 2: Embolizace Penumbra — seznam zakladnich UDI-DI
Maximalni gradient prostorového pole 3000 Gauss/cm (30 T/m) nebo méné P . . . Zakladni UDI-DI (pfedpona GS1 +
Typ VF civky Jakykoli Y Zakladni skupiny UDI-DI popis + kontrolni &islice)
Maximalni celotélova SAR 2,0 Wkg Embolizaéni spiralkovy systém Embolizac¢ni spiralky Penumbra a 081454801PCOEU
Maximalni SAR hlavy 3,2 Wikg Penumbra odnimatelné rukojeti
» o Prl“xrvnértl_a"celotélovz"l SAR 2,0 WI/kg po dobu 60 minut SKLADOVANI A LIKVIDACE
Doba trvani skenovani nepretrzitého VF snimkovani (sekvence nebo N
A A P L s « Skladujte v suchu a chladu.
souvislé série / skenovani bez prestavek).

« Zafizeni zlikvidujte v souladu s nemocniéni, spravni a/nebo mistni vliadni politikou.
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EMBOLIZACNIi SPIRALKY PENUMBRA
Spiralka Penumbra swiftPAC

VYSVETLENI SYMBOLU

Pouze na lékafsky predpis — federalni zakony USA omezuji
pouziti tohoto prostfedku jen na Iékare nebo na lékarsky
predpis

Datum vyroby

Kompatibilni s mikrokatetrem 10

Obsahuje nebezpecné latky pod Cislem
CAS: 7440-48-4

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Sterilizovano ethylenoxidem. Jediny

Pozor, prostudujte navod k pouziti }( Nepyrogenni

sterilni bariérovy systém s ochrannym [MD] Zdravotnicky prostfedek
obalem vné.

Vyrobce

Povéfeny zastupce pro EU

- Cislo $arze ® Nepouzivejte opakované

P
g Pouzijte do IE Katalogové ¢islo

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci @ Neni vyrobeno z pfirodniho latexu

ZARUKA

Spole¢nost Penumbra, Inc. (Penumbra) zarucuje, Ze konstrukci a vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana primérena
péce. Tato zaruka je jedinym vyjadienim zaru¢nich podminek a vylu€uje jakékoli jiné zaruky, které zde nejsou vyslovné
uvedeny, at se jedna o zaruky vyjadiené, ¢i miCky predpokladané na zakladé pravnich predpist ¢i na jiném zakladé,

mimo jiné také vcetné vSech predpokladanych zaruk prodejnosti ¢i vhodnosti k uréitému ucelu. Manipulace, uskladnéni,

¢Cisténi a sterilizace tohoto prostredku, stejné jako dalsi faktory vztahujici se k pacientovi, diagnéze, |é¢bé, chirurgickym
postuplm a dalsi problematice, ktera je mimo kontrolu spole¢nosti Penumbra, maji pfimy vliv na tento prostfedek a na
vysledky jeho pouZiti. Zavazky spole¢nosti Penumbra, vyplyvajici z této zaruky, jsou omezeny na opravu nebo vyménu
tohoto prostfedku a spole¢nost Penumbra neni zodpovédna za zadné nahodné nebo nasledné ztraty, $kody ani vydaje
pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouZiti tohoto prostredku. Spole¢nost Penumbra neprebira Zadnou jinou nebo dalsi
odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem, ani v tomto smyslu nepovéfuje Zadnou osobu. Spole¢nost Penumbra
nepfebira Zzadnou odpovédnost za prostfedky, které byly opakované pouzivany, renovovany nebo resterilizovany, a k
takovym prostfedkiim neposkytuje zadné zaruky, at vyjadfené, nebo mi¢ky predpokladané, mimo jiné ani zaruku jejich
prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému ucelu.
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PENUMBRA COILS TIL EMBOLISERING
Penumbra swiftPAC coil

PRODUKTBESKRIVELSE
Penumbra swiftPAC™ coil bestar af en platin-coil til embolisering, fastgjort p4 en sammensat indferingsskubber, og et
frigeringshandtag. Frigeringshandtaget er pakket separat.

TILSIGTET FORMAL
Penumbra swiftPAC coil er beregnet til at blokere eller stoppe blodflowet i aneurismer eller andre vaskulzere
abnormaliteter endovaskuleert.

TILSIGTET ANVENDELSE

Penumbra swiftPAC coil er indiceret til embolisering af:
« Intrakraniale aneurismer
« Andre neurovaskulzere abnormaliteter sasom arteriovengse misdannelser og arteriovengse fistler
« Arterielle og vengse emboliseringer i perifere kar

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION
Den tilsigtede patientpopulation inkluderer patienter, der har aneurismer og andre vaskuleere misdannelser.

TILSIGTEDE BRUGERE
Tilsigtede brugere af dette udstyr er laeger, som har modtaget passende opleering i interventionsteknikker.

KOMPATIBILITET MED INSTRUMENTET
Instrumentet kreever et fremfagringsmikrokateter med en indvendig diameter pa mindst 0,42 mm [0,0165 tommer].

ANBEFALET TILBEH@R

Femoral sheath

Guidekateter, der er kompatibelt med mikrokateteret og eventuelle hjselpeanordninger
Mikrokateter med en kompatibel indvendig diameter

Guidewire, der er kompatibel med mikrokateteret

Roterende hzemostatiske ventiler (RHV)

Tilbeher til opseetning af kontinuerlig skylning

Ekstra frigeringshandtag (anbefalet)

NOoOarON~

ADVARSLER

« Instrumentet bgr kun anvendes af leeger, der er korrekt uddannet i interventionsteknikker.

+ Instrumenter ma ikke anvendes, hvis de er knaekkede eller beskadigede. Abnede eller beskadigede pakker
ma ikke anvendes. Brug af beskadigede coils kan pavirke indfgringen af coilen og/eller coilens stabilitet inden
i aneurismet eller karret. Returner beskadigede instrumenter og emballage til producenten/forhandleren.

« Instrumentet ma ikke fremfores eller traekkes tilbage, hvis der maerkes modstand, uden ngje vurdering af arsagen
ved brug af fluoroskopi. Hvis instrumentet bevaeges eller drejes mod modstand, kan det resultere i karskade eller
beskadigelse af instrumentet.

« Fjern coilen, hvis der mgdes uszedvanlig friktion. Hvis der maerkes modstand under tilbagetreekning af coilen, skal
mikrokateteret traekkes tilbage, indtil modstanden aftager. Hvis der mgdes usaedvanlig friktion ved efterfalgende
coils, skal mikrokateteret fijernes og ngje undersgges for beskadigelse.

« Indferingsskubberen ma ikke roteres under brug. Hvis indfgringsskubberen roteres, kan det resultere i for tidlige
frigorelse, hvilket kan fore til beskadigelse af coilen, forkert placering eller karskade.

« Bekreeft gentagne gange, at mikrokateteret ikke er spaendt, inden coilen frigeres. Ophobet kraft i mikrokateteret
kan forarsage, at spidsen flytter sig under frigarelse, hvilket kan medfgre ruptur af laesionen.

« Hvis indfgringsskubberen fares forbi mikrokateterets spids, kan det medfgre ruptur af lzesionen.

FORHOLDSREGLER

« Instrumentet er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller genanvendes. Resterilisering og/eller
genbrug kan kompromittere instrumentets strukturelle udformning eller @ge risikoen for kontamination eller infektion
og derved medfare instrumentsvigt og/eller krydsinfektion og potentiel patientskade, sygdom eller ded.

* Anvendes for udlgbsdatoen.

« Instrumentet skal bruges under fluoroskopisk vejledning.

« Instrumentet ma ikke fremferes eller traekkes tilbage, hvis der maerkes modstand, uden ngje vurdering af arsagen
ved brug af fluoroskopi. Hvis instrumentet ikke kan fremfares eller traekkes tilbage, skal instrumentet fiernes som
en enhed sammen med mikrokateteret.

* Som ved alle procedurer med fluoroskopi skal der tages alle ngdvendige forholdsregler for at begreense
patientens eksponering for straling ved at anvende passende afskeermning, reducere fluoroskopitiden
og justere de tekniske stralingsfaktorer, nar det er muligt.

« Der skal opretholdes konstant infusion med en passende skylleoplasning. Mangel pa en RHV og/eller kontinuerlig
infusion af passende skyllevaeske i mikrokateteret kan resultere i vanskeligheder med at overfere coilen fra
indferingssheathen og/eller vanskeligheder med at fremfere coilen gennem mikrokateteret, hvilket kan fere til
kneek eller frigerelse af coilen.

« Instrumentet kan skabe lokal feltinhomogenitet og modtagelighedsartefakter under magnetisk resonans
angiografi (MRA), som kan forringe den diagnostiske kvalitet til at vurdere effektiv laesionsbehandling.

» Indferingsskubberen til Penumbra coil-systemet til embolisering indeholder et CMR-stof
(CAS-nummer: 7440-48-4).

MULIGE U@NSKEDE HANDELSER
Potentielle komplikationer omfatter bl.a.:

« akut karokklusion « intrakraniel bledning
* luftemboli o iskeemi
< allergisk reaktion og anafylaksi pga. kontraststof eller ~ « myokardieinfarkt
materialer i instrumentet * nekrose
* aneurismeruptur « neurologisk deficit, inklusive apopleksi
« arteriovengs fistel » tromboemboliske haendelser
« fremfald af coil i moderkarret « postemboliseringssyndrom
« dpdsfald » rekanalisering
« emboli (omfatter embolisering af fremmedlegeme) « nyresveekkelse eller akut nyresvigt pga.
« pseudoaneurisme kontrastmedie
« heematom eller bledning ved adgangsstedet » karspasme, trombose, dissektion (intimadissektion)
< ufuldsteendig aneurismeokklusion, der kraever eller perforation
gentaget behandling « stralingseksponering, der kan medfere gra steer,
« infektion redmen af huden, forbreendinger, alopeci eller

« inflammation neoplasi fra eksponering for rentgenstraler

Kontakt repraesentanten for Penumbra, Inc. og den kompetente myndighed i det respektive land/omrade, hvis der
opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med instrumentet.
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FORBEREDELSE OG ANVENDELSE AF INSTRUMENTET
Der henvises til Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede haendelser inden brug.

OPS/ETNING AF KONTINUERLIG SKYLNING
For at opretholde optimal ydeevne og mindske risikoen for tromboemboliske haendelser er det afgerende, at
der kontinuerligt infunderes en passende skylleveeske i den femorale sheath, guidekatetret og mikrokatetret.
« Fastger en RHV til guidekateterets muffe.
« Tilslut en trevejsstophane til RHV’ens sidearm. Szet en slange til kontinuerlig skylning pa stophanen.
« Fastger en RHV til mikrokateterets muffe.
« Tilslut en envejsstophane til RHV’ens sidearm. Saet en slange til kontinuerlig skylning pa stophanen.
* For mikrokatetret ind i den RHV, der er tilsluttet guidekateterets muffe.
« Juster trykket for den kontinuerlige skylning for at opretholde en passende infusion af vaeske under indgrebet.
« Kontroller alle forbindelser for at sikre, at der ikke kommer Iuft ind i systemet.

KATETERISATION
« Anvend en konventionel kateterisationsteknik under fluoroskopisk vejleding til at skaffe adgang til malkarret med
guidek et. Guic et skal have en indvendig diameter, der er stor nok til at muliggere tilstreekkelig
injektion af kontraststof under proceduren.
« Kateteriser forsigtigt leesionen med mikrokateteret ifglge producentens anvisninger. Nar mikrokateteret er i rette
position, fiernes guidewiren.

VALG AF coIL

« Udfer fluoroskopisk kortleegning.

« Mal sterrelsen pa den lzesion, der skal behandles.

« Veelg den rette starrelse og konfiguration til den ferste coil.

« Den farste coils diameter skal generelt veere sterre end bredden pa aneurismehalsen, da coilens tilbgjelighed til
at migrere ellers kan gges.

* Undersgg angiogrammerne udfgrt inden behandlingen for at vaelge den optimale coil til lzesionen. Den passende
coilstarrelse skal veelges baseret pa angiografisk vurdering af laesionen og dimensionerne, den overordnede
morfologi og rupturstatus for laesionen og den omgivende vaskulatur.

« Efterfolgende coils kan udveelges med hensyntagen til foregaende anleeggelser af coils og det resterende
laesionsvolumen, der skal fyldes. Coils vil typisk veere af faldende storrelse, indtil leegen fastslar, at leesionen er
behandlet korrekt.

BRUGERVEJLEDNING

1. Tag langsomt coilen og indfgringssheathen ud af dispenserringen ved at tage fat i bade skubberen og
indferingssheathen. Udvis forsigtighed for at undga beskadigelse af indfgringsskubberen. Undersag forsigtigt
coilens indfgringsskubber for beskadigelse eller ujgevnheder.

2. Fremfer forsigtigt coilen ud af indferingssheathen ind i hepariniseret saltvand. Undersgg coilen for knaek
eller andre uregelmaessigheder. Hvis der findes en uregelmaessighed, skal coilen udskiftes med en ny.

3. Hold den distale (tilspidsede) ende af indfgringssheathen nedad og nedszenket i saltvand, og traek forsigtigt
coilen helt ind i indfgringssheathen.

4. For indferingssheathens distale ende gennem RHV’en ind i mikrokateterets muffe, indtil indfgringssheathen
sidder godt fast i tilspidsningen i muffen. Spaend RHV’en om indferingssheathen for at forhindre retrogradt
blodflow. Spaend ikke for kraftigt. Hvis ventilen spaendes for kraftigt, kan det beskadige coilen eller
indfgringsskubberen.

5. Overfer coilen til mikrokateteret ved forsigtigt at fremfere indfgringsskubberen i en jaevn, kontinuerlig bevaegelse.
Nar indferingsskubberens fleksible del er kommet ind i mikrokateteret, Iasnes RHV’en, og indferingssheathen
fiernes over indfgringsskubberens proksimale ende.

BEMARK: Sheathen saettes tilbage pa coilen ved at indferingsskubberen feres bagfra ind i den distale
(tilspidsede) ende af indferingssheathen. Hold den distale ende af indferingssheathen nedad,
og traek forsigtigt coilen tilbage og helt ind i indfgringssheathen.
6. Speaend RHV’en pa indfgringsskubberen for at forhindre retrogradt blodflow, men sa indferingsskubberen stadig
kan fremfores.
Bekreeft visuelt, at skyllevaesken infunderes normailt.
Nar et 150 cm eller leengere mikrokateter anvendes, feres indferingsskubberen fremad, indtil coilens
rentgenmarker nar RHV'en. Fluoroskopisk vejledning skal pabegyndes pa dette tidspunkt. Se Figur 1.
Hvis et mikrokateter i en anden laengde anvendes, skal hele dette trin udfgres under fluoroskopisk vejledning.

© N

Figur 1: Coilens rentgenmarker nar RHV

9.  Fremfer coilen under fluoroskopisk vejledning til det enskede sted. Hvis placeringen af coilen ikke er tilfredsstillende,
skal den langsomt treekkes tilbage ved at traekke indfgringsskubberen proksimalt. Coilen kan herefter anleegges
igen. Hvis coilens starrelse ikke er passende, skal den fiernes og udskiftes med en coil af passende starrelse.
Fortseet med at fremfgre coilen, indtil den rentgenfaste marker pa indferingsskubberen sidder lige bag
mikrokateterets proksimale, rentgenfaste marker, sa de danner et “T". Pa dette tidspunkt stikker den proksimale
ende af coil-implantatet lige ud af mikrokateterets spids. Spaend RHV’en pa indfaringsskubberen for at forhindre
yderligere beveegelse. Se Figur 2.

Figur 2: Mikrokateterets proksimale marker danner et “T” med markeren pa indferingsskubberen
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BRUGSANVISNING

Penumbra @

PENUMBRA COILS TIL EMBOLISERING
Penumbra swiftPAC coil

11. Tag frigeringshandtaget ud af pakningen og anbring det i det sterile felt.
BEMARK: Bekraeft, at frigeringshandtaget er maerket til brug med den tilsvarende serie af coils.

12. Bekreeft igen, at indfgringsskubberens rentgenfaste marker danner et “T” sammen med den proksimale markegr
pa mikrokateteret.

BEMZAERK: Frigerelse af coilen er ikke afhaengig af praecis tilpasning af markererne, men hvis de rettes
ind med hinanden, vil det sikre, at coil-implantatets proksimale ende lige netop stikker ud af
mikrokateterets spids.

13. Hold indfgringsskubberen distalt for den sorte justeringszone. Fremfer frigeringshandtaget over
indfaringsskubberens proksimale ende, indtil den sorte justeringszone er helt daekket i frigeringshandtagets tragt,
og indfgringsskubberen stopper inden i frigaringshandtaget. Se Figur 3.

Figur 3: Indferingsskubberen er tilpasset med frigeringshandtaget

Figur 4: Frigeringshandtag

| V) 4

14. Coilen frigeres ved at bruge tommelfingeren (Figur 4) til at treekke frigeringshandtagets glider tilbage,
indtil den klikker.

BEMARK: Nar glideren har klikket, slippes den, sa den kan komme tilbage til startposition.

BEMZAERK: Frigeringsmekanismen aktiveres forst efter klikket, ikke under tilbagetrakningen af glideren.
15. Treek forsigtigt tilbage pa frigaringshandtaget for at fierne det fra indfgringsskubberen. Treek forsigtigt
indfgringsskubberen tilbage under fluoroskopisk vejleding for at sikre, at coilen har frigjort sig.
16. Huvis coilen stadig er pa, gentages trin 13 til og med 15. Ellers traekkes coilen forsigtigt tilbage,
og en ny coil anlaegges.
17. Dette gentages for alle efterfalgende coils.
18. Nar indgrebet er feerdigt, kasseres frigaringshandtaget.

MR ConbiTIoNAL (BETINGET MR-SIKKER)

SIKKERHEDSOPLYSNINGER VEDR. MR-SCANNING

Ikke-klinisk afprevning har vist, at coilen er MR Conditional. Spiralraekker bestaende af et eller flere
coil-implantater kan scannes sikkert umiddelbart efter implantation under falgende betingelser.

OPLYSNINGER OM ARTEFAKTER

Kvaliteten af MR-billederne kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet er pa ngjagtigt det samme sted eller
relativt taet pa placeringen af Penumbra-spiralraekkerne. Derfor kan det veere ngdvendigt at optimere parametrene
for at kompensere for tilstedevaerelsen af dette implantat. | ikke-klinisk afprevning:

« Artefakt forbundet med en Penumbra-spiralraekke blev vurderet ved hjeelp af spin-ekko- og gradient-
ekkosekvenser. Den maksimale artefaktafstand ud over implantatet var 3 mm for spin-ekkosekvensen og 8 mm
for gradient-ekkosekvensen.

« Artefakt forbundet med en Penumbra-spiralraekke i form af en kugle med en diameter pa 8 mm blev vurderet
ved hjeelp af en klinisk MRA-sekvens. Den maksimale artefaktafstand ud over implantatet var 2 mm ved brug af
denne sekvens.

KLINISKE FORDELE OG YDEEVNEDATA

Penumbra coilsystemet til embolisering blokerer eller stopper blodflowet i neurovaskulzere eller perifere blodkar
endovaskuleert for at forhindre aneurismeruptur eller blgdning fra vaskuleere abnormaliteter. Den detaljerede liste
over alle kendte fordele er inkluderet i Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP).

INSTRUMENTETS TILSIGTEDE LEVETID
Den tilsigtede levetid for coilimplantatet er patientens levetid.

EMBALLERING OG OPBEVARING

Instrumentet er pakket i en beskyttende plastikdispenserring, pose og aeske. Instrumentet vil forblive sterilt medmindre
posen abnes eller beskadiges, eller udlgbsdatoen overskrides.

Frigeringshandtaget er emballeret adskilt i en beskyttende pose og aeske. Frigaringshandtaget vil forblive sterilt
medmindre posen abnes eller beskadiges, eller udigbsdatoen overskrides.

MATERIALER
Folgende materialer er til stede i swiftPAC coil implantater (se Tabel 1) og har et forhold mellem stof og materiale pa
>0,1 % (% veegt/veegt). CAS-numre er anfert hvor relevant.

Tabel 1: Coilimplantatmaterialer, som patienten kan blive eksponeret for
Forhold mellem stof og materiale
(% veaegtivaegt)
Materialebeskrivelse CAS ;lef;?ns:u;/:: <30 % — 25 %
Lavt: <5 % - 20,1 %
*Ikke inkluderet: <0,1 %
. . 7440-06-4 Hojt
Platinwolframlegering 7440337 Mellemhojt
9002-88-4 Lavt
68187-11-1 Lavt
Polyethylen 7440-47-3 Lavt
91-17-8 Lavt
2680-03-7 Lavt
Ikke relevant Lavt
5888-33-5 Lavt
73324-00-2 Lavt
2399-48-6 Lavt
Klzber 75980-60-8 Lavt
24615-84-7 Lavt
7328-17-8 Lavt
2530-83-8 Lavt
79-10-7 Lavt
42978-66-5 Lavt
818-61-1 Lavt
Titan 7440-32-6 Lavt

**Stoffer, der ikke er inkluderet ovenfor, anses for at vaere til stede i maengder under den viste teerskelvaerdi for
indberetning, medmindre det skal oplyses i henhold til MDR afsnit 10.4.5 (20,1 % vaegt/veegt) eller andre gzeldende
forordninger eller standarder. Der kan anvendes en maksimal implantatmasse pa 30 mg pr. cm coilimplantatlaengde til
at beregne seerskilt stofmasse.

Coils, frigeringshandtag og emballage er ikke lavet med naturlig gummilatex.

SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
En kopi af Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan ses ved at sgge efter instrumentnavnet pa
hjemmesiden for EUDAMED: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

GRUNDLAEGGENDE UDI-DI:
En komplet liste over de grundlaeggende UDI-DI’er tildelt til komponenterne i Penumbra coilsystemet til embolisering
er angivet i Tabel 2.

Parameter Betingelse Tabel 2: Penumbra embolisering — Liste over grundlaggende UDI-DI
Statisk magnetfeltstyrke 1,5Teller3T - G £ dl de UDI-DI Grundlazggende UDI-DI (GS1
Maksimum spatialt feltgradient 3000 Gauss/cm (30 T/m) eller derunder J rupper af gruncizggende 3 przfiks + beskrivelse + kontroltal)
RF coiltype Alle Penumbra coilsystem til Penumbra coils til embolisering og
Maksimum SAR for hele kroppen 2,0 Wikg embolisering frigeringshandtag 081454801PCOEU
Maksimum SAR for hovedet 3,2 Wkg o
2,0 W/kg gennemsnitlig SAR for hele kroppen ved PBEVARING OG BORTSKAFFELSE
. . . X . * Opbevares tort og keligt.
Scanningsvarighed 60 minutters kontinuerlig RF (en sekvens eller pa N : . . . ) -
X . h « Bortskaf instrumentet i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller lokale myndigheders politik.
hinanden fglgende serie/scanning uden pauser).

26 (68)



BRUGSANVISNING

SYMBOLFORKLARING

Penumbra swiftPAC coil

» PENUMBRA COILS TIL EMBOLISERING
Penumbra Q

Receptpligtig — Ifelge amerikansk lovgivning ma
anordningen kun bruges af en laege eller pa dennes

anvisning
M Fremstillingsdato
10 Kompatibel med 10 mikrokateter

Indeholder farlige stoffer CAS-nummer:
7440-48-4

Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget
[ﬁ] Bemaerk: Se brugsanvisningen }( Ikke-pyrogen

Steril (ethylenoxid). Enkelt sterilt
barrieresystem med beskyttende [MD] Medicinsk udstyr

udvendig emballage.

Fabrikant

- Lotnr. ® Kun til engangsbrug

Forhandler i EU

Anvendes inden IE Katalognummer

P
Ma ikke resteriliseres @ Ikke fremstillet med naturgummilatex

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterer, at al rimelig omhu er anvendt ved instrumentets udformning og fremstilling.
Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt naevnes heri, hvad enten
garantierne er udtrykkelige eller underforstaede ifglge loven eller p4 anden made, inklusive, men ikke begreenset til,
underforstaede garantier om salgbarhed eller egnethed til bestemt anvendelse. Handtering, opbevaring, rengering
og sterilisering af dette instrument samt andre faktorer, der vedrerer patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske
procedurer og andre forhold, der er uden for Penumbras kontrol, pavirker direkte produktet og resultaterne opnaet
ved dets anvendelse. Penumbras forpligtelser i henhold til denne garanti begraenses til reparation eller udskiftning
af dette instrument, og Penumbra hzefter ikke for nogen som helst folgeskade eller driftstab, beskadigelse eller
udgift opstaet direkte eller indirekte som falge af produktets anvendelse. Penumbra hverken patager sig eller
autoriserer andre personer til pa sine vegne at patage sig yderligere ansvar i forbindelse med dette instrument.
Penumbra patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, omarbejdede eller resteriliserede instrumenter og
giver ingen garanti, udtrykt eller underforstaet, inklusive, men ikke begraenset til, salgbarhed eller egnethed til
bestemt anvendelse af sadanne instrumenter.
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Penumbra @

PENUMBRA EMBOLISERINGSSPIRALER
Penumbra swiftPAC-spiral

BESKRIVNING AV ANORDNINGEN

Penumbra swiftPAC ™-spiral bestar av ett utplaceringshandtag och en emboliseringsspiral av platina som ar fast pa en

komposit inféringspaskjutare. Utplaceringshandtaget ar forpackat separat.

AVSEDD ANVANDNING
Penumbra swiftPAC-spiral ar avsedd att endovaskulart blockera eller ockludera blodflddet i aneurysmer eller andra
vaskulara abnormiteter.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Penumbra swiftPAC-spiral ar indicerad vid emboliseringen av:
« intrakraniella aneurysm
< andra neurovaskuldra abnormiteter, sasom arteriovendsa missbildningar och arteriovendsa fistlar
< arteriell och vends embolisering av det perifera karlsystemet

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kénda kontraindikationer.

AVSEDD PATIENTPOPULATION
Den avsedda patientpopulationen inkluderar patienter med aneurysm och andra vaskulara missbildningar.

AVSEDDA ANVANDARE
Avsedda anvéndare av denna anordning ar lakare som har fatt Iamplig utbildning i interventionstekniker.

ANORDNINGSKOMPATIBILITET
Anordningen kraver en inféringsmikrokateter med en minsta innerdiameter pa 0,42 mm [0,0165 tum].

REKOMMENDERADE TILLBEHORSPRODUKTER

Femoral hylsa

Styrkateter kompatibel med mikrokateter och alla komplementerande anordningar
Mikrokateter med en kompatibel innerdiameter

Ledare kompatibel med mikrokatetern

Roterande hemostasventiler (RHV:er)

Tillbehor for kontinuerlig spolning

Extra utplaceringshandtag (rekommenderas)

NOoOarON~

VARNINGAR

« Denna anordning ska endast anvandas av lakare som har lamplig utbildning i interventionella tekniker.

« Anvand inte kinkade eller skadade anordningar. Anvand inte 6ppna eller skadade férpackningar. Att anvénda
skadade spiraler kan paverka spiralinférandet och/eller -stabiliteten inuti aneurysmet eller karlet. Returnera alla
skadade anordningaroch férpackningar till tillverkaren/distributoren.

« Om motstand patraffas far anordningen inte féras fram eller dras ut utan noggrann bedémning av orsaken med
hjélp av fluoroskopi. Forflyttning eller vridning av anordningen mot ett motstand kan leda till skada pa karl eller
anordning.

« Avlagsna spiralen om ovanlig friktion patraffas. Om motstand patréffas vid tillbakadragandet av spiralen ska
mikrokatetern dras tillbaka tills motstandet forsvinner. Om ovanlig friktion patréffas med paféljande spiralen ska
mikrokatetern avlagsnas och noga undersokas for skada.

< Vrid inte pa inféringspaskjutaren under anvandningen. Att vrida pa inféringspaskjutaren kan leda till fortida
utplacering, vilket kan leda till spiralskada, felaktig placering eller karlskada.

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV ANORDNINGEN

Las Varningar, Forsiktighetsatgarder och Mdjliga biverkningar foére anvandning.

KONTINUERLIG SPOLNING
For att bibehalla optimal prestanda och minska risken for tromboemboliska handelser ar det av yttersta vikt att
kontinuerlig infusion av lamplig spolldsning uppratthalls i femoralhylsan, styrkatetern och mikrokatetern.

Anslut en RHV till styrkateterns fattning.

Anslut en trevagskran till RHV:s sidoarm. Anslut en kontinuerlig spolningsslang till kranen.

Anslut en RHV till mikrokateterns fattning.

Anslut en envagskran till RHV:s sidoarm. Anslut en kontinuerlig spolningsslang till kranen.

For in mikrokatetern i den RHV som &r ansluten till styrkateterns fattning.

Justera trycket pa den kontinuerliga spolningen for att upprétthalla en 1&mplig infusion av I6sning under hela forfarandet.
Kontrollera alla kopplingar for att se till att ingen luft kan komma in i systemet.

KATETRISERING

Anvéand konventionell katetriseringsteknik under fluoroskopisk vagledning och skapa atkomst till malkarlet med
styrkatetern. Styrkatetern ska ha en innerdiameter som ar nog stor for att medge en tillracklig kontrastinjektion
under ingreppet.

Katetrisera forsiktigt lesionen med mikrokatetern enligt tillverkarens anvisningar. Avlagsna ledaren nar
mikrokatetern ar pa plats.

VAL AV SPIRAL

Utfér kartlaggning med fluoroskopi.

Mét storleken pa den lesion som ska behandlas.

Valj en forsta spiral av 1amplig storlek och konfiguration.

Diametern pa den forsta spiralen bor aldrig understiga bredden pa aneurysmets hals, for annars kan risken for att
spiralerna migrerar oka.

For att valja optimal spiral for en viss lesion ska angiogram tagna fére behandlingen granskas. Lamplig
spiralstorlek bor véljas baserat pa angiografisk beddmning av dimensionerna, den 6évergripande morfologin och
rupturstatusen for lesionen och omgivande karl.

Pafdljande spiraler kan véljas beroende pa féregaende spiralutplacering och aterstaende lesionsvolym som ska fyllas.
Spiraler kommer normalt att ha minskande storlek tills Iakaren bedémer att lesionen har behandlats med framgang.

BRUKSANVISNING

1.

< Verifiera upprepade ganger att mikrokatetern inte ar under belastning innan spiralen placeras ut. Lagrade krafter

i mikrokatetern kan leda till att spetsen ror sig vid utplaceringen, vilket kan leda till lesionsruptur.
« Framféring av inforingspaskjutaren forbi mikrokateterns spets kan leda till lesionsruptur.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anordningen ar endast avsedd fér engangsbruk. Far inte omsteriliseras eller ateranvandas. Omsterilisering
och/eller ateranvandning kan aventyra anordningens strukturella integritet eller dka risken for kontamination
eller infektion som kan leda till produktfel och/eller korsinfektion och potentiell skada, sjukdom eller dodsfall for
patienten.

+ Anvands fore "Anvand fére’-datumet.

« Anordningen ska anvandas under fluoroskopisk vagledning.

«  Om motstand patraffas far anordningen inte féras fram eller dras ut utan noggrann bedémning av orsaken med
hjalp av fluoroskopi. Om det inte &r méjligt att fora fram eller dra tillbaka anordningen ska den avldgsnas som
en enda enhet tillsammans med mikrokatetern.

Avlagsna langsamt spiralen och inféringshylsan fran forvaringsringen genom att fatta tag i bade

paskjutaren och inféringshylsan. Var forsiktig for att undvika att skada inféringspaskjutaren. Undersék noga
spiralinféringspaskjutaren for skada eller avvikelser.

Mata forsiktigt fram spiralen ur inféringshylsan och in i hepariniserad koksaltidsning. Undersok spiralen for
kinkningar och andra avvikelser. Byt ut den mot en annan spiral om nagra avvikelser patraffas.

Dra forsiktigt in spiralen helt i inféringshylsan igen med inféringshylsans distala (avsmalnande) ande riktad nedat
och nedsénkt i koksaltlésning.

For in inféringshylsans distala ande genom RHV och in i mikrokateterns fattning tills inféringshylsan sitter
ordentligt i fattningens avsmalnande del. Dra at RHV runt inféringshylsan for att forhindra backfléde av blod. Dra
inte at for hart. Om man drar at for hart kan spiralen eller inféringspaskjutaren bli skadad.

Overfér spiralen till mikrokatetern genom att forsiktigt fora fram inféringspaskjutaren i en smidigt och kontinuerlig
rorelse. Sa snart den flexibla delen av inféringspaskjutaren har kommit in i mikrokatetern ska RHV lossas och
inforingshylsan avlagsnas 6ver inféringspaskjutarens proximala ande.

OBS! For att dra in spiralen i hylsan igen, mata tillbaka inféringspaskjutaren in i inféringshylsans distala

© N

* Som vid alla fluoroskopiingrepp bor du 6vervaga alla nédvandiga forsiktighetsatgarder for att begrénsa patientens
exponering for stralning, genom att anvanda tillrackligt med skydd, minska fluoroskopitider och andra stralningens

tekniska faktorer nar det ar mojligt.
« Uppratthall konstant infusion av lamplig spollésning. Avsaknad av en RHV och/eller kontinuerlig infusion av

lamplig spolldsning in i mikrokatetern kan resultera i svarigheter att dverfora spiralen fran inféringshylsan och/eller

svarigheter att féra fram spiralen genom mikrokatetern, vilket kan leda till kinkning eller spiralutplacering.

« Anordningen kan skapa lokal faltinhomogenitet och kénslighetsartefakter under magnetisk resonansangiografi
(MRA), vilket kan forsamra den diagnostiska kvaliteten nar effektiv lesionsbehandling bedéms.

« Inféringspaskjutaren fér Penumbra emboliseringsspiralsystem innehaller ett CMR-amne
(CAS-nummer: 7440-48-4).

MOJLIGA BIVERKNINGAR
De mdjliga komplikationer inbegriper, men begransas inte till:

« akut kérlocklusion « intrakraniell blédning
* luftemboli « ischemi
« allergisk reaktion mot och anafylaktisk reaktion orsakad « hjartinfarkt
av kontrastmedlet eller anordningens material * nekros
* aneurysmruptur « neurologiska skador, inklusive stroke
« arteriovends fistel » tromboemboliska handelser
« spiralbrack i moderkarlet « postemboliseringssyndrom
« dodsfall « rekanalisering
« emboli (inkluderar embolisering frammande kropp) « nedsatt njurfunktion eller akut njursvikt fran
« pseudoaneurysm kontrastmedel
« hematom eller blédning vid atkomststallet « kérlkramp, trombos, dissektion (dissektion pa intima)
« ofullstandig aneurysmocklusion som kraver eller perforation
aterbehandling « exponering for stralning som kan leda till gra starr,
« infektion hudrodnad, brannskador, alopeci eller neoplasi fran

« inflammation exponering for réntgen

Om en allvarlig incident relaterad till anordningen intraffar, kontakta din Penumbra Inc.-representant och den behériga

myndigheten i ditt land eller i din region.
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(avsmalnande) ande. Dra forsiktigt in spiralen helt i inféringshylsan med inforingshylsans distala @&nde
riktad nedat.
Dra at RHV pa inforingspaskjutaren for att forhindra backfléde av blod, samtidigt som framférande av
inféringspaskjutaren fortfarande medges.
Verifiera visuellt att spolningsldsningen infunderas pa normalt satt.
Nar en 150 cm lang eller langre mikrokateter anvands for du fram inféringspaskjutaren tills spiralens
fluoroskopimarkér nar RHV. Fluoroskopisk vagledning ska nu inledas. Se Figur 1. Vid anvandning av en
mikrokateter med en annan langd, ska hela det har steget utféras under fluoroskopisk vagledning.

Figur 1: Spiralens fluoroskopismarkér nar RHV

For fram spiralen under fluoroskopisk vagledning till 6nskat stalle. Om spiralens placering inte ar tillfredsstallande
ska den langsamt dras tillbaka genom att dra inféringspaskjutaren proximalt. Spiralen kan darefter placeras ut pa
nytt. Om spiralens storlek ar olamplig ska den avlagsnas och ersattas med en spiral av Iamplig storlek.

Fortsatt att féra fram spiralen tills den rontgentata markoren pa inféringspaskjutaren ligger strax bortom
mikrokateterns proximala rontgentdta markor sa att ett "T” bildas. | detta lage kommer spiralimplantatets
proximala ande precis ut ur mikrokateterns spets. Dra at RHV pa inféringspaskjutaren fér att férhindra

ytterligare rérelse. Se Figur 2.

Figur 2: Mikrokateterns proximala markor bildar ett ”T” med inforingspaskjutarens markor




BRUKSANVISNING

Penumbra @

PENUMBRA EMBOLISERINGSSPIRALER
Penumbra swiftPAC-spiral

11.  Ta upp utplaceringshandtaget fran dess forpackning och placera det i det sterila faltet.
OBS! Verifiera att utplaceringshandtaget ar markt for anvandning med motsvarande spiralfamilj.
12. Kontrollera pa nytt att inforingspaskjutarens rontgentata markar bildar ett "T” med mikrokateterns proximala markor.

OBS! Utplacering av spiralen kraver inte exakt inriktning. Dock kommer inriktning av markoérerna att
sakerstilla att spiralimplantatets proximala @nde just kommer ut ur mikrokateterns spets.

13. Hall inféringspaskjutaren distalt om den svarta inriktningszonen. Fér fram utplaceringshandtaget éver
inféringspaskjutarens proximala ande tills den svarta inriktningszonen &r helt dold i utplaceringshandtagets tratt
och inféringspaskjutaren stoppas inuti utplaceringshandtaget. Se Figur 3.

Figur 3: Inféringspaskjutaren inriktas med utplaceringshandtaget

Figur 4: Utplaceringshandtag

V) 4

14. Anvand tummen (Figur 4) for att dra tillbaka reglaget pa utplaceringshandtaget tills det klickar till for att placera ut spiralen.

OBS! Nar reglaget klickat till ska det sldppas sa att det kan aterga till sin ursprungliga position.

OBS! Utplaceringsmekanismen aktiveras forst nar detta klick hors, inte under de tidigare faserna
av tillbakadragandet av reglaget.

15. Dra forsiktigt utplaceringshandtaget bakat for att aviagsna det fran inféringspaskjutaren. Dra forsiktigt tillbaka
inféringspaskjutaren under fluoroskopisk vagledning for att sékerstalla att spiralen har placerats ut.

16. Om spiralen fortfarande sitter fast ska steg 13 till 15 upprepas, eller ocksa ska spiralen forsiktigt dras tillbaka
och en annan spiral placeras ut.

17. Upprepa detta for 6vriga spiraler.

18. Nar proceduren &r klar ska utplaceringshandtaget kasseras.

MR ConpiTIoNAL (MR-SAKER UNDER VISSA FORHALLANDEN)

INFORMATION oM SAKERHET viDb MRT

Icke-klinisk testning har pavisat att spiralen ar MR-sdker under vissa forhallanden. Spiraluppsattningar som bestar
av ett eller flera spiralimplantat kan skannas sakert omedelbart efter img ion under foljande forhallanden.

INFORMATION OM ARTEFAKTER

MR-bildkvaliteten kan aventyras om intresseomradet ar i samma omrade eller relativt néra placeringen av Penumbra-
spiraluppsattningarna. Det kan darfor vara nddvandigt att optimera parametrarna for att kompensera for férekomsten
av detta implantat. | icke-kliniska tester:

* Artefakt forknippad med en Penumbra-spiraluppsattning utvarderades med spinneko- och gradientekosekvenser.
Det maximala artefaktavstandet bortom implantatet var 3 mm for spinnekosekvensen och 8 mm for
gradientekosekvensen.

Artefakt forknippad med en Penumbra-spiraluppsattning i form av en sfar med 8 mm diameter utvarderades med en
klinisk MRA-sekvens. Det maximala artefaktavstandet bortom implantatet var 2 mm med denna sekvens.

KLINISKA FORDELAR OCH PRESTANDAEGENSKAPER

Penumbra emboliseringsspiralsystem blockerar eller ockluderar endovaskulart blodflédet i neurovaskulara eller
perifera blodkarl for att forhindra att ett aneurysm brister eller blédning fran vaskulara abnormiteter. Den detaljerade
forteckningen over alla kdnda férdelar ingar i sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP).

AVSEDD LIVSLANGD FOR ANORDNINGEN
Spiralimplantatets avsedda livslangd &r patientens livstid.
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FORPACKNING OCH FORVARING

Anordningen &r férpackad i en skyddande forvaringsring av plast, en pase och en kartong. Anordningen forblir steril
savida inte pasen har 6ppnats, skadats eller "Anvand foére”-datumet har passerat.

Utplaceringshandtaget ar separat férpackat i en skyddande pase och kartong. Utplaceringshandtaget forblir sterilt
savida inte pasen har 6ppnats, skadats eller "Anvand fore”-datumet har passerat.

MATERIAL
Féljande material finns i swiftPAC-spiralimplantaten (se Tabell 1) och har ett férhallande mellan &mne och material pa
> 0,1 % (%w/w). | tillampliga fall anges CAS-nummer.

Tabell 1: Spiralimplantatmaterial som patienten kan exponeras for
Forhallande mellan amne och
material (%w/w)
Materialbeskrivning CAS ;Zg:u:_lsg ZOO % —25%
Lagt: <5%-20,1%
*Ingar ej: < 0,1 %
. . 7440-06-4 Hogt
Platina-volframlegering 7440337 Medium
9002-88-4 Lagt
68187-11-1 Lagt
Polyeten 7440-47-3 Lagt
91-17-8 Lagt
2680-03-7 Lagt
ej tillampligt Lagt
5888-33-5 Lagt
73324-00-2 Lagt
2399-48-6 Lagt
. 75980-60-8 Lagt
Lim —
24615-84-7 Lagt
7328-17-8 Lagt
2530-83-8 Lagt
79-10-7 Lagt
42978-66-5 Lagt
818-61-1 Lagt
Titan 7440-32-6 Lagt

*Amnen som inte ingar ovan anses férekomma i méngder under tréskelvardet fér rapportering, savida deras férekomst inte
maste anges enligt MDR-avsnitt 10.4.5 (20,1 % w/w) eller andra tillampliga bestdmmelser eller standarder. En maximal
implantatmassa pa 30 mg per cm av spiralimplantatlangd kan anvandas for att berdkna en separat substansmassa.

Spiralerna, utplaceringshandtagen och férpackningen ar inte tillverkade med naturligt latexgummi.
SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

En kopia av sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda kan visas genom att s6ka efter anordningens
namn pa EUDAMED:s webbplats: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

GRUNDLAGGANDE UDI-DI:
En fullsténdig lista 6ver de grundlaggande UDI-DI som tilldelats komponenterna i Penumbra
emboliseringsspiralsystem finns i Tabell 2.

Parameter Forhallande Tabell 2: Penumbra embolisering — Lista ver grundlaggande UDI-DI

Statisk magnetfaltstyrka 1,5Teller3T Syst Grundliggande UDI-Dl-grupper Grundle!gg_ande UuDI-DI (G_s1-pref|x
Maximal rumslig filtgradient 3000 Gauss/cm (30 T/m) eller mindre + beskrivning + kontrollsiffra)
RF-spiraltyp Vilken som helst Penumbra Penumbra emboliseringsspiraler

Maximal specifik absorptionsniva for hela kroppen 2,0 Wkg

Maximal specifik absorptionsniva for huvud 3,2 W/kg

2,0 W/kg genomsnittlig SAR for hela kroppen under
60 minuters kontinuerlig RF (en sekvens eller serie
skanningar utan avbrott).

Skanningslangd

081454801PCOEU

emboliseringsspiralsystem och utplaceringshandtag

FORVARING OCH KASSERING
* Forvaras svalt och torrt.
« Kassera anordningen i enlighet med sjukhusets, administrationens och/eller lokala myndigheters policy.
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PENUMBRA EMBOLISERINGSSPIRALER
Penumbra swiftPAC-spiral

SYMBOLFORKLARING

Receptbelagd — enligt USA:s federala lagstiftning far
denna anordning endast anvandas av lakare eller pa

lakarordination

M Tillverkningsdatum

10 10 Mikrokateterkompatibel

Anvand inte om férpackningen
ar skadad
[ﬁ] Obs! Las bruksanvisningen }( Icke-pyrogen

Innehaller farliga &mnen
CAS-nummer: 7440-48—4

Steriliserad med etylenoxid. Enkelt
sterilt barridrsystem med skyddande [MD] Medicinteknisk anordning
forpackning utanpa.

Tillverkare EU-representant

Satsnummer ® Far ej ateranvéndas
g Anvand fore Katalognummer

Far ej omsteriliseras @ Inte tillverkad av naturligt latexgummi

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterar att rimlig omsorg har tillampats vid utformning och tillverkning av denna
anordning. Denna garanti ersatter och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hari, oavsett om
dessa ar uttryckliga eller underforstadda enligt lag eller pa annat satt, inklusive, men inte begrénsat till, underférstadda
garantier betraffande séljbarhet eller lamplighet for nagot sarskilt &ndamal. Hantering, férvaring, rengdéring och
sterilisering av denna anordning samt andra faktorer relaterade till patient, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp
och andra aspekter som ligger utanfér Penumbras kontroll paverkar direkt anordningen och de resultat som erhalls
genom anvandning av den. Penumbras forpliktelse enligt denna garanti &r begransad till reparation eller utbyte av
denna anordning och Penumbra kan inte hallas ansvarigt for nagon oférutsedd eller sekundar forlust, skada eller
kostnad som direkt eller indirekt uppkommer genom anvandning av denna anordning. Penumbra varken patar sig
eller auktoriserar nagon annan person att for dess rakning pata sig nagot annat eller ytterligare ansvar i anslutning
till denna anordning. Penumbra patar sig inget ansvar for anordningar som ateranvéands, ombearbetas eller
omsteriliseras, och lamnar inga garantier, vare sig uttryckliga eller underforstadda, inklusive men ej begransat till
saljbarhet eller lamplighet for ett avsett &ndamal, for sadana anordningar.
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PENUMBRA EMBOLISATIECOILS
Penumbra swiftPAC-coil

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Penumbra swiftPAC ™-coil bestaat uit een platina embolisatiecoil verbonden aan een composiet pusher en uit een
loskoppelhendel. De loskoppelhendel is apart verpakt.

BE0OGD DOEL
De Penumbra swiftPAC-coil is bedoeld om de bloedstroom endovasculair te blokkeren of af te sluiten in aneurysma’s
of andere vasculaire afwijkingen.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

De Penumbra swiftPAC-coil is geindiceerd voor de embolisatie van:
< Intracraniale aneurysma's
« Andere neurovasculaire afwijkingen zoals arterioveneuze malformaties en arterioveneuze fistels
« Arteriéle en veneuze embolisaties in de perifere vasculatuur

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
De beoogde patiéntenpopulatie omvat pati€énten met aneurysma's en andere vasculaire malformaties.

BEOOGDE GEBRUIKERS
De beoogde gebruikers van dit hulpmiddel zijn artsen met een passende opleiding in interventionele technieken.

COMPATIBILITEIT VAN HET HULPMIDDEL
Het hulpmiddel vereist een plaatsingsmicrokatheter met een minimale binnendiameter van 0,42 mm [0,0165 inch].

AANBEVOLEN ACCESSOIRES

Femurschacht

Geleidekatheter die compatibel is met de microkatheter en verdere hulpmiddelen
Microkatheter met compatibele binnendiameter

Voerdraad compatibel met microkatheter

Draaiende hemostasekleppen

Accessoires voor het installeren van continue doorspoeling

Extra loskoppelhendel (aanbevolen)

NOoOarON~

WAARSCHUWINGEN

« Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen met een passende opleiding in interventionele
technieken.

« Gebruik geen geknikte of beschadigde hulpmiddelen. Gebruik geen geopende of beschadigde verpakkingen.
Gebruik van beschadigde coils kan een negatieve invloed hebben op de plaatsing van de coil en/of de stabiliteit in
het aneurysma of bloedvat. Retourneer beschadigde hulpmiddelen en verpakkingen aan de fabrikant/distributeur.

« Voer het hulpmiddel niet op en trek het niet terug tegen een weerstand in zonder de oorzaak daarvan zorgvuldig
te beoordelen met behulp van fluoroscopie. Verplaatsen of draaien van het hulpmiddel tegen een weerstand in
kan leiden tot schade aan het bloedvat of het hulpmiddel.

« Verwijder de coil als u ongewone wrijving vaststelt. Als er weerstand wordt ondervonden bij het terugtrekken van
de coil, trek dan de microkatheter terug tot de weerstand afneemt. Als ook bij volgende coils ongewone wrijving
wordt vastgesteld, verwijdert u de microkatheter en controleert u deze zorgvuldig op schade.

« De pusher mag tijdens het gebruik niet worden gedraaid. Draaien van de pusher kan leiden tot voortijdig
losraken, wat kan leiden tot schade aan de coil, onjuiste plaatsing of schade aan het vat.

« Controleer voordat u de coil loskoppelt herhaaldelijk of de microkatheter niet onder spanning staat. In de
microkatheter opgeslagen krachten kunnen ertoe leiden dat de tip beweegt tijdens het loskoppelen, wat kan
leiden tot scheuren van de laesie.

« Opvoeren van de pusher tot voorbij de tip van de microkatheter kan leiden tot ruptuur van de laesie.

VOORZORGSMAATREGELEN

* Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of hergebruiken.
Hersterilisatie en/of hergebruik kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten of het risico van
verontreiniging of besmetting verhogen, met als gevolg defect raken van het hulpmiddel en/of kruisbesmetting
en mogelijk letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

« Te gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum.

*  Gebruik het hulpmiddel in combinatie met fluoroscopische geleiding.

« Voer het hulpmiddel niet op en trek het niet terug tegen een weerstand in zonder de oorzaak daarvan zorgvuldig
te beoordelen met behulp van fluoroscopie. Als het hulpmiddel niet kan worden opgevoerd of teruggetrokken,
trekt u het hulpmiddel als één geheel met de microkatheter terug.

« Net als bij alle fluoroscopieprocedures moeten alle benodigde voorzorgsmaatregelen in overweging worden
genomen ter beperking van de blootstelling aan straling van de patiént, door het gebruik van toereikende
afscherming, het beperken van de fluoroscopietijd en het aanpassen van de technische stralingsfactoren
wanneer dat maar mogelijk is.

+ Handhaaf een constante infusie van een passende spoeloplossing. Het ontbreken van een draaiende
hemostaseklep en/of voortdurende infusie met een geschikte spoeloplossing kan leiden tot moeite bij het
overbrengen van de coil uit de introducer-huls en/of moeite bij het opvoeren van de coil door de microkatheter,
wat kan leiden tot knikken of loslaten van de coil.

* Het hulpmiddel kan tijdens de magnetische resonantie-angiografie (MRA) plaatselijke veldinhomogeniteit
en susceptibiliteitsartefacten veroorzaken, waardoor de diagnostische kwaliteit voor de beoordeling van
een doeltreffende behandeling van de laesie kan verminderen.

« De pusher van het Penumbra embolisatiecoilsysteem bevat een CMR-stof (carcinogene, mutagene
en reprotoxische stoffen) (CAS-nummer: 7440-48-4).

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Potentiéle complicaties zijn onder andere:

« acute vaatocclusie « onvolledige occlusie van een aneurysma waarvoor
* luchtembolie behandeling nodig is
« allergische reactie en anafylaxie door contrastmiddel « infectie
of hulpmiddelmateriaal « ontsteking
* aneurysmaruptuur « intracraniale bloeding
« arterioveneuze fistel « ischemie
« spoelherniatie in het moedervat « myocardinfarct
< overlijden * necrose
« embolie (inclusief vreemdlichaamembolisatie) « neurologische uitvalsverschijnselen waaronder
« pseudoaneurysma beroerte
« hematoom of bloeding op de toegangsplaats « trombo-embolische voorvallen

« postembolisatiesyndroom

« rekanalisatie .
« nierstoornis of acuut nierfalen door contrastmiddel
« vaatspasme, trombose, dissectie

(dissectie van de intima) of perforatie

blootstelling aan straling kan leiden tot cataracten,
rood worden van de huid, brandwonden, alopecie of
neoplasie door blootstelling aan réntgenstraling

In geval van een ernstig incident in verband met het hulpmiddel, neemt u contact op met uw Penumbra, Inc.-
vertegenwoordiger en de bevoegde autoriteit in uw respectieve land/regio.

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL
Lees voor gebruik de Waarschuwingen, Voorzorgsmaatregelen en Mogelijke ongewenste voorvallen.

INSTALLEREN VAN CONTINUE DOORSPOELING
Om een optimale werking te handhaven en het risico van trombo-embolische voorvallen te verlagen, is het van
essentieel belang een continue infusie met een geschikte spoeloplossing in de femurschacht, geleidekatheter
en microkatheter te handhaven.
+ Sluit een draaiende hemostaseklep aan op het aanzetstuk van de geleidekatheter.
« Sluit een driewegkraan aan op de zijarm van de draaiende hemostaseklep. Sluit een leiding voor continue
spoeling op de kraan aan.
« Sluit een draaiende hemostaseklep aan op het aanzetstuk van de microkatheter.
+ Sluit een eenwegkraan aan op de zijarm van de draaiende hemostaseklep. Sluit een leiding voor continue
spoeling op de kraan aan.
« Breng de microkatheter in in de op het aanzetstuk van de geleidekatheter aangesloten draaiende
hemostaseklep.
« Stel de druk van de continue spoeling bij om een geschikte infusie van de oplossing tijdens de ingreep te handhaven.
« Controleer alle aansluitingen om te waarborgen dat er geen lucht in het systeem terechtkomt.

KATHETERISATIE
« Breng de geleidekatheter in het doelvat in met conventionele katheterisatietechnieken onder fluoroscopische
geleiding. De geleidekatheter dient een binnendiameter te hebben die groot genoeg is om tijdens de procedure
voldoende contrastmiddel te injecteren.
« Katheteriseer de laesie voorzichtig met de microkatheter volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Nadat
de microkatheter op zijn plaats is gebracht, verwijdert u de voerdraad.

KEuzE VAN DE coiL

«  Voer fluoroscopische roadmapping uit.

« Meet de grootte van de te behandelen laesie.

« Selecteer de juiste maat en configuratie voor de eerste coil.

« De diameter van de eerste coil dient doorgaans groter te zijn dan de breedte van de hals van het aneurysma,
anders kan dit leiden tot een sterkere migratieneiging van de coils.

+ Om de optimale coil te kiezen voor een bepaalde laesie, onderzoekt u de védr de behandeling gemaakte
angiogrammen. De juiste coilgrootte moet worden gekozen op basis van angiografische beoordeling van
de afmetingen, de algemene morfologie en de ruptuurstatus van de laesie en de omliggende vasculatuur.

« De volgende coils kunnen worden geselecteerd afhankelijk van de voorafgaande coilplaatsing en het resterende
te vullen laesievolume. Er worden gewoonlijk steeds kleinere coils gebruikt tot de arts beslist dat de laesie met
succes is behandeld.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Verwijder de coil en introducer-huls langzaam van de ringvormige dispenser door zowel de pusher als de
introducer-huls vast te pakken. Wees voorzichtig en zorg dat u de pusher niet beschadigt. Controleer de pusher
voor het plaatsen van de coil zorgvuldig op beschadigingen of afwijkingen.

2. Voer de coil op uit de introducer-huls in gehepariniseerd fysiologisch zout. Controleer de coil op knikken
of andere afwijkingen. Als u een afwijking vaststelt, vervangt u de coil door een nieuw exemplaar.

3. Met het distale (tapse) uiteinde van de introducer-huls omlaag gericht en ondergedompeld in fysiologisch zout
trekt u de coil voorzichtig volledig terug in de introducer-huls.

4.  Breng het distale uiteinde van de introducer-huls door de draaiende hemostaseklep in het aanzetstuk van de
microkatheter in tot de introducer-huls stevig op zijn plaats zit in het tapse deel van het aanzetstuk. Draai de
draaiende hemostaseklep rond de introducer-huls vast om terugstromen van bloed te voorkomen. Draai de klep
niet te vast aan. Te vast aandraaien kan leiden tot schade aan de coil of pusher.

5. Breng de coil over in de microkatheter door de pusher voorzichtig langzaam en geleidelijk op te voeren. Nadat
het flexibele deel van de pusher in de microkatheter is ingebracht, draait u de draaiende hemostaseklep los en
verwijdert u de introducer-huls over het proximale uiteinde van de pusher.

OPMERKING: Om de coil terug te plaatsen in de huls, plaatst u de pusher terug in het distale (tapse) uiteinde
van de introducer-huls. Met het distale uiteinde van de introducer-huls omlaag gericht trekt u
de coil voorzichtig volledig terug in de introducer-huls.

6. Draai de draaiende hemostaseklep op de pusher vast om terugstromen van bloed te voorkomen maar zodanig

dat de pusher nog wel kan worden opgevoerd.

Controleer visueel of de spoeloplossing normaal wordt geinfundeerd.

Bij gebruik van een microkatheter van 150 cm of een langere lengte voert u de pusher op tot de

fluoroscopiemarkering op de coil de draaiende hemostaseklep bereikt. Op dit moment dient u de fluoroscopische

geleiding te beginnen. Zie afbeelding 1. Bij gebruik van een microkatheter met een andere lengte dient deze
gehele stap te worden uitgevoerd onder fluoroscopische geleiding.

Afbeelding 1: De fluoroscopiemarkering voor de coil bereikt de draaiende hemostaseklep

© N

9.  Voer de coil onder fluoroscopische geleiding op naar de gewenste locatie. Als de plaatsing van de coil niet naar
wens is, trekt u deze langzaam terug door aan het proximale uiteinde van de pusher te trekken. Vervolgens kan
de coil dan opnieuw worden ontplooid. Als de coil de verkeerde maat is, verwijdert en vervangt u deze door een
coil met de juiste maat.

10. Voer de coil verder op tot de radiopake markering op de pusher is uitgelijnd met een plaats juist voorbij de
proximale radiopake markering op de microkatheter, zodat er een 'T' wordt gevormd. Op dit punt treedt het
proximale uiteinde van het coil-implantaat juist uit de tip van de microkatheter. Draai de draaiende hemostaseklep
op de pusher vast om verdere verplaatsing te voorkomen. Zie afbeelding 2.
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GEBRUIKSAANWIJZING

Penumbra @

PENUMBRA EMBOLISATIECOILS
Penumbra swiftPAC-coil

Afbeelding 2: De proximale markering op de microkatheter vormt een ‘T’ met de markering op de pusher

11.  Verwijder de loskoppelhendel uit de verpakking en plaats deze in het steriele veld.
OPMERKING: Controleer of de loskoppelhendel is geétiketteerd voor gebruik met de overeenkomstige reeks
van coils.
12. Controleer nogmaals of de radiopake markering op de pusher een ‘T’ vormt met de proximale markering
op de microkatheter.

OPMERKING: Het loskoppelen van de coil is niet afhankelijk van een exacte uitlijning. Het uitlijnen van
de markeringen waarborgt echter dat het proximale uiteinde van het coil-implantaat juist uit
de tip van de microkatheter naar buiten treedt.

13. Houd de pusher distaal ten opzichte van de zwarte uitlijnzone. Voer de loskoppelhendel op over het proximale
uiteinde van de pusher tot de zwarte uitlijnzone volledig schuilgaat in de trechter van de loskoppelhendel en de
pusher tot stilstand komt in de loskoppelhendel. Zie afbeelding 3.

Afbeelding 3: De pusher is uitgelijnd met de loskoppelhendel

Afbeelding 4: Loskoppelhendel

RE

14.  Om de coil los te koppelen, trekt u de schuif van de loskoppelhendel met uw duim (afbeelding 4) terug tot deze klikt.

OPMERKING: Nadat de schuif klikt, zet u de schuif los zodat deze naar zijn oorspronkelijke positie kan
terugkeren.

OPMERKING: Het loskoppelmechanisme wordt pas geactiveerd wanneer u de klik hoort, niet tijdens
de eerdere fase van het terugtrekken van de schuif.

15. Trek voorzichtig aan de loskoppelhendel om deze van de pusher te verwijderen. Trek de pusher onder
fluoroscopische geleiding voorzichtig terug om te waarborgen dat de coil is losgekoppeld.

16. Als de coil nog steeds vastzit, herhaal dan stap 13 tot en met 15 of trek de coil voorzichtig terug en ontplooi een
andere coil.

17. Herhaal dit voor alle andere coils.

18. Na het uitvoeren van de ingreep gooit u de loskoppelhendel weg.

A MR-VEILIG ONDER BEPAALDE OMSTANDIGHEDEN

MRI VEILIGHEIDSINFORMATIE
In niet-klinisch onderzoek is aangetoond dat de coil onder bepaalde omstandigheden MRI-veilig is. Coil-arrays
bestaande uit één of meer coilimplantaten kunnen direct na implantatie veilig worden gescand onder de volgende
omstandigheden.
Parameter

Voorwaarde

Statische magnetische veldsterkte 1,5Tof 3T

Maximale ruimtelijke veldgradiént 3000 Gauss/cm (30 T/m) of minder

RF-coiltype Alle

Maximale lichaams-SAR 2,0 Wkg

Maximale hoofd-SAR 3,2 Wikg

Gemiddelde SAR voor het hele lichaam van 2,0 W/kg
bij ononderbroken RF van 60 minuten (een reeks of
serie heen en terug/scan zonder pauzes).

Scanduur

INFORMATIE OVER ARTEFACTEN
De kwaliteit van het MR-beeld kan negatief worden beinvloed als het interessegebied zich exact op of relatief dicht
bij de plaats van de Penumbra coil-arrays bevindt. Het kan daarom nodig zijn de parameters te optimaliseren om
te compenseren voor aanwezigheid van dit implantaat. In niet-klinische tests:
« Een artefact in verband met een Penumbra coil-array is onderzocht met behulp van spinecho- en
gradiéntechosequenties. De maximale afstand van het artefact voorbij het implantaat was 3 mm voor
de spinechosequentie en 8 mm voor de gradiéntechosequentie.
« Een artefact in verband met een Penumbra coil-array in de vorm van een bol met een doorsnede van 8 mm
is onderzocht met behulp van een klinische MRA-sequentie. De maximale afstand van het artefact voorbij
het implantaat was 2 mm voor deze sequentie.

KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN

Het Penumbra embolisatiecoilsysteem blokkeert of sluit de bloedstroom endovasculair af in neurovasculaire of perifere
bloedvaten om een aneurysmaruptuur of bloeding door vasculaire afwijkingen te voorkomen. De gedetailleerde lijst
van alle bekende voordelen is opgenomen in de Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP).

BEOOGDE LEVENSDUUR VAN HET HULPMIDDEL
De beoogde levensduur van het coilimplantaat is de levensduur van de patiént.

VERPAKKING EN BEWARING

Het hulpmiddel is verpakt in een beschermende plastic ringvormige houder, zak en doos. Het hulpmiddel blijft steriel
tenzij de zak geopend of beschadigd is of de uiterste gebruiksdatum verstreken is.

De loskoppelhendel is afzonderlijk verpakt in een beschermende zak en doos. De loskoppelhendel blijft steriel tenzij
de zak geopend of beschadigd is of de uiterste gebruiksdatum verstreken is.

MATERIALEN
De volgende materialen zijn aanwezig in de swiftPAC-coil-implantaten (zie tabel 1) en hebben een stof/
materiaalverhouding van of > 0,1% (%w/w). Indien van toepassing, worden CAS-nummers vermeld.

Tabel 1: Materialen van coilimplantaten waaraan de patiént kan zijn blootgesteld
Stof/implantaatverhouding (%w/w)
Hoog: 2 30%
Beschrijving materiaal CAS Medium: < 30% - 2 5%
Laag: < 5% -20,1%
*Niet inbegrepen: < 0,1%
. . 7440-06-4 Hoog
Platina-wolfraamlegering 7440337 Medium
9002-88-4 Laag
68187-11-1 Laag
Polyethyleen 7440473 Laag
91-17-8 Laag
2680-03-7 Laag
n.v.t. Laag
5888-33-5 Laag
73324-00-2 Laag
2399-48-6 Laag
75980-60-8 Laag
Kleefstof 24615-84-7 Laag
7328-17-8 Laag
2530-83-8 Laag
79-10-7 Laag
42978-66-5 Laag
818-61-1 Laag
Titanium 7440-32-6 Laag

*Stoffen die niet in de bovenstaande lijst zijn opgenomen, worden geacht aanwezig te zijn in hoeveelheden die onder
de drempelwaarde liggen, tenzij deze stoffen moeten worden vermeld overeenkomstig rubriek 10.4.5 van de MDR
(20,1% w/w) of andere toepasselijke voorschriften of normen. Er kan worden uitgegaan van een maximale massa van
het coilimplantaat van 30 mg per cm lengte voor de berekening van de massa van een van de bovenstaande stoffen.

De coils, loskoppelhendels en verpakking zijn niet gemaakt met natuurrubberlatex.
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VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES
Een exemplaar van de Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties kan worden bekeken door te zoeken op
de naam van het hulpmiddel op de EUDAMED-website: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

Basic UDI-DI:
Een volledige lijst van de aan de onderdelen van het Penumbra-embolisatiecoilsysteem toegewezen basic UDI-DI's
wordt getoond in tabel 2.

Penumbra swiftPAC-coil

» PENUMBRA EMBOLISATIECOILS
Penumbra {;

Tabel 2: Penumbra embolisatie — lijst van basic UDI-DI's

Basic UDI-DI (GS6 prefix +
omschrijving + controlegetal)

Systeem Basic UDI-DI groepen

Penumbra embolisatiecollsysteem | S"uMbra embolizatiecoils en 081454801PCOEU
loskoppelhendels

OPSLAG EN AFVOER
* Op een koele droge plaats bewaren.
« Voer het hulpmiddel af in overeenstemming met het ziekenhuis-, bestuurs- en/of het lokale overheidsbeleid.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

Uitsluitend op voorschrift — volgens de federale wetgeving
van de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend

worden gebruikt door of in opdracht van een arts

M Fabricagedatum

10 Compatibel met 10 microkatheter

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd
@ Opgelet, zie de gebruiksaanwijzing M Niet-pyrogeen

Bevat gevaarlijke stoffen met
CAS-nummer: 7440-48-4

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Systeem met één enkele steriele m Medisch hulpmiddel

barriére, met beschermende verpakking
aan de buitenkant.

Fabrikant

Gemachtigde in de EU

- Partijinummer ® Niet opnieuw gebruiken

Uiterste gebruiksdatum mﬁ Catalogusnummer

Niet opnieuw steriliseren @ Niet vervaardigd met natuurrubberlatex

GARANTIE

Penumbra, Inc. (Penumbra) garandeert dat aan het ontwerp en de fabricage van dit hulpmiddel alle redelijke zorg

is besteed. Deze garantie komt in de plaats van en sluit alle andere garanties uit die hier niet uitdrukkelijk vermeld
staan, zij het expliciet of impliciet door de werking van de wet of anderszins, inclusief maar niet beperkt tot, alle
impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Hantering, opslag, reiniging en
sterilisatie van dit hulpmiddel evenals andere factoren met betrekking tot de patiént, de diagnose, de behandeling,

de chirurgische procedures en andere zaken waar Penumbra geen controle over heeft, hebben directe consequenties
voor het hulpmiddel en de resultaten die met het gebruik ervan behaald worden. De verplichting van Penumbra

onder deze garantie is beperkt tot de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel en Penumbra is op geen enkele
wijze aansprakelijk voor enige bijkomende of gevolgschade, schade of kosten direct of indirect verband houdend

met het gebruik van dit hulpmiddel. Penumbra aanvaardt geen enkele andere of verdere aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid met betrekking tot dit hulpmiddel, noch machtigt zij enige andere persoon om voor haar een
dergelijke aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid te aanvaarden. Penumbra aanvaardt geen aansprakelijkheid met
betrekking tot hergebruikte, voor hergebruik geschikt gemaakte of opnieuw gesteriliseerde hulpmiddelen en geeft geen
enkele expliciete of impliciete garantie, waaronder garantie ten aanzien van verkoopbaarheid of geschiktheid voor het
beoogde gebruik van dergelijke hulpmiddelen.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Penumbra @

SPIRALE EMBOLIZACYJNE PENUMBRA

Spirala Penumbra swiftPAC

OPIS WYROBU
Wyréb Penumbra swiftPAC™ sktada sie z platynowej spirali embolizacyjnej przymocowanej do kompozytowego
popychacza podajacego i z uchwytu odtgczajacego. Uchwyt odtaczajacy jest zapakowany osobno.

PRZEZNACZENIE
Spirala Penumbra swiftPAC jest przeznaczona do wewnatrznaczyniowego zmniejszenia lub zablokowania przeptywu
krwi w obrebie tetniakéw lub innych anomalii naczyniowych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Spirala Penumbra swiftPAC wskazana jest do embolizacji:

Tetniakow $rédczaszkowych;
Innych anomalii naczyn uktadu nerwowego, np. znieksztatcen tetniczo-zylnych i przetok tetniczo-zylnych;
Tetniczych i zylnych embolizacji w obrebie naczyn obwodowych;

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW
Docelowa populacja pacjentéw obejmuje pacjentéw z tetniakami i innymi znieksztatceniami naczyniowymi.

DOCELOWI UZYTKOWNICY
Uzytkownicy tego urzadzenia powinni by¢ lekarzami, ktérzy przeszli odpowiednie szkolenie w zakresie technik
interwencyjnych.

ZGODNOSC URZADZENIA

Urzadzenie wymaga mikrocewnika podajacego o minimalnej $rednicy wewnetrznej wynoszacej 0,42 mm [0,0165 cala].

ZALECANE PRODUKTY DODATKOWE

NOoOrON S

Koszulka udowa

Cewnik prowadzacy zgodny z mikrocewnikiem oraz innymi akcesoriami dodatkowymi
Mikrocewnik o kompatybilnej srednicy wewnetrznej

Prowadnik kompatybilny z mikrocewnikiem

Obrotowe zastawki hemostatyczne (OZH)

Akcesoria do ustanowienia ciagtego przeptukiwania

Dodatkowy uchwyt odtaczajacy (zalecany)

OSTRZEZENIA

Ten wyréb powinni stosowac wytacznie lekarze, ktérzy otrzymali odpowiednie przeszkolenie w technikach
interwencyjnych.

Nie wolno uzywac urzadzen zapetlonych ani uszkodzonych. Nie wolno uzywac, jesli opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone. Uzycie uszkodzonych spiral moze negatywnie wptywac na podawanie spirali i/lub stabilno$¢
wewnatrz tetniaka lub naczynia. Zwrdci¢ wszystkie uszkodzone urzadzenia i opakowania do producenta lub
dystrybutora.

Nie wolno przesuwac do przodu ani wycofywaé urzadzenia w przypadku wystapienia oporu bez starannej
oceny jego przyczyny za pomocg fluoroskopii. Przesuwanie lub obracanie urzadzenia pomimo oporu moze
spowodowac uszkodzenie naczynia lub urzadzenia.

Usuna¢ spirale w przypadku wystapienia niezwyktego tarcia. Jesli wystapi opér przy wycofywaniu spirali, nalezy
wycofa¢ mikrocewnik do chwili ustgpienia oporu. Jesli wystapi niezwykte tarcie w przypadku nastepnych spiral,
nalezy usuna¢ mikrocewnik i starannie sprawdzi¢ pod katem uszkodzen.

Nie wolno obraca¢ popychacza podajgcego podczas stosowania. Obracanie popychacza podajacego moze
spowodowac przedwczesne odtgczenie, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub nieprawidlowego umieszczenia
spirali lub uszkodzenia naczynia.

Przed odtaczeniem spirali sprawdzi¢ kilkakrotnie, czy na mikrocewnik nie dziata zadna sita naprezajaca. Sity
naprezajace skumulowane w mikrocewniku moga spowodowaé poruszenie koncéwki podczas odtaczania,

co moze prowadzi¢ do peknigcia zmiany.

Przesuwanie popychacza podajacego poza koncéwke mikrocewnika moze prowadzi¢ do pekniecia zmiany.

SRODKI OSTROZNOSCI

Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno go ponownie sterylizowac¢ ani
ponownie uzywacé. Resterylizacja i/lub ponowne uzycie moga naruszy¢ wytrzymatos$é konstrukcyjng urzadzenia
lub zwigkszy¢ ryzyko zanieczyszczenia badz zakazenia, prowadzace do usterki urzadzenia i/lub zakazenia
krzyzowego, z mozliwoscig urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci.

Urzadzenie nalezy stosowa¢ w potaczeniu z podgladem fluoroskopowym.

Nie wolno przesuwac¢ do przodu ani wycofywaé urzadzenia w przypadku wystapienia oporu bez starannej oceny
jego przyczyny za pomoca fluoroskopii. Jesli nie jest mozliwe przesuwanie wyrobu do przodu ani wstecz, nalezy
wycofaé wyréb wraz z mikrocewnikiem jako jeden element.

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw z zastosowaniem fluoroskopii, nalezy rozwazy¢ wszystkie
niezbedne srodki ostroznosci w celu ograniczenia narazenia pacjenta na promieniowanie poprzez zastosowanie
odpowiednich oston, skrécenie czasu trwania fluoroskopii oraz modyfikacje czynnikéw technicznych zwigzanych
z promieniowaniem, o ile jest to mozliwe.

Nalezy stale utrzymywac¢ wlew odpowiedniego roztworu ptuczacego. Brak OZH i/lub ciagtego wlewu
odpowiedniego roztworu ptuczacego do mikrocewnika moze utrudni¢ przenoszenie spirali z koszulki
wprowadzajacej i/lub utrudni¢ wprowadzanie spirali przez mikrocewnik, co moze prowadzi¢ do zagiecia lub
odtgczenia spirali.

Wyréb moze powodowaé miejscowa niejednorodnos¢ pola i artefakty podatnosci podczas wykonywania
angiografii metoda rezonansu magnetycznego (MRA), co moze zmniejszy¢ jakos$¢ diagnostyczng w ocenie
skutecznego leczenia zmiany.

Popychacz podajacy systemu spirali embolizacyjnej Penumbra zawiera substancie CMR (numer CAS 7440-48-4).

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Potencjalne powiktania obejmujg m.in.:

epizody zatorowo-zakrzepowe

zespot poembolizacyjny

rekanalizacja

zaburzenia czynnosci nerek lub ostra niewydolno$¢
nerek w wyniku zastosowania $rodka kontrastowego

skurcz, zakrzepica, rozwarstwienie (rozwarstwienie
btony wewnetrznej) lub perforacja naczynia
narazenie na promieniowanie, ktére moze prowadzi¢
do zaémy, zaczerwienienia skory, oparzen, tysienia
lub neoplazji w wyniku narazenia na promieniowanie

rentgenowskie

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem nalezy sie skontaktowaé z przedstawicielem
firmy Penumbra, Inc. i wtasciwym organem w danym kraju/regionie.

PRZYGOTOWANIE | STOSOWANIE URZADZENIA
Przed uzyciem nalezy sig¢ zapozna¢ z ostrzezeniami, srodkami ostroznosci i potencjalnymi zdarzeniami
niepozadanymi.

USTANOWIENIE CIAGLEGO PRZEPLUKIWANIA
W celu zapewnienia statego optymalnego dziatania i ograniczenia ryzyka zdarzen zakrzepowo-zatorowych konieczne jest
utrzymywanie ciggtego wlewu odpowiedniego roztworu ptuczacego do koszulki udowej, cewnika prowadzacego i mikrocewnika.
* Podtaczy¢ OZH do zigczki cewnika prowadzacego.
* Podiaczy¢ tréjdrozny zawor odcinajacy do ramienia bocznego zastawki OZH. Podtaczy¢ linie ciagtego
przeptukiwania do zaworu odcinajacego.
* Podigczy¢ OZH do zitgaczki mikrocewnika.
* Podiaczy¢ jednodrozny zawoér odcinajacy do ramienia bocznego zastawki OZH. Podtaczy¢ linig ciagtego
przeptukiwania do zaworu odcinajacego.
*  Wprowadzi¢ mikrocewnik do zastawki OZH podtaczonej do ztaczki cewnika prowadzacego.
*  Wyregulowac cisnienie ciagtego przeptukiwania w celu utrzymania odpowiedniego wlewu roztworu podczas zabiegu.
« Sprawdzi¢ wszystkie ztacza, aby sie upewni¢, ze do systemu nie przedostaje sig powietrze.

CEWNIKOWANIE
« Za pomoca konwencjonalnych metod cewnikowania pod kontrolg fluoroskopii uzyska¢ dostep do naczynia
docelowego cewnikiem prowadzacym. Cewnik prowadzacy powinien mie¢ wewnetrzng $rednice o rozmiarze
wystarczajacym na podanie $rodka kontrastowego w trakcie zabiegu.
« Ostroznie wykona¢ cewnikowanie zmiany chorobowej mikrocewnikiem, wedtug instrukcji producenta.
Gdy mikrocewnik jest juz umieszczony w odpowiednim potozeniu, usung¢ prowadnik.

WYBOR SPIRALI

*  Wykona¢ mapowanie fluoroskopowe.

* Zmierzy¢ rozmiar zmiany przeznaczonej do leczenia.

«  Wybra¢ spirale poczatkowg w odpowiednim rozmiarze i konfiguracji.

+ Srednica pierwszej spirali nie powinna nigdy byé mniejsza od szerokosci szyi tetniaka, bo inaczej spirale moga
wykazywac zwigkszong podatnos¢ na migracje.

* W celu wybrania optymalnej spirali dla danej zmiany nalezy obejrze¢ angiogramy przedzabiegowe. Odpowiedni
rozmiar spirali nalezy wybra¢ na podstawie angiograficznej oceny wymiaréw, ogolnej morfologii oraz stopnia
rozerwania zmiany i otaczajgcego uktadu naczyniowego.

+ Nastepne spirale mozna wybra¢ w zaleznosci od rozprezenia poprzedniej spirali i pozostatej do wypetnienia
objetosci zmiany. Zwykle rozmiary spiral beda coraz mniejsze, do chwili gdy lekarz stwierdzi, ze zaopatrzenie
zmiany jest juz skuteczne.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

1. Powoli wyjac¢ spirale i koszulke wprowadzajaca z obreczy podajnika, chwytajac zaréwno popychacz, jak i
koszulke wprowadzajaca. Nalezy zachowac ostroznos$¢, aby unikna¢ uszkodzenia popychacza podajacego.
Starannie sprawdzi¢ popychacz podajacy spirali pod katem uszkodzen i nieregularnosci.

2. Ostroznie wyprowadzi¢ spirale z koszulki wprowadzajacej do heparynizowanej soli fizjologicznej. Sprawdzi¢ spirale pod
katem zataman i innych nieregularnosci. W przypadku stwierdzenia nieregularno$ci nalezy wymieni¢ spiralg na nowa.

3. Trzymajac dystalny (stozkowy) koniec koszulki wprowadzajacej skierowany w dét i zanurzony w soli fizjologicznej,
ostroznie wycofa¢ spirale catkowicie do koszulki wprowadzajace;j.

4. Wprowadzi¢ dystalny koniec koszulki wprowadzajacej przez zastawke OZH do ztgczki mikrocewnika, do chwili
gdy koszulka wprowadzajaca bedzie pewnie osadzona w zwezeniu ztaczki. Zacisng¢ OZH wokét koszulki
wprowadzajacej, aby zapobiec wstecznemu przeptywowi krwi. Nie wolno zaciska¢ nadmiernie. Nadmierne
zaci$niecie moze uszkodzi¢ spirale lub popychacz podajacy.

5. Przenie$c¢ spirale do mikrocewnika, delikatnie przesuwajac do przodu popychacz podajacy, ptynnym i ciagtym
ruchem. Z chwila, gdy gietki odcinek popychacza podajacego znajdzie sie wewnatrz mikrocewnika, poluzowac
OZH i usung¢ koszulke wprowadzajaca, prowadzac po proksymalnym koncu popychacza podajacego.

UWAGA: Aby wiozy¢ spirale ponownie do koszulki, nalezy od konca wprowadzi¢ popychacz podajacy do
dystalnego (stozkowego) konca koszulki wprowadzajacej. Trzymajac dystalny koniec koszulki
wprowadzajacej skierowany w dét, ostroznie wycofac spirale catkowicie do koszulki wprowadzajacej.

6. Zacisna¢ OZH na popychaczu podajacym, aby zapobiec wstecznemu przeptywowi krwi, zapewniajac jednak

mozliwos$¢ przesuwania do przodu popychacza podajgcego.

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy wlew roztworu ptuczacego przebiega normalnie.

W przypadku stosowania mikrocewnika o dtugosci co najmniej 150 cm przesuwac do przodu popychacz podajacy

do chwili, gdy znacznik fluoroskopowy spirali dotrze do OZH. Od tej chwili nalezy rozpoczaé¢ prace pod kontrolg

fluoroskopowa. Patrz rysunek 1. W mikrocewniku o innej diugosci catg te czynno$¢ nalezy wykonaé pod kontrolg
fluoroskopowa.

© N

Rysunek 1: Znacznik fluoroskopowy spirali dotart do OZH
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Przesuwac spiralg do przodu pod kontrolg fluoroskopowa, do zadanego miejsca. Jesli umieszczenie spirali

nie jest zadowalajgce, powoli wycofa¢, pociagajac popychacz podajacy w kierunku proksymalnym. Nastepnie
mozna wykona¢ ponowne zatozenie spirali. Jesli rozmiar spirali jest nieodpowiedni, nalezy jg usunaé¢ i wymienic¢
na spirale w odpowiednim rozmiarze.
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10. Kontynuowa¢ wprowadzanie spirali do chwili, gdy cieniodajny znacznik na popychaczu podajacym ulegnie
zréwnaniu tuz poza proksymalnym znacznikiem cieniodajnym mikrocewnika, tworzac ksztatt ,T". W tym
momencie proksymalny koniec implantu w postaci spirali minimalnie wystaje z koncéwki mikrocewnika.
Zacisna¢ OZH na popychaczu podajacym, aby uniemozliwi¢ dalszy przesuw. Patrz rysunek 2.

Rysunek 2: Proksymalny znacznik mikrocewnika tworzy litere ,,T” ze znacznikiem popychacza podajacego

11.  Wyja¢ uchwyt odtaczajacy z opakowania i umiesci¢ go w jatowym polu.

UWAGA: Upewnic¢ sig, ze uchwyt odtaczajacy jest oznakowany jako przeznaczony do stosowania
z odpowiednia rodzing spiral.

12. Ponownie potwierdzi¢, ze cieniodajny znacznik popychacza podajacego tworzy ksztatt ,T” z proksymalnym

znacznikiem mikrocewnika.

UWAGA: Odtaczenie spirali nie zalezy od doktadnego umiejscowienia. Jednak odpowiednie potozenie
znacznika zagwarantuje, ze proksymalny koniec spirali bedzie minimalnie wystawaé poza koncéwke
mikrocewnika.

13. Przytrzymywac popychacz podajacy w potozeniu dystalnym w stosunku do czarnej strefy zréwnania. Nasuwaé
uchwyt odtaczajacy na proksymalny koniec popychacza podajacego do chwili, gdy czarna strefa zréwnania
zniknie catkowicie w lejku uchwytu odtaczajacego, a popychacz podajacy napotka opér wewnatrz uchwytu
odtgczajgcego. Patrz rysunek 3.

Rysunek 3: Popychacz podajacy we wiasciwym potozeniu w uchwycie odiaczajagcym
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5

Rysunek 4: Uchwyt odtaczajacy
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14. Aby odtaczy¢ spirale, nalezy wycofa¢ kciukiem (rysunek 4) suwak uchwytu odtaczajacego do chwili
wystgpienia kliknigcia.
UWAGA: Po wystapieniu kliknigcia suwaka zwolni¢ suwak, aby umozliwi¢ mu powrét do potozenia
poczatkowego.

UWAGA: Mechanizm odtgczenia zadziata dopiero po wystapieniu styszalnego kliknigcia, a nie podczas
wczesniejszej fazy wycofywania suwaka.

15. Delikatnie pociagna¢ uchwyt odtaczajacy, aby wyja¢ go z popychacza podajacego. Delikatnie odciagnaé wstecz
popychacz podajacy pod kontrolg fluoroskopowa, aby si¢ upewnic, ze spirala ulegta odtaczeniu.

16. Jesli spirala jest nadal przymocowana, powtérzy¢ czynnosci 13 do 15 lub ostroznie wycofac¢ spirale i ponownie
zatozy¢ inna spirale.

17. Powtérzy¢ dla wszystkich dodatkowych spiral.

18. Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ uchwyt odtaczajacy.

A WARUNKOWA ZGODNOSC ZE SRODOWISKIEM RM

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU OBRAZOWANIA RM

w ponizszych warunkach.

Badania niekliniczne wykazaly, ze spirala jest warunkowo zgodna ze srodowiskiem RM. Zespoly spiral sktadajace
sie z co najmniej jednego implantu w postaci spirali mozna bezpiecznie skanowac niezwlocznie po wszczepieniu

Parametr Warunek

Natezenie statycznego pola magnetycznego 1,5TIlub3T

Maksymalny gradient przestrzenny pola 3000 Gs/cm (30 T/m) lub mniej

Typ cewki RF Dowolny

Maksymalny wspoétczynnik SAR usredniony dla

calegf) cialay i Y Y 2,0 Wikg

:llllzl‘(ﬂsymalny wspétczynnik SAR usredniony dla 3,2 Wikg
Wspétczynnik SAR usredniony dla catego ciata przez

Czas trwania skanowania 60 minut ciag_lego skal_'lowania z zastosowaniem fal
RF (sekwencja lub seria od tytu/skan bez przerw):
2,0 Wikg.

DANE DOTYCZACE ARTEFAKTU
Moze doj$¢ do pogorszenia jakos$ci obrazu RM, jesli obszar zainteresowania pokrywa sig z potozeniem zespotéw
spiral Penumbra lub znajduje stosunkowo blisko niego. Dlatego moze by¢ konieczna optymalizacja parametréw
w celu przyjecia poprawki na obecnos$¢ tego implantu. W badaniach nieklinicznych:
« Artefakt zwigzany z obecnoscig zespotu spiral Penumbra oceniono z uzyciem sekwencji echa spinowego
i sekwencji echa gradientowego. Maksymalna odlegto$¢ artefaktu poza implantem wynosita 3 mm
w przypadku sekwencji echa spinowego i 8 mm w przypadku sekwencji echa gradientowego.
« Artefakt zwigzany z obecnoscig zespotu spiral Penumbra w postaci sfery o $rednicy 8 mm oceniono z uzyciem
sekwenciji klinicznej angiografii metodg rezonansu magnetycznego. Maksymalna odlegto$¢ artefaktu poza
implantem wynosita 2 mm w przypadku tej sekwencji.

KORZYSCI KLINICZNE | CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

System spirali embolizacyjnej Penumbra umozliwia wewnatrznaczyniowe zmniejszenie lub zablokowanie przeptywu
krwi w obrebie nerwowo-naczyniowych lub obwodowych naczyn krwionosnych, aby zapobiec peknieciu tetniaka lub
krwawieniu z anomalii naczyniowych. Szczegoétowy wykaz wszystkich znanych korzysci podano w podsumowaniu
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci klinicznej (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

PRZEWIDYWANY OKRES EKSPLOATACJI WYROBU
Przewidywany okres eksploatacji implantu w postaci spirali odpowiada dtugosci zycia pacjenta.

SPOSOB PAKOWANIA | PRZECHOWYWANIA

Wyréb jest zapakowany w plastikowa ochronng obrecz podajnika, woreczek i pudetko. Wyréb pozostanie sterylny pod
warunkiem, ze woreczek nie zostat otwarty ani uszkodzony i nie uptynat termin waznosci.

Uchwyt odtaczajacy jest zapakowany osobno w ochronny woreczek i pudetko. Uchwyt odtaczajacy pozostanie sterylny
pod warunkiem, ze woreczek nie zostat otwarty ani uszkodzony i nie uptynat termin waznosci.

MATERIALY
Ponizsze materialy sg obecne w implantach w postaci spirali swiftPAC (patrz tabela 1) przy stosunku substancji do
materiatu wynoszacym > 0,1% (% wag./wag.). W stosownych przypadkach podano numery CAS.

Tabela 1: Materialy implantu w postaci spirali, na kontakt z ktorymi pacjent moze by¢ narazony
Stosunek masy substancji do
masy implantu (%wag./wag.)

s> 200
Opis materiatu CAS gﬁl?:l < 3%2/:" do > 5%
Niski: < 5% do 2 0,1%
*Nieuwzglednione: < 0,1%
Stop platynowo-wolframowy 7440-06-4 \f\lysoki
7440-33-7 Sredni
9002-88-4 Niski
Polietylen 68187-11-1 Niski
7440-47-3 Niski
91-17-8 Niski
2680-03-7 Niski
Nie dotyczy Niski
5888-33-5 Niski
73324-00-2 Niski
2399-48-6 Niski
Materiat samoprzylepny 75980-60-8 NESKE
24615-84-7 Niski
7328-17-8 Niski
2530-83-8 Niski
79-10-7 Niski
42978-66-5 Niski
818-61-1 Niski
Tytan 7440-32-6 Niski

*Przyjmuje sie, ze substancje nieuwzglednione wystepuja w ilosciach nieprzekraczajacych progu raportowania, chyba
ze informacje na ich temat sg podawane zgodnie z wymaganiami sekgcji 10.4.5 rozporzadzenia MDR (20,1% wag./wag.)
badz innych stosownych rozporzadzen lub norm. Maksymalna masa implantu wynoszaca 30 mg na cm dtugosci spirali
implantu moze by¢ wykorzystana do obliczenia masy substancji dyskretnej.

Spirale, uchwyty odtaczajace ani opakowanie nie sg wykonane z lateksu naturalnego.
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BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA | SKUTECZNOSC KLINICZNA
Kopie podsumowania bezpieczenstwa stosowania i dziatania klinicznego mozna przeglada¢, szukajac nazwy
urzadzenia na stronie internetowej EUDAMED: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

Basic UDI-DI :
Petng liste kodéw Basic UDI-DI przypisanych do komponentéw systemu spirali embolizacyjnej Penumbra podano
w tabela 2.

Tabela 2: Wyroby do embolizacji Penumbra — lista kodéw Basic UDI-DI
Basic UDI-DI
System Grupy Basic UDI-DI (prefiks GS1 + opis + cyfra
kontrolna)
;, tem spirali bolizacyjnej Spirale emgolizafzyjne Penumbra i 081454801PCOEU
enumbra uchwyty odiagczajace

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA
*  Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu.
« Utylizowa¢ urzadzenie zgodnie z zasadami obowigzujacymi w szpitalu, procedurami administracyjnymi i (lub)
rozporzadzeniami lokalnych wtadz.

SLOWNIK SYMBOLI

Tylko na recepte — prawo federalne USA zezwala na
uzycie tego urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub na
jego zlecenie

M Data produkgcji

10 Zgodna z mikrocewnikami 10

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone
@ Uwaga, sprawdzi¢ w instrukcji uzycia M Produkt niepirogenny

Zawiera substancje niebezpieczne
Numer CAS: 7440-48-4

Sterylizowano tlenkiem etylenu.
System pojedynczej bariery sterylnej z m Urzadzenie medyczne
ochronnym opakowaniem zewnetrznym.

Producent Przedstawiciel w UE

- Numer partii ® Nie uzywa¢ ponownie

g Termin waznosci mﬁ Numer katalogowy

Nie sterylizowaé ponownie Do wykonania nie uzyto naturalnego
lateksu kauczukowego

GWARANCJA

Firma Penumbra, Inc. (Penumbra) gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji tego urzadzenia dochowano
nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie inne gwarancje, z wyjatkiem wyraznie

tu sformutowanych, zaréwno wyrazone jak i dorozumiane na podstawie przepiséw prawa lub inaczej, w tym m.in.
wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub zdatnos$ci do okreslonego celu. Na niniejsze urzadzenie
i wyniki uzyskane z jego uzyciem wptywajq bezposrednio: obchodzenie sie z produktem, jego przechowywanie,
czyszczenie i sterylizacja oraz inne czynniki dotyczace pacjenta, diagnozy, leczenia, procedur chirurgicznych

i innych kwestii, na ktére firma Penumbra nie ma wptywu. Zobowigzanie firmy Penumbra na podstawie tej gwarancji
ogranicza si¢ do naprawy lub wymiany tego urzadzenia, przy czym Penumbra nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne
straty przypadkowe lub wynikowe, uszkodzenia ani koszty wynikajace bezposrednio lub posrednio z uzycia tego
urzadzenia. Penumbra nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo innego do przyjmowania zadnej innej ani dodatkowe;j
odpowiedzialno$ci w zwigzku z tym urzadzeniem. Penumbra nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w zwigzku

z urzadzeniami poddanymi ponownemu uzyciu, ponownym procesom lub ponownej sterylizacji i nie udziela zadnych
gwarancji, wyrazonych ani dorozumianych, w tym m.in. dotyczacych przydatnosci handlowej lub zdatno$ci do
okreslonego celu, dotyczacych tego rodzaju urzadzen.
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DescrigAo po DisposiTivo
A espiral Penumbra swiftPAC™ consiste numa espiral de embolizagao de platina fixa a um impulsor de colocagéo de
composito e a um punho de separagdo. O punho de separagédo é embalado separadamente.

FINALIDADE PREVISTA
A espiral Penumbra swiftPAC estéa indicada para obstruir ou ocluir endovascularmente o fluxo sanguineo em
aneurismas ou outras anomalias vasculares.

INDIicAGAO DE UTILIZAGAO

A espiral Penumbra swiftPAC é indicada para a embolizagéo de:
* aneurismas intracranianos
« outras anomalias neurovasculares, tais como malformagdes arteriovenosas e fistulas arteriovenosas
« embolizagdes arteriais e venosas na vasculatura periférica

CONTRAINDICAGOES
Nao existem contraindicagdes conhecidas.

PopruLAgAo DE DoOENTES PREVISTA
A populagao de doentes prevista inclui doentes que sofrem de aneurismas e outras malformagdes vasculares.

UTiLizADORES PREVISTOS
Os utilizadores previstos para este dispositivo sdo médicos que receberam formagdo adequada em técnicas
de intervencao.

CoMPATIBILIDADE DO DisposiTivo
O dispositivo requer um microcateter de colocagdo com um diametro interior minimo de 0,42 mm [0,0165 pol.].

PRropuTtos AcEssORIOS RECOMENDADOS

Bainha femoral

Cateter guia compativel com o microcateter e quaisquer outros dispositivos auxiliares
Microcateter com um diametro interno compativel

Fio-guia compativel com microcateter

Valvulas de hemostasia rotativas (RHV — Rotating Hemostasis Valves)

Acessorios para configuragéo de irrigagdo continua

Punho de separagéo adicional (recomendado)

NOoOrON S

ADVERTENCIAS

« Este dispositivo s6 deve ser usado por médicos com formagao apropriada em técnicas de intervengéo.

« Nao utilize dispositivos torcidos ou danificados. N&o utilize embalagens abertas ou danificadas. A utilizagao
de espirais danificadas pode afetar a colocagao e/ou a estabilidade da espiral dentro do aneurisma ou vaso.
Devolva os dispositivos danificados e respetiva embalagem ao fabricante/distribuidor.

« Nao faga avangar nem retraia o dispositivo se detetar resisténcia sem uma avaliagdo cuidadosa da causa com
a ajuda de meios fluoroscopicos. Movimentar ou torcer o dispositivo quando deteta resisténcia pode resultar em
danos no vaso ou no dispositivo.

+ Remova a espiral se detetar fricgao invulgar. Se detetar resisténcia ao retrair a espiral, retraia o microcateter
até ndo sentir resisténcia. Se detetar friccdo invulgar com espirais subsequentes, remova o microcateter
e examine-o cuidadosamente para verificar se esta danificado.

« Nao rode o impulsor de colocagdo durante a utilizagdo. Rodar o impulsor de colocagao podera resultar em
separagao prematura, o que podera originar dano ou posicionamento incorreto da espiral ou dano no vaso.

« Verifique repetidamente que o microcateter ndo esta sob tenséo antes da separagéo da espiral. Forgas armazenadas
no microcateter podem provocar o movimento da ponta durante a separagao, o que podera originar rotura da leséo.

« Fazer avangar o impulsor de colocagédo para além da ponta do microcateter podera originar rotura da lesao.

PRECAUGOES

« O dispositivo foi concebido para uma Unica utilizagao. N&o reesterilize nem reutilize. A reesterilizagdo e/ou
a reutilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou aumentar o risco de contaminagédo ou
infecédo, originando falha do dispositivo e/ou contaminagdo cruzada e a potencial lesdo, doenga ou morte do doente.

« Utilize até a data do “Prazo de validade”.

« Utilize o dispositivo em conjungéo com orientagao fluoroscépica.

« Nao faga avangar nem retraia o dispositivo se detetar resisténcia sem uma avaliagéo cuidadosa da causa com
a ajuda de meios fluoroscépicos. Se néo for possivel avangar ou recuar o dispositivo, retire-o como uma unidade
com o microcateter.

« Tal como em todos os procedimentos de fluoroscopia, considere todas as precaugdes necessarias para limitar
a exposicdo do doente a radiagéo utilizando protegéo suficiente, reduzindo os tempos de fluoroscopia e, sempre
que possivel, modificando os fatores técnicos da radiagéo.

* Mantenha uma infusdo constante de uma solugéao de irrigagdo adequada. A auséncia de uma RHV e/ou
de infusdo continua de solugéo de irrigagéo apropriada no microcateter pode resultar em dificuldade na
transferéncia da espiral da bainha introdutora e/ou na dificuldade de avango da espiral através do microcateter,
o que pode levar a dobra ou separagéo da espiral.

« O dispositivo pode criar artefactos locais de ndo homogeneidade e suscetibilidade durante a angiografia por
ressonancia magnética (ARM), o que pode degradar a qualidade do diagnéstico ao aceder ao tratamento eficaz
da leséo.

* O impulsor de colocagédo do sistema de espiral de embolizagdo Penumbra contém uma substancia CMR
(NUumero CAS: 7440-48-4).

PoTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Potenciais complicagdes incluem, mas néo se limitam, a:

« oclusdo de vaso aguda « infegao
« embolia gasosa « inflamagéo
< reacédo alérgica e anafilaxia ao meio de contraste ou * hemorragia intracraniana
aos materiais do dispositivo * isquemia
« rotura do aneurisma » enfarte do miocardio
« fistula arteriovenosa * necrose
« herniagéo da espiral para dentro do vaso-mae « défices neuroldgicos, incluindo AVC
* morte * eventos tromboembolicos
« émbolos (inclui embolizagdo de corpo estranho) « sindrome pos-embolizagao
« pseudoaneurisma « recanalizagdo
+ hematoma ou hemorragia no local de acesso « compromisso renal ou insuficiéncia renal aguda com

« oclusdo incompleta do aneurisma que requer um origem no meio de contraste

novo tratamento

exposigao a radiagdo que pode resultar em
cataratas, rubor cutaneo, queimaduras, alopecia ou
neoplasia devido a exposigao a raios X

« vasospasmo, trombose, disseccdo .
(dissecgéo da intima) ou perfuragédo de vaso

Em caso de ocorréncia de um incidente grave relacionado com o dispositivo, entre em contacto com o representante
da Penumbra, Inc. e com a autoridade competente no seu pais/regido respetivo.

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DO DisposiTivo
Antes de utilizar, consulte as secgdes Adverténcias, Precaucdes e Potenciais acontecimentos adversos.

ConNFIGURAGAO DE IRRIGAGAO CONTINUA
Para manter um desempenho étimo e reduzir o risco de eventos tromboembodlicos, é essencial que seja mantida uma
infusdo continua de solugao de irrigagdo adequada na bainha femoral, no cateter-guia e no microcateter.
« Fixe uma RHV ao conector do cateter guia.
« Ligue uma torneira de passagem de trés vias ao ramo lateral da RHV. Fixe uma linha de irrigagdo continua
a torneira de passagem.
« Fixe uma RHV ao conector do microcateter.
« Ligue uma torneira de passagem unidirecional ao ramo lateral da RHV. Fixe uma linha de irrigagéo continua
a torneira de passagem.
« Insira o microcateter na RHV ligada ao conector do cateter guia.
« Ajuste a pressédo da irrigagao continua para manter uma infusé@o de solugédo adequada durante o procedimento.
« Verifique todas as ligacdes para assegurar que ndo € introduzido ar no sistema.

CATETERIZAGAO
« Utilizando técnicas de cateterizagdo convencionais sob orientagéo fluoroscopica, aceda ao vaso-alvo com
o cateter guia. O cateter guia deve ter um diametro interno suficientemente grande para permitir a injecéo
de contraste suficiente durante o procedimento.
« Cateterize cuidadosamente a lesdo com o microcateter, de acordo com as instru¢des do fabricante. Apds
o posicionamento do microcateter, remova o fio-guia.

SeLEGAO0 DA EspIrRAL

* Realize 0 mapeamento de vias através de fluoroscopia.

* Mega o tamanho da lesdo a ser tratada.

* Selecione uma espiral inicial com um tamanho e uma configuragdo adequados.

« O diametro da primeira espiral devera, de um modo geral, ser superior & largura do colo do aneurisma,
caso contrario podera aumentar a propenséo para migragdo das espirais.

« Para escolher a espiral ideal para qualquer leséo, analise os angiogramas pré-tratamento. O tamanho apropriado
da espiral deve ser escolhido com base na avaliagdo angiografica das dimensées, morfologia geral, e estado de
rotura da les&o e vasculatura circundante.

« As espirais colocadas posteriormente podem ser selecionadas com base na expanséo da espiral precedente
e no volume de les&o restante a ser preenchido. As espirais serao tipicamente de tamanho decrescente,
até que o médico determine que a lesao foi tratada com sucesso.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

1. Remova lentamente a espiral e a bainha introdutora do argola dispensadora, segurando no impulsor e na
bainha introdutora. Tenha cuidado para evitar danificar o impulsor de colocagdo. Examine cuidadosamente
o impulsor de colocagdo da espiral para detetar danos ou irregularidades.

2. Faga avangar a espiral cuidadosamente para fora da bainha introdutora e para dentro de soro fisiolégico
heparinizado. Examine a espiral para detetar dobras ou outras irregularidades. Se encontrar uma irregularidade,
substitua-a por uma nova espiral.

3. Com a extremidade distal da bainha introdutora (cénica) apontada para baixo e submersa em soro fisioldgico,
retraia com cuidado a espiral completamente para dentro da bainha introdutora.

4. Introduza a extremidade distal da bainha introdutora através da RHV e para dentro do conector do microcateter
até que a bainha introdutora assente firmemente na parte conica do conector. Aperte a RHV em torno da bainha
introdutora para impedir o fluxo sanguineo retrégrado. Ndo aperte demasiado. Apertar excessivamente pode
danificar a espiral ou o impulsor de colocagao.

5. Transfira a espiral para o microcateter, fazendo avangar com cuidado o impulsor de colocagéo de forma suave
e continua. Logo que a porgao flexivel do impulsor de colocagao tiver entrado no microcateter, afrouxe a RHV
e remova a bainha introdutora sobre a extremidade proximal do impulsor de colocagéo.

NOTA: Para voltar a embainhar a espiral, insira o impulsor de colocacao na extremidade distal (cénica)

da bainha introdutora. Com a extremidade distal da bainha introdutora apontada para baixo,
faca a retirada cuidadosamente da espiral totalmente para dentro da bainha introdutora.

6.  Aperte a RHV no impulsor de colocagéo, para impedir o fluxo sanguineo retrégrado permitindo simultaneamente
o avango do impulsor de colocagao.

Verifique visualmente que a infusdo de solugéo de irrigacéo é normal.

Quando utilizar um microcateter com 150 cm de comprimento ou superior, faga avangar o impulsor de colocagéo
até que o marcador de fluoroscopia da espiral alcance a RHV. Nesta altura, deve ser iniciada orientacéo
fluoroscdpica. Consulte a Figura 1. Se utilizar um microcateter com um comprimento diferente, todo este passo
deve ser feito sob orientagao fluoroscépica.

Figura 1: O marcador fluoroscépico da espiral alcanga a RHV

© N

9. Faga avangar a espiral sob orientagéo fluoroscépica até ao local desejado. Se a colocagéo da espiral nao for
satisfatdria, retraia lentamente puxando o impulsor de colocagéo proximalmente. A espiral pode entéo ser colocada
novamente. Se o tamanho da espiral ndo for adequado, remova e substitua por uma espiral de tamanho adequado.

10. Continue a fazer avangar a espiral até que o marcador radiopaco no impulsor de colocagao fique alinhado
ligeiramente além do marcador radiopaco proximal do microcateter, formando um “T”. Nesta altura,

a extremidade proximal do implante de espiral encontra-se ligeiramente fora da ponta do microcateter.
Aperte a RHV no impulsor de colocagao para impedir movimento adicional. Consulte a Figura 2.
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ESPIRAIS DE EMBOLIZAGAO PENUMBRA
Espiral Penumbra swiftPAC

Figura 2: O marcador radiopaco proximal do microcateter, forma um
“T” com o marcador do impulsor de colocagao

11. Remova o punho de separacéo da respetiva embalagem e posicione-o dentro do campo estéril.

NOTA: Certifique-se que o punho de separacao esta rotulado para utilizagdo com a correspondente familia de espirais.

12. Volte a confirmar que o marcador radiopaco do impulsor de colocagéo forma um “T” com o marcador proximal
do microcateter.

NOTA: A separagao da espiral ndo esta depend de um alink exato. Contudo, o alinhamento do marcador

assegurara que a extremidade proximal do implante de espiral sai ligeiramente da ponta do microcateter.

13. Segure no impulsor de colocagdo em posigao distal relativamente a zona de alinhamento preta. Faga avangar
o punho de separagao sobre a extremidade proximal do impulsor de colocagéo até que a zona de alinhamento
preta esteja completamente oculta dentro do funil do punho de separagéo e que o impulsor de colocagéo fique
completamente imével dentro do punho de separagdo. Consulte a Figura 3.

Figura 3: O impulsor de colocagao alinha-se com o punho de separagédo

Figura 4: Punho de separagado

RE

14. Para separar a espiral, utilize o polegar (Figura 4) para retrair punho de separacao deslizante até ouvir um
clique.

NOTA: Apés o clique do controlo deslizante, liberte-o para permitir que regresse a sua posigao original.

NOTA: O mecanismo de separagéo so sera ativado quando ouvir o clique e ndo durante a fase anterior
de retragao do controlo deslizante.
15. Puxe suavemente o punho de separagao para remové-lo do impulsor de colocagao. Puxe cuidadosamente
o impulsor de colocagéo para tras sob orientagao fluoroscépica, para se assegurar da separacgéo da espiral.
16. Se a espiral anda estiver presa, repita os passos 13 a 15 ou remova cuidadosamente a espiral e volte
a colocar outra espiral.
17. Repita para todas as espirais adicionais.
18. Logo que o procedimento esteja concluido, elimine o punho de separagéo.

MR ConNbITIONAL

INFORMAGAO SOBRE SEGURANGA EM RMN

Tipo de Espiral de RF Qualquer
SAR Maxima de Corpo Inteiro 2,0 Wkg
SAR Maximo da Cabeca 3,2 Wkg

SAR média para todo o corpo de 2,0 W/kg durante
60 minutos de RF continua (uma sequéncia ou série/
exame consecutivos sem pausas).

Duracao do exame

INFORMAGAO SOBRE 0S ARTEFACTOS

A qualidade das imagens por RM podera ficar comprometida se a area de interesse estiver na mesma area ou
relativamente préxima a posigéo dos conjuntos de espirais Penumbra. Por conseguinte, podera ser necessaria
a otimizagao dos parametros para compensar a presenca deste implante. Em testes néo clinicos:

« O artefacto associado a um conjunto de espirais Penumbra foi avaliado utilizando sequéncias de echo rotativas
e de echo gradiente. A distancia maxima do artefacto além do implante foi de 3 mm para a sequéncia de echo
rotativo e 8 mm para a sequéncia de echo gradiente.

« O artefacto associado a um conjunto de espirais Penumbra na forma de uma esfera de 8 mm de diametro foi
avaliado utilizando uma sequéncia de Angio-RM clinica. A distancia maxima do artefacto além do implante
utilizando esta sequéncia foi de 2 mm.

BenEricios CLiNicos E CARACTERiSTICAS Do DESEMPENHO

O sistema de espiral de embolizagdo Penumbra obstrui ou oclui endovascularmente o fluxo sanguineo nos vasos
sanguineos neurovasculares ou periféricos para prevenir a rotura do aneurisma ou hemorragia por anomalias
vasculares. A listagem detalhada de todos os beneficios conhecidos € incluida no Resumo da seguranga

e desempenho clinico (RSDC).

Tempo DE Vipa UTiL Previsto Do DisposiTivo
O tempo de vida util do implante espiral € o mesmo que o tempo de vida do doente.

EMBALAGEM E CONSERVAGAO

O dispositivo € embalado num aro de plastico protetor, numa bolsa e numa caixa. O dispositivo mantém-se estéril
até que a bolsa seja aberta, danificada ou até ao fim da data do “Prazo de validade”.

O punho de separagao é embalado separadamente, numa bolsa e caixa protetoras. O punho de separagdo mantém-
se estéril até a abertura ou danificagéo da bolsa ou até ao fim da data do “Prazo de validade”.

MATERIAIS
Os seguintes materiais estdo presentes nos implantes espirais swiftPAC (consulte a Tabela 1) e tém uma relagéo
substancia/material de > 0,1% (% peso/peso). A numeragédo CAS sera fornecida quando aplicavel.

Tabela 1: Materiais do implante espiral aos quais o doente pode ser exposto
Relagéao da substancia de implante
(% pesolpeso)
Descrigao do material CAS :\III:!: ZO;/S% _>5%
Baixa: < 5% -20,1%
*Nao incluida: < 0,1%
. . . 7440-06-4 Alta
Liga de Platina-Tung lio 7440337 Média
9002-88-4 Baixa
Polictileno 68187-11-1 Baixa
7440-47-3 Baixa
91-17-8 Baixa
2680-03-7 Baixa
N/A Baixa
5888-33-5 Baixa
73324-00-2 Baixa
2399-48-6 Baixa
Adesivo 75980-60-8 Baixa
24615-84-7 Baixa
7328-17-8 Baixa
2530-83-8 Baixa
79-10-7 Baixa
42978-66-5 Baixa
818-61-1 Baixa
Titanio 7440-32-6 Baixa

*As substancias que néo estéo incluidas s&o consideradas abaixo do patamar indicado para notificagdo, a menos que
divulgadas na Secgéo 10.4.5 do RDM (20,1% peso/peso) ou noutros regulamentos ou normas aplicaveis. Pode-se
utilizar uma massa de implante maxima de 30 mg por cm de comprimento de implante de espiral para calcular a
massa de substancia discreta.

As espirais, punhos de separagdo e a embalagem néo sao fabricados de latex de borracha natural.
SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

Uma cépia do resumo da seguranca e desempenho clinico pode ser visualizada por pesquisa do nome do dispositivo
no website EUDAMED: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

UDI-DI BAsica:
E fornecida uma lista completa da UDI-DI basica atribuida aos componentes do sistema de espiral de embolizagdo
Penumbra na Tabela 2.

Tabela 2: Embolizagdo Penumbra - Lista de UDI-DI basica
UDI-DI basica (Prefixo GS1 +
Descrigao + Digito de verificagao)

Sistema Grupos de UDI-DI basica

Qict,

de espirais de Espirais de embolizagado e punhos

Testes nao clinicos demonstraram que é possivel realizar exames de RMN com a espiral, desde que respeitadas
determinadas condigdes. Os conjuntos de espirais constituidos por um ou mais implantes de espirais podem ser
digitalizados com seguranca imediatamente ap6s a implantacao sob as seguintes condigoes.

Parametro Condigao

Forga do Campo Magnético Estatico 1,5Tou3T

Gradiente Maximo do Campo Espacial 3000 Gauss/cm (30 T/m) ou inferior

081454801PCOEU

embolizagdo Penumbra de separagao Penumbra

CoNSERVAGAO E ELIMINAGAO
« Conservar num local fresco e seco.
« Eliminar o dispositivo de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou governamental local.
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GLOsSARIO DE SiMBOLOS

Sujeito a receita médica — A lei federal (EUA) s permite
a utilizagdo deste dispositivo por médicos ou mediante

receita médica

Data de fabrico

10 Compativel com microcateter 10

Na&o utilizar se a embalagem
estiver danificada
[ﬁ] Ateng&o, consulte as Instrugdes }(

Contém Substancias Perigosas Numero
CAS: 7440-48-4

de Utilizagdo Apirogénico

Esterilizado utilizando 6xido de etileno.
Sistema de barreira estéril inica com [MD] Dispositivo médico

embalagem exterior de protegao.

Fabricante

Representante da UE

- Numero de lote ® Na&o reutilizar

Prazo de validade IE Numero de catalogo

P
= e N&o fabricado com latex
X N&o reesterilizar
de borracha natural

GARANTIA

A Penumbra, Inc. (Penumbra) garante que foram empregues cuidados razoaveis na concegao e fabrico deste
dispositivo. Esta garantia anula e exclui todas as outras garantias, ndo expressamente indicadas no presente,
expressas ou implicitas de acordo com a lei ou de outra forma, incluindo, sem limitagéo, quaisquer garantias implicitas
de comercializagio ou adequagao a um uso especifico. O manuseamento, conservagao, limpeza e esterilizagao deste
dispositivo, bem como outros fatores relacionados com o doente, diagnéstico, tratamento, procedimentos cirdrgicos

e outras questdes fora do controlo da Penumbra, afetam diretamente o dispositivo e os resultados decorrentes da

sua utilizagéo. A obrigagdo da Penumbra ao abrigo da presente garantia esta limitada a reparagao ou substituigao
deste dispositivo e a Penumbra ndo sera responsavel por perdas acidentais ou consequenciais, danos ou despesas,
direta ou indiretamente decorrentes da utilizagdo deste dispositivo. A Penumbra ndo assume nem autoriza qualquer
pessoa a assumir em seu nome qualquer outra responsabilidade ou responsabilidade adicional relacionada com

este dispositivo. A Penumbra ndo assume qualquer responsabilidade relativamente a dispositivos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e ndo apresenta quaisquer garantias, expressas ou implicitas, incluindo, sem
limitagdo, de comercializagdo ou adequagéo a utilizagédo prevista, no que se refere a tais dispositivos.
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PENUMBRA EMBOLiIZASYON SARMALLARI
Penumbra swiftPAC Sarmal

CiHAz TANIMI
Penumbra swiftPAC™ Sarmal, kompozit bir iletme iticisine bagli bir platin embolizasyon sarmalindan ve Ayirma
Sapindan olusur. Ayirma Sapi ayri olarak ambalajlanir.

KuLLanim AmAct
Penumbra swiftPAC Sarmal, anevrizmalarda veya diger vaskiler anormalliklerde kan akisini endovaskdiler olarak
engellemek veya tikamak Uzere tasarlanmistir.

KuLLANIM ENDIKASYONU

Penumbra swiftPAC Sarmal sunlarin embolizasyonu igin endikedir:
« Intrakraniyal anevrizmalar
« Arteriyovendz malformasyonlar ve arteriyovendz fistiller gibi diger ndrovaskuler anomaliler
« Periferik damar sisteminde arteriyel ve vendz embolizasyonlar

KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

HeperLENEN HASTA PoPULASYONU
Hedeflenen hasta poplilasyonu, anevrizmalari ve diger vaskiler malformasyonlari olan hastalari igerir.

HeDEFLENEN KULLANICILAR
Bu cihazin hedeflenen kullanicilari, girisimsel teknikler konusunda uygun egitimi almis hekimlerdir.

CiHAz UyumLuLuGu
Cihaz, minimum i¢ ¢api 0,42 mm (0,0165 ing) olan bir iletme mikrokateteri gerektirir.

ONEerILEN Aksesuar URUNLER

Femoral kilif

Mikrokateter ve varsa yardimci cihazlar ile uyumlu kilavuz kateter
Uyumlu bir i¢ capi olan mikrokateter

Mikrokateterle uyumlu kilavuz tel

Dénen Hemostaz Valfleri (DHV ler)

Sturekli sivi gegirme kurulumu igin aksesuarlar

Ekstra Ayirma Sapi (6nerilir)

NOoOarON~

UYARILAR

« Bu cihaz yalnizca girisimsel tekniklerle ilgili uygun egitim almis doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

« Bukilmis veya hasarli cihazlari kullanmayin. Agik veya hasarli ambalajlari kullanmayin. Hasarli sarmallarin
kullaniimasi sarmal iletimini ve/veya anevrizma veya damar iginde stabilitesini etkileyebilir. Hasarli cihazlar ve
ambalaiji Ureticiye/distribitére geri gdnderin.

« Floroskopi yardimiyla sebebini dikkatlice degerlendirmeden cihazi dirence kars! ilerletmeyin veya geri gekmeyin.
Cihazi dirence karsi hareket ettirmek veya tork yaptirmak damarin veya cihazin hasar gérmesiyle sonuglanabilir.

« Olagan digi strtiinmeyle karsilasilirsa sarmali ¢ikarin. Sarmali geri gekerken direngle karsilagilirsa mikrokateteri
direng geginceye kadar geri gekin. Daha sonraki sarmallarda olagan disi strtinmeyle karsilasilirsa mikrokateteri
cikarin ve hasar agisindan dikkatle inceleyin.

+  Kullanim sirasinda iletme iticisini déndiirmeyin. iletme iticisini ddndiirmek erken ayrilmaya ve bu da sarmalin
hasar gérmesine, hatali konumlandirmaya veya damar hasarina neden olabilir.

« Sarmali ayirmadan énce mikrokateterin stres altinda olmadigini tekrar tekrar dogrulayin. Mikrokateter icinde depolanan
glcler ayrilma sirasinda ucun hareket etmesine yol agabilir ve bu durum lezyon riiptiirine neden olabilir.

« lletme iticisini mikrokateter ucundan ileriye ilerletmek lezyon riiptiiriine neden olabilir.

ONLEMLER

« Cihaz sadece tek kullanim i¢in amaglanmistir. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Tekrar
sterilizasyon ve/veya tekrar kullanim cihazin yapisal bitiinlGgiini olumsuz etkileyebilir veya olasi hasta
yaralanmasi, hastalanmasi veya dlimine ve gapraz enfeksiyon ve/veya cihaz arizasina neden olan enfeksiyon
veya kontaminasyon riskini arttirabilir.

+ Son Kullanma Tarihinden 6nce kullanin.

« Cihazi floroskopi kilavuzluguyla birlikte kullanin.

« Floroskopi yardimiyla sebebini dikkatlice degerlendirmeden cihazi dirence kars! ilerletmeyin veya geri gekmeyin.
Cihaz ilerletilemez veya geri gekilemezse cihazi mikrokateterle birlikte bir tinite halinde ¢ekin.

« Tim floroskopi islemlerinde oldugu gibi, yeterli koruma kullanmak, floroskopi siirelerini azaltmak ve radyasyonla
ilgili teknik faktorleri olabildigince modifiye etmek suretiyle hastanin radyasyona maruz kalmasini kisitlayacak
gerekli tim 6nlemleri dikkate alin.

« Uygun bir sivi gegirme sollisyonuyla sirekli inflizyon saglayin. DHV ve/veya uygun yikama ¢ozeltisinin
mikrokatetere stirekli inflizyonunun eksikligi, sarmalin introduser kiliftan aktariimasinda zorluga ve/veya sarmali
mikrokateterden ilerletmede zorluga neden olabilir, bu da dolagsma veya sarmalin ayrilmasiyla sonuglanabilir.

« Cihaz, manyetik rezonans anjiyografi (MRA) sirasinda lokal alan homojensizligi ve duyarlilik artefaktlar
olusturabilir, bu da etkili lezyon tedavisini dederlendirmede tanisal kaliteyi bozabilir.

* Penumbra Embolizasyon Sarmal Sistemi iletme iticisi bir CMR madde igerir (CAS Numarasi: 7440-48-4).

OLasI ADVERs OLAYLAR
Olasi komplikasyonlar arasinda verilenlerle sinirli olmamak Gzere sunlar vardir:

< akut damar okliizyonu « intrakraniyal kanama
« hava embolisi o iskemi
« kontrast madde veya cihaz materyalleri nedeniyle « miyokard enfarktiisu
alerjik reaksiyon ve anafilaksi * nekroz
* anevrizma riptlrd « inme dahil nérolojik bozukluklar
« arteriyovenoz fistll « tromboembolik olaylar
« sarmalin ana damara herniasyonu « post-embolizasyon sendromu
«  Olim « rekanalizasyon
« emboli (yabanci cisim embolizasyonu dahil) « kontrast maddeden kaynaklanan bébrek yetmezligi
« psodoanevrizma veya akut bobrek yetmezligi
< erisim bolgesinde hematom veya kanama « damar spazmi, trombozu, diseksiyonu (intima
< tekrar tedavi gerektiren tam olmayan anevrizma diseksiyonu) veya perforasyonu
oklizyonu « kataraktlara, ciltte kizarikhga, yaniklara, alopesiye

« enfeksiyon
« inflamasyon

veya neoplaziye yol agabilecek dlizeyde radyasyona
maruz kalma

Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse Penumbra, Inc. temsilciniz ve ilgili tilke/bdlgenizdeki yetkili makam ile irtibat
kurun.

CiHAZIN HAZIRLANMASI VE KULLANIMI
Kullanmadan 6nce Uyarilar, Onlemler ve Olasi Advers Olaylar bolimlerine bagvurun.

SURekLI Sivi GEGIRME KuRuLUMU
Optimum performans saglamak ve tromboembolik olaylar riskini azaltmak tizere femoral kilif, kilavuz kateter ve
mikrokateter igine siirekli olarak uygun sivi gegirme sollisyonunun infiizyonunun devam ettirilmesi cok 6nemlidir.
« Kilavuz kateter gobegine bir DHV takin.
« DHV yan koluna g yollu bir stopkok takin. Stopkoka bir sirekli sivi gegirme hatti takin.
« Mikrokateter gébegine bir DHV takin.
« DHV yan koluna tek yollu bir stopkok takin. Stopkoka bir stirekli sivi gegirme hatti takin.
« Mikrokateteri kilavuz kateter gébegine bagli DHV'ye yerlestirin.
« Islem sirasinda soliisyonun uygun infiizyonunu devam ettirmek iizere siirekli sivi gegirme basincini ayarlayin.
* TUm baglantilari sisteme hava girmemesini saglamak tizere kontrol edin.

KATETERIZASYON
« Floroskopi kilavuzlugu altinda geleneksel kateterizasyon teknikleri kullanarak hedef damara kilavuz kateterle erigin.
Kilavuz kateterin i¢ capi islem sirasinda yeterli kontrast madde enjeksiyonuna izin verecek kadar biiylik olmalidir.
« Lezyonu Ureticinin talimatina gére mikrokateterle dikkatli bir sekilde kateteri yerlestirin. Mikrokateter pozisyonuna
geldiginde kilavuz teli gikarin.

SARMAL SEGIMI

« Floroskopik yol haritalamasi yapin.

« Tedavi edilecek lezyon blyukligiini olgin.

« llk sarmal igin uygun bir bilyiiklik ve konfigiirasyon segin.

« llk sarmal capi genellikle anevrizma boynu genisliginden bilyiik olmalidir yoksa sarmallarin yer degistirme
yatkinligi artabilir.

« Herhangi bir lezyon igin optimum sarmali segmek lizere tedavi 6ncesi anjiyogramlari inceleyin. Uygun sarmal
boyutu; boyutlarin, genel morfolojinin ve lezyonun ve ¢evresindeki damar sisteminin riiptir durumunun
anjiyografik degerlendirmesine gore segilmelidir.

« Daha sonraki sarmallar 6nceki sarmal yerlesimine ve doldurulacak kalan lezyon hacmine gére segilebilir.
Sarmallar tipik olarak doktor lezyonun basariyla tedavi edilmis oldugunu belirleninceye kadar giderek azalan
biytklikte olacaktir.

KuLLANMA TALIMATI

1. Hem iticiyi hem de introdiser kilifi kavrayarak sarmali ve introduser kilifi dispenser halkadan yavasca ¢ikarin.
lletme iticisine zarar vermekten kaginmak igin dikkatli olun. Sarmal iletme iticisini hasar veya diizensizlikler
agisindan dikkatle inceleyin.

2. Sarmali introduser kiliftan disariya heparinize salin igine dikkatle ilerletin. Sarmali kivrilmalar veya diger
dlzensizlikler agisindan inceleyin. Bir dlizensizlik bulunursa yeni bir sarmalla degistirin.

3. introduser kilif distal (konik) ucu asagiya bakarken ve saline batiriimisken sarmali introduser kilif igine dikkatle
tamamen geri gekin.

4. Introduser kilif distal ucunu DHV iginden mikrokateter gébegine introduser kilif gdbek konik kismina sikica
oturuncaya kadar yerlestirin. Kanin retrograd akisini 6nlemek tizere DHV'yi introduser kilif etrafinda sikin.
Asiri stkmayin. Asiri sikkma sarmal veya iletme iticisine zarar verebilir.

5. lletme iticisini diizgiin ve siirekli bir sekilde yavasca ilerleterek sarmali mikrokateter igine aktarin. iletme iticisinin
esnek kismi mikrokatetere girdikten sonra DHV'yi gevsetin ve introduser kilifi iletme iticisinin proksimal ucu
lizerinden gikarin.

NOT: Sarmali tekrar kilifa sokmak icin iletme iticisini introduser kilifin distal (konik) ucunun igine arka
tarafindan yiikleyin. introduser kilifin distal ucu asagiya bakarken sarmali introduser kilif igine dikkatle
tamamen geri gekin.

6. DHV'yiiletme iticisinin ilerlemesine halen izin verirken retrograd kan akisini 6nleyecek sekilde iletme iticisi

Gzerinde sikin.

Sivi gegirme sollisyonunun inflizyonunun normal sekilde devam ettigini gérsel olarak dogrulayin.

150 cm veya daha uzun uzunlukta bir mikrokateter kullanirken sarmal floroskopi isareti DHV'’ye ulasincaya kadar

iletme iticisini ilerletin. Bu zamanda floroskopi kilavuzlugu baslatiimalidir. Bakiniz Sekil 1. Farkli uzunlukta bir

mikrokateter kullaniliyorsa tiim bu adim floroskopi kilavuzlugu altinda yapiimalidir.

Sekil 1: Sarmal Floroskopi isareti DHV’ye Ulasiyor

© N

9.  Floroskopi kilavuzlugu altinda sarmali istenen bélgeye ilerletin. Sarmal yerlestirme tatminkar degilse iletme
iticisini proksimale gekerek yavasca geri gekin. Sarmal sonra tekrar yerine yerlestirilebilir. Sarmal blyUklGgi
uygun degilse gikarip uygun biyiiklikte bir sarmalla degistirin.

10. Sarmali iletme iticisi izerindeki radyopak isaret mikrokateter proksimal radyopak isaretinin hemen 6tesinde bir
“T” olusturmak (izere hizalanacak sekilde ilerletmeye devam edin. Bu noktada sarmal implantinin proksimal ucu
mikrokateter ucundan ancak gikar. Daha fazla hareketi énlemek igin iletme iticisi Gizerinde DHV'yi sikin. Bakiniz Sekil 2.

Sekil 2: iletme iticisi isareti, Mikrokateter Proksimal isaretiyle Bir “T” Olugturur
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11.  Ayirma Sapini ambalajindan ¢ikarin ve steril alana yerlestirin. ARTEFAKT BiLGisI
NOT: Ayirma sapinin ilgili sarmal ailesiyle kullanim icin etiketlendigini dogrulayin. Gorlntlilenen bélgenin Penumbra sarmal dizilerinin konumu ile ayni veya buna nispeten yakin olmasi durumunda MR
12, lletme iticisi radyopak isaretinin mikrokateter proksimal igaretiyle bir “T* olugturdugunu tekrar dogrulayin. goruntllerinin kalitesi bozulabilir. Bu nedenle, bu implantin varligi igin parametrelerin optimizasyonu gerekli olabilir.

Klinik digi testlerde:
« Penumbra sarmal dizisi ile iligkilendirilen artefakt, spin eko ve gradyan eko sekanslari kullanilarak
degerlendirilmistir. Implant 6tesindeki maksimum artefakt mesafesi, spin eko sekansi igin 3 mm ve gradyan eko

NOT: Sarmalin ayrilmasi tam hizalanmaya bagh degildir. Ancak isaret hizalanmasi sarmal implantinin
proksimal ucunun mikrokateter ucundan ancak ¢ikmasini saglayacaktir.

13. lletme iticisini siyah hizalanma bélgesine distal olarak tutun. Ayirma Sapini siyah hizalanma bdlgesi Ayirma Sapi sekansi igin 8 mm olmustur.
hunisinde tamamen gizleninceye ve iletme iticisi Ayirma Sapi iginde duruncaya kadar iletme iticisi proksimal ucu « 8 mm ¢apinda kiire bigiminde Penumbra sarmal dizisi ile iliskilendirilen artefakt, klinik MRA sekansi kullanilarak
Gizerinden ilerletin. Bakiniz $ekil 3. degerlendirilmistir. Implant 6tesindeki maksimum artefakt mesafesi, bu sekans ile 2 mm olmustur.

Sekil 3: lletme lticisi Ayirma Sapi ile Hizalanir KLiNiK FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIKLERI

Penumbra Embolizasyon Sarmal Sistemi, anevrizma riiptliriinii veya vaskiler anormallikler nedeniyle kanamayi
onlemek igin noérovaskiiler veya periferik kan damarlarindaki kan akisini endovaskiiler olarak engeller veya tikar.

Bilinen tiim faydalarin ayrintili listesi, Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinde (SSCP) yer almaktadir.
CiHAZIN AMAGLANAN KuLLAanim OMRD
Sarmal implantin amaglanan kullanim 6mri, hastanin yasam stresidir.
AMBALAJLAMA VE SAKLAMA
<_ Cihaz, koruyucu plastik dispenser halka, poset ve kutu icinde paketlenmistir. Cihaz poset aciimadikga, hasar

gormedikge veya Son Kullanma Tarihi gegmedikge steril kalir.
Ayirma Sapi ayri olarak bir koruyucu poset ve kutu icinde paketlenmistir. Ayirma Sapi poset agilmadikga, hasar
gormedikge veya Son Kullanma Tarihi gegmedikge steril kalir.

MATERYALLER
swiftPAC Sarmal implantlarinda asagidaki materyaller bulunur (bakiniz Tablo 1) ve madde/materyal orani >%0,1'dir
(%ala). Uygulanabilir oldugunda, CAS numaralari saglanmaktadir.

Tablo 1: Hastanin Maruz Kalabilecegi Sarmal implant Materyalleri
Madde/implant orani (%ala)
Yiiksek: 2%30
Materyal Agiklamasi CAS Orta: <%30 - 2%5
Sekil 4: Ayirma Sapi Diigiik: <%5 - 2%0,1
*Dahil degildir: <%0,1
. 7440-06-4 Yiiksek
Platin-Tungsten Alagimi 7440337 Orta
™ 9002-88-4 Diisiik
. 68187-11-1 Diisiik
Polietilen 7440-47-3 Dusik
91-17-8 Diisiik
2680-03-7 Diisiik
Gecgerli Degil Diisiik
5888-33-5 Diisiik
\ 73324-00-2 Diigiik
) 2399-48-6 Diisiik
. 75980-60-8 Diisiik
Adhesiv 24615-84-7 Diisiik
7328-17-8 Diisiik
2530-83-8 Diisiik
14. Sarmali ayirmak igin Ayirma Sapi kaydiricisini tiklayincaya kadar geri gekmek tizere bagparmagi kullanin (Sekil 4). 79-10-7 Diisiik
NOT: Kaydirici tiklayinca kaydiriciyi orijinal pozisyonuna dénmesine izin vermek iizere serbest birakin. 42978-66-5 Digiik
NOT: Ayirma mekanizmasi ancak tiklama duyulunca aktive olacaktir ve daha 6nceki kaydirici geri gel " 818-61-1 DH§Hk
fazinda olmayacaktir. Titanyum 7440-32-6 Diisiik |
i . . - caki & : o *Dahil edilmeyen maddeler, MDR Bélim 10.4.5 (2%0,1 a/a) veya diger gegerli yonetmelikler ya da standartlar uyarinca
15. lletme iticisinden gikarmak igin Ayirma Sapini yavasca geri gekin. Sarmalin ayrildigindan emin olmak lizere
iletme iticisini florgskopi klla?/uzluéu altlnd‘; ya¥a§gzgge?i geEin. vridig aciklanmadigi takdirde raporlama igin gésterilen esigin altinda kabul edilir. Ayrik madde kitlesini hesaplamak igin
16. Sarmal halen takiliysa adim 13 - 15’y1 tekrarlayin veya sarmali dikkatle geri gekip baska bir sarmali tekrar samal implant uzunlugunun her cm’si bagina maksimum 30 mg implant kiltlesi kullamilabilir.
yerine yerlestirin. Sarmallar, Ayirma Kollari ve ambalaj, dogal kauguk lateks ile yapiimamistir.
17. Tim ek sarmallar igin tekrarlayin. GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS
18. lslem t landiginda A\ tin. i
8. Islem tamamlandiginda Ayirma Sapini atin Guvenlik ve Klinik Performans Ozetinin bir kopyasi, EUDAMED web sitesinde cihaz adi aranarak gériintiilenebilir:
MR KosuLLu https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.
TemeL UDI-DI:

MRG GUVENLIK BILGILERI Penumbra Embolizasyon Sarmal Sisteminin bilesenlerine atanan temel UDI-DI'nin tam listesi Tablo 2’te verilmistir.

Tablo 2: Penumbra Embolizasyon — Temel UDI-DI Listesi
Temel UDI-DI (GS1 On Eki +

Klinik digi testler, sarmalin MR Kosullu oldugunu gostermistir. Bir veya daha fazla sarmal implantindan olusan
sarmal dizileri, agsagidaki kosullar altinda implantasyondan hemen sonra giivenli bir sekilde taranabilir.

Parametre Durum Sistem Temel UDI-DI Gruplan Aciklama + Kontrol Hanesi)
Statik. Manyetik Alan Giicii 15Tveya3T Penumbra Embolizasyon Sarmal Penumbra Embolizasyon 081454801PCOEU
Maksimum Boyutsal Gradyan Alan 3000 Gauss/cm (30 T/m) veya daha az Sistemi Sarmallari ve Ayirma Saplari
RF Sarmal Tipi Herhangi
Maksimum Tiim Viicut SAR 2,0 Wikg SAKLAMA VE ATMA
Maksimum Kafa SAR 3,2 Wikg « Serin ve kuru bir yerde saklayin.
6;] dakikalik stirekli RF igin 2,0 Wikg tum viicut « Cihazi hastane, idari ve/veya yerel hiikiimet politikasina uygun olarak atin.
Tarama Siiresi ortalama SAR (kesinti olmadan sekans veya arka
arkaya seri/tarama).
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KULLANMA TALIMATI

SEMBOL S6zLUGU

Penumbra swiftPAC Sarmal

» PENUMBRA EMBOLiIiZASYON SARMALLARI
Penumbra Q

Sadece regete ile — ABD Federal Yasasi, bu cihazin satigini
bir doktor tarafindan veya bir doktorun istegi ile yapilacak

sekilde kisitlamaktadir

M Uretim Tarihi

10 10 Mikrokateter Uyumlu

@ Ambalaji hasarliysa kullanmayin @
[ﬁ] Dikkat, Kullanma Talimatina bakiniz }( Pirojenik degildir

Tehlikeli Maddeler igerir
CAS Numarasi: 7440-48-4

Etilen oksitle sterilize edilmistir. Diginda
koruyucu ambalaj bulunan tek steril [MD] Tibbi Cihaz
bariyer sistemi.

Uretici

AB Temsilcisi

- Lot numarasi ® Tekrar kullanmayin

Son kullanma tarihi IE Katalog numarasi

P
Tekrar sterilize etmeyin @ Dogal kauguk lateks ile tretilmemistir

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra), bu cihazin tasarimi ve Uretiminde makul bir 6zen gésterildigini garanti eder. Bu garanti,
burada agikga belirtiimeyen, yasalarin isleyisiyle veya diger sekilde agikga veya zimnen ifade edilen, ticarete uygunluk
veya belirli bir kullanima uygunluk ile ilgili zimni garantiler de dahil olmak izere fakat bunlarla kisitl olmamak

kaydiyla diger tiim garantilerin yerine geger ve onlari muaf tutar. Bu cihazin kullaniimasi, saklanmasi, temizligi ve
sterilizasyonunun yani sira, hasta, tani, tedavi ve cerrahi islemlerle ilgili diger faktorler ve Penumbra’nin kontroli
disindaki diger konular cihazi ve cihaz kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. Bu garanti gergevesinde
Penumbra’nin ylkimlaligd, bu cihazin onarimi veya degistirilmesiyle sinirli olup, bu cihazinin kullanimindan dogrudan
veya dolayli olarak kaynaklanan her tiirli arizi veya sonugsal kayiplar, hasar veya masraflar icin Penumbra sorumlu
tutulamaz. Penumbra, bu cihazla bagdlantili herhangi diger veya ilave yukimlilik veya sorumluluk kabul etmez ve
bunlari kendi yerine kabul etmeye herhangi bir kisiyi yetkilendirmez. Penumbra, tekrar kullanilan, tekrar islemden
gegirilen veya tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili sorumluluk kabul etmez ve s6z konusu cihazlarla ilgili ticarete veya
amaglanan kullanima uygunluk da dahil olmak lizere ancak bunlarla kisitl olmamak kaydiyla agikga veya zimnen
herhangi bir garantide bulunmaz.
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KAYTTOOHJEET

Penumbra @

PENUMBRA-EMBOLISAATIOKOILIT
Penumbra swiftPAC -koili

LAITTEEN KUVAUS
Penumbra swiftPAC™ -koili koostuu platinaisesta embolisaatiokoilista, joka on kiinnitetty komposiittimateriaalista
valmistettuun asetustydntimeen, ja irrotuskahvasta. Irrotuskahva on pakattu erikseen.

KAYTTOTARKOITUS
Penumbra swiftPAC -koili on tarkoitettu verenvirtauksen suonensisaiseen estadmiseen tai tukkimiseen aneurysmissa tai
muissa vaskulaarisissa poikkeavuuksissa.

KAYTTOAIHEET

Penumbra swiftPAC -koili on tarkoitettu seuraavien embolisaatioon:
« kallonsisaiset aneurysmat
« muut neurovaskulaariset poikkeavuudet kuten valtimo-laskimoepamuodostumat ja valtimo-laskimofisteli
< aareisverenkierron valtimo- ja laskimoembolisaatiot.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

TARKOITETTU POTILASVAESTO
Tarkoitettu potilasvaesto siséltaa potilaita, joilla on aneurysmia ja muita vaskulaarisia poikkeavuuksia.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Taman laitteen tarkoitettuja kayttajia ovat ladkarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen
interventiotekniikkoihin.

LAITTEEN YHTEENSOPIVUUS
Valine edellyttaa sisaanvientimikrokatetria, jonka sisalapimitta on vahintaan 0,42 mm (0,0165 tuumaa).

SUOSITELLUT LISAVARUSTETUOTTEET

Reisivaltimoholkki

Mikrokatetrin kanssa yhteensopiva ohjainkatetri ja mahdolliset apulaitteet
Mikrokatetri, jolla on yhteensopiva sisalépimitta

Ohjainlanka, joka on yhteensopiva mikrokatetrin kanssa

Pydrivia hemostaasiventtiileita (RHV:ita)

Lisavarusteet jatkuvan huuhtelun jarjestelmaa varten

Lisa-irrotuskahva (suositellaan)

NOoOrON S

VAROITUKSET

< Tata laitetta saavat kayttaa vain laakarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen interventiotekniikkoihin.

« Taittuneita tai vaurioituneita laitteita ei saa kayttaa. Avoimia tai vaurioituneita pakkauksia ei saa kayttaa.
Vaurioituneiden koilien kaytto voi vaikuttaa koilin asetukseen ja/tai vakauteen aneurysman tai suonen sisalla.
Palauta vaurioituneet laitteet ja pakkaukset valmistajalle/jakelijalle.

« Laitetta ei saa tyontaa eika vetaa vastusta vastaan, ellei vastuksen syyté huolellisesti arvioida lapivalaisun avulla.
Laitteen liikuttaminen tai vaantaminen vastusta vastaan voi johtaa suonen tai laitteen vahingoittumiseen.

« Poista koili, jos tavataan poikkeavaa kitkaa. Jos vastusta esiintyy, kun koilia vedetaan taaksepain, veda
mikrokatetria taaksepain, kunnes vastus lakkaa. Jos poikkeavaa vastusta esiintyy seuraavien koilien kohdalla,
poista mikrokatetri ja tutki huolella, onko siina vaurioita.

- Al kierré asetustydnninté kaytdn aikana. Asetustydntimen kiertdminen voi johtaa ennenaikaiseen irtoamiseen,
joka voi johtaa koilin vaurioon, vaaraan asemointiin tai suonen vaurioon.

< Varmista ennen koilin irrottamista toistuvasti, ettd mikrokatetri ei ole rasituksen alaisena. Mikrokatetriin sisaltyvat
voimat voivat aiheuttaa karjen likkumista irrotuksen aikana, mika voi johtaa leesion repeytymiseen.

« Asetustyontimen tydntdminen mikrokatetrin karjen ohi voi johtaa leesioon repeytymiseen.

VAROTOIMET

« Laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttdiseksi. Ei saa steriloida uudelleen tai kayttda uudelleen. Uudelleensterilointi
ja/tai uudelleenkaytto voi heikentaa laitteen sisdisté rakennetta tai aiheuttaa kontaminaatio- tai infektioriskin, joka johtaa
laitevikaan ja/tai risti-infektioon ja mahdolliseen potilasvammaan, -sairauteen tai -kuolemaan.

« Kaytettava ennen merkittya viimeista kayttopaivamaaraa.

« Kayta laitetta yhdessa lapivalaisuohjauksen kanssa.

« Laitetta ei saa tyontaa tai vetaa vastusta vastaan, ellei vastuksen syyta huolellisesti arvioida lapivalaisun avulla.
Jos laitetta ei voi tydntaa eteenpain tai vetda taaksepain, veda laite pois yhtena yksikkona mikrokatetrin kanssa.

« Kuten kaikissa lapivalaisutoimenpiteissa, ota huomioon kaikki tarvittavat varotoimet potilaan sateilyaltistuksen
rajoittamiseksi riittdvaa suojausta kayttaen, lapivalaisuaikoja lyhentéen ja sateilyn teknisia tekijoitd muuttaen aina
kun mahdollista.

* Yllapida asianmukaisen huuhteluliuoksen jatkuvaa infuusiota. RHV-venttiilin puuttuminen ja/tai sopivan
huuhteluliuoksen jatkuva infuusio mikrokatetriin voi johtaa ongelmiin, kun koilia siirretaan sisédanvientiholkista,
jaltai vaikeuteen tyontaa koilia mikrokatetrin lapi. Seurauksena voi olla taittuminen tai koilin irtoaminen.

« Laite voi luoda magneettiresonanssiangiografian (MRA) aikana paikallista kentédn epadhomogeenisuutta ja
herkkyysartefaktoja, miké voi huonontaa diagnostista laatua leesion tehokkaan hoidon arvioimiseksi.

* Penumbra-embolisaatiokoilijarjestelman asetustydnnin sisaltdéd CMR-ainetta (CAS-numero: 7440-48-4).

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
Mahdollisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:

LAITTEEN VALMISTELU JA KAYTTO
Katso ennen kayttoa kohdat Varoitukset, Varotoimet ja Mahdolliset haittatapahtumat.

JATKUVAN HUUHTELUN JARJESTELMA
Jotta optimaalinen toimintakyky séailytetédan ja tromboembolisten tapahtumien riskia vahennetaan, on ratkaisevan tarkeas,
etta yllapidetaan asianmukaisen huuhteluliuoksen jatkuvaa infuusiota reisivaltimoholkkiin, ohjainkatetriin ja mikrokatetriin.
« Kiinnitd RHV-venttiili ohjainkatetrin kantaan.
+ Liitd kolmitiesulkuhana RHV-sivuhaaraan. Yhdisté jatkuvan huuhtelun letku sulkuhanaan.
+  Kiinnitda RHV-venttiili mikrokatetrin kantaan.
 Liita yksiteinen sulkuhana RHV-sivuhaaraan. Yhdista jatkuvan huuhtelun letku sulkuhanaan.
« Vie mikrokatetri ohjainkatetrin kantaan litetyn RHV-venttiilin sisaan.
« Sa&ada jatkuvan huuhtelun painetta siten, etté liuoksen asianmukainen infuusio sailytetdan koko toimenpiteen ajan.
« Tarkasta kaikki litokset sen takaamiseksi, ettei lainkaan ilmaa paése jarjestelmaan.

KATETROINTI
« Luo ohjainkatetrin avulla yhteys kohdesuoneen lapivalaisuohjauksessa tavanomaisia katetrointitekniikkoja
kayttéden. Ohjainkatetrin sisalapimitan on oltava tarpeeksi suuri riittdvan varjoaineruiskutuksen sallimiseksi
toimenpiteen aikana.
« Kateroi leesio varovasti mikrokatetrilla valmistajan ohjeiden mukaisesti. Poista ohjainlanka, kun mikrokatetri on
paikallaan.

KOILIN VALINTA

« Tee fluoroskooppinen tiekartoitus.

« Mittaa hoidettavan leesion koko.

« Valitse sopiva koko ja rakenne ensimmaiselle koilille.

« Ensimmaisen koilin lapimitan tulee yleensa olla suurempi kuin aneurysman kaulan leveys, tai muuten koilien
taipumus siirtya saattaa liséantya.

« Tarkastele esihoidon angiogrammeja optimaalisen koilin valitsemiseksi tiettya leesiota varten. Sopiva koilikoko
on valittava mittojen, kokonaismorfologian seka leesion ja ymparoivan verisuoniston repedmatilan angiografisen
arvioinnin perusteella.

« Seuraavat koilit voidaan valita edeltédvan koilin vapautumisen ja leesion jéljelld olevan taytettavan tilavuuden
mukaisesti. Koilit ovat tyypillisesti kooltaan pienenevia, kunnes |aakari maarittaa, etta leesiota on hoidettu riittavasti.

KAYTTOOHJEET

1. Poista koili ja sisédanvientiholkki hitaasti jakelurenkaasta tarttumalla seka tydntimeen etta sisaanvientiholkkiin.
Ole varovainen, jottet vaurioita asetustyonninta. Tutki huolella, onko koilin asetustyontimessa vaurioita tai
epasaannollisyyksia.

2. Tyonna koili varovasti ulos sisédanvientiholkista heparinoituun keittosuolaliuokseen. Tutki, onko koilissa taitoksia
tai muita epasaanndllisyyksia. Jos jokin epasaanndllisyys 10ytyy, vaihda koili uuteen koiliin.

3. Veda koili varovasti kokonaan sisdanvientiholkin sisédan sisaanvientiholkin distaalinen (suippeneva) paa
suunnattuna alaspéin ja upotettuna keittosuolaliuokseen.

4. Vie sisaanvientiholkin distaalipad RHV-venttiilin 1api mikrokatetrin kannan sisaan, kunnes sisaanvientiholkki
asettuu tiukasti kantakartioon. Kiristd RHV sisaanvientiholkin ymparille veren taaksepainvirtauksen estamiseksi.
Al kiristé liikaa. Liiallinen kiristdminen voi vaurioittaa koilia tai asetustyénnint.

5. Siirra koili mikrokatetriin tydntdmalla asetustyonninta varovasti tasaisella, jatkuvalla tavalla. Kun asetustyontimen
joustava osa on edennyt mikrokatetriin, I6ysenna RHV-venttiili ja poista sisa@nvientiholkki asetustyéntimen
proksimaalisesta paasta.

HUOMAUTUS: Koili voidaan ottaa takaisin holkin sisdan lataamalla asetustyonninta taaksepain
sisddnvientiholkin distaalisen (suippenevan) paan sisaan. Veda koili varovasti kokonaan
sisdadnvientiholkin sisaan anvientiholkin distaalinen paa suunnattuna alaspain.

6. Kiristd RHV-venttiili asetustydntimeen veren taaksepainvirtauksen estamiseksi, samalla kun asetustyéntimen

annetaan edelleen tydntya eteenpain.
. Varmista visuaalisesti, ettd huuhteluliuosinfuusio tapahtuu normaalilla tavalla.

8.  Kun kaytetaan 150 cm:n pituista tai pitempaa mikrokatetria, tydnna asetustyénninta, kunnes koilin

lapivalaisumerkki saavuttaa RHV-venttiilin. Lapivalaisuohjaus on aloitettava talla hetkella. Ks. Kuva 1. Jos
kaytetaan eri pituista mikrokatetria, tdma koko vaihe tulee tehda lapivalaisuohjausta kayttaen.

Kuva 1: Koilin lapivalaisumerkki saavuttaa RHV-venttiilin

9. Tyonna koili lapivalaisuohjausta kayttaen haluttuun sijaintikohtaan. Jos koilin sijaintikohta ei ole tyydyttava, veda
hitaasti taaksepain vetamalla asetustyonninté proksimaalisuuntaan. Koili voidaan sitten vapauttaa uudelleen. Jos

« akuutti suonitukos

« ilmaembolia

< varjoaineesta tai laitemateriaaleista johtuva
allerginen reaktio ja anafylaksia

* aneurysman repedma

« valtimo-laskimofisteli

« koilin hernioituminen kantasuoneen

* kuolema

« embolukset (sisaltda vierasesine-embolian)

« valeaneurysma

« sisaanvientikohdan hematooma tai verenvuoto

« aneurysman epatdydellinen sulkeminen, joka
edellyttaa uutta hoitoa

« infektio

« tulehdus

kallonsisainen verenvuoto

iskemia 10.
sydaninfarkti

nekroosi

neurologiset puutosoireet, myos aivohalvaus
tromboemboliset tapahtumat

embolisaation jalkeinen oireyhtyméa

rekanalisaatio

varjoaineesta johtuva munuaistoiminnan
heikkeneminen tai akuutti munuaisten vajaatoiminta
verisuonen spasmi, tromboosi, dissekoituma (intiman
dissekoituminen) tai puhkeama

sateilyaltistus, joka voi johtaa sateilyaltistuksen
aiheuttamaan kaihiin, ihon punoitukseen,
palovammaan, hiustenlahtéon tai neoplasiaan.

Jos tapahtuu laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne, ota yhteys Penumbra, Inc. -yhtién edustajaan ja toimivaltaiseen

viranomaiseen omassa maassasi/omalla alueellasi.
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koilin koko ei ole sopiva, poista se ja vaihda sopivan kokoiseen koiliin.

Jatka koilin tyéntamista, kunnes asetustyontimen rontgenpositiivinen merkki kohdistuu juuri mikrokatetrin
proksimaalisen réntgenpositiivisen merkin viereen muodostaen T-kirjaimen. Tassa kohdassa koili-implantin
proksimaalipaa tulee juuri ulos mikrokatetrin karjesta. Kiristd RHV-venttiili asetustydntimeen enemman siirtymisen
estamiseksi. Ks. Kuva 2.

Kuva 2: Mikrokatetrin proksimaalinen merkki muodostaa T-kirjaimen asetustyontimen merkin kanssa
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PENUMBRA-EMBOLISAATIOKOILIT
Penumbra swiftPAC -koili

11. Irrota irrotuskahva pakkauksestaan ja aseta se steriilin alueen sisélle.
HUOMAUTUS: Varmista, ettd irrotuskahva on merkitty kdytt6on koilien vastaavan tuoteperheen kanssa.

12. Varmista, ettd asetustyontimen rontgenpositiivinen merkki muodostaa T-kirjaimen mikrokatetrin proksimaalimerkin
kanssa.

HUOMAUTUS: Koilin irrotus ei ole tarkasta kohdistuksesta riippuvainen. Merkin kohdistaminen takaa
kuitenkin, etta koili-implantin proksimaalinen paa tulee juuri ulos mikrokatetrin karjesta.

13. Pida asetustyonnintéd mustan kohdistusalueen distaalipuolella. Tyénna irrotuskahvaa asetustyontimen
proksimaalipaan paalle, kunnes musta kohdistusalue on kokonaan peittynyt irrotuskahvan suppilon sisaan ja
asetustyonnin pysahtyy irrotuskahvan sisalla. Ks. Kuva 3.

Kuva 3: Asetustyonnin kohdistuu irrotuskahvaan

Kuva 4: Irrotuskahva

| V) 4

14. Irrota koili vetamalla irrotuskahvan liukukytkinta peukalolla (Kuva 4), kunnes liukukytkin naksahtaa.

HUOMAUTUS: Kun liukukytkin on naksahtanut, vapauta liukukytkin, jotta se voi palata alkuperaiseen asentoonsa.

HUOMAUTUS: Irrotusmekanismi aktivoituu vasta, kun naksahdus kuuluu, ei liukukytkimen vetamisen
aiemman vaiheen aikana.

15. Veda irrotuskahvaa varovasti taaksepain sen irrottamiseksi asetustyontimesta. Veda asetustyonninta varovasti
taaksepain lapivalaisuohjauksessa sen varmistamiseksi, etté koili on irronnut.

16. Jos koili on edelleen kiinnittyneen4, toista vaiheet 13—15 tai veda koili varovasti pois ja vapauta toinen koili.

17. Toista kaikkien lisakoilien osalta.

18. Kun toimenpide on valmis, havita irrotuskahva.

EHDOLLISESTI TURVALLINEN MAGNEETTIKUVAUKSESSA

MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUSTIEDOT

Ei-kliinisissé testeissa on osoitettu, ettd tdma koili on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa.
Koiliryhmat, jotka koostuvat yhdesta tai useammasta koili-implantista, voidaan kuvat turvallisesti heti

ARTEFAKTITIEDOT
Magneettikuvan laatu voi huonontua, jos kohdealue on sama kuin Penumbra-koiliryhman sijoituskohta tai suhteellisen
lahelld sita. Siksi tdman implantin Iasnéolon kompensoimiseksi voidaan tarvita parametrien optimoimista. Ei-kliinisessa
testauksessa:
« Penumbra-koiliryhmaan liittyvaa artefaktia arvioitiin spinkaiku- ja gradienttikaikusekvensseja kayttéen. Artefaktin
maksimietéisyys implantista oli 3 mm spinkaikusekvenssin osalta ja 8 mm gradienttikaikusekvenssin osalta.
« Penumbra-koiliryhmaan liittyvaa, 8 mm:n lapimittaisen pallon muotoista artefaktia arvioitiin kayttaen kliinista
MRA-sekvenssia. Artefaktin maksimietaisyys implantista oli 2 mm tata sekvenssia kayttaen.

KLINISET HYODYT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Penumbra-embolisaatiokoilijarjestelma estaa tai salpaa suonensisaisesti verenvirtauksen neurovaskulaarisissa tai
aareisverenkierron suonissa aneurysman repeaman tai vaskulaaristen poikkeavuuksien verenvuodon ehkaisemiseksi.
Yksityiskohtainen luettelo kaikista tunnetuista hyddyista on Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suoristuskyvysta
(SSCP) -asiakirjassa.

TARKOITETTU LAITTEEN KAYTTOIKA
Koili-implantin tarkoitettu kayttdika on potilaan loppuian ajan.

PAKKAUS JA SAILYTYS

Laite on pakattu suojaavaan muoviseen jakelurenkaaseen, pussiin ja rasiaan. Laite séilyy steriilina, jos pussi ei ole
avattu tai vahingoittunut eika merkittya viimeista kayttopaivamaaraa ole ohitettu.

Irrotuskahva on pakattu erikseen suojapussiin ja rasiaan. Irrotuskahva sailyy steriilina, jos pussi ei ole auki eika
vahingoittunut eika merkittya viimeista kayttopaivamaaraa ole ohitettu.

MATERIAALIT
swiftPAC-koili-implanteissa esiintyy seuraavia materiaaleja (ks. Taulukko 1), ja aineen ja materiaalin suhde on > 0,1 %
(% paino/paino). CAS-numerot mainitaan, kun tdma soveltuu.

Taulukko 1: Koilin implanttimateriaalit, joille potilas ttaa altistua
Aineen ja implantin suhde
(% paino/paino)
.>309
Materiaalin kuvaus CAS ?:;"‘:;s : 32 :ﬁ’) %3 5%
Matala: <5 % -2 0,1 %
*Ei sisélly: < 0,1 %
Platina-volframiseos 7440-06-4 Korkea
7440-33-7 Keskitaso
9002-88-4 Matala
Polyeteeni 68187-11-1 Matala
7440-47-3 Matala
91-17-8 Matala
2680-03-7 Matala
- Matala
5888-33-5 Matala
73324-00-2 Matala
2399-48-6 Matala
Liima 75980-60-8 Matala
24615-84-7 Matala
7328-17-8 Matala
2530-83-8 Matala
79-10-7 Matala
42978-66-5 Matala
818-61-1 Matala
Titaani 7440-32-6 Matala

*Aineet, joita ei ole siséllytetty, pidetaan raportoinnin vaatiman rajan alittavina, ellei niité ilmoiteta l&&kintalaiteasetuksen
kohdan 10.4.5 (20,1 % paino/paino) tai muiden soveltuvien maaraysten tai standardien mukaisesti. Diskreetin
ainemassan laskemiseen voidaan kayttaa implantin maksimimassaa 30 mg koili-implantin pituuden senttimetria kohti.

Koilien, irrotuskahvojen ja pakkauksen valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.
TURVALLISUUS JA KLIININEN SUORITUSKYKY

Tiivistelmé turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysté (SSCP) -asiakirjan kopio on kaytettavissa hakemalla laitteen
nimellda EUDAMED-verkkosivustolta: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

PerusmuoTOINEN UDI-DI-TUNNISTE:
Koko luettelo Penumbra-embolisaatiokoilijarjestelman komponenteille nimetyista perusmuotoisista UDI-DI-tunnisteista
annetaan Taulukko 2.

2,0 W/kg koko kehon keskimaardinen SAR-arvo
60 minuutin jatkuvan radiotaajuuden aikana (sekvenssi
tai perékkainen sarja/kuvaus ilman taukoja).

Kuvauksen kesto

implantoinnin jélkeen seuraavin ehdoin. Taulukko 2: Penumbra-embolisaatio — Perusmuc 1 UDI-DI-tunnisteiden luettelo
Parametri _ Ehto i Perusmuotoinen UDI-DI-
Staattisen magneettikentin voimakkuus 1,5Ttai3 T Jirjestelmé rer::_ssrt':e‘_’:;‘r’"Sti’:r‘l;?l'Dl' tunniste (GS1-etuliite + kuvaus +
Spatiaali kenttagradientti enintddn 3000 Gauss/cm (30 T/m) vai vdhemman unnistel Y tarkistusluku)
Radiotaajuuskelan tyyppi Mik3 tahansa Penumbra- Penumbra-embolisaatiokoilit ja 081454801PCOEU

Koko kehon SAR-arvo enintidin 2,0 Wkg embolisaatiokoilijarjestelma -irrotuskahvat

P&aahan kohdistuva SAR-arvo enintdan 3,2 W/kg

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN
«  Sailyta viil 3, kuivassa p .
« Hauvita laite sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten viranomaisten mukaisia kaytantéja noudattaen.
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SYMBOLIEN SANASTO

Vain hoitomaarayksella — Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakari tai 1adkarin
maarayksesta

Valmistuspaivamaara

10 10 -yhteensopiva mikrokatetri

@ Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut @
[ﬁ] Huomio, katso kayttohjeita }( Ei-pyrogeeninen

Siséltaa vaarallisia aineita,
CAS-numero: 7440-48-4

Steriloitu eteenioksidilla. Yksinkertainen
steriilisuojajarjestelma, jonka [MD] Laakinnallinen laite

suojapakkaus on ulkopuolella.

Valmistaja Edustaja Euroopan unionissa

- Erénumero ® Ei saa kayttaa uudelleen

Kaytettava vimeistaan IE Luettelonumero

P
Ei saa steriloida uudelleen @ Valmistuksessa ei ole kaytetty

luonnonkumilateksia

Takuu

Penumbra, Inc. (Penumbra) takaa, ettd taman laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty kohtuullista
huolellisuutta. Téma takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita ei ole tdssa nimenomaisesti mainittu,

olivat ne sitten ilmaistuja tai oletettuja lain kautta tai muuten, mukaan luettuina mm. kaikki oletetut takuut
kauppakelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Taman laitteen kasittely, sailytys, puhdistus ja sterilointi
seka muut potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, leikkausmenetelmiin ja muihin asioihin liittyvat tekijat, jotka eivat ole
Penumbran hallinnassa, vaikuttavat suoraan vélineeseen ja sen kaytolla saataviin tuloksiin. Penumbran tdmén takuun
alainen korvausvelvollisuus rajoittuu tdman laitteen korjaukseen tai korvaamiseen, eikéd Penumbra ole vastuussa
mistaan satunnaisista tai valillisistd menetyksista, vahingoista tai kuluista, jotka aiheutuvat suoraan tai epasuorasti
taman valineen kaytosta. Penumbra ei ota eika valtuuta ketddn henkilda ottamaan puolestaan mitdan muuta tai toista
vastuunalaisuutta tai velvollisuutta tahan laitteeseen liittyen. Penumbra ei ota mitdan vastuuta laitteista, joita kaytetaan
uudelleen, kasitellaan uudelleen tai steriloidaan uudelleen, eika anna niille mitédan takuita, olivat ne sitten iimaistuja
tai oletettuja, mukaan luettuina mm. takuut tallaisten laitteiden kauppakelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn
tarkoitukseen.

45 (68)



BRUKSANVISNING

Penumbra @

PENUMBRA EMBOLISERINGSCOILS
Penumbra swiftPAC-coil

BESKRIVELSE AV ENHETEN
Penumbra swiftPAC ™-coil bestar av en emboliseringscoil i platina festet til en komposittinnfaringsskyveenhet, og et
frigjeringshandtak. Frigjeringshandtaket er pakket separat.

TILTENKT FORMAL
Penumbra swiftPAC-coil er tiltenkt & blokkere eller okkludere blodstremning endovaskuleert i aneurismer eller andre
vaskulaere abnormiteter.

INDIKASJONER FOR BRUK

Penumbra swiftPAC-coil er indisert for embolisering av:
+ intrakranielle aneurismer
< andre vaskulzere abnormiteter, slik som arteriovengse misdannelser og arteriovengse fistler
« arterielle og vengse emboliseringer i den perifere vaskulaturen

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
Den tiltenkte pasientpopulasjonen inkluderer pasienter med aneurismer og andre vaskulaere misdannelser.

TILTENKTE BRUKERE
Tiltenkte brukere for denne enheten er leger som har fatt tilstrekkelig oppleering i intervensjonelle teknikker.

ENHETSKOMPATIBILITET
Enheten krever et mikroinnfgringskateter med en indre diameter pa minst 0,42 mm [0,0165 tommer].

ANBEFALTE TILBEHGRSPRODUKTER

Femoral hylse

Ledekateter kompatibelt med mikrokateteret og eventuelle tilleggsenheter
Mikrokateter med en kompatibel indre diameter

Ledevaier som er kompatibel med mikrokateteret

Roterende hemostaseventiler (RHV-er)

Oppsett av tilbeher for kontinuerlig gjennomskylling

Ekstra frigjeringshandtak (anbefales)

NOoOarON~

ADVARSLER

« Denne enheten skal kun brukes av leger som har fatt tilstrekkelig oppleering i intervensjonelle teknikker.

« lkke bruk bayde eller skadede enheter. Ikke bruk apne eller skadede emballasjer. Bruk av skadede coils kan
pavirke coilinnferingen og/eller -stabiliteten i aneurismen eller karet. Returner skadede enheter og emballasjer til
produsenten/distributgren.

« Enheten skal ikke feres frem eller trekkes tilbake under motstand, uten ngye vurdering av arsaken ved hjelp av
fluoroskopi. Hvis enheten flyttes eller vris under motstand, kan det fgre til at karet eller enheten blir skadet.

« Fjern coilen hvis det oppstar uvanlig friksjon. Hvis det oppstar motstand nar coilen trekkes tilbake, skal
mikrokateteret trekkes tilbake til motstanden forsvinner. Hvis det oppstar uvanlig friksjon pa pafglgende coils, skal
mikrokateteret fiernes og undersgkes ngye med henblikk pa skader.

« Innferingsskyveenheten skal ikke roteres under bruk. Hvis innferingsskyveenheten roteres, kan det fore til
prematur frigjering, som kan medfgre coilskade, feil posisjonering eller karskade.

« Kontroller gjentatte ganger at mikrokateteret ikke er spent fer coilen frigjeres. Krefter lagret i mikrokateteret kan
fore til at spissen flytter pa seg under frigjering, noe som kan fare til lesjonsruptur.

« Lesjonsruptur kan oppsta hvis innfgringsskyveenheten fgres frem forbi mikrokateterspissen.

FORHOLDSREGLER

« Enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Resterilisering og/eller
gjenbruk kan forringe enhetens strukturelle integritet eller gke risikoen for kontaminasjon eller infeksjon som
medfarer svikt i enheten og/eller kryssinfeksjon og potensiell pasientskade, -sykdom eller -dgd.

« Skal brukes for utlopsdatoen.

* Bruk enheten sammen med fluoroskopisk veiledning.

« Enheten skal ikke fares frem eller trekkes tilbake under motstand, uten neye vurdering av arsaken ved hjelp
av fluoroskopi. Hvis enheten ikke kan fares frem eller trekkes tilbake, trekker du tilbake enheten sammen med
mikrokateret som en enhet.

+ Som med alle fluoroskopiprosedyrer skal du vurdere alle nedvendige forholdsregler for & begrense
pasientens stralingseksponering ved a bruke tilstrekkelig skjerming, redusere fluoroskopitidene og modifisere
stralingstekniske faktorer nar det er mulig.

«  Oppretthold en konstant infusjon av en passende skyllelasning. Mangel pa RHV og/eller kontinuerlig infusjon av
passende skyllelgsning inn i mikrokateteret kan fare til problemer med & overfare coilen fra innferingskateteret
ogleller problemer med a fare frem coilen gjennom mikrokateteret, noe som kan fere til knekk eller frigjering av coilen.

« Enheten kan danne lokale feltinhomogenitets- og mottakelighetsartefakter under magnetisk resonansangiografi
(MRA), hvilket kan forringe diagnosekvaliteten for & vurdere effektiv lesjonsbehandling.

* Penumbra emboliseringscoilsystemets innfaringsskyveenhet inneholder et CMR-stoff (CAS-nr.: 7440-48-4).

MULIGE BIVIRKNINGER
Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:

< akutt karokklusjon « intrakraniell hemoragi
* luftembolisme o iskemi
« allergisk reaksjon og anafylakse som falge av » myokardinfarkt
kontrastmiddel eller enhetsmaterialer * nekrose
* aneurismeruptur « nevrologiske utfall, inkludert slag
« arteriovengs fistel « tromboemboliske hendelser
« coilherniering inn i hovedkaret « postemboliseringssyndrom
* ded » rekanalisering
« emboli (inkluderer embolisering av fremmedlegeme) « nyreforringelse eller akutt nyresvikt fra
« pseudoaneurisme kontrastmiddel
« hematom eller hemoragi pa tilgangsstedet « karspasme, -trombose, -disseksjon
< ufullstendig aneurismeokklusjon som krever ny (intimadisseksjon) eller -perforasjon
behandling « stralingseksponering som kan fore til katarakter, hud
« infeksjon som blir red, brannskader, alopesi eller neoplasi fra

« inflammasjon eksponering for rentgenstraler

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med enheten, kontakter du Penumbra, Inc.-representanten og den
kompetente myndigheten i ditt respektive land/din respektive region.

KLARGUZRING OG BRUK AV ENHETEN
Se Advarsler, Forholdsregler og Mulige bivirkninger for bruk.

OPPSETT FOR KONTINUERLIG GJENNOMSKYLLING
For & opprettholde optimal ytelse og redusere risikoen for tromboemboliske hendelser, er det helt avgjerende &
opprettholde en kontinuerlig infusjon av passende skyllelgsning i den femorale hylsen, ledekateteret og mikrokateteret.
« Festen RHV til ledekatetermuffen.
« Koble en treveis stoppekran til RHV-sidearmen. Fest en slange for kontinuerlig gjennomskylling til stoppekranen.
« Fest en RHV til mikrokatetermuffen.
« Koble en enveis stoppekran til RHV-sidearmen. Fest en slange for kontinuerlig gjennomskylling til stoppekranen.
« Sett mikrokateteret inn i RHV-en som er koblet til ledekatetermuffen.
« Juster trykket pa den kontinuerlige gjennomskyllingen for & opprettholde passende infusjon av lgsningen under
prosedyren.
« Kontroller alle koblinger for & sikre at det ikke kommer luft inn i systemet.

KATETERISERING
« Bruk konvensjonelle kateteriseringsteknikker under fluoroskopisk veiledning for a fa tilgang til malkaret med
ledek et. Lec et skal ha en indre diameter som er stor nok til 4 tillate tilstrekkelig injeksjon av
kontrastmiddel under prosedyren.
« Kateteriser lesjonen forsiktig med mikrokateteret i henhold til produsentens instruksjoner. Fjern ledevaieren nar
mikrokateteret er plassert.

VALG Av coIL

«  Utfer fluoroskopisk kartlegging.

+ Mal sterrelsen pa lesjonen som skal behandles.

« Velg en innledende coil i riktig sterrelse og med riktig konfigurasjon.

« Diameteren pa den ferste coilen skal generelt vaere sterre enn bredden til aneurismehalsen, ellers kan tendensen
for at coilen forflytter seg oke.

* Undersgk angiogrammene som ble tatt for behandlingen, for & velge optimal coil for en gitt lesjon. Riktig
coilstorrelse skal velges basert pa angiografisk vurdering av dimensjonene, den generelle morfologien og
rupturtilstanden til lesjonen og vaskulaturen rundt.

« Etterfolgende coiler kan velges, avhengig av foregaende coilfrigjering og det resterende lesjonsvolumet som skal
fylles. Sterrelsen pa coilene reduseres vanligvis frem til legen avgjer at lesjonen er ferdig behandlet.

BRUKSANVISNING

1. Fjern coilen og innferingshylsen sakte fra dispenseringsbeylen ved & gripe tak i bade skyveenheten og
innfgringshylsen. Veer forsiktig sa du ikke skader innfgringsskyveenheten. Undersgk coilinnfgringsskyveenheten
ngye med henblikk pa skader eller ujevnheter.

2. For coilen forsiktig ut av innfgringshylsen og inn i heparinisert saltvann. Undersgk coilen med henblikk pa
bayninger eller ujevnheter. Skift ut med en ny coil hvis du finner en ujevnhet.

3. Trekk hele coilen inn i innfgringshylsen mens den distale (koniske) enden av innfgringshylsen peker nedover og
er nedsenket i saltvann.

4. Fer den distale enden av innferingshylsen inn gjennom RHV-en inn i muffen pa mikrokateteret til innferingshylsen
er forsvarlig plassert i muffekjeglen. Stram RHV-en rundt innfgringshylsen for & forhindre retrograd blodstrem.
Ikke stram for mye. Overstramming kan skade coilen eller innfaringsskyveenheten.

5. Overfar coilen inn i mikrokateteret ved & fare innfaringsskyveenheten forsiktig frem pa en jevn og kontinuerlig
mate. Nar den fleksible delen av innfgringsskyveenheten er fort inn i mikrokateteret, skal RHV-en lgsnes og
innfaringshylsen fiernes over innferingsskyveenhetens proksimale ende.

MERK: For a hylstre coilen pa nytt ferer du innferingsskyveenheten tilbake inn i den distale (koniske) enden
av innferingshylsen. Trekk hele coilen forsiktig inn i innferingshylsen mens den distale enden av
innferingshylsen peker nedover.

6. Stram RHV-en pa innfgringsskyveenheten for a forhindre retrograd blodstrem samtidig som

innfgringsskyveenheten kan fares frem.

Kontroller visuelt at skyllelgsningen infunderes normailt.

Ved bruk av et mikrokater med en lengde pa 150 cm eller mer farer du frem innfaringsskyveenheten til coilens

fluoroskopimarkar nar RHV. Fluoroskopisk veiledning skal brukes pa dette tidspunktet. Se figur 1. Hvis det

brukes et mikrokateter med en annen lengde, skal hele dette trinnet utfgres under fluoroskopisk veiledning.

Figur 1: Coilens fluoroskopimarker nar RHV

o~

9.  Fer frem coilen under fluoroskopisk veiledning til ensket sted. Hvis coilens plassering ikke er tilfredsstillende, skal
du trekke den sakte tilbake ved a dra innferingsskyveenheten proksimalt. Coilen kan deretter plasseres pa nytt.
Huvis sterrelsen pa coilen ikke passer, skal den fiernes og skiftes ut med en coil i riktig sterrelse.

10. Fortsett a fgre frem coilen til den rgntgentette markaren pa innferingsskyveenheten befinner seg like forbi
mikrokateterets proksimale rentgentette marker, slik at det dannes en «T». Pa dette punktet stikker den
proksimale enden av coilimplantatet litt ut av mikrokateterspissen. Stram RHV-en pa innfaringsskyveenheten for
a forhindre ytterligere bevegelser. Se figur 2.

Figur 2: Mikrokateterets proksimale marker danner en «T» med innferingsskyveenhetens marker
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BRUKSANVISNING

11.  Fjern frigjeringshandtaket fra emballasjen og plasser det i det sterile feltet. ARTEFAKTINFORMASJON
MERK: Verifiser at frigjeringshandtaket er merket for bruk med tilhgrende familie med coiler. MR-bildekvaliteten kan forringes hvis interesseomradet er pa det samme stedet eller relativt nzer posisjonen til
12. Kontroller pa nytt at innferingsskyveenhetens rentgentette marker danner en «T» med mikrokateterets r:;;:rr:]tZ:Ztc?liEl::ill)ii?:k g 2:"531 derfor vzere nadvendig & optimalisere parametre for filstedevasrelsen av dette
proksimale marker. « Artefaktet forbundet med en Penumbra coilgruppe ble vurdert med spinnekko- og gradientekkosekvenser.
Den maksimale artefaktavstanden utover implantatet var 3 mm for spinnekkosekvensen og 8 mm for
gradientekkosekvensen.
13. Hold innfaringsskyveenheten distalt for den sorte innrettingssonen. Far frem frigjeringshandtaket over  Artefakt forbundet med en Penumbra coilgruppe i form av en sfaere med 8 mm diameter ble vurdert med en klinisk
den proksimale enden av innfaringsskyveenheten til den sorte innrettingssonen befinner seg helt inne MRA-sekvens. Den maksimale artefaktavstanden utover implantatet var 2 mm med bruk av denne sekvensen.
i frigjeringshandtakets trakt og innfaringsskyveenheten stopper inne i frigjgringshandtaket. Se figur 3.

Figur 3: Innferingsskyveenhet innrettes med frigjeringshandtak

Penumbra swiftPAC-coil

» PENUMBRA EMBOLISERINGSCOILS
Penumbra {;

MERK: Coilfrigjering avhenger ikke av noyaktig innretting. Markerinnretting sikrer imidlertid at den
proksimale enden av coilimplantatet stikker litt ut av mikrokateterspissen.

KLINISK UTBYTTE OG YTELSESEGENSKAPER

Penumbra emboliseringscoilsystemet blokkerer eller okkluderer blodstremningen endovaskulzert i nevrovaskuleere
eller perifere blodkar for & forebygge aneurismeruptur eller bladning fra vaskulaere abnormiteter. Den detaljerte
opplistingen av alle kjente utbytter er inkludert i oppsummeringen av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP).

ENHETENS TILTENKTE LEVETID

Coilimplantatets tiltenkte levetid er pasientens levetid.

EMBALLASJE OG OPPBEVARING

Enheten er pakket i en beskyttende plastdispenserbgyle, pose og eske. Enheten forblir steril med mindre posen er
4_ apnet eller skadet, eller hvis utlgpsdatoen er passert.

Frigjeringshandtaket er pakket separat i en beskyttelsespose og -eske. Frigjgringshandtaket forblir sterilt med mindre
posen er apnet eller skadet, eller hvis utlepsdatoen er passert.

MATERIALER
Folgende materialer finnes i swiftPAC-coil-implantatene (se Tabell 1) og har et stoff til material-forhold
> 0,1 % (vektprosent). CAS-numre er oppgitt der det er relevant.

Tabell 1: Coilimpl. materialer som pasienten kan bli eksponert for
Stoff til material-forhold
(vektprosent)
Materialbeskrivelse CAS ;?g;:ssz .;A’o o%_>5%
Figur 4: Frigjeringshandtak Lavt: <5%-20,1%
*Ikke inkludert: < 0,1 %
. . 7440-06-4 Hoyt
Platina-wolfram-legering 7440337 Middels
™ 9002-88-4 Lavt
Polyetylen 68187-11-1 Lavt
7440-47-3 Lavt
91-17-8 Lavt
2680-03-7 Lavt
/A Lavt
\7 5888-33-5 Lavt
\ 73324-00-2 Lavt
2399-48-6 Lavt
. 75980-60-8 Lavt
Klebemiddel 24615-84-7 Lavt
7328-17-8 Lavt
2530-83-8 Lavt
14. Coilen frigjeres ved & bruke tommelen (figur 4) til & trekke tilbake frigjeringshandtakets glidebryter til den klikker. 79-10-7 Lavt
MERK: Nar glidebryteren klikker pa plass, skal den slippes slik at den kan ga tilbake til den opprinnelige 42978-66-5 Lavt
posisjonen. 818-61-1 Lavt
MERK: Frigjeringsmekanismen aktiveres kun nar klikkelyden heres, og ikke i lepet av den tidligere fasen av Titan 7440-32-6 Lavt

|ideb|’yte|’ti|baketrekkin en. *Stoffer som ikke er inkludert, anses & veere under den viste terskelen for rapponering ed mindre det er Opp|ySt
g g
i henhold til MDR avsnitt 10.4.5 (>_0,1 vektprosent) eller andre gjeldende forordninger eller standarder. En maksimal

15. Trekk forsiktig tilbake pa innferingshandtaket for  fj det fra innferi ki heten. Trekk
rexi forsiklig tilbake pa Innigringshandiaket for a ljere det ra Innfringss cyveenneten. 1re implantatmasse pa 30 mg per cm coilimplantatlengde kan brukes til & beregne diskret stoffmasse.

innfgringsskyveenheten forsiktig tilbake under fluoroskopisk veiledning for a sikre at coilen er frigjort.
16. Huvis coilen fortsatt er festet, skal du gjenta trinn 13 til 15 eller trekke coilen forsiktig tilbake og frigjere en annen coil. Coilene, frigjgringshandtakene og emballasjen er ikke laget med naturgummilateks.
17. Gjenta for alle ytterligere coils.

18. Kast frigjeringshandtaket nar prosedyren er fullfert. SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Du kan se et eksemplar av oppsummeringen av sikkerhet og klinisk ytelse ved & sgke pa enhetsnavnet pa
MR-BETINGET EUDAMED-nettstedet: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

GRUNNLEGGENDE UDI-DI:

MR-SIKKERHETSINFORMASJON En fullstendig liste over de grunnleggende UDI-DI-ene tilordnet til komponentene i Penumbra

Ikke-klinisk testing har vist at coilen er MR-betinget. Coilgrupper som bestar at ett eller flere coilimplantater, emboliseringscoilsystemet er oppgitt i Tabell 2.

kan trygt skannes rett etter implantasjon under fglgende betingelser. Tabell 2: Penumbra embolisering — liste over grunnleggende UDI-DI

Parameter Betingelse Grunnleggende UDI-DI

Statisk magnetfeltstyrke 1,5Teller3T System Grunnleggende UDI-DI-grupper (GS1-prefiks + beskrivelse +

Maksimal romlig feltgradient 3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre kontrollsiffer)

RF-coiltype Alle Penumbra Penumbra emboliseringscoiler og

Maksimal SAR for hele kroppen 2,0 Wikg emboliseringscoilsystem frigjeringshandtak 081454801PCOEU

Maksimal SAR for hodet 3,2 Wikg o
2,0 W/kg gjennomshnittlig SAR for hele kroppen PPBEVARING OG A.,VHENPING

. : . N . . « Oppbevares pa et kjalig og tert sted.
Skanningsvarighet i 60 minutter med kontinuerlig RF (en sekvens eller L . L . . . . . L
. . « Avhend enheten i samsvar med sykehusets retningslinjer, administrative retningslinjer og/eller retningslinjer fra

uavbrutt serie / skanning uten avbrudd).

lokale myndigheter.
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BRUKSANVISNING

Penumbra swiftPAC-coil

» PENUMBRA EMBOLISERINGSCOILS
Penumbra Q

SYMBOLFORKLARING

Kun til bruk pa resept — federal lovgivning i USA begrenser
denne enheten til bruk av eller pa bestilling fra en lege

il

Produksjonsdato

10

10 mikrokateterkompatibel

Skal ikke brukes hvis emballasjen er
skadet

®
(&

OBS! Se bruksanvisningen

Sterilisert med etylenoksid. System
med én steril barriere med beskyttende
emballasje pa utsiden.

Inneholder farlige stoffer CAS-nummer:
7440-48-4
M Ikke-pyrogen
Medisinsk enhet

Produsent EU-representant
- Partinummer ® Skal ikke gjenbrukes
Utlepsdato Katalognummer

]
[Lo7]
=

Skal ikke resteriliseres

@ Ikke laget med naturgummilateks

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterer at rimelig aktsomhet har blitt brukt under utformingen og produksjonen av
denne enheten. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkelig er fremsatt i dette
dokumentet, enten de er uttrykte eller underforstatte i henhold til lov eller annet, inkludert, men ikke begrenset

til, eventuelle underforstatte garantier om salgbarhet eller egnethet for et bestemt bruksomrade. Handtering,
oppbevaring, rengjering og sterilisering av denne enheten, sa vel som andre faktorer knyttet til pasienten, diagnose,
behandling, kirurgiske prosedyrer og andre saker som er utenfor Penumbras kontroll, pavirker enheten direkte og
resultatene oppnadd som felge av bruken av den. Penumbras forpliktelse under denne garantien er begrenset til
reparasjon eller erstatning av denne enheten, og Penumbra skal ikke holdes ansvarlig for noen som helst tilfeldige
eller falgemessige tap, skader eller utgifter som oppstar direkte eller indirekte som felge av bruken av denne enheten.
Penumbra verken patar seg eller autoriserer noen som helst andre personer til & pata seg noe annet ansvar eller
ytterligere ansvar i forbindelse med denne enheten. Penumbra patar seg intet ansvar med hensyn til enheter som
gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen garantier, verken uttrykte eller underforstatte, inkludert,
men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk med hensyn til slike enheter.

48 (68)



KASUTUSJUHEND

Penumbra @

PENUMBRA EMBOLISATSIOONISPIRAALID
Penumbra swiftPAC spiraal

SEADME KIRJELDUS
Penumbra swiftPAC™ spiraal koosneb plaatina-emboliseerimisspiraalist, mis on kinnitatud komposiit-paigutustdukuri
kiilge, ja vabastuskaepidemest. Vabastuskaepide on pakendatud eraldi.

SIHTOTSTARVE
Penumbra swiftPAC spiraal on ette nahtud verevoolu endovaskulaarseks takistamiseks voi sulgemiseks aneuriismide
v6i muude vaskulaarsete anomaaliate korral.

NAibusTus

Penumbra swiftPAC spiraal on naidustatud jargmiste emboliseerimiseks:
« Intrakraniaalsed aneurtismid
* Muud neurovaskulaarsed anomaaliad, nagu arteriovenoossed malformatsioonid ja arteriovenoossed fistulid.
« Arteriaalsed ja venoossed embolid perifeerses veresoonestikus.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevad vastunaidustused puuduvad.

KAVANDATAV PATSIENTIDE POPULATSIOON
Kavandatav patsientide populatsioon hélmab patsiente, kellel on aneurlismid ja muud vaskulaarsed vaararengud.

SIHTKASUTAJAD
Selle seadme ettenahtud kasutajad on arstid, kes on saanud sekkumistehnikate osas asjakohase koolituse.

SEADME UHILDUVUS
Seade vajab paigutuse mikrokateetrit, mille minimaalne siselabimdét on 0,42 mm [0,0165 tolli].

SOOVITATAVAD LISATARVIKUD

Reiehiilss

Juhtkateeter, mis Ghildub mikrokateetri ja kdigi lisaseadmetega
Uhilduva sisediameetriga mikrokateeter

Mikrokateetriga Ghilduv juhtetraat

Podrlevad hemostaatilised klapid (RHVd)

Lisatarvikud pidevaks loputuseks

Lisavabastuskaepide (soovitatav)

NOoOarON~

HolaTusep

« Seadet peaks kasutama ainult interventsionaalsete tehnikate asjakohase koolituse labinud arstid.

« Arge kasutage vaandunud ega kahjustatud seadmeid. Arge kasutage avatud ega kahjustatud pakendeid.
Kahjustatud spiraalide kasutamine vdib segada spiraali paigutamist ja/voi selle stabiilsust aneurtismis voi
veresoones. Tagastage kahjustatud seadmed ja pakendid tootjale/turustajale.

« Takistuse iimnemisel arge ligutage seadet edasi ega tdmmake seda valja ilma takistuse pdhjust hoolikalt
fluoroskoopiliselt hindamata. Seadme liigutamine vdi pé6ramine vastu takistust voib veresoont voi seadet
kahjustada.

« Ebahariliku hddrdumise tekkimisel eemaldage spiraal. Takistuse ilmnemisel spiraali tagasitdmbamisel tommake
mikrokateetrit vélja kuni takistuse kadumiseni. Ebahariliku h6érdumise iimnemisel jargnevate spiraalide korral
eemaldage mikrokateeter ja kontrollige seda hoolikalt kahjustuste suhtes.

- Arge pddrake paigutustdukurit kasutamise kaigus. Paigutustukuri pééramine véib pdhjustada enneaegset
vabastumist ning edasist spiraali kahjustust, ebadiget asendit vdi veresoone kahjustust.

« Enne spiraali vabastamist kontrollige korduvalt, et mikrokateeter ei ole pingutatud. Mikrokateetris kogunenud joud
voivad pdhjustada selle tipu liikumist vabastamise ajal, pohjustades kahjustuse ruptuuri.

« Paigutustéukuri mikrokateetri tipust edasi llikkamine voib pohjustada kahjustuse ruptuuri.

ETTEVAATUSABINOUD

« Seade on méeldud vaid ihekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida ega korduvalt kasutada.
Resteriliseerimine ja/voi korduskasutus voivad rikkuda seadme struktuurset terviklikkust véi suurendada
saastumise voi infektsiooni riski, mis voib pohjustada seadme torget ja/vdi ristnakkust ning patsiendi véimalikku
vigastumist, haigestumist voi surma.

« Kasutage enne margitud kdlblikkusaega (,Use By“).

« Kasutage seadet fluoroskoopilise kontrolli all.

« Takistuse iimnemisel arge liigutage seadet edasi ega tdmmake seda tagasi ilma takistuse pdhjust hoolikalt
fluoroskoopiliselt hindamata. Kui seadet ei saa edasi liikata v&i tagasi tommata, eemaldage seade koos
mikrokateetriga.

« Nagu kdigi fluoroskoopiaprotseduuride puhul, vétke siingi kdik vajalikud ettevaatusmeetmed, et piirata patsiendi
kiirgusega kokkupuudet, kasutades selleks piisavat varjestust, vdhendades fluoroskoopia aega ja muutes
voimalusel kiirgustehnilisi tegureid.

« Tagage pidev infusioon sobiva loputuslahusega. RHV puudumine ja/véi sobiva loputuslahuse pidev infusioon
mikrokateetrisse voib tekitada raskusi spiraali Ulekandmisel sisestushllsist ja/véi raskusi spiraali edasiviimisel labi
mikrokateetri, mis vaib pohjustada spiraali paindumist voi eraldumist.

« Seade v6ib magnetresonantsangiograafia (MRA) ajal tekitada lokaalse vélja ebahomogeensust ja tundlikkuse
artefakte, mis véivad kahjustuse téhusa ravi hindamisel diagnostilist kvaliteeti halvendada.

* Penumbra emboliseerimisspiraali siisteemi paigutustéukur sisaldab CMR-ainet (CAS-number: 7440-48-4).

VOIMALIKUD KORVALNAHUD
Voimalike tiisistuste hulka kuuluvad muu hulgas:

« age veresoonte oklusioon; « intrakraniaalne verejooks;
+ Ohkemboolia; * isheemia;
« kontrastainest voi seadme materjalidest tingitud « miuokardiinfarkt;
allergiline reaktsioon ja anafiilaksia; * nekroos;
« aneurlsmi ruptuur; « neuroloogiline defitsiit, sh insult;
« arteriovenoosne fistul; « trombemboolia juhud;
« spiraali songastus peamises veresoones; « embooliajargne siindroom;
* surm; « rekanalisatsioon;

« emboolia (kaasa arvatud vodrkeha emboliseerimine); .
« pseudoaneuriism;

neerukahjustus voi age neerupuudulikkus
kontrastaine t6ttu;

« verevalum voi verejooks sisestuskohal; « veresoone spasm, tromboos, dissektsioon (sisemine
« mittetaielik aneurlismi oklusioon, mis vajab dissektsioon) voi perforatsioon;
kordusravi; « kokkupuude kiirgusega, mis vdib réntgenkiirguse
« infektsioon; tottu pohjustada katarakti, naha punetust, pdletusi,
« poletik; alopeetsiat voi neoplaasiat.

Seadmega seotud tdsise vahejuhtumi korral votke iihendust oma Penumbra, Inc. esindaja ja oma riigi/regiooni padeva
asutusega.

SEADME ETTEVALMISTAMINE JA KASUTAMINE
Vaadake enne kasutamist jaotisi Hoiatused, Ettevaatusabindud ja Véimalikud kérvaltoimed.

PIDEVA LOPUTUSE SEADISTUS
Optimaalse toimimise tagamiseks ning tromboemboolia juhtumite ohu vahendamiseks on kriitilise tahtsusega sobiva
loputuslahuse pideva infusiooni sailitamine reiehlssi, juhtkateetrisse ja mikrokateetrisse.

« Kinnitage RHV juhtkateetri muhvile.

« Uhendage RHYV killgharule kolmikkraan. Kinnitage sulgemiskraanile loputusvoolik.

« Kinnitage RHV mikrokateetri muhvile.

« Uhendage RHYV killgharule (ihesuunaline sulgemiskraan. Kinnitage sulgemiskraanile loputusvoolik.

« Sisestage mikrokateeter juhtkateetri muhviga tihendatud RHV-klappi.

« Reguleerige pideva loputuse rohk nduetekohase infusiooni hoidmiseks protseduuri kéigus.

« Kontrollige kéiki litmikke veendumaks, et slisteem on 6hukindel.

KATETERISEERIMINE
- Uldkasutatavaid kateteriseerimistehnikaid kasutades ja fluoroskoopilise kontrolli all suunake juhtkateeter
sihtveresoonde. Juhtkateetri siselabimdot peab olema piisavalt suur, et voimaldada protseduuri ajal piisavat
kontrastaine stistimist.
« Kateteriseerige lesioon hoolikalt vastavalt tootja juhistele. Kui mikrokateeter on kohal, eemaldage juhtetraat.

SPIRAALI VALIK

« Teostage fluoroskoopiline teekaardistus.

« Mbbdtke ravitava kahjustuse suurus.

« Valige sobiva suuruse ja konfiguratsiooniga esispiraal.

« Spiraalide migreerumisvdimaluse piiramiseks peaks esimese spiraali diameeter ldiselt olema suurem aneuriismi
kaela laiusest.

« Optimaalse spiraali valikuks iga antud kahjustuse jaoks uurige ravieelseid angiogramme. Sobiva spiraali suuruse
valimisel tuleb lahtuda kahjustuse ja Umbritseva veresoonkonna médtmete, Uldise morfoloogia ja rebendi seisundi
angiograafilisest hinnangust.

« Jargmised spiraalid voidakse valida olenevalt eelnevast spiraali kasutuselevétust ja allesjaanud taidetavast
kahjustuse mahust. Spiraalid paigaldatakse tulpiliselt kahanevas suuruses, kuni arst otsustab, et kahjustus on
edukalt ravitud.

KASUTUSJUHISED

1. Eemaldage spiraal ja sisestushiilss aeglaselt dispenservorust, haarates nii tdukurist kui ka sisestushdlsist.
Vaadake ette, et mitte paigutustoukurit kahjustada. Vaadake spiraali paigutustdukur hoolikalt tle kahjustuste
voi ebatasasuste suhtes.

2. Suunake spiraal ettevaatlikult sisestushlilsist vélja hepariniseeritud fiisioloogilisse lahusesse. Kontrollige spiraali
vaanete voi muude ebalihtluste suhtes. Ebalhtluste ilmnemisel vahetage spiraal uue vastu.

3. Hoides sisestushiilsi distaalset (koonuseline) otsa alla suunatult fiisioloogilises lahuses tdmmake spiraal taielikult
sisestushlilssi ettevaatlikult valja.

4. Sisestage sisestushiilsi distaalne ots 1abi RHV mikrokateetri muhvi, kuni sisestushiilss kindlalt muhvi koonusesse
asetub. Pingutage RHV imber sisestushtilsi vere tagasivoolu véltimiseks. Arge ile pingutage. Liigne pingutamine
vOib spiraali voi paigutustdukurit kahjustada.

5. Suunake spiraal mikrokateetrisse paigutustdukurit sujuvalt ja pidevalt 6rnalt edasi likates. Kui paigutustdukuri
painduv osa on mikrokateetrisse sisenenud, I6dvendage RHV ning eemaldage sisestushlilss Ule paigutustdukuri
proksimaalse otsa.

MARKUS. Spiraali uuesti iimbristamiseks laadige paigutustoukur tagasi hiilsi di

(koonuseline) otsa. Hoides sisestushiilsi distaalset otsa alla suunatult tommake spiraal taielikult
sisestushiilssi ettevaatlikult vélja.

6. Pingutage RHV-d paigutustdukuril vere tagasivoolu valtimiseks, lubades siiski paigutustdukuri edasiliikumist.

7. Veenduge visuaalselt, et loputuslahuse infusioon toimub normaalselt.

8.  Kui kasutate 150 cm vGi pikemat mikrokateetrit, liikake paigutustoukurit edasi, kuni mahise fluoroskoopia marker
jouab RHV-ni. Siin tuleb alustada fluoroskoopilise juhtimisega. Vt joonis 1. Kui kasutate erineva pikkusega
mikrokateetrit, tuleb kogu see etapp labi viia fluoroskoopilise juhendamise all.

Joonis 1. Mahise fluoroskoopia marker jouab RHV-ni

9.  Suunake fluoroskoopilise kontrolli all spiraali soovitud kohta edasi. Spiraali ebarahuldava paigutuse korral
tdbmmake see proksimaalselt paigutuskaepidemest tommates aeglaselt valja. Seejarel voib spiraali uuesti
paigaldada. Spiraali ebasobiva suuruse korral eemaldage see ja asendage sobiva suurusega spiraaliga.

10. Jatkake spiraali edasi suunamist, kuni réntgenkontrastne marker paigutustdukuril jduab just médda mikrokateetri
proksimaalsest rontgenkontrastsest markerist, moodustades , T“-kujulise konfiguratsiooni. Siin kohal spiraal-
implantaat just valjub mikrokateetri tipust. Pingutage RHV-d paigutustéukuril edasise likumise valtimiseks.

Vt joonis 2.
Joonis 2. Mikrokateetri proksimaalne marker moodustab paigutustoukuriga
markeriga ,, T“-kujulise konfiguratsiooni.
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11. Eemaldage vabastuskaepide selle pakendist ja asetage see steriilsele valjale.
MARKUS. Veenduge, et vabastuskiepide on mérgi 1d kasutamiseks koos vastava riihma spiraaliga.

12. Veenduge veel kord, et paigutustdukuri rontgenkontrastne marker moodustab mikrokateetri proksimaalse
markeriga , T*-kujulise konfiguratsiooni.

MARKUS. Spiraali eraldumine ei olene tipsest joondusest. Markeri joondamine tagab siiski, et spiraal-
implantaadi proksimaalne ots just véljub mikrokateetri tipust.

13. Hoidke paigutustdukurit distaalselt musta joondamistsooni suhtes. Viige vabastuskaepide lle paigutustéukuri
proksimaalse otsa, kuni must joondamistsoon jaab taielikult vabastuskaepideme lehtrisse ja paigutustéukur
peatub vabastuskaepidemes. Vt joonis 3.

Joonis 3. Paigutustdukur joondub vabastuskdepidemega

Joonis 4. Vabastuskaepide

| V) 4

14. Spiraali vabastamiseks tdmmake vabastuskaepideme liugurit péidlaga (joonis 4) tagasi kuni kldpsatuseni.
MARKUS. Pirast liuguri klopsatamist vabastage liugur selle tagasi al

g disse r ise lubami

MARKUS. Vabastusmehhanism to6tab alles kidpsu kdlamisel, mitte liuguri tagasitémbamise alguses.

15. Tommake vabastuskaepidet ettevaatlikult tagasi, et eemaldada see paigutustdukuri kiiljest. Témmake
paigutustéukurit fluoroskoopilise kontrolli all 6rnalt tagasi veendumaks, et spiraal on eraldunud.

16. Kui spiraal on ikka veel (ihendatud, korrake samme 13 kuni 15 voi tmmake spiraal ettevaatlikult tagasi ja
paigutage uus spiraal.

17. Korrake téiendavate spiraalidega.

18. Protseduuri I6petamsel kdrvaldage vabastuskaepide.

MR TINGIMUSLIK

MRT-D KAsITLEV OHUTUSTEAVE

Mittekliiniline uuring on néidanud, et spiraali on testitud tingimustes lubatud MRI-uuringus kasutada.
Uhest véi mitmest spiraali implantaadist koosnevaid spiraalimassiive saab ohutult skannida kohe parast
implanteerimist jargmistel tingimustel.

Parameeter Tingimus

Staatilise magnetvilja tugevus 1,5Tvoi3T

Maksi Ine ruumivilja gradient 3000 Gaussi/cm (30 T/m) v6i vdhem

RF spiraal tiilip Ukskaik milline

Maksi Ine kogu keha SAR 2,0 Wkg

Maksi Ine pea SAR 3,2 Wikg
2,0 W/kg kogu keha keskmine SAR 60-minutise

Skannimise kestus pideva RF-i korral (jada v6i jarjestikused seeriad/
skaneerimine ilma ideta).

ARTEFAKTIDE TEAVE
MR-kujutise kvaliteet voib halveneda Penumbra spiraali reastuse kohal voi sellele suhteliselt lahedal paikneva
huvipiirkonna korral. Seetéttu voib osutuda vajalikuks optimeerida parameetrid selle implantaadi olemasolu suhtes.
Mittekliiniline testimine:
« Penumbra spiraalimassiiviga seotud artefakti hinnati spinnkaja ja gradientkaja sekventsi abil. Maksimaalne
artefakti kaugus implantaadist oli spinnkaja sekventsi puhul 3 mm ja gradientkaja sekventsi puhul 8 mm.
« Artefakti, mis oli seotud Penumbra spiraalimassiiviga 8 mm labimédduga sfaari kujul, hinnati kliinilise MRA
sekventsi abil. Maksimaalne artefakti kaugus implantaadist oli seda sekventsi kasutades 2 mm.

KLIINILISED EELISED JA TOIMIVUSKARAKTERISTIKUD

Penumbra emboliseerimisspiraali stisteem takistab vi sulgeb endovaskulaarselt verevoolu neurovaskulaarsetes voi
perifeersetes veresoontes, et valtida aneurlismi rebenemist voi vaskulaarsete korvalekallete tottu tekkivat verejooksu.
Koigi teadaolevate eeliste tiksikasjalik loetelu on toodud ohutuse ja kliinilise toimimise kokkuvéttes (SSCP).

SEADME ETTENAHTUD KASUTUSIGA
Spiraali implantaadi ettenahtud kasutusiga on patsiendi eluiga.

PAKEND JA HOIUSTAMINE

Seade on pakendatud kaitsvasse plastikust dispenserrdngasse, kotti ja karpi. Seade on steriilne, kuni kott on avamata,
kahjustamata ja kélblikkusaeg pole labi.

Vabastuskéepide on pakendatud eraldi kaitsvas kotis ja karbis. Vabastuskaepide on steriilne, kuni kott on avamata,
kahjustamata ja kélblikkusaeg pole 1abi.

MATERJALID
swiftPAC spiraali implantaadid sisaldavad jargmisi materjale (vt tabel 1) ning nende aine/materjali suhe on > 0,1%
(massi%). Kui need kohalduvad, esitatakse CAS-numbrid.

Tabel 1. Spiraalimplantaadi materjalid, millega patsient kokku puutuda voib
Aine/implantaadi suhe (massi%)
Korge: 2 30%
Materjali kirjeldus CAS Keskmine: < 30% - 2 5%
Madal: < 5% -2 0,1%
*Ei ole lisatud: < 0,1%
. . 7440-06-4 Korge
Plaatina-volframi sulam 7440337 Keskmine
9002-88-4 Madal
Poliietiileen 68187-11-1 Madal
7440-47-3 Madal
91-17-8 Madal
2680-03-7 Madal
Ei kohaldu Madal
5888-33-5 Madal
73324-00-2 Madal
2399-48-6 Madal
Kleepaine 75980-60-8 Madal
24615-84-7 Madal
7328-17-8 Madal
2530-83-8 Madal
79-10-7 Madal
42978-66-5 Madal
818-61-1 Madal
Titaan 7440-32-6 Madal

*Ained, mida ei ole tabelisse lisatud, loetakse allpool aruandluse lave olevaks, va juhul, kui need on avaldatud MDR-i
jaotise 10.4.5 (20,1% massi%) voi muude kohaldatavate maaruste voi standardite kohaselt. Diskreetse aine massi
arvutamiseks voib kasutada maksimaalselt 30 mg implantaadi massi spiraalimplantaadi pikkuse cm kohta.

Spiraalid, vabastuskaepidemed ja pakend ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist.
OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte koopiat saab vaadata, otsides seadme nime EUDAMED:i veebisaidil:
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

Esmane UDI-DI:
Taielik nimekiri esmastest UDI-DI-dest, mis on maaratud Penumbra emboliseerimisspiraalisiisteemi komponentidele,
on toodud tabel 2.

Tabel 2. P bra emboli: imine — te UDI-DI loend
. " Esmane UDI-DI (GS1 eesliide +
Siisteem Esmase UDI-DI rithmad kirjeldus + kontrollnumber)
Penumbra o . - !’enuLmbra elr?bo_liseerlimssplraalld 081454801PCOEU
emboliseerimisspiraalide si n |ja K i

HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE
« Hoiustage jahedas ja kuivas kohas.
« Korvaldage seade ja pakend vastavalt haigla halduseeskirjadele ja kohaliku omavalitsuse poliitikale.
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SUMBOLITE SONASTIK

Ainult retseptiga véljastatav — Ameerika Uhendriikide
féderaalseadus lubab seadet kasutada iiksnes arstidel voi

arsti korraldusel.

M Tootmiskuupaev

10 10 Mikrokateetriga thilduv

Sisaldab ohtlikke aineid CAS-number:
7440-48-4

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud

Steriliseeritud etlileenoksiidiga
Uhekordne steriilne kaitsemeetod koos [MD] Meditsiiniseade

Tahelepanu! Vt kasutusjuhendit }( Mitteplirogeenne

kaitsva valispakendiga.

Tootja

Esindaja EL-is

- Partii number ® Mitte korduvalt kasutada

Kolblikkusaeg IE Katalooginumber

P
Mitte uuesti steriliseerida @ Pole valmistatud loodusiku

kummilateksiga

GARANTIl

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanteerib, et seadme kujundamisel ja tootmisel on kasutatud mdistlikke meetmeid.
Kaesolev garantii asendab ja vélistab kdik teised siin otseselt mittesatestatud selged voi kaudsed seadusega voi muul
viisil kehtestatud garantiid, muu hulgas kdik kaudsed turustatavuse voi konkreetseks kasutuseks sobivuse garantiid.
Seadme késitsemine, hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine ning muud patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste
protseduuride ja muude Penumbra kontrolli alt vélja jadvate teemadega seotud tegurid mdjutavad otseselt seadet
ning selle kasutamisest saadud tulemusi. Penumbra kohustus selle garantiiga seoses piirdub seadme parandamise
voi véljavahetamisega ja Penumbra ei vastuta otseselt ega kaudselt sesadme kasutamisest tekkivate juhuslike voi
tulenevate kadude, kahjustuste ega kulude eest. Penumbra ei vota ega luba Uhelgi teisel isikul votta selle seadmega
seoses mistahes muud ega téiendavat vastutust ega kohustust. Penumbra ei vota vastutust seadmete eest,

mida kasutatakse, toodeldakse voi steriliseeritakse uuesti, ega anna sellistele seadmetele otseseid ega kaudseid
garantiisid, muu hulgas seadme turustatavuse voi konkreetseks kasutuseks sobivusega seotud garantiisid.
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|ERICES APRAKSTS
Penumbra swiftPAC™ spirale sastav no platina embolizacijas spirales, kas piestiprinata pie salikta ievaditaja-biditaja,
un atvieno$anas ierices. Atvienosanas ierice ir iepakota atseviski.

PAREDZETAIS MERKIS
Penumbra swiftPAC spirale ir paredzéta endovaskularai asins plismas kavésanai vai noslég$anai aneirismu vai citu
asinsvadu patologiju gadijuma.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Penumbra swiftPAC spirale ir indicéta embolizacijai $ados gadijumos:
« intrakranialam aneirismam;
« citam neirovaskularam patologijam, pieméram, arteriovenozam malformacijam un arteriovenozam fistulam;
< arterialam un venozam embolizacijam periférajos asinsvados.

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas nav zinamas.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA
Paredzéta pacientu populacija ietver pacientus, kuriem konstatétas aneirismas un citas asinsvadu malformacijas.

PAREDZETIE LIETOTAJI
Sis ierices paredzétie lietotaji ir arsti, kas atbilstosi apmaciti iejauk$anas panémienos.

|ERICES SADERIBA
lericei ir nepiecieSams piegades mikrokatetrs ar minimalo iek$€jo diametru 0,42 mm [0,0165 collas].

|IETEICAMAIS PAPILDAPRIKOJUMS

Femoralas ievadslizas

Ar mikrokatetru un jebkadam paligiericém saderigs vaditajkatetrs
Mikrokatetrs ar saderigu iek$éjo diametru

Ar mikrokatetru saderiga vaditajstiga

Roté&josie hemostazes varsti (RHV)

Papildaprikojums nepartrauktas skaloSanas uzstadiSanai
Papildu atvieno$anas ierice (ieteicams)

NOoOarON~

BRIDINAJUMI

«  Soierici drikst lietot tikai arsti, kas atbilsto$i apmaciti iejauk§anas panémienos.

« Neizmantot parliektas vai bojatas ierices. Neizmantot atvértus vai bojatus iepakojumus. Bojatu spiralu lietoSana
var nevélami ietekmét spirales ievadi$anu un/vai stabilitati aneirisma vai asinsvada. Bojatas ierices un
iepakojumus nosattt atpakal razotajam/izplatitajam.

« Nevirzit un neatvilkt ierici, ja jaitama pretestiba, ripigi neizvértgjot céloni fluoroskopijas kontrolé. lerices
parvietoSana vai grieSana, parvarot pretestibu, var izraisit asinsvada vai ierices bojajumu.

< Ja sajatat neparastu berzi, iznemiet spirali. Ja, velkot spirali atpakal, sajatama pretestiba, atvelciet mikrokatetru,
[idz pretestiba mazinas. Ja arT nakamajam spiralém sajatat neparastu berzi, iznemiet mikrokatetru un rapigi
parbaudiet, vai nav bojajumu.

« Lietosanas laika nerotégjiet ievaditaju-biditaju. levaditaja-biditaja rotéSana var izraisit neatgriezenisku
atvienoSanos, kas, savukart, var izraisit spirales bojajumus, nepareizu novietojumu vai asinsvada bojajumus.

« Pirms spirales izvérSanas atkartoti parliecinieties, ka mikrokatetrs nav nospriegots. Ja mikrokatetrs ir nospriegots,
tas var izraisit gala parvieto§anos spirales atvieno$anas laika, kas, savukart, var izraisit veidojuma plisumu.

< levaditaja-biditaja virziSana talak par mikrokatetra galu var izraisit veidojuma plisumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« lerici ir paredzéts izmantot tikai vienu reizi. Nelietot un nesterilizét atkartoti. Atkartota sterilizacija un/vai atkartota
lieto$ana var nevélami ietekmét ierices strukturalo viengabalainibu vai palielinat piesarnojuma vai inficéSanas
risku, kas var izraisit ierices darbibas trauc&jumus un/vai savstarpéju inficé$anos, un iespéjamu pacienta
traumatizaciju, slimibu vai navi.

« Izlietot I1dz deriguma termina beigam.

« lerici izmantot fluoroskopijas kontrolé.

« Nevirzit ierici uz priek$u vai atpakal, ja jitama pretestiba, rlpigi neizvértéjot céloni fluoroskopijas kontrolé. Ja
ierici nevar pavirzit uz prieksu vai atvilkt, iznemiet ierici ka vienu veselumu kopa ar mikrokatetru.

« Tapat ka visas fluoroskopijas procediras, ievérojiet visus nepiecieSsamos piesardzibas pasakumus, lai ierobezotu
pacienta paklau$anu radiacijas ietekmei, izmantojot piemérotus aizklajus, samazinot fluoroskopijas reizes un
modificgjot fluoroskopijas tehniskos faktorus, kad vien iesp&jams.

« Uzturiet pastavigu atbilsto$a skalo$anas $kiduma ievadi$anu. Ja nav RHV un/vai nenotiek nepartraukta
piemérota skalo$anas skiduma ievadiSana mikrokatetra, var rasties gratibas parvietot spirali no ievadslGzam un/
vai gratibas virzit spirali cauri mikrokatetram, kas var novest pie sapisanas vai spirales atvienoSanas.

« Magnétiskas rezonanses angiogréfijas (MRA) laika ierice var radit lokalu lauka neviendabigumu un uznémibas
artefaktus, kas var kaitét diagnostikas kvalitatei, lai novértétu veidojuma arstésanas efektivitati.

* Penumbra embolizacijas spirales sistémas ievaditajs-biditajs satur CMR vielu (CAS numurs: 7440-48-4).

|ESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
Iespejamas §adas, bet ne tikai, komplikacijas:

akadts asinsvada nosprostojums « intrakraniala hemoragija
« gaisa embolija * i$émija
« alergiska reakcija un anafilakse no kontrastvielas vai « miokarda infarkts
ierices materialiem * nekroze
« aneirismas plisums « neirologisks deficits, ieskaitot insultu
« arteriovenoza fistula « trombemboliski notikumi
< spirales ieklléSanas izejas asinsvada * pécembolizacijas sindroms
¢ nave « rekanalizacija
« embolija (tostarp sveSkermena embolizacija) « nieru bojajumi vai akdta nieru mazspéja
« pseidoaneirisma kontrastvielas dé|
« hematoma vai hemoragija piek|uves vieta « asinsvada spazma, tromboze, disekcija (dzila
« nepilniga aneirismas okldzija, kam nepiecieSama disekcija) vai perforacija
atkartota arstésana « radiacijas ietekme, kas var izraistt kataraktu,
« infekcija adas apstartumu, apdegumus, matu izkriS§anu vai

* iekaisums neoplaziju
Ja notiek ar ierici saistits nopietns negadijums, sazinieties ar savu Penumbra, Inc. parstavi un atbildigo iestadi sava

attiecigaja valsti/regiona.

|ERICES SAGATAVOSANA UN LIETOSANA
Pirms lieto$anas iepazistieties ar Bridinajumiem, Piesardzibas pasakumiem un lesp&amiem nevélamiem notikumiem.

NEPARTRAUKTAS SKALOSANAS UZSTADISANA
Lai nodroSinatu optimalu proceddras norisi un samazinatu trombembolisku notikumu risku, arkartigi svarigi ir nodrosinat
nepanrauktu atbilsto$a skalo$anas $kiduma infaziju femoralajas ievadsltzas, vaditajkatetra un mikrokatetra.
Pievienojiet RHV vaditajkatetra galvinai.
« Pievienojiet triszaru noslégkranu RHV sanu atzarojumam. Pievienojiet nepartrauktas skaloSanas caurultti
noslégkranam.
« Pievienojiet RHV mikrokatetra galvinai.
« Pievienojiet viena zara noslégkranu RHV sanu atzarojumam. Pievienojiet nepartrauktas skaloSanas cauruliti
noslégkranam.
« levietojiet mikrokatetru RHV, kas pievienots vaditajkatetra galvinai.
« Noregulgjiet nepartrauktas skalo$anas spiedienu ta, lai nodrosinatu atbilstoSu skiduma infziju proceddras laika.
« Parbaudiet visus savienojumus, lai nodrosinatu, ka sistéma neiek|dst gaiss.

KATETRIZACIUA
« Izmantojot standarta katetrizacijas tehnikas fluoroskopijas kontrolé, ar vaditajkatetru sasniedziet mérka
asinsvadu. Vaditajkatetra iek$éjam diametram jabat pietiekami lielam, lai tas proceddras laika lautu ievadit
pietiekamu daudzumu kontrastvielas.
« Uzmanigi ar mikrokatetru katetriz&jiet veidojumu atbilstosi razotaja noradijumiem. P&c mikrokatetra ievietoSanas
iznemiet vaditajstigu.

SPIRALES 1ZVELE

« Veiciet fluoroskopisko cela kartéSanu.

* |zmériet arstéjamo veidojumu.

* lzvélieties atbilstosu izméru un konfiguraciju primarajai spiralei.

« Pirmas spirales diametram parasti jabat lielakam par aneirismas kaklina platumu, pretéja gadijuma var
palielinaties spiralu migracijas iesp&jamiba.

« Lai visprecizak izvélétos spirales izméru, ko izmantot attiecigajam veidojumam, izanaliz&jiet pirms arstéSanas
veiktas angiogrammas. AtbilstoSais spirales izmérs ir jaizvélas, pamatojoties uz izméru, kopéjas morfologijas un
veidojuma un piegulo$o asinsvadu plisumu stavok|a novértéjumu angiografija.

« Nakamas spirales var izvéléties atkariba no ieprieks$éjas spirales izvérsuma un atlikusa aizpildama veidojuma
tilpuma. Spiralu izmérs parasti samazinas, [1dz arsts konstaté, ka veidojums ir veiksmigi likvidéts.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1 Léenam iznemiet spirali un ievadslizas no aizsargcaurules, satverot gan biditaju, gan ievadslizas. Rikojieties
uzmanigi, lai nesabojatu ievaditaju-biditaju. Rlpigi parbaudiet, vai spirales ievaditajam-biditajam nav bojajumu
vai nepilnibu.

2. Uzmanigi virziet spirali ara no ievadslizam heparinizétaja fiziologiskaja $kiduma. Parbaudiet, vai spirale nav
parlocijusies un vai tai nav citu nepilnibu. Ja redzama kada nepilniba, aizvietojiet to ar jaunu spirali.

3. Pavérsiet uz leju ievadslizu distalo (konusveida) galu, kas ievietots fiziologiskaja $kiduma, un uzmanigi pilniba
ievelciet spirali ievadslazas.

4. levadiet ievadslizu distalo galu caur RHV mikrokatetra galvina, l1dz ievadsldzas stingri iegulas galvinas konusa.
Pievelciet RHV ap ievadsldzam, lai nepielautu retrogradu asins plismu. Nepievelciet parak stingri. Parmériga
pievilk§ana var bojat spirali vai ievaditaju-biditaju.

5. Parvietojiet spirali mikrokatetra, uzmanigi, vienmérigi un nepartraukti virzot ievaditaju-biditaju. Tiklidz
mikrokatetra ir ievadita ievaditaja-biditaja elastiga dala, palaidiet valigak RHV un iznemiet ievadslizas pari
ievaditaja-biditaja proksimalajam galam.

PIEZIME: Lai ievilktu spirali atpaka] ievadslizas, retrogradi ieladéjiet ievaditaju-biditaju ievadslizu distalaja
(konusveida) gala. Pavérsiet uz leju ievadsliazu distalo galu un uzmanigi pilniba ievelciet spirali
ievadsliizas.

6. Pievelciet RHV ap ievaditaju-biditaju ta, lai nepielautu retrogradu asins plismu, bet lai joprojam varétu virzit

ievadTtaju-biditaju.

Vizuali parliecinieties, ka skaloSanas $kiduma infiizija notiek bez traucéjumiem.

Izmantojot 150 cm garu vai garaku mikrokatetru, virziet ievaditaju-biditaju, lidz spirales fluoroskopijas markieris

sasniedz RHV. Saja bridT jauzsak fluoroskopijas kontrole. Skatt 1. attélu. Ja tiek izmantots cita garuma

mikrokatetrs, §T darbiba ir pilnTba javeic fluoroskopijas kontrolé.

1. attéls: Spirales fluoroskopijas markieris sasniedz RHV

o~

9.  Fluoroskopijas kontrolé virziet spirali Iidz vajadzigajai lokalizacijai. Ja spirales novietojums nav apmierinoss,
lenam izvelciet to, velkot ievaditaju-biditaju proksimali. Péc tam spirali var atkartoti izvérst. Ja spirales izmérs nav
atbilstoss, iznemiet to un nomainiet ar atbilstosa izméra spirali.

10. Turpiniet virzit spirali, I[dz starojumu necaurlaidigais markieris uz ievaditaja-biditaja atrodas tiesi aiz mikrokatetra
proksimala starojumu necaurlaidiga markiera, veidojot burtu , T”. Saja punkta spirales implanta proksimalais gals
sak izvirzities no mikrokatetra gala. Pievelciet RHV ap ievaditaju-biditaju, lai nepielautu talaku parvietosanos.
Skatit 2. attélu.

2. attéls: Mikrokatetra proksimalais markieris ar ievaditaja-biditaja markieri veido burtu , T”
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11. Iznemiet atvieno$anas ierici no iepakojuma un novietojiet sterila lauka.
PIEZIME: Parliecinieties, ka atvier ierice ir markéta ka izmantojama ar attiecigas sérijas spiralem.
12. Veélreiz apstipriniet, ka ievaditaja-biditaja starojumu necaurlaidigais markieris un mikrokatetra proksimalais
markieris veido burtu ,T".
PIEZIME: Spirales atvieno$ana nav atkariga no preciza salagojuma. Tomér markieru salagojums norada, ka
spirales implanta proksimalais gals sak izvirzities no mikrokatetra gala.

13. Turiet ievaditaju-biditaju distali attieciba pret melno salagojuma zonu. Virziet atvieno$anas ierici pari ievaditaja-
biditaja proksimalajam galam, lidz melna salago$anas zona ir pilniba ievietota atvieno$anas ierices piltuvé un
ievaditajs-biditajs sasniedz aizturi ievadiSanas ierices iekSpusé. Skatit 3. attélu.

3. attéls: levaditajs-biditajs savietojas ar atvienosanas ierici

4. attéls: Atvienosanas ierice

V) 4

14. Lai atvienotu spirali, ar 1kski (4. attéls) atvelciet atvienoSanas ierices slidni, ITdz tas nokliksk.
PIEZIME: Péc tam, kad slidnis nokliksk, atlaidiet slidni, lai tas atgriezas sakotnéja stavokli.

PIEZIME: Atvieno$anas mehanisms aktivéjas tikai tad, kad ir dzirdams klikskis, nevis sakotnéjas slidna
atvilkSanas fazes laika.

15. Uzmanigi pavelciet atpakal aiz atvieno$anas ierices, lai nonemtu to no ievaditaja-biditaja. Fluoroskopijas kontrolé
uzmanigi atvelciet atpakal ievaditaju-biditaju, lai parliecinatos, ka spirale ir atvienojusies.

Ja spirale joprojam ir pievienota, atkartojiet 13.—15. darbibu vai uzmanigi iznemiet spirali un izvérsiet citu spirali.
Atkartojiet darbibas ar visam paréjam spiralém.

Péc procediiras pabeigSanas likvidéjiet atvienosanas ierici.

16.
17.
18.
IzmanTouAMs AR MR, IEVEROJOT NOTEIKTUS NOSACIJUMUS

MRI DROSUMA INFORMACIJA

Veicot neklinisko testéSanu, konstatéts, ka spirale ir izmantojama ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus.
Sprialu blokus, kas sastav no viena vai vairakiem spiralu implantiem, var drosi skenét uzreiz péc
implantésanas, ievérojot talak minétos nosacijumus.

INFORMACIJA PAR ARTEFAKTIEM
MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja intereSu zona sakrit ar Penumbra spirales bloku atrasanas vietu vai ir relativi
tuvu tai. Tapéc $1implanta klatbatné var bt nepiecieSams optimizét parametrus. Nekliniska testéSana:

« Ar Penumbra spira|u bloku saistits artefakts tika novértéts, izmantojot spinatbalss un gradientatbalss sekvences.
Maksimalais artefakta attalums aiz implanta bija 3 mm spinatbalss sekvences gadijuma un 8 mm gradientatbalss
sekvences gadijuma.

« Artefakts, kas saistits ar Penumbra spiralu bloku 8 mm diametra lodites form3, tika novértéts, izmantojot klnisku
MRA sekvenci. Izmantojot $o sekvenci, maksimalais artefakta attalums aiz implanta bija 2 mm.

KLINISKIE IEGUVUMI UN VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

Penumbra embolizacijas spiralu sisttma endovaskulari aiz8kérso vai noslédz asins plismu neirovaskularos vai
periféros asinsvados, lai novérstu aneirismas plisumu vai asinos$anu, ko izraisa asinsvadu patologijas. Detalizéts visu
ieguvumu uzskaitjums ir ieklauts DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (DKVK).

PAREDZETAIS IERICES DARBMUZS
Spirales implanta paredzétais darbmizs ir pacienta maza ilgums.

|EPAKOJUMS UN UZGLABASANA

lerice ir iepakota plastmasas aizsargcaurulé, maisina un kasté. lerice saglaba sterilitati, ja maisin$ netiek atvérts vai
bojats vai nebeidzas deriguma termins.

AtvienoSanas ierice ir iepakota atseviski aizsargmaisina un kasté. AtvienoSanas ierice saglaba sterilitati, ja maisins
netiek atvérts vai bojats vai nebeidzas deriguma termins.

MATERIALI
swiftPAC spirales implanti satur talak minétos materialus (skat. 1. tabula), un to vielas un materiala attieciba ir > 0,1 %
(% svara attiecibas). Kur piemérojams, ir noraditi CAS numuri.

1. tabula: Spirales implanta materiali, ar kuriem ts var nonakt saskaré
Vielas un materiala attieciba
(% svara attiecibas)
Materiala apraksts CAS C:j%?;a fszoﬂr_ >5%
Zema:<5%-20,1%
*Nav ieklauts: < 0,1 %
- . 7440-06-4 Augsta
Platina-volframa sakauséjums 7440337 Vidéja
9002-88-4 Zema
Polietilens 68187-11-1 Zema
7440-47-3 Zema
91-17-8 Zema
2680-03-7 Zema
N/A Zema
5888-33-5 Zema
73324-00-2 Zema
2399-48-6 Zema
Limviela 75980-60-8 Zema
24615-84-7 Zema
7328-17-8 Zema
2530-83-8 Zema
79-10-7 Zema
42978-66-5 Zema
818-61-1 Zema
Titans 7440-32-6 Zema

*Vielas, kas nav ieklautas, ir uzskatamas par eso$am zem zinosanas sliek$na, ja vien netiek izpaustas saskana ar
Medicinisko ieri¢u regulas (MDR) 10.4.5. punktu (20,1 % svara attiecibas) vai citiem piemérojamiem noteikumiem
vai standartiem. Lai aprékinatu atseviskas vielas masu, pienemiet, ka spirales implanta maksimala masa ir 30 mg uz
cm ta garuma.

Spirales, atvieno$anas ierices un iepakojums nav izgatavoti ar dabiga kaucuka lateksu.

DROSUMS UN KLINISKA VEIKTSPEJA
Ar Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu var iepazities, meklgjot ierices nosaukumu EUDAMED timek|a
vietné: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

Pamata UDI-DI:

Pilns Penumbra embolizacijas spiraju sisttmas komponentiem pieskirto pamata UDI-DI saraksts ir dots 2. tabula.
2. tabula: Penumbra embolizacija — pamata UDI-DI saraksts

Pamata UDI-DI (GS1 prefikss +

Eara.n]e_trs __ : Nosacijl.‘ms Sistéema Pamata UDI-DI grupas Apraksts + Parbaudes cipars)
magnétiska lauka stiprums 1,5Tvai3 T Penumbra embolizacijas spiralu | Penumbra embolizacijas spirales
Maksimalais telpiska lauka gradients 3000 gausi/cm (30 T/m) vai mazaks isté un atvieno$anas ierices 081454801PCOEU
RF spirales tips Jebkurs
Maksimalais visa kermega SAR 2,0 Wikg UZGLABASANA UN UTILIZACIJA
Maksimalais galvas SAR 3,2 Wikg . Uzlglalzét yésé, sausa vieta. i N s )
2,0 Wikg visa kermena vidajais SAR 60 mindsu « Utilizéjiet ierici saskana ar slimnicas, administrativo un/vai pasvaldibas noteikto kartibu.
Skenésanas ilgums nepartrauktai RF (sekvence vai seciga sérija /
skenésana bez partraukumiem).
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SIMBOLU GLOSARIS

m Tikai pret recepti. ASV likums atlauj $o ierici pardot tikai
tad, ja ir arsta rikojums vai pasatijums.

M Izgatavo$anas datums

10 10 Mikrokatetrs saderigs

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats. @
[ﬁ] Uzmanibu, skatit lietoSanas instrukciju }( Apirogéns

Satur bistamas vielas, CAS numurs:
7440-48-4

Sterilizéts ar etilénoksidu. Vienas
sterilas barjeras sistéma ar [MD] Medicinas ierice
aizsargiepakojumu arpuseé.

Razotajs Parstavis ES

- Partijas numurs

= @
g Izlietot Idz Kataloga numurs

Nesterilizét atkartoti Nav izgatavots ar dabiga kaucuka
lateksu

Nelietot atkartoti

GARANTIJA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanté, ka §Ts ierices konstrué$anai un razo$anai ir veltitas sapratigas rapes. ST garantija
aizstaj un atce| visas citas garantijas, kas nav Seit konkréti minétas — gan tas, kuras tiesi vai netie$i nosaka likums, gan
paréjas, ieskaitot bez ierobeZojumiem jebkuras domajamas garantijas par pre¢u komercialo derigumu vai piemérotibu
noteiktam pielietojumam. ApieSanas ar $o ierici, tas glabasana, tiriSana un sterilizacija, ka ari citi faktori, kas saistiti

ar pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgiskajam procedtram, un citas lietas arpus Penumbra kontroles tiesi ietekmé

$o ierici un tas lieto$ana iegltos rezultatus. Penumbra saistibas, ko nosaka ST garantija, ir ierobeZotas ar $Ts ierices
remontu vai nomainu, un Penumbra nebds atbildiga par jebkadiem gadijuma vai izrietoSiem zudumiem, zaud&jumiem
vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies no $Ts ierices lietoSanas. Penumbra neuznemas pati un nepilnvaro citu
personu uznemties par to kadas citas vai papildu saistibas vai atbildibu saistiba ar $o ierici. Penumbra neuznemas
nekadu atbildibu attieciba uz atkartoti lietotam, attiritam vai atkartoti steriliz&tam iericém, un nesniedz nekadas
garantijas attieciba uz $adam iericém, izteiktas vai domajamas, ieskaitot, bet neaprobezojoties, par to komercialo
derigumu vai piemérotibu noteiktam pielietojumam.
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PRIEMONES APRASAS
4Penumbra swiftPAC ™" sudaro platinos embolizavimo spiralé, pritvirtinta prie sudétinio jterpimo stumtuvo, ir atjungimo
rankena. Atjungimo rankena supakuota atskirai.

NUMATYTA PASKIRTIS
,Penumbra swiftPAC" spiralés skirtos endovaskuliniu bidu uzkimsti arba uztverti kraujotaka aneurizmose ir kitose
kraujagysliy anomalijose.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

4Penumbra swiftPAC" spiralé indikuojama embolizuoti:
< intrakranijines aneurizmas;
< kitas neurovaskulines anomalijas, pvz., arteriovenines malformacijas ar arteriovenines fistules;
« periferiniy kraujagysliy arterijas ir venas.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra Zinomy kontraindikacijy.

NUMATYTA PACIENTY POPULIACIJA
Numatytq pacienty populiacijg sudaro pacientai, turintys aneurizmy ir kity kraujagysliy malformacijy.

NUMATYTI NAUDOTOJAI
Numatyti Sios priemonés naudotojai yra gydytojai, tinkamai iSmokyti intervenciniy metody.

PRIEMONES SUDERINAMUMAS
Priemonei reikalingas jterpimo mikrokateteris, kurio maziausias vidinis skersmuo yra 0,42 mm (0,0165 col.).

REKOMENDUOJAMI PAPILDOMI GAMINIAI

Slaunies arterijos mova

Kreipiamasis kateteris, suderintas su mikrokateteriu ir visomis papildomomis priemonémis
Suderinto vidinio skersmens mikrokateteris

Su mikrokateteriu suderinta kreipiamoji viela

Sukamieji hemostatiniai voztuvai (RHV)

Priedai nuolatiniam plovimui

Papildoma atjungimo rankena (rekomenduojama)

NOoOarON~

IsPEJIMAI

«+  Sig priemone turi naudoti tik gydytojai, tinkamai i§mokyti intervenciniy metoduy.

« Nenaudokite uzlinkusiy ar pazeisty priemoniy. Nenaudokite atidaryty ar pazeisty pakuociy. Naudojant sugadintas
spirales gali nepavykti jterpti spiralés ir (arba) ji aneurizmoje ar kraujagysléje gali bati nestabili. Grazinkite
pazeistas priemones ir jy pakuotes gamintojui arba platintojui.

« Pajute pasipriesinimg nestumkite ir netraukite priemonés, kol naudodami fluoroskopg atidZiai nenustatysite
pasipriesinimo priezasties. Stumiant, traukiant ar sukant priemone, kai juntamas pasipriesinimas, galima pazeisti
kraujagysle arba sugadinti priemone.

< Jei juntate nejprasta trintj, iStraukite spirale. Jei iStraukdami spirale pajuntate pasipriesinima, traukite
mikrokateterj, kol pasipriesinimas sumazés. Jei nejprasta trintis atsiranda ir su kitomis spiralémis, iStraukite
mikrokateterj ir atidZiai patikrinkite, ar jis nepazeistas.

« Naudodami nesukite jterpimo stumtuvo. Sukant jterpimo stumtuva jis gali per anksti atsijungti, todél gali bati
pazeista ar | netinkama padétj nustatyta spiralé arba gali bati paZeista kraujagyslé.

< Prie$ atjungdami spirale, kelis kartus patikrinkite, ar mikrokateteris nejtemptas. Mikrokateteryje susikaupusios
jégos atjungiant gali pajudinti galiuka, o dél to pakitimas gali plysti.

« |stdmus jterpimo stumtuvg uz mikrokateterio galiuko, pakitimas gali plysti.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Priemoné skirta tik vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai. Pakartotinai sterilizuojant
ir (arba) naudojant gali bati pazeistas priemonés struktarinis vientisumas arba padidéti uzter§imo ar infekcijos
rizika, lemianti priemonés gedima ir (arba) kryzmine infekcijg bei galima paciento suzalojima, liga ar mirtj.

« Panaudokite iki nurodytos datos.

« Priemone naudokite stebédami vaizdg fluoroskopu.

« Jausdami pasipriesinima nestumkite ir netraukite priemonés pirma fluoroskopu atidziai nejverting pasipriesinimo
priezasc€iy. Jei priemonés nepavyksta stumti arba traukti, iStraukite priemone kartu su mikrokateteriu kaip vieng
mazga.

« Kaip ir per visas fluoroskopijos procediras, imkités visy batiny atsargumo priemoniy, pvz., naudokite tinkamus
ekranus, patrumpinkite fluoroskopijos trukme ir, jei jmanoma, pakeiskite techninius jonizuojanciosios spinduliuotés
parametrus, kad apribotuméte pacientui tenkancig jonizuojanciosios spinduliuotés doze.

« Palaikykite nuolatine tinkamo plovimo tirpalo infuzija. Nenaudojant RHV ir (arba) neatliekant nuolatinés tinkamo
plovimo tirpalo infuzijos | mikrokateterj, gali bati sunku perkelti spiralg i$ jsttmimo movos ir (arba) sunku stumti
spirale per mikrokateterj, todél spiralé gali uzlinkti arba atsijungti.

« Dél priemonés gali susidaryti vietiniy lauko nehomogeniskumo ir jutos artefakty per magnetinio rezonanso
angiografijos (MRA) proceddras, todél gali sumazéti diagnostikos kokybé vertinant veiksminga pakitimo gydyma.

« ,Penumbra*“ embolizavimo spiralés sistemos jterpimo stumtuvo sudétyje yra CMR medziagos (CAS numeris:
7440-48-4).

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI IVYKIAI
Galimos komplikacijos (sarasas nebaigtinis):

« Ominé kraujagyslés okliuzija, « miokardo infarktas,

« oro embolija, * nekrozé,

< alerginé reakcija ir anafilaksija dél kontrastinés « neurologiniai deficitai, jskaitant insulta,
medZziagos ar priemonés medziagy, « tromboemboliniai jvykiai,

« aneurizmos plysimas, « postembolizacijos sindromas,

« arterioveniné fistule, « rekanalizacija,

« spiralés iSvarza | pirmine kraujagysle, « inksty pazeidimas arba Gminis inksty

*  mirtis, nepakankamumas dél kontrastinés medziagos,

« embolai (jskaitant svetimkdnio embolijg), « kraujagyslés spazmas, tromboze, atsisluoksniavimas

« pseudoaneurizma, (intimos atsisluoksniavimas) arba pradarimas,

« hematoma arba kraujavimas prieigos vietoje, * jonizuojanciosios spinduliuotés poveikis, dél kurio

* neuzbaigta aneurizmos okliuzija, dél kurios
reikalingas pakartotinis gydymas,

« infekcija,

* uzdegimas,

< intrakranijinis kraujavimas,

* iSemija,

gali atsirasti apibusé katarakta, odos paraudimas,
nudegimy, nuplikimas ar rentgeno spinduliuotés
sukelta neoplazija.

Jei jvykty rimtas incidentas, susijes su priemone, kreipkités j ,Penumbra, Inc.” atstovg ir savo Salies arba regiono
kompetentingg institucija.

PRIEMONES PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS
Prie$ naudodami Zr. jspéjimus, atsargumo priemones ir galimus nepageidaujamus jvykius.

NUOLATINIO PLOVIMO PARUOSIMAS
Siekiant optimalaus veikimo ir norint sumazinti tromboemboliniy jvykiy rizika, labai svarbu atlikti nuolatine tinkamo
plovimo tirpalo infuzijg | $launies arterijos mova, kreipiamajj kateterj ir mikrokateterj.

< Pritvirtinkite RHV prie kreipiamojo kateterio jungties.

< Prijunkite trikryptj ¢Giaupg prie RHV $oninés jungties. Pritvirtinkite nuolatinio plovimo linijg prie ¢iaupo.

< Pritvirtinkite RHV prie mikrokateterio jungties.

< Prijunkite vienkryptj ¢iaupa prie RHV $oninés jungties. Pritvirtinkite nuolatinio plovimo linijg prie ¢iaupo.

< |kiSkite mikrokateterj | RHV, prijungta prie kreipiamojo kateterio jungties.

« Sureguliuokite nuolatinio plovimo slégj, kad palaikytuméte tinkama tirpalo infuzija per procedara.

< Patikrinkite visas jungtis ir sitikinkite, kad | sistema nepatenka oro.

KATETERIZAVIMAS
« Pasiekite tiksling kraujagysle kreipiamuoju kateteriu taikydami jprastus kateterizavimo metodus ir stebédami
vaizda fluoroskopu. Kreipiamojo kateterio vidinis skersmuo turi bati pakankamai didelis, kad per procedtirg baty,
galima jleisti pakankamai kontrastinés medziagos.
« Atsargiai kateterizuokite pakitima mikrokateteriu pagal gamintojo instrukcijas. |terpe mikrokateter; iStraukite
kreipiamaja viela.

SPIRALES PASIRINKIMAS

< I8zvalgykite kelig fluoroskopu.

« ISmatuokite gydomo pakitimo dydj.

« Pasirinkite tinkamo dydZio ir konfigdracijos pradine spirale.

« Pirmosios spiralés skersmuo paprastai turi bati didesnis nei aneurizmos kaklelio plotis, kitaip gali padidéti spiralés
pasislinkimo tikimybé.

« Norédami pasirinkti konkre¢iam pakitimui tinkama spirale, iSanalizuokite prie$ gydyma atliktas angiogramas.
Tinkama spiralés dydj reikia parinkti pagal pakitimo bei aplinkiniy kraujagysliy matmeny, bendros morfologijos ir
plySimo blsenos angiografinj jvertinima.

« Paskesnes spirales galima parinkti pagal ankstesnés spiralés jterpima ir likusj uzpildyti pakitimo tar{. DaZniausiai
bus naudojamos vis mazesnés spiralés, kol gydytojas nuspres, kad pakitimas sékmingai iSgydytas.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Létai itraukite spirale ir jstdmimo mova i$ Ziedinio déklo suimdami tiek stumtuva, tiek jstdmimo mova.

Bukite atsargis, kad nesugadintuméte jterpimo stumtuvo. Atidziai patikrinkite, ar spiralés jterpimo stumtuvas
nesugadintas ir neturi defekty.

2. Atsargiai i§stumkite spirale i$ jstdmimo movos | heparinizuotg fiziologinj tirpala. Patikrinkite, ar spiralé neuzlinkusi
ir neturi kity defekty. Jei pastebéjote defekty, pakeiskite spirale nauja.

3. Nukreipe jstdmimo movos distalinj (ktiginj) gala Zemyn ir panarding jj  fiziologinj tirpala, atsargiai iki galo jtraukite
spirale | jstimimo mova.

4.  Kiskite jsttmimo movos distalinj gala per RHV | mikrokateterio jungtj, kol jstamimo mova tvirtai sistatys | jungties
kagi. Priverzkite RHV aplink jstamimo mova, kad kraujas netekéty atgal. Neperverzkite. Pernelyg priverze galite
sugadinti spirale arba jterpimo stumtuva.

5.  Perkelkite spirale | mikrokateterj, Svelniai ir tolygiai stumdami jterpimo stumtuva. Kai lanksti jterpimo stumtuvo
dalis patenka | mikrokateterj, atlaisvinkite RHV ir paSalinkite {stimimo mova nuimdami jq per jterpimo stumtuvo
proksimalinj gala.

PASTABA. Norédami vél apgaubti spirale, jkiSkite jterpimo stumtuvg atgal j jstimimo movos distalinj (kiiginj)
gala. Nukreipe jstimimo movos distalinj gala zemyn, atsargiai iki galo jtraukite spirale j jstimimo
mova.

Priverzkite RHV ant jterpimo stumtuvo, kad kraujas netekéty atgal, bet bty galima stumti jterpimo stumtuva.

Apziarékite, ar plovimo tirpalo infuzija vyksta normaliai.

Jei naudojamas 150 cm ar ilgesnis mikrokateteris, stumkite jterpimo stumtuva, kol spiralés fluoroskopijos

Zymeklis pasieks RHV. Siuo metu reikia pradéti stebéti vaizda fluoroskopu. Zr. 1 pav. Jei naudojamas skirtingo

ilgio mikrokateteris, visa | veiksma reikia atlikti stebint vaizda fluoroskopu.

1 pav. Spiralés fluoroskopijos zymeklis pasiekia RHV

o N

9.  Stumkite spirale iki reikiamos vietos stebédami vaizda fluoroskopu. Jei spiralés padétis netinkama, létai iStraukite
traukdami jterpimo stumtuva proksimaline kryptimi. Tada galima dar kartg jterpti spirale. Jei spiralé yra netinkamo
dydzio, jq iStraukite ir pakeiskite tinkamo dydzio spirale.

10. Stumkite spirale, kol jterpimo stumtuvo rentgenokontrastinis Zymeklis susilygiuos ikart uz mikrokateterio
proksimalinio rentgenokontrastinio Zymeklio suformuodamas T raide. Tuo momentu spiralés implanto proksimalinis
galas pradeda listi per mikrokateterio galiuka. Priverzkite RHV ant jterpimo stumtuvo, kad nebejudéty. Zr. 2 pav.

2 pav. Mikrokateterio proksimalinis Zymeklis ir jterpimo stumtuvo Zymeklis suformuoja T raide
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11. I8imkite atjungimo rankeng i$ pakuotés ir padékite jq steriliame lauke.
PASTABA. Patikrinkite, ar atjungimo rankenos etiketéje nurodytas tinkamumas naudoti su atitinkamos grupés
spiralémis.
12. Dar kartg patikrinkite, ar jterpimo stumtuvo rentgenokontrastinis Zymeklis suformuoja T raide su mikrokateterio
proksimaliniu Zymekliu.

PASTABA. Spiralés atsijungimas nepriklauso nuo tikslaus sulygiavimo. Tac¢iau sulygiave zymeklius
uztikrinsite, kad spiralés implanto proksimalinis galas vos kySos i$ mikrokateterio galiuko.

13. Laikykite jterpimo stumtuva distaliau nuo juodos lygiavimo zonos. Stumkite ant jterpimo stumtuvo proksimalinio
galo uzmautg atjungimo rankena, kol juoda lygiavimo zona visi$kai pasisléps atjungimo rankenos piltuve ir
jterpimo stumtuvas sustos atjungimo rankenoje. Zr. 3 pav.

3 pav. Jterpimo stumtuvas susilygiuoja su atjungimo rankena

4 pav. Atjungimo rankena

) )

14. Norédami atjungti spirale, nyksciu (4 pav.) traukite atjungimo rankenos $liauziklj, kol jis spragtelés.
PASTABA. Sliauzikliui spragteléjus jj atleiskite, kad jis grjzty j pradine padét;.

PASTABA. Atjungimo mechanizmas suveiks tik nt béjus spr i, 0 ne traukiant Sliauziklj.

15. Svelniai traukdami atjungimo rankena atgal i§imkite ja i$ jterpimo stumtuvo. Svelniai traukite jterpimo stumtuva
stebédami vaizda fluoroskopu, kad matytuméte, jog spiralé atsijungé.

16. Jei spiralé vis dar prisitvirtinusi, pakartokite 13—15 veiksmus arba atsargiai iStraukite spirale ir jterpkite kita.

17. Kartokite su visomis papildomomis spiralémis.

18. Baige procedira iSmeskite atjungimo rankena.

SALYGINAI sSAuGI MR APLINKOJE

INFORMACIJA APIE SAUGA MRT APLINKOJE

rinkinius, sudarytus i$ vieno ar daugiau spiraliy implanty, iSkart galima saug|a| skenuoti toliau nurodytomis
salygomis.

Parametras Salyga

Statinio magnetinio lauko stipris 1,5Tarba3 T

Didziausias erdvinis lauko gradientas 3 000 gausy/cm (30 T/m) arba mazesnis

RD rités tipas Bet koks

Didziausia viso kiino SAR 2,0 Wkg

Didziausia galvos SAR 3,2 W/kg
2,0 W/kg vidutiné viso kiino SAR esant 60 minuciy

Skenavimo trukmeé nepertraukiamy RD (sekos arba sekos / nuskaitymai
vienas po kito be pertrauky).

INFORMACIJA APIE ARTEFAKTUS

Jei tiriamoji sritis visi$kai sutampa su ,Penumbra“ spiraliy rinkiniy vieta arba yra santykinai arti jos, MR vaizdo kokybé

gall bati prastesné. Todél esant Siam implantui gali reikéti optimizuoti parametrus. Atliekant neklinikinius bandymus:
Su ,Penumbra” spiraliy rinkiniu susijgs artefaktas jvertintas naudojant sukininio aido ir gradientinio aido sekas.
Naudojant sukininio aido sekq didziausias artefakto atstumas uz implanto buvo 3 mm, o naudojant gradientinio
aido seka — 8 mm.

« Su 8 mm skersmens sferos formos ,Penumbra* spiraliy rinkiniu susijgs artefaktas buvo jvertintas naudojant

klinikine MRA seka. Naudojant Sig sekq didZiausias artefakto atstumas uz implanto buvo 2 mm.

KLINIKINE NAUDA IR VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

,Penumbra“ embolizavimo spiralés sistema endovaskuliniu bidu uzkem$a arba uztveria kraujotakg nervy sistemos
arba periferinése kraujagyslése, kad baty iSvengta aneurizmos plySimo arba kraujavimo i$ kraujagysliy anomalijy.
I§samus Zinomos naudos sarasas pateiktas saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukoje (angl. Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP).

NUMATYTA PRIEMONES NAUDOJIMO TRUKME
Spiralés implanto numatyta naudojimo trukmé yra visas paciento gyvenimas.

PAKAVIMAS IR LAIKYMAS

Priemoné supakuota apsauginiame plastikiniame Ziediniame dékle, maiselyje ir déZutéje. Priemoné liks sterili, nebent
bus atidaryta ar pazeista pakuoté arba praeis galiojimo data.

Atjungimo rankena supakuota atskirai apsauginiame maiselyje ir déZutéje. Atjungimo rankena liks sterili, nebent bus
atidaryta ar pazeista pakuoté arba praeis galiojimo data.

Mebziacos
L,SWiftPAC* spiraliy implantuose yra toliau nurodyty medziagy (zr. 1 lent), kuriy masiné dalis yra >0,1 % (%w/w). Jei
taikytina, nurodyti CAS numeriai.

1 lent. Spiralés implanto medziagos, galincios liestis su pacientu
Medziagos masiné dalis implante
(Y%owiw)
aals. a0 O
Medziagos aprasas CAS 3::3:;6'3336" % — 25 %
Maza: <5 % - 20,1 %
* Nejtraukta: <0,1 %
. . . 7440-06-4 Didelé
Platinos ir volframo lydinys 7440337 Viduting
9002-88-4 Maza
Polietilenas 68187-11-1 MaZa
7440-47-3 Maza
91-17-8 Maza
2680-03-7 Maza
Néra Maza
5888-33-5 Maza
73324-00-2 Maza
2399-48-6 Maza
Kiijai 75980-60-8 Maza
24615-84-7 Maza
7328-17-8 Maza
2530-83-8 Maza
79-10-7 Maza
42978-66-5 Maza
818-61-1 Maza
Titanas 7440-32-6 Maza

*Laikoma, kad nejtraukty medziagy kiekis implante nesiekia pranesimo ribos, nebent jy buvima reikalaujama nurodyti
pagal MPR 10.4.5 skirsnj (20,1 % w/w) arba kitus taikomus reglamentus ar standartus. Skai¢iuojant konkrecios
medziagos masg, gali bati naudojama ne didesné kaip 30 mg implanto masé vienam spiralés implanto ilgio centimetrui.
Spiralés, atjungimo rankenos ir pakuotés pagamintos nenaudojant natdraliojo kauciuko latekso.

SAUGA IR KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos kopijg galima perzitreéti atlikus priemonés pavadinimo paieSka
EUDAMED svetainéje: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

Bazinis UDI-DI

Visas baziniy UDI-DI, priskirty ,Penumbra“ embolizavimo spiralés sistemos komponentams, sgrasas pateiktas 2 lent.

2 lent. ,,Penumbra“ embolizavimas — Baziniy UDI-DI sgrasas
Bazinis UDI-DI (GS1 priesdélis +
aprasas + kontrolinis skaitmuo)

081454801PCOEU

Sistema Baziniy UDI-DI grupés

»Penumbra“ embolizavimo
spiralés sistema

»Penumbra“ embolizavimo
spiralés ir atjungimo rankenos

LAIKYMAS IR SALINIMAS
« Laikykite vésioje sausoje vietoje.
« Priemone $alinkite pagal ligoninés, administracine ir (arba) vietos valdZios nustatytq tvarka.
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SivBoLIy RoDYKLE

Tik pagal recepta — pagal JAV federalinius jstatymus
Sig priemone naudoti galima tik gydytojui arba gydytojo
nurodymu

Pagaminimo data

Suderinta su 10 dydZio mikrokateteriu

Sudétyje yra pavojingujy medziagy,
CAS numeris: 7440-48-4

@ Jei pakuoté paZeista, nenaudoti @
[ﬁ] Démesio, Zr. naudojimo instrukcijg }( Nepirogeniné

Sterilizuota etileno oksidu. Viengubo
sterilaus barjero sistema su iSorine [MD] Medicinos priemoné
apsaugine pakuote

Gamintojas

Atstovas ES

P
Partijos numeris ® Nenaudoti pakartotinai
g Naudoti iki Katalogo numeris

Nesterilizuoti pakartotinai Pagﬁmlnta nenaudojant natdraliojo
kauciuko latekso

GARANTIJA

,Penumbra, Inc.” (,Penumbra“) garantuoja, kad projektuojant ir gaminant Sig priemone uZztikrinta tinkama prieZidra.
Si garantija galioja vietoj visy kity &ia atskirai nepaminéty garantiju, tiek iSreikty, tiek numanomy pagal jstatymus ar
kitaip, jskaitant bet kokias numanomas perkamumo ir tikimo konkrec¢iam tikslui garantijas, bet jomis neapsiribojant.
Sios priemonés naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat kaip ir kiti veiksniai, susije su pacientu,
diagnoze, gydymu, chirurginémis proceddromis ir kitais dalykais, kuriems ,Penumbra“ negali daryti jtakos, gali
tiesiogiai paveikti priemone ir jos naudojimo rezultatus. Pagal Sios garantijos salygas ,Penumbra“ jsipareigojimai
apsiriboja Sios priemonés pataisymu ar pakeitimu, ir ,Penumbra“ neatsako uz jokius atsitiktinius ar netiesioginius
nuostolius, Zalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusius su Sios priemonés naudojimu. ,Penumbra“ neprisiima
jokio kito ar papildomo {sipareigojimo arba atsakomybés, susijusios su Sia priemone, ir nejgalioja jokio kito asmens
prisiimti jy jmonés vardu. ,Penumbra“ neprisiima jokios atsakomybés dél pakartotinai naudojamy, pakartotinai
apdoroty ar pakartotinai sterilizuoty priemoniy ir nesuteikia jokiy su tokiomis priemonémis susijusiy iSreiksty ar
numanomy garantijuy, be kita ko jskaitant tinkamuma parduoti arba tinkamuma naudoti pagal numatyta paskirtj.
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NAVOD NA POUZITIE
Cievka Penumbra swiftPAC

OPIS ZARIADENIA

Cievka Penumbra swiftPAC™ pozostava z platinovej embolizacnej cievky pripojenej ku kompozitnému zavadzaciemu
posutvacu a odpdjacej rucky. Odpdjacia rucka je balena samostatne.

ZAMYSLANY UCEL

Cievka Penumbra swiftPAC je uréena na endovaskularnu obstrukciu alebo uzaver prietoku krvi v aneuryzméach alebo
inych cievnych abnormalitach.

INDIKACIE NA POUZITIE

Cievka Penumbra swiftPAC je indikovana na embolizaciu:
< intrakranialnych aneuryziem,
< inych neurovaskularnych abnormalit, ako su artériovenézne malformacie a artériovendézne pistaly,
< pri arteridlnych a venéznych embolizaciach v periférnej vaskulature.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne kontraindikacie nie st zname.

ZAMYSLANA POPULACIA PACIENTOV
Planovana populécia pacientov zahffia pacientov s aneuryzmami a inymi cievnymi malformaciami.

URCENi POUZIVATELIA
Predpokladanymi pouZivatelmi tohto zariadenia su lekari, ktori absolvovali prislusné Skolenie v oblasti intervenénych
technik.

KOMPATIBILITA POMOCKY
Pomécka si vyzaduje zavadzaci mikrokatéter s minimalnym vnatornym priemerom 0,42 mm [0,0165 palca].

ODPORUCANE PRISLUSENSTVO

Femoralne puzdro

Vodiaci katéter kompatibilny s mikrokatétrom a vSetkymi pridavnymi pomdckami
Mikrokatéter s kompatibilnym vnutornym priemerom

Vodiaci drét kompatibilny s mikrokatétrom

Otocné hemostatické ventily (RHV)

Prislusenstvo na nepretrzité preplachovanie

Doplnkova odpéjacia rucka (odporuca sa)

NOoOrON S

VAROVANIA

« Tato pomdcku moézZu pouzivat len lekari, ktori boli primerane vyskoleni na intervenéné techniky.

« Nepouzivajte zauzlené ani poskodené zariadenia. Pomécku nepouzivaijte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
Pouzitie poskodenych cievok moze ovplyvnit zavadzanie cievok a/alebo ich stabilitu vnatri aneuryzmy alebo
cievy. Poskodené pomdcky a obaly vratte vyrobcovi/distribltorovi.

« Pomocku nezasuvajte ani nevytahujte proti odporu bez pozorného zhodnotenia pri¢iny pomocou fluoroskopie.
Pohyb alebo otac¢anie zariadenia proti odporu méze spdsobit poskodenie cievy alebo zariadenia.

« Ak sa stretnete s nezvycajnym trenim, cievku vytiahnite. Ak sa pri zatahovani cievky stretnete s odporom,
vytiahnite mikrokatéter, kym odpor nepovoli. Ak sa s nezvy¢ajnym trenim stretnete pri viacerych cievkach po
sebe, vyberte mikrokatéter a dokladne skontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.

« Pocas pouzivania neotacajte aplikacny postvac. Otacanie aplikacného posuvaca moéze mat za nasledok
pred¢asné odpojenie, o mdze viest k poskodeniu alebo nespravnemu umiestneniu cievky alebo poskodeniu
cievy.

« Pred odpojenim cievky opakovane overte, Ze mikrokatéter nie je namahany. Nahromadené sily v mikrokatétri
mozu sposobit pohyb $picky pri odpajani, o moze viest' k prasknutiu lézie.

« Zasunutie aplikatného postvaca za $picku mikrokatétra moéze viest k prasknutiu lézie.

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

« Toto zariadenie je uréené len na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Opakovana
sterilizacia a/alebo pouzivanie mézu narusit' celistvost’ Struktiry pomocky alebo zvysit riziko kontaminacie alebo
infekcie, ¢o moéze viest k zlyhaniu pomdcky a/alebo krizovej infekcii a potencialnemu poraneniu, chorobe alebo
smrti pacienta.

« Pouzite pred datumom exspiracie.

* Pomécku pouzivajte spolu s fluoroskopickym navadzanim.

* Pomécku nezasuvajte ani nevtahujte proti odporu bez pozorného zhodnotenia pri¢iny pomocou fluoroskopie. Ak
sa pomocka neda vysunut alebo zasunut, vyberte ju ako jeden celok spolu s mikrokatétrom.

* Rovnako ako pri vSetkych fluoroskopickych postupoch zvazte vSetky potrebné preventivne opatrenia na
obmedzenie oZiarenia pacienta pouzitim dostatocného tienenia, skratenim ¢asu fluoroskopie a tpravou
radiacnych technickych faktorov, kedykolvek je to mozné.

« Udrziavajte neustalu inflziu vhodného vyplachového roztoku. Nedostatok RHV a/alebo nepretrzita inflzia
vhodného preplachovacieho roztoku do mikrokatétra moze mat za nasledok tazkosti s prenosom cievky zo
zavadzacieho puzdra a/alebo tazkosti s postivanim cievky cez mikrokatéter, o moze viest k zalomeniu alebo
odpojeniu cievky.

+ Pomdcka moze pocas magnetickej rezonancnej angiografie (MRA) vytvarat lokalnu nehomogenitu pola a
artefakty susceptibility, ktoré mézu zhorsit diagnostickd kvalitu na postdenie ucinnej liecby |ézii.

« Zavadzaci posuvac systému embolizacnej cievky Penumbra obsahuje latku CMR (Cislo CAS: 7440-48-4).

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
Medzi potencialne komplikacie okrem iného patria:

« akutna okluzia cievy, « infarkt myokardu,

« vzduchova embdlia, * nekroza,

« alergicka reakcia na kontrastnu latku alebo materialy « neurologické deficity vratane mrtvice,
pomocky a anafylaxia, « tromboembolické prihody,

« prasknutie aneuryzmy, « postembolizaény syndrém,

« arteriovenozna fistula, « rekanalizacia,

< herniacia cievky do materskej cievy, « porucha funkcie obli¢iek alebo akutne zlyhanie

« smrt, obli¢iek spdsobené kontrastnymi latkami,

« embolie (vratane embolizacie cudzich telies), « ki€, trombodza, disekcia (disekcia intimy) alebo

« pseudoaneuryzma, perforacia cievy,

« hematom alebo krvacanie v mieste pristupu, « vystavenie Ziareniu, ktoré moze viest k Sedému

« neuplny uzaver aneuryzmy, ktory si vyZzaduje
opatovnu liecbu,

zakalu, zaCervenaniu koze, popaleninam,
alopécii alebo novotvarom v désledku vystavenia

« infekcia, rontgenovému Ziareniu.
* zapal,

« intrakranialne krvacanie,

+ ischémia,

Ak dojde k zavaznej udalosti suvisiacej s pomockou, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Penumbra, Inc. a prislusny
organ vo vasej krajine/oblasti.

PRIPRAVA A POUZITIE ZARIADENIA
Pred pouzitim si pozrite Gasti Varovania, Bezpe¢nostné upozornenia a Mozné neziaduce udalosti.

VYTVORENIE NEPRETRZITEHO PREPLACHOVANIA
Na zachovanie optimalneho vykonu a zniZenie rizika tromboembolickych udalosti je nevyhnutné udrziavat nepretrzitd
infuziu vhodného preplachovacieho roztoku do femoralneho puzdra, vodiaceho katétra a mikrokatétra.
« Pripojte RHV k hrdlu vodiaceho katétra.
« Pripojte trojcestny kohutik k boénému ramenu RHV. Pripojte hadi¢ku na nepretrzité preplachovanie ku kohutiku.
« Pripojte RHV k hrdlu mikrokatétra.
« Pripojte jednocestny kohutik k boénému ramenu RHV. Pripojte hadi¢ku na nepretrzité preplachovanie ku kohutiku.
« Zasuiite mikrokatéter do RHV pripojeného k hrdlu vodiaceho katétra.
« Upravte tlak nepretrzitého preplachovania tak, aby sa udrziavala primerana infuzia roztoku po¢as zakroku.
« Skontrolujte vSetky tesnenia, aby ste sa uistili, Ze do systému sa nedostava vzduch.

KATETRIZACIA
« Pomocou konvencnej katetrizacnej techniky za fluoroskopického navadzania zasurite vodiaci katéter do ciefovej
cievy. Vodiaci katéter by mal mat dostatocne velky vnatorny priemer, aby umoznil dostato¢né vstreknutie
kontrastnej latky pocas zakroku.
« Opatrne katetrizujte Iéziu pomocou mikrokatétra podfa pokynov vyrobcu. Ked je mikrokatéter na spravnom
mieste, vytiahnite vodiaci drét.

VYBER CIEVKY

« Vykonajte fluoroskopické mapovanie.

+ Odmerajte velkost lézie, ktora sa ma liecit.

* Vyberte prvu cievku prislusnej velkosti a konfiguracie.

« Priemer prvej cievky by mal byt vo vSeobecnosti vacsi ako Sirka hrdla aneuryzmy, inak sa méze zvysit
nachylnost cievok migrovat.

« Na Ucely vyberu optimalnej cievky pre danu léziu analyzujte angiogramy ziskané pred lie¢bou. Vhodna velkost
cievky by sa mala vybrat na zéklade angiografického postdenia rozmerov, celkovej morfolégie a stavu ruptury
lézie a okolitej cievy.

« Nasledné cievky sa mézu vybrat v zavislosti od predchadzajiceho nasadenia cievky a zostavajlceho objemu
lézie, ktory sa ma vyplnit. Cievky st zvycajne coraz mensej velkosti, az kym lekar nestanovi, Ze |ézia bola
uspesne vyliecena.

POKYNY NA POUZITIE

1. Pomaly vyberte cievku a zavadzacie puzdro z davkovacej obru¢e uchopenim postvaca aj zavadzacieho puzdra.
Davaijte pozor, aby ste neposkodili zavadzaci postvac. Dokladne skontrolujte, &i zavadzaci postvac cievky nie je
poskodeny alebo ¢i neobsahuje nepravidelnosti.

2. Opatrne vysunite cievku zo zavadzacieho puzdra do heparinizovaného fyziologického roztoku. Skontrolujte, ¢i
cievka nie je zauzlena alebo ¢i neobsahuje iné nepravidelnosti. Ak najdete nepravidelnost, nahradte cievku novou.

3. S distalnym (zizenym) koncom zavadzacieho puzdra namierenym nadol a ponorenym do fyziologického roztoku
opatrne vytiahnite cell cievku do zavadzacieho puzdra.

4.  Zavedte distalny koniec zavadzacieho puzdra cez RHV do hrdla mikrokatétra tak, aby sa zavadzacie puzdro
pevne usadilo v kuzeli hrdla. Utiahnite RHV okolo zavadzacieho puzdra, aby nedoslo k spatnému toku krvi.
Neutahujte ho nadmerne. Nadmerné utiahnutie méze poskodit' cievku alebo aplikaény posuvac.

5. Preneste cievku do mikrokatétra tak, Ze budete opatrne postvat aplikaény postva¢ rovnomernym, ststavnym
pohybom. Ked pruzna ¢ast aplikacného posuvaca vosla do mikrokatétra, uvolnite RHV a vytiahnite zavadzacieho
puzdro po proximalnom konci aplikacéného postvaca.

POZNAMKA: Ak chcete znovu vytiahnut' cievku do puzdra, zavedte zavadzaci postivaé do distalneho (zizeného)
konca zavadzacieho puzdra. S distalnym koncom zavadzacieho puzdra namierenym nadol opatrne
vytiahnite celt cievku do zavadzacieho puzdra.

6. Utiahnite RHV na aplikacnom posuvaci tak, aby nedo$lo k spatnému toku krvi, ale aby bolo mozné aplikac¢ny

posuvac posuvat.

Vizualne overte, Ze prebieha normalna inflzia preplachovacieho roztoku.

Pri pouziti 150 cm alebo dlhsieho mikrokatétra posuvaijte zavadzaci postvac, kym fluoroskopicka znacka

cievky nedosiahne RHV. V tejto chvili by sa malo zacat fluoroskopické navadzanie. Pozrite si obrazok €. 1. Ak

pouzivate mikrokatétre inej dizky, cely tento krok by sa mal vykonat pod fluoroskopickou kontrolou.

Obrazok €. 1: Fluoroskopicka znacka cievky dosiahla RHV

o~

9. Posuvajte cievku za fluoroskopického navadzania na Zelané miesto. Ak umiestnenie cievky nie je uspokojivé,
pomaly ju vytiahnite tahanim aplikacného postvaca proximalne. Cievku potom mozno znova zaviest. Ak je
velkost cievky nevhodna, vytiahnite ju a nahradte ju cievku vhodnej velkosti.

10. Pokracujte v posuvani cievky, kym sa RTG kontrastna znacka na aplikaénom postvaci nezarovna tesne za
proximalnou RTG kontrastnou znackou na mikrokatétri tak, Ze spolu vytvoria pismeno T. Presne v tejto polohe
proximalny koniec implantatu cievky vystupuje zo Spicky mikrokatétra. Utiahnite RHV na aplikacnom posuvaci,
aby nedoslo k dalSiemu pohybu. Pozrite si obrazok €. 2.

Obrazok €. 2: Proximalna znacka na mikrokatétri tvori so znackou na zavadzacom posutvaci pismeno T.
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NAVOD NA POUZITIE
Cievka Penumbra swiftPAC

11.  Vyberte odpdjaciu rucku z obalu a uloZte ju do sterilného pola.
POZNAMKA: Skontrolujte, &i je odpajacia riéka oznagena na pouzitie s prislusnou radou cievok.
12. Znova sa presvedcte, ze RTG kontrastna znacka na aplikacnom posuvaci tvori s proximalnou znackou na

mikrokatétri pismeno T.

POZNAMKA: Odpojenie cievky nezavisi od presného zarovnania. Zarovnanie znaéiek viak zaisti, aby bol
proximalny koniec implantatu cievky v polohe, ked' prave vystupuje zo Spicky mikrokatétra.
13. Podrzte aplikaény posuvac distalne od Ciernej zony zarovnania. Posuvajte odpajaciu rucku po proximalinom

konci aplikacného posuvaca, kym sa Cierna zéna zarovnania Uplne neskryje v lieviku odpajacej rucky a aplikaény

posuvac sa nezastavi vnutri odpajacej rucky. Pozrite si obrazok €. 3.
Obrazok ¢. 3: Zavadzaci posuvac je zarovnany s odpajacou ruckou

I

Obrazok ¢. 4: Odpajacia rucka

V) 4

14. Ak chcete odpojit cievku, palcom (obrazok €. 4) zatiahnite jazdec odpdjacej rucky tak, aby bolo pocut cvaknutie.

POZNAMKA: Po cvaknuti jazdec uvolnite, aby sa vratil do pévodnej polohy.

POZNAMKA: Odpajaci mechanizmus sa aktivuje az po zvuku cvaknutia, teda nie pocas skorsej fazy

zat’ahovania jazdca.

15. Jemne potiahnite spat za odpajaciu rucku, aby ste ju odstranili zo zavadzacieho postvaca. Opatrne tahajte
aplikacny posuvac naspat za fluoroskopického navadzania, aby ste sa uistili, Ze cievka sa odpojila.
16. Ak je cievka stéle pripojend, zopakuijte kroky 13 az 15 alebo opatrne vytiahnite cievku a znova zavedte int cievku.

17. Postup zopakuijte pre vSetky dalSie cievky.
18. Po dokonéeni postupu odpajaciu ricku zlikvidujte.

A PODMIENEENE BEZPEENE V PROSTREDI MR

INFORMACIE O BEZPECNOSTI vV PROSTREDI MR

INFORMACIE O ARTEFAKTOCH

Kvalita snimky MR méze byt naruSend, ak sa oblast zaujmu nachadza na rovnakom mieste ako polia cievky
Penumbra alebo v jej relativnej blizkosti. Preto mdze byt potrebné optimalizovat parametre pre pritomnost tohto
implantatu. V neklinickom testovani:

« Artefakty spojené so sustavou cievok Penumbra sa hodnotili pomocou sekvencii spin echa a gradientného
echa. Maximalna vzdialenost artefaktu za implantatom bola 3 mm pri sekvencii spin echa a 8 mm pri sekvencii
gradientového echa.

« Artefakt spojeny so sustavou cievok Penumbra vo forme gule s priemerom 8 mm sa hodnotil pomocou klinickej
sekvencie MRA. Maximalna vzdialenost artefaktu za implantatom bola pri pouZiti tejto sekvencie 2 mm.

KLINICKE PRINOSY A CHARAKTERISTIKY VYKONU

Systém embolizaénej cievky Penumbra endovaskularne blokuje alebo uzatvara prietok krvi v neurovaskularnych alebo
periférnych cievach, aby sa zabranilo prasknutiu aneuryzmy alebo krvacaniu z cievnych abnormalit. Podrobny zoznam
vsetkych znamych prinosov je uvedeny v Sthrne bezpecnostnych a klinickych charakteristik (SSCP).

PLANOVANA ZIVOTNOST POMOCKY
Planovana Zivotnost cievkového implantatu je Zivotnost pacienta.

BALENIE A SKLADOVANIE

Pomécka je zabalena v ochrannej plastovej davkovacej obrudi, vo vrecku a v Skatuli. Pomécka zostane sterilna, ak
vrecko nie je otvorené, poskodené alebo ak neuplynul datum exspiracie.

Odpajacia rucka je balena samostatne v ochrannom vrecku a $katuli. Odpajacia ricka zostane sterilna, ak vrecko nie
je otvorené, poskodené alebo ak neuplynul datum exspiracie.

MATERIALY
V implantatoch cievky swiftPAC su pritomné nasledujuce materialy (pozrite si tabulka €. 1), ktorych pomer latky k
materialu je > 0,1 % (% hm./hm.). V pripade potreby sa uvadzaju ¢isla CAS.

Tabulka €. 1: Materialy cievkového implantatu, ktorym méze byt pacient vystaveny
Pomer latky k implantatu
(% hm./hm.)
‘- o
Opis materialu CcAS ‘S"t’rse‘:’:‘;i?o {,2 59
Nizky: <5%-20,1%
*Nezahrnuté: < 0,1 %
. . . 7440-06-4 Vysoky
Zliatina platiny a volframu 7440337 Stredny
9002-88-4 Nizky
. 68187-11-1 Nizky
Polyetylén 7440-47-3 Nizky
91-17-8 Nizky
2680-03-7 Nizky
- Nizky
5888-33-5 Nizky
73324-00-2 Nizky
2399-48-6 Nizky
. 75980-60-8 Nizky
Lepidio 24615-84-7 Nizky
7328-17-8 Nizky
2530-83-8 Nizky
79-10-7 Nizky
42978-66-5 Nizky
818-61-1 Nizky
Titan 7440-32-6 Nizky

implantacii za tychto podmienok.

Neklinické skusky preukazali, Ze cievka je podmienecne bezpecna v prostredi MR. Stbory cievok
pozostavajlce z jedného alebo viacerych cievkovych implantatov mozno bezpeéne skenovat' ihned’ po

*Nezahrnuté latky sa povazuju za pritomné v mnozstvach pod prahovou hodnotou stanovenou na ucely nahlasovania,
pokial nemusia byt uvedené podla ¢asti 10.4.5 nariadenia o zdravotnickych poméckach (20,1 % hm./hm.) alebo

inych prislusnych predpisov alebo noriem. Na vypocet hmotnosti diskrétnej latky sa méze pouZit maximalna hmotnost
implantatu 30 mg na cm dlzky cievky implantatu.

Pri vyrobe cievok, odpéjacich ri¢ok a obalov nebol pouzity prirodny kaucukovy latex.

BEZPEENOST A KLINICKA UCINNOST

Kopiu suhrnu bezpeénosti a klinického vykonu si mézete pozriet po vyhladani nazvu pomécky na webovej stranke
EUDAMED: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

ZAkLADNE UDI-DI:

Uplny zoznam zakladnych UDI-DI priradenych komponentom systému embolizacnej cievky Penumbra je uvedeny

v tabulka ¢. 2.

Tabulka €. 2: Embolizaény systém Penumbra — zoznam zakladnych UDI-DI

Trvanie skenovania

Priemerna SAR celého tela 2,0 W/kg pocas 60 minut
nepretrzitého RF Ziarenia (sekvencia alebo po sebe
nasledujlice série skenov bez prestavok).

Parameter Podmienka ] . ) ) Zakladné UDI-DI (predpona GS1 +
Sila statického magnetického pola 1,5T alebo 3T Systém Zékladné skupiny UDI-DI opis + kontrolna éislica)
Maximalny priestorovy gradient pola 3 000 Gauss/cm (30 T/m) alebo menej Systém embolizaénej cievky Embolizacné cievky a odpajacie 081454801PCOEU
Typ cievky RF Akykolvek Penumbra rucky Penumbra
tI\:ia;(lmalna Specificka miera absorpcie (SAR) celého 2,0 Wikg SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

* Uchovavajte na chladnom, suchom mieste.
Maximalna $pecificka miera absorpcie (SAR) hlavy 3,2 Wikg vavel . !

« Pomécku zlikvidujte v sulade so zadsadami nemocnice, spravnych organov a/alebo miestnych organov.
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NAVOD NA POUZITIE
Cievka Penumbra swiftPAC

GLOSAR PRE SYMBOLY

m Len na predpis — Federalne zakony USA obmedzuju
pouzitie tohto zariadenia na lekarov alebo lekarsky predpis

M Datum vyroby

10 Kompatibilng s mikrokatétrom 10

Obsahuje nebezpeéné latky Cislo CAS:
7440-48-4

@ Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Sterilizované etylénoxidom. Systém
jednej sterilnej bariéry s vonkaj$im m Zdravotnicka pomdcka
ochrannym obalom.

Pozor, pozri ndvod na pouZzitie }( Nepyrogénne

Vyrobca Zastupca pre EU

[LoT] Cislo $arze

Nepouzivajte opakovane

latexu

= @
g Datum exspiracie Katalégové Cislo

Nesterilizujte opakovane @ Vyrobené bez prirodného kaucukového

ZARUKA

Spolo¢nost Penumbra, Inc. (Penumbra) zarucuje, Ze pri navrhovani a vyrobe tohto zariadenia bola pouzita nalezita
starostlivost. Tato zaruka nahradza a vylucuje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie su vyslovne stanovené, ¢i uz
vyjadrené alebo naznacené pésobenim zakona alebo inak, vratane, okrem iného, akychkolvek naznacenych zaruk
obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétne pouzitie. Manipulacia, uchovavanie, Cistenie a sterilizacia tohto
zariadenia ako aj dalSie faktory, tykajlce sa pacienta, diagnézy, liecby, chirurgickych zakrokov a dalsich zalezitosti
mimo kontroly spolo¢nosti Penumbra priamo ovplyviiuju toto zariadenie aj vysledky jeho pouzivania. Povinnost'
spolo¢nosti Penumbra podla tejto zaruky je obmedzena na opravu alebo vymenu tohto zariadenia a spolo¢nost’
Penumbra nebude zodpovedna za Ziadne nahodné ani nasledné straty, Skody ani vydavky, priamo ¢&i nepriamo
vyplyvajuce z pouzitia tohto zariadenia. Spolo¢nost Penumbra neprebera ani nepovoluje Ziadnej inej osobe, aby

Vv jej mene prebrala, akukolvek dal$iu povinnost alebo zodpovednost v suvislosti s tymto zariadenim. Spolo¢nost’
Penumbra neprebera Ziadnu zodpovednost za opakovane pouzité, opakovane spracované alebo opakovane
sterilizované zariadenia a nedava Ziadne zaruky, vyslovné ani naznacené, vratane, okrem iného, zaruky na
obchodovatelnost alebo vhodnost na ur¢ené pouZzitie pre takéto zariadenia.

60 (68)



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Penumbra @

BOBINE DE EMBOLIZARE PENUMBRA
Bobina Penumbra swiftPAC

DESCRIERE DISPOZITIV
Bobina Penumbra swiftPAC™ consta dintr-o bobina de embolizare din platina atasata la un dispozitiv de impingere din
material compozit si un maner de detasare. Manerul de detasare este ambalat separat.

UTILIZARE PRECONIZATA
Bobina Penumbra swiftPAC este destinata obstructionarii sau blocérii endovasculare a fluxului sanguin in anevrisme
sau alte anomalii vasculare.

|NSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Bobina Penumbra swiftPAC este indicata pentru a emboliza:
* Anevrismele intracraniene
« Alte anomalii neurovasculare, cum ar fi malformatiile arteriovenoase si fistule arteriovenoase
« Embolizari arteriale si venoase in vasculatura periferica

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute.

GRUPE DE PACIENTI PRECONIZATE
Grupele de pacienti preconizate includ pacientii care prezintd anevrisme si alte malformatii vasculare.

UTILIZATORI PRECONIZATI
Utilizatorii preconizati ai acestui dispozitiv sunt medicii care au beneficiat de instruire adecvata in tehnicile interventionale.

COMPATIBILITATEA DISPOZITIVULUI
Dispozitivul necesita un microcateter de introducere cu un diametru interior minim de 0,42 mm [0,0165 in.].

PRODUSE ACCESORIU RECOMANDATE

Teaca femurala

Cateter de ghidaj compatibil cu microcateterul si orice alte dispozitive auxiliare
Microcateter cu diametru interior compatibil

Fir de ghidaj compatibil cu microcateterul

Valve de hemostaza rotative

Accesorii pentru configurarea spalarii continue

Maner de detasare suplimentar (recomandat)

NOoOarON~

AVERTISMENTE

« Acest dispozitiv trebuie sa fie utilizat numai de catre medici care au beneficiat de formare adecvata in tehnici
interventionale.

« Nu folositi dispozitive indoite sau deteriorate. A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. Utilizarea
bobinelor deteriorate poate afecta portajul bobinei si/sau stabilitatea acesteia in interiorul anevrismului sau
vasului. Returnati dispozitivele deteriorate si ambalajele producatorului/distribuitorului.

« Nu avansati sau retrageti dispozitivul in cazul in care intampinati rezistenta, fara o evaluare atenta a cauzei prin
fluoroscopie. Miscarea sau rotirea dispozitivului atunci cand intampinati rezistenta poate cauza deteriorarea
vasului sau a dispozitivului.

« Scoateti bobina daca intampinati frictiune neobisnuita. Daca intampinati rezistenta la retragerea bobinei, retrageti
microcateterul pana cand rezistenta dispare. Daca intampinati frictiune neobisnuité la bobinele ulterioare, scoateti
microcateterul si examinati-I cu atentie pentru semne de deteriorare.

« Nu rotiti dispozitivul de impingere pentru portaj in timpul utilizarii. Rotindu-I puteti determina detasarea prematura,
care ar duce la deteriorarea bobinei, pozitionarea incorecta sau deteriorarea vasului.

« Verificati in mod repetat daca microcateterul nu este tensionat inainte de detasarea bobinei. Fortele acumulate in
microcateter ar putea provoca deplasarea in timpul detasarii, ceea ce ar duce la ruperea leziunii.

« Avansand dispozitivul de impingere pentru portaj dincolo de microcateter poate duce la ruperea leziunii.

PRECAUTII

« Dispozitivul este de unica folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza. Resterilizarea si/sau reutilizarea poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot creste riscul de contaminare sau infectie care pot duce
la defectarea dispozitivului care, la randul sau, are ca rezultat vatimarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

« Folositi inainte de data marcata pe ambalaj cu ,A se folosi inainte de”.

« Utilizati dispozitivul impreuna cu ghidajul fluoroscopic.

« Nu avansati sau retrageti dispozitivul in cazul in care intampinati rezistenta, fara o evaluare atenta a cauzei
prin fluoroscopie. Daca dispozitivul nu poate fi avansat sau retras, retrageti dispozitivul ca unitate impreuna cu
microcateterul.

« Lafel ca in cazul tuturor procedurilor fluoroscopice, aveti in vedere toate masurile de precautie necesare pentru
a limita expunerea la radiatii a pacientului folosind o ecranare suficienta, reducand timpul de fluoroscopie si
modificand factorii tehnici pentru radiatii ori de céate ori este posibil.

* Mentineti o infuzie constanta cu o solutie de spélare adecvata. Lipsa unei valve VHR si/sau perfuzarea continua
a unei solutii de spalare adecvate in microcateter poate duce la transferarea cu dificultate a bobinei din teaca
dispozitivului de introducere si/sau avansarea cu dificultate a bobinei prin microcateter, care poate duce la
indoirea sau detasarea bobinei.

« Dispozitivul poate crea o lipsa de omogenitate a campului locala si artefacte predispozante in timpul angiografiei cu
rezonanta magnetica (ARM), care pot afecta calitatea diagnosticului atunci cand se evalueaza tratamentul leziunii.

« Dispozitivul de impingere al sistemul bobinei de embolizare Penumbra contine o substantd CMR (nr. CAS 7440-48-4).

EFECTE ADVERSE POTENTIALE
Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la:

« ocluzie venoasa acuta * hemoragie intracraniana

« embolie gazoasa * ischemie

« reactie alergica si anafilaxie din cauza mediilor de « infarct miocardic
contrast sau a materialelor dispozitivului necroza

rupturd de anevrism

afistula arteriovenoasa

hernierea bobinei in vasul principal

deces

embolie (include embolizarea corpurilor straine)
pseudoanevrism

hematom sau hemoragie la locul de acces
ocluzie incompleta a anevrismului care necesita
tratament

infectie

inflamare

deficite neurologice inclusiv atac cerebral
evenimente tromboembolice

sindrom post-embolizare

recanalizare

afectare renala sau insuficienta renala acuta din
cauza mediilor de contrast

spasm, tromboza, disectie (disectie intimala) sau
perforare a vasului

expunere la radiatii care poate duce la cataracta,
inrosirea pielii, arsuri, alopecie sau neoplazie din
cauza expunerii la raze X

Daca apare un incident grav asociat dispozitivului, contactati reprezentantul Penumbra, Inc. si autoritatea competenta
din tara/regiunea dvs.

PREGATIREA $1 UTILIZAREA DISPOZITIVULUI
Consultati sectiunile despre Avertismente, Precautii si Evenimente adverse potentiale fnainte de utilizare.

CONFIGURAREA SPALARII CONTINUE
Pentru a mentine performanta optima si a reduce riscul de evenimente tromboembolice, este esentiald mentinerea
unei perfuzari continue de solutie de spalare adecvata in teaca femurala, cateterul de ghidaj si microcateter.
< Atasati un RHV la conectorul cateterului de ghidaj.
« Conectati un robinet cu trei canale la bratul lateral RHV. Atasati o linie de spalare continua la robinet.
« Atasati un RHV la conectorul microcateterului.
« Conectati un robinet cu un canal la bratul lateral RHV. Atasati o linie de spalare continua la robinet.
< Introduceti microcateterul in RHV conectat la conectorul cateterului de ghidaj.
« Ajustati presiunea continua de spalare pentru a mentine o infuzie constant cu o solutie de spalare in timpul procedurii.
« Verificati toate conexiunile pentru a va asigura ca nu exista aer in sistem.

CATETERIZARE
« Utilizand tehnicilor cateterizarii conventionale sub ghidaj fluoroscopic, accesati vasul tinta cu cateterul de ghidaj.
Cateterul de ghidaj trebuie sa aiba un diametru interior suficient de mare pentru a permite injectarea unei cantitati
suficiente de mediu de contrast in timpul procedurii.
« Cateterizati cu atentie leziunea cu microcateterul conform instructiunilor producatorului. Dupa pozitionarea
microcateterului, scoateti firul de ghidaj.

SELECTAREA BOBINEI

« Efectuati trasarea hartii fluoroscopice.

« Masurati dimensiunea leziunii care urmeaza a fi tratata.

« Selectati dimensiunea corespunzatoare si configuratia pentru bobina initiala.

« Diametrul primei bobine trebuie sa fie in general mai mare decat latimea anevrismului la gat sau tendinta ca
bobina sa migreze poate creste.

« Pentru a alege bobina optima pentru orice leziune data, examinati angiogramele pre-tratament. Dimensiunea
adecvaté a bobinei trebuie selectata in functie de evaluarea angiografica a dimensiunilor, morfologiei generale si
starii rupturii leziunii si vaselor invecinate.

« Pot fi selectate bobinele urmatoare, in functie de activarea bobinei anterioare si volumul de leziune ramas de umplut.
De regula, bobinele vor fi de dimensiuni mai mici pana cand medicul determina ca leziunea a fost tratata cu succes.

INDICATII DE UTILIZARE

1. Scoateti lent bobina si teaca introductoare din inelul dozator, tinand concomitent de dispozitivul de impingere
si de teaca introductoare. Fiti atenti pentru a evita deteriorarea dispozitivului de impingere pentru portaj.
Examinati cu atentie dispozitivul de impingere a bobinei pentru semne de deteriorare sau neregularitati.

2. Avansati cu atentie bobina din afara tecii introductoare in solutia salind heparinizatd. Examinati cu atentie
bobina pentru indoituri sau neregularitati. Daca detectati o neregularitate, inlocuiti cu bobina noua.

3. Cu capatul distal (conic) al tecii introductoare indreptat in jos si scufundat in solutie salina, retrageti cu atentie
complet bobina in teaca introductoare.

4. Introduceti capatul distal al tecii introductoare prin RHV in conectorul microcateterului pana cand teaca
introductoare este asezata ferm in partea conica a conectorului. Strangeti RHV in jurul tecii introductoare pentru
a preveni debitul retrograd de sange. Nu strangeti excesiv. Strangerea excesiva poate deteriora bobina sau
dispozitivul de impingere pentru portaj.

5. Transferati bobina in microcateter avansand usor dispozitivul de impingere pentru portaj intr-o maniera continua
lind. Dupa ce sectiunea flexibila a dispozitivul de impingere pentru portaj a intrat in microcateter, slabiti RHV si
scoateti teaca introductoare peste capatul proximal al dispozitivului de impingere pentru portaj.

NOTA: Pentru a retrage in teaci bobina, incarcati invers dispozitivul de impingere pentru portaj in capatul

distal (conic) al tecii introductoare. Cu capatul distal al tecii introductoare indreptat in jos, retrageti cu
atentie complet bobina in teaca introductoare.

6. Strangeti RHV pe dispozitivul de impingere pentru portaj pentru a preveni debitul retrograd de sange, permitand
n acelasi timp avansarea dispozitivului de impingere pentru portaj.

Verificati vizual daca solutia de spalare se perfuzeaza normal.

Cand se foloseste un microcateter de 150 cm sau mai lung, avansati dispozitivul de impingere pentru portaj
pana cand markerul de fluoroscopie al bobinei ajunge la valva VHR. Ghidajul fluoroscopic trebuie initiat in acest
moment. Consultati Figura 1. Daca se foloseste un microcateter cu o alta lungime, tot acest pas trebuie realizat
sub ghidaj fluoroscopic.

Figura 1: Markerul de fluoroscopie al bobinei ajunge la valva VHR

© N

9. Avansati bobina sub ghidaj fluoroscopic catre locul dorit. Daca amplasarea bobinei nu este satisfacatoare,
retrageti incet tragand proximal de dispozitivul de impingere pentru portaj. Bobina poate fi activata din nou. Daca
dimensiunea bobinei nu este adecvata, scoateti-o si inlocuiti-o cu o bobina cu dimensiunea adecvata.

10. Continuati sa avansati bobina pana cand markerul radioopac de pe dispozitivul de impingere pentru portaj se
aliniaz dincolo de markerul radioopac proximal al microcateterului pentru a forma un ,T”. Tn acest moment,
capatul proximal al implantului bobinei iese din varful microcateterului. Strangeti RHV pe dispozitivul de impingere
pentru portaj pentru a preveni miscarea ulterioara. Consultati Figura 2.

Figura 2: Markerul proximal al microcateterului formeaza un ,,7” cu
markerul dispozitivului de impingere pentru portaj
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11.  Scoateti manerul de detasare din ambalajul sau si amplasati-l pe campul steril.
NOTA: Verificati ca manerul de detasare sa fie etichetat pentru utilizare cu gama de bobine corespunzatoare.

12. Reconfirmati faptul ca markerul radioopac al dispozitivului de impingere pentru portaj formeaza un ,T" cu
markerul proximal al microcateterului.

NOTA: Detasarea bobinei nu depinde de alinierea exacta. Cu toate acestea, alinierea markerului va garanta
faptul ca capatul proximal al bobinei iese din varful microcateterului.

13. Tineti distal dispozitivul de impingere pentru portaj fata de zona de aliniere neagra. Avansati manerul de detasare
peste capatul proximal al dispozitivului de impingere pentru portaj pana cand zona neagra de aliniere este
acoperita complet cu palnia manerului de detasare, iar dispozitivul de impingere pentru portaj se opreste in
interiorul manerului de detasare. Consultati Figura 3.

Figura 3: Dispozitivul de impingere pentru portaj se aliniaza la manerul de detasare

Figura 4: Maner de detasare

)Y

14. Pentru a detasa bobina, utilizati degetul mare (Figura 4) pentru a retrage glisiera manerului de detasare pana
cand face clic.

NOTA: Dupi ce glisiera face clic, eliberati glisiera pentru a permite revenirea acesteia la pozitia initiala.
NOTA: Mecanismul de detasare se va activa numai cand se aude clic, nu in timpul fazei timpurii de retragere
a glisierei.

15. Trageti usor inapoi manerul de detasare pentru a-l indeparta de pe dispozitivul de impingere pentru portaj. Trageti usor
Tnapoi dispozitivul de Timpingere pentru portaj pe sub ghidajul fluoroscopic pentru a va asigura de detasarea bobinei.

16. Daca bobina este inca atasatd, repetati pasii 13 pana la 15 sau retrageti cu atentie bobina si activati o alta bobina.

17. Repetati pentru toate bobinele suplimentare.

18. Dupa incheierea procedurii, eliminati manerul de detasare.

ConbITIONAT IRM

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMN

Testele de natura non-clinica au demonstrat compatibilitatea RM conditionata a bobinei. Matricele de
bobine care constau din unul sau mai multe implanturi de bobina pot fi scanate in siguranta imediat dupa
implantare, in urmétoarele conditii.

|NFORMA'[II DESPRE ARTEFACTE
Calitatea imaginii IRM poate fi compromisa daca zona de interes este in exact aceeasi zona sau relativ aproape de
pozitia matricei de bobind Penumbra. De aceea, poate fi necesara optimizarea parametrilor pentru prezenta acestui
implant. In testarea non-clinica:
« Artefactele asociate cu o matrice de bobina Penumbra au fost asociate folosind secventele ecou de spin si ecou
de gradient. Distanta maxima a artefactului dincolo de implant a fost de 3 mm pentru secventa ecou de spin si de
8 mm pentru secventa ecou de gradient.
« Artefactele asociate cu o matrice de bobina Penumbra sub forma unei sfere cu diametru de 8 mm au fost
evaluate folosind o secventa ARM clinica. Distanta maxima a artefactului dincolo de implant a fost de 2 mm
folosind aceasta secventa.

BENEFICII CLINICE $I CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sistemul bobinei de embolizare Penumbra obstructioneaza sau blocheaza endovascular fluxul sanguin in vasele de
sange neurovasculare sau periferice pentru a impiedica ruperea anevrismului sau sangerarea in cazul anomaliilor
vasculare. Enumerarea detaliata a tuturor beneficiilor cunoscute este inclusa in Rezumatul caracteristicilor de
siguranta si performanta clinica (RCSPC).

DURATA DE VIATA PRECONIZATA A DISPOZITIVULUI
Durata de viata preconizata a implantului bobina este durata de viata a pacientului.

AMBALARE S| DEPOZITARE

Dispozitivul este ambalat intr-un ambalaj cu dozator, punga si cutie din plastic protector. Dispozitivul va rédmane steril,
cu exceptia cazului in care punga este deschisa, deteriorata sau daca data de expirare inscriptionatd sub marcajul

A se folosi utiliza inainte de” a trecut.

Manerul de detasare este ambalat intr-o punga si cutie protectoare. Manerul de detasare va ramane steril, cu exceptia
cazului in care punga este deschisa, deterioratd sau daca data de expirare inscriptionata sub marcajul ,A se folosi
utiliza fnainte de” a trecut.

MATERIALE
Urmatoarele materiale sunt prezente in implanturile bobina swiftPAC (consultati Tabelul 1) si prezinta un raport substanta-
material de > 0,1% (%w/w). Acolo unde este cazul, sunt furnizate numerele CAS.

Tabelul 1: Materialele implantului bobina la care poate fi expus pacientul
Raport substanta-implant (%w/w)
Ridicat: 2 30%
Descrierea materialului CAS Mediu: < 30% -2 5%
Scazut: < 5% -20,1%
*Nu se include: < 0,1%
Aliaj platina-tungsten 7440-06-4 Rld".:at
7440-33-7 Mediu
9002-88-4 Scazut
Polietilens 68187-11-1 Scazut
7440-47-3 Scazut
91-17-8 Scazut
2680-03-7 Scazut
Nu se aplica Scazut
5888-33-5 Scazut
73324-00-2 Scazut
2399-48-6 Scazut
Adeziv 75980-60-8 Scazut
24615-84-7 Scazut
7328-17-8 Scazut
2530-83-8 Scazut
79-10-7 Scazut
42978-66-5 Scazut
818-61-1 Scazut
Titan 7440-32-6 Scazut

*Substantele care nu sunt incluse sunt considerate ca fiind prezente in cantitati sub pragul de raportare, cu exceptia
cazului in care prezenta acestora trebuie comunicatd conform Regulamentului privind dispozitivele medicale
sectiunea 10.4.5 (20,1% w/w) sau altor reglementari sau standarde aplicabile. Se poate utiliza 0 masa maxima a
implantului de 30 mg per cm de lungime de implant bobina pentru a calcula masa substantei distincte.

Bobinele, manerele de detasare si ambalajele nu sunt fabricate cu latex din cauciuc natural.

SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA
Un exemplar al Rezumatului caracteristicilor de siguranta si performanta clinica poate fi vizualizat daca se cauta
numele dispozitivului pe site-ul web EUDAMED: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

IDENTIFICATOR UNIC AL DispPoziTivuLuil (UDI) - IDENTIFICATORUL DisPoziTivuLul (D) DE BAZA:
O lista completa a UDI-DI de baza alocate componentelor sistemului bobina de embolizare Penumbra este furnizata in

Parametri Conditie Tabelul 2.
Intensitatea campului magnetic static 1,5Tsau3T Tabelul 2: Embolizare Penumbra - Lista cu UDI-DI de baza
Gradient camp spatial maxim 3000 Gauss/cm (30 T/m) sau mai putin o < UDI-DI de baza (prefix GS1 +
Tip de bobina RF Oricare Grupe UDI-DI de baza descriere + cifre de verificare)
SAR integrald pe corp maxima 2,0 W/kg Sistemul bobinei de embolizare Bobine de embolizare Penumbra si 081454801PCOEU
SAR pentru cap maxima 3,2 Wikg Penumbra manere de detasare
I S e e e o 20 Wk P e | Deroamane s cumane

urata scana € minute ce continua So secventd sau se * Ase depozita intr-un loc uscat si racoros.

consecutive/scanare continua).

« Eliminati dispozitivul in conformitate cu politica spitalului, administrativa si/sau autoritatii locale.
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GLOSAR SIMBOLURI

Numai cu prescriptie medicala - Legea federala din S.U.A.
permite utilizarea acestui dispozitiv numai de catre sau la

ordinul unui medic

Data fabricatiei

10 Compatibil cu microcateter 10

Anu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat
m Atentie, consultati Instructiunile de %

Contine substante periculoase Numar
CAS: 7440-48-4

utilizare Nepirogenic

Sterilizat cu oxid de etilena. Sistem
de bariera sterila unica cu ambalaj de
protectie in exterior.

u Producator

Dispozitiv medical

Reprezentant UE

Numar lot Anu se reutiliza

A se utiliza inainte de Numér de catalog

. Nu este fabricat cu latex din cauciuc
X Anu se resteriliza
natural

GARANTIE

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanteaza ca acest dispozitiv a fost proiectat si fabricat cu o grija deosebita. Aceasta
garantie inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu sunt specificate in acest document, indiferent daca sunt
exprimate sau implicate de aplicarea legii sau in alt mod, inclusiv, dar fara a se limita la, orice garantii implicite de
comercializare sau conformitate pentru o anumita utilizare. Manipularea, depozitarea, curatarea si sterilizarea acestui
dispozitiv, precum si alti factori ce au legatura cu pacientul, diagnoza, tratamentul, procedurile chirurgicale si alte
aspecte din afara controlului companiei Penumbra, afecteaza direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma utilizrii
acestuia. Obligatia companiei Penumbra, conform acestei garantii, este limitata la repararea sau nlocuirea acestui
dispozitiv, iar compania nu va fi responsabild pentru orice pierderi, deteriorari sau cheltuieli accidentale sau corelate,
care rezulta direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. Compania Penumbra nu isi asuma si nici nu autorizeaza
alte persoane s isi asume responsabilitatea in legatura cu acest dispozitiv. Compania Penumbra nu isi asuma nicio
responsabilitate in privinta dispozitivelor reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu face garantii, exprimate sau
implicite, inclusiv dar fara a se limita la comercializarea sau conformitatea pentru utilizarea prevazuta, in privinta unui
astfel de dispozitiv.
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EMBOLIZACIJSKA NAVITJA PENUMBRA
Navitie Penumbra swiftPAC

OPIS PRIPOMOCKA
Navitje Penumbra swiftPAC™ je sestavljeno iz platinastega embolizacijskega navitja, ki je pritrjeno na kompozitno
uvajalno potiskalo in uvajalni ro¢aj. Uvajalni ro¢aj je pakiran lo¢eno.

PREDVIDENI NAMEN
Navitie Penumbra swiftPAC je namenjeno za endovaskularno zaporo oziroma okluzijo pretoka krvi v anevrizmah ali
drugih Zilnih nepravilnostih.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Navitje Penumbra swiftPAC je indicirano za embolizacijo:
« znotrajlobanjske anevrizme;
< druge nevrovaskularne nenormalnosti, kot so arteriovenske malformacije in arteriovenske fistule;
< arterijsko in vensko embolizacijo v perifernem oZilju.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV
Predvidena populacija bolnikov vklju€uje bolnike z anevrizmami in drugimi Zilnimi nepravilnostmi.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Predvideni uporabniki tega pripomocka so zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za intervencijske tehnike.

ZDRUZLJIVOST PRIPOMOCKA
Pripomocek zahteva uvajalni mikrokateter z najmanj$im notranjim premerom 0,42 mm [0,0165 palca].

PRIPOROCENI DODATNI IZDELKI

Femoralna cevka

Vodilni kateter, zdruzljiv z mikrokatetrom in vsemi dodatnimi pripomo¢ki
Mikrokateter z zdruzljivim notranjim premerom

Ziénato vodilo, zdruZljivo z mikrokatetrom

Vrtljivi hemostatski ventili (RHV)

Dodatki za nastavitev neprekinjenega izpiranja

Dodatni uvajalni rocaj (priporoceno)

NOoOarON~

OPOZORILA

« Ta pripomocek lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so bili ustrezno usposobljeni za izvajanje intervencijskih tehnik.

« Ne uporabljajte zavozlanih ali poskodovanih pripomockov. Ne uporabljajte odprtih ali poSkodovanih paketov.
Uporaba poskodovanih navitij lahko vpliva na uvajanje navitja in/ali stabilnost znotraj anevrizme ali Zile.
Poskodovane pripomocke in ovojnine vrnite izdelovalcu/distributerju.

« Pripomocka ne potiskajte ali povlecite, ¢e zacutite upor, ne da bi najprej skrbno ocenili vzrok upora s pomocjo
fluoroskopije. Premikanje ali vrtenje pripomocka proti uporu lahko povzroc¢i poskodbo Zile ali pripomocka.

+ Navitje odstranite, ¢e opazite neobicajno trenje. Ce opazite upor med vle¢enjem navitja, povlecite mikrokateter,
tako da upor popusti. Ce neobi¢ajno trenje opazite na naslednjih navitjih, odstranite mikrokateter in skrbno
preverite morebitno poskodbo.

« Med uporabo ne vrtite uvajalnega potiskala. Z vrtenjem uvajalnega potiskala lahko pride do prezgodnje
sprostitve, kar lahko povzroci poskodovanje in nepravilen polozaj navitja ali poskodbo Zile.

« Veckrat se prepri¢ajte, da mikrokateter pred namestitvijo navitja ni obremenjen. Nabrane sile v mikrokatetru bi
lahko povzrocile, da se konica premakne med names$¢anjem, kar bi lahko vodilo do rupture lezije.

« S potiskanjem uvajalnega potiskala ¢ez konico mikrokatetra lahko pride do rupture lezije.

PREVIDNOSTI UKREPI

« Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno in ne uporabite ponovno. Ponovna
sterilizacija in/ali ponovna uporaba lahko ogrozita strukturno celovitost pripomocka ali povecata tveganje
kontaminacije ali okuzbe, ki povzroci okvaro pripomocka in/ali navzkrizno okuzbo in morebitno poskodbo, bolezen
ali smrt bolnika.

« Uporabite pred datumom poteka roka uporabnosti.

* Pripomocek uporabljajte skupaj s fluoroskopskim vodenjem.

« Pripomocka ne potiskajte ali vlecite, ¢e zacutite upor, ne da bi najprej skrbno ocenili vzrok upora s pomocjo
fluoroskopije. Ce pripomocka ni mogoée potiskati ali vleci, ga izvlecite kot enoto skupaj z mikrokatetrom.

« Kot pri vseh fluoroskopskih postopkih upostevajte vse potrebne previdnostne ukrepe za omejitev izpostavljenosti
bolnika sevanju z ustrezno zascito, skrajSanjem ¢asa fluoroskopije in spremembo tehni¢nih dejavnikov sevanja,
kadar koli je to mogoce.

* Vzdrzujte neprekinjeno infuzijo ustrezne izpiralne raztopine. Odsotnost vrtljivega hemostatskega ventila in/ali
neprekinjena infuzija ustrezne raztopine za izpiranje v mikrokateter lahko povzroci tezave pri prenosu navitja iz
uvodnice in/ali tezave pri premikanju navitja skozi mikrokateter, zato se lahko navitje zvije ali odtrga.

« Pripomocek lahko med magnetnoresonanéno angiografijo (MRA) povzro¢i nehomogenost lokalnega polja in
obcutljivostne artefakte, kar lahko poslab$a kakovost diagnostike za oceno ucinkovitega zdravljenja lezij.

« Uvajalno potiskalo sistema embolizacijskega navitja Penumbra vsebuje snov CMR ($t. CAS: 7440-48-4).

MOZNI NEZELENI UCINKI
Mozni zapleti vklju€ujejo naslednja stanja, vendar pa nanje niso omejenl

< akutna okluzija Zile ishemija
« zracna embolija « sréni infarkt
< alergijska reakcija in anafilaksa zaradi kontrastnega « nekroza
sredstva ali materialov pripomoc¢ka « nevroloski deficiti, vklju¢no s kapjo
« ruptura anevrizme « trombemboli¢ni dogodki
« arteriovenska fistula « postembolizacijski sindrom
< herniacija navitja v nadrejeno Zilo « rekanalizacija
« smrt « ledvi¢na okvara ali akutna ledvi¢na odpoved zaradi
« embolije (vklju¢no z embolizacijo tujih teles) kontrastnih sredstev
« psevdoaneurizma « spazem, tromboza, disekcija (intimalna disekcija) ali
« hematom ali krvavitev na mestu dostopa perforacija Zile
* nepopolna okluzija anevrizme, ki zahteva umik « izpostavljenost sevanju, ki lahko povzro¢i katarakto,
« okuzba rdecino kozZe, opekline, alopecijo ali novotvorbo
* vnetje zaradi izpostavljenosti rentgenskim Zarkom

< znotrajlobanjska krvavitev
Ce pride do resnega zapleta, povezanega s pripomogkom, se obrnite na predstavnika druzbe Penumbra, Inc. in
pristojni organ v svoji drzavi/regiji.

PRIPRAVA IN UPORABA PRIPOMOCKA
Pred uporabo si poglejte razdelke Opozorila, Previdnostni ukrepi in MozZni nezeleni u€inki.

NASTAVITEV NEPREKINJENEGA IZPIRANJA
Za zagotavljanje optimalnega delovanja in zmanj$anje tveganja trombemboli¢nih dogodkov je klju¢no, da se ohranja
nepreklnjena infuzija ustrezne izpiralne raztopine v femoralno cevko, vodilni kateter in mikrokateter.
Namestite vrtljivi hemostatski ventil na pesto vodilnega katetra.
< Prikljucite trismerni stiS§¢ek na stranski krak vrtljivega hemostatskega ventila. Povezavo za neprekinjeno izpiranje
namestite na stiScek.
« Namestite vrtljivi hemostatski ventil na pesto mikrokatetra.
« Prikljuc¢ite enosmerni stiS§¢ek na stranski krak vrtljivega hemostatskega ventila. Povezavo za neprekinjeno
izpiranje namestite na stiscek.
< Vstavite mikrokateter v vrtljivi hemostatski ventil, names¢en na pesto vodilnega katetra.
« Prilagodite tlak za neprekinjeno izpiranje, da ohranite ustrezno infuzijo raztopine med posegom.
« Preverite vse pritrdilne elemente, da zagotovite, da zrak ne vdira v sistem.

KATETRIZACIJA
« Z uporabo konvencionalnih tehnik za katetrizacijo pod fluoroskopskim vodenjem si zagotovite dostop do ciljne Zile
z vodilnim katetrom. Vodilni kateter mora imeti dovolj velik notranji premer, da omogoc¢a zadostno vbrizgavanje
kontrastnega sredstva med postopkom.
« Previdno katetrizirajte lezijo z mikrokatetrom po navodilih izdelovalca. Ko je mikrokateter v ustreznem poloZaju,
odstranite zi¢nato vodilo.

1zBIRA NAVITJA

« lzvedite fluoroskopsko preslikavo.

« lzmerite velikost lezije, ki jo je treba zdraviti.

« Izberite ustrezno velikost in konfiguracijo za prvo navitje.

« Premer prvega navitja nac¢eloma ne sme biti vecji od Sirine vratu anevrizme, sicer se lahko poveca verjetnost
premika navitja.

< Da bi izbrali optimalno navitje za katero koli dano lezijo, preglejte angiograme pred zdravljenjem. Ustrezno
velikost navitja je treba izbrati na podlagi angiografske ocene dimenzij, splosne morfologije ter stanja rupture
lezije in okoliskih Zil.

« Naknadno izbrana navitja so odvisna od predhodne namestitve navitja in preostale prostornine lezije, ki jo je
treba zapolniti. Velikost navitij se obi¢ajno zmanjSuje, dokler zdravnik ne ugotovi, da je bilo zdravljenje lezije
uspesno.

NAVODILA ZA UPORABO
Pocasi odstranite navitje in uvajalni tulec iz zas¢itnega ovoja tako, da primete potiskalo in uvajalni tulec. Bodite
previdni, da ne poskodujete odklopnega potiskala. Skrbno preverite uvajalno potiskalo navitja glede morebitne
poskodbe ali nepravilnosti.

2. Previdno potisnite navitje iz uvajalne cevke v heparinizirano fiziolosko raztopino. Preglejte navitje glede vozlov ali
drugih nepravilnosti. Ce opazite kako nepravilnost, zamenjajte navitje z novim.

3.  Zdistalnim (zasilienim) koncem uvajalne cevke, obrnjene navzdol in potopljene v fiziolosko raztopino, previdno
povlecite navitje do konca v uvajalno cevko.

4. Potiskajte distalni konec uvajalne cevke skozi vrtljivi hemostatski ventil v pesto mikrokatetra, dokler ni uvajalna
cevka ¢vrsto name$cena v konus pesta. Zategnite vrtljivi hemostatski ventil okoli uvajalne cevke, da preprecite
povratni tok krvi. Ne zategnite preve¢. Cezmerno zategovanje lahko po$koduje navitje ali uvajalno potiskalo.

5. Premaknite navitje v mikrokateter, tako da nezno potiskate uvajalno potiskalo z gladkim in neprekinjenim
pomikanjem. Ko fleksibilni del uvajalnega potiskala vstopi v mikrokateter, zrahljajte vrtljivi hemostatski ventil in
odstranite uvajalno cevko prek proksimalnega konca uvajalnega potiskala.

OPOMBA: Da bo navitje ponovno obdano s cevko, odklopno potiskalo uvlecite v distalni (zasiljeni) konec
uvajalne cevke. Z distalnim koncem uvajalne cevke, obrnjene navzdol, previdno povlecite navitje
do konca v uvajalno cevko.

Zategnite vrtljivi hemostatski ventil na uvajalnem potiskalu, da preprecite povratni tok krvi, pri emer je pomikanje
uvajalnega potiskala $e vedno omogo¢eno.
. Vizualno preverite, ali infundiranje izpiralne tekocine poteka normailno.

8.  Ce uporabljate mikrokateter dolZine 150 cm ali ve&, potiskajte uvajalno potiskalo, dokler fluoroskopski
oznacevalnik navitja doseze vrtljivega hemostatskega ventila. V tem ¢asu je treba uvesti fluoroskopsko
vodenje. Glejte sliko 1. Ce uporabljate mikrokateter drugagne dolZine, je treba celoten postopek opraviti pod
fluoroskopskim nadzorom.

Slika 1: Fluoroskopski oznacevalnik navitja doseze vrtljiv hemostatski ventil

9. Potiskaijte navitje na Zeleno mesto pod fluoroskopskim vodenjem. Ce postavitev navitja ni ustrezna, ga po&asi
izvlecite, tako da vle&ete uvajalno potiskalo proksimalno. Nato lahko spet namestite navitje. Ce je velikost navitja
neustrezna, ga odstranite in zamenjajte z ustrezno velikim navitjem.

10. Nadaljujte s potiskanjem navitja, dokler se radioneprepustni oznacevalnik na uvajalnem potiskalu ne poravna tik
nad proksimalnim radioneprepustnim oznacevalnikom mikrokatetra, da se oblikuje ¢rka T. V tej tocki proksimalni
konec vsajenega navitja malenkostno izstopi iz konice mikrokatetra. Zategnite vrtljivi hemostatski ventil na
uvajalnem potiskalu, da preprecite nadaljnje premikanje. Glejte slika 2.

Slika 2: Oznacevalnik uvajalnega potiskala s proksimalnim oznacevalnikom mikrokatetra oblikuje ¢rko T.
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11.  Vzemite uvajalni ro¢aj iz embalaZe in ga postavite v sterilno polje. INFORMACIJE O ARTEFAKTIH
OPOMBA: Preverite, ali je uvajalni ro¢aj oznacen za uporabo z ustrezno druzino navitij. Kakovost MR-slike je lahko ogrozena, ¢e je zadevni segment v istem obmocju kot sklop navitja Penumbra ali relativno
12. Ponovno se prepricajte, da radioneprepustni oznacevalnik uvajalnega potiskala s proksimalnim oznagevalnikom blizu poloZaju pripomotka. Zato bo ob prisotnosti tega vsadka morda potrebna optimizacija parametrov. V nekliniénem

testiranju:

« Artefakte, povezane s poljem navitij Penumbra, smo ocenili z zaporedji spinskega odmeva in gradientnega
odmeva. Najvecja razdalja artefakta zunaj vsadka je bila 3 mm za zaporedje spinskega odmeva in 8 mm za
zaporedje gradientnega odmeva.

13. Uvajalno potiskalo drzite distalno na ¢rno obmodje poravnave. Potiskajte uvajalni ro¢aj ez proksimalni konec « S kliniénim zaporedjem MRA je bil ocenjen artefakt, povezan s sklopom navitja Penumbra v obliki krogle s
uvajalnega potiskala, dokler ni érno obmocje poravnave popolnoma skrito znotraj lijaka uvajalnega ro¢aja in premerom 8 mm. Pri tem zaporedju je bila najvecja razdalja artefakta zunaj vsadka 2 mm.
uvajalno potiskalo ne pride do kon¢nega polozaja znotraj uvajalnega rocaja. Glejte sliko 3.

mikrokatetra oblikuje ¢rko T.

OPOMBA: Namestitev navitja ni odvisna od to¢ne poravnave. Vendar se s poravnavo oznacevalnikov
zagotovi, da proksimalni konec vsajenega navitja malenkostno izstopi iz konice mikrokatetra.

KLINIENE KORISTI IN ZNACILNOSTI DELOVANJA

Sistema embolizacijskega navitja Penumbra endovaskularno ovira ali zapira pretok krvi v nevrovaskularnih ali
perifernih krvnih Zilah, da prepreci razpoko anevrizme ali krvavitev zaradi Zilnih nepravilnosti. Podroben seznam
vseh znanih koristi je vklju¢en v Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP, Summary of Safety and Clinical

Performance).
PREDVIDENA ZIVLJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA
Predvidena Zivljenjska doba vsajene tuljave je Zivljenjska doba bolnika.
PAKIRANJE IN SHRANJEVANJE
‘ Pripomocek je zapakiran v plasticnem zas¢itnem ovoju, vrecki in Skatli. Pripomocek ostane sterilen, dokler se vrecka

ne odpre ali poskoduje oziroma dokler ne potece rok uporabnosti.
Uvajalni ro¢aj je zapakiran loeno, v zas¢&itni vrecki in Skatli. Uvajalni ro¢aj ostane sterilen, dokler se vrecka ne odpre
ali poskoduje oziroma dokler ne potece rok uporabnosti.

Slika 3: Uvajalno potiskalo je poravnano z uvajalnim ro¢ajem

MATERIALI
V vsadkih z navitjem swiftPAC so prisotni naslednji materiali (glejte preglednica 1), pri katerih je razmerje med snovjo
in materialom > 0,1 % (%m/m). Po potrebi so navedene Stevilke CAS.

Preglednica 1: Materiali za ) navitja, ki jim je bolnik lahko izpostavljen
Delez snovi v vsadku (%m/m)
Visok: 230 %
Opis materiala CAS Srednji: <30% -25%
Slika 4: Uvajalni roéaj Nizek: <5 % -20,1%
*Ni vkljuéeno: < 0,1 %
o . 7440-06-4 Visok
Zlitina platina-volfram 7440337 Srednji
~ 9002-88-4 Nizek
Polietilen 68187-11-1 Nizek
7440-47-3 Nizek (7]
91-17-8 Nizek 2
2680-03-7 Nizek =
Ni navedeno Nizek o
] 5888-33-5 Nizek E)
\ 3 73324-00-2 Nizek
) 2399-48-6 Nizek
. 75980-60-8 Nizek
Adheziv 24615-84-7 Nizek
7328-17-8 Nizek
2530-83-8 Nizek
14. Za namestitev navitja s palcem (slika 4) uvlecite drsnik uvajalnega rocaja, tako da klikne. 79-10-7 Nizek
OPOMBA: Ko drsnik klikne, sprostite drsnik, da se lahko vrne v svoj prvotni polozaj. :f27:1'616'5 :?ze::
OPOMBA: Namestitveni mehanizem se aktivira Sele po kliku, ne pa med prej$njo fazo uvleka drsnika. Titan 7440-32-6 N:::k

15. Na uvajalnem ro¢aju nezno povlecite nazaj, da ga odstranite iz uvajalnega potiskala. Nezno povlecite nazaj
uvajalno potiskalo pod fluoroskopskim vodenjem, da zagotovite, da se je navitje namestilo.
16. Ce se navitje Se ni namestilo, ponovite korake od 13 do 15 oziroma previdno izvlecite navitje in namestite drugo

*Za snovi, ki niso vklju¢ene, velja, da so pod pragom, prikazanim za porocanje, razen ¢e so navedene v razdelku
10.4.5 MDR (20,1 % m/m) oziroma drugih veljavnih predpisih ali standardih. Za izracun diskretne mase snovi se lahko
uporabi najve¢ja masa vsadka 30 mg na cm dolZine vsadnega navitja.

navitje.

17. Ta postopek ponovite za vsa dodatna navitja. Navitja, uvajalni ro¢aji in ovojnina niso izdelani iz lateksa iz naravnega kavcuka.

18. Ko je postopek zaklju€en, zavrzite uvajalni ro¢aj. VARNOST IN KLINIENA UCINKOVITOST
Aﬁ Kopijo povzetka o varnosti in klinicnem delovanju si lahko ogledate z iskanjem imena naprave na spletni strani

Pocouno varNo za MR EUDAMED: https://webgate.ec.europa.eu/eudamed.

INFORMACIJE O VARNOSTI zZA MR OsNovni UDI-DI:

Nekliniéno presku3anje je pokazalo, da je navitje pogojno varno za MR. Sklopi navitja, sestavljeni iz enega Popoln seznam osnovnih UDI-DI, dodeljenih sestavnim delom sistema embolizacijskega navitja Penumbra je naveden
ali veé vsadkov navitja, se lahko varno skenirajo takoj po vsaditvi pod naslednjimi pogoji. v preglednica 2.

Parameter Pogoj Preglednica 2: Embolizacija Penumbra — seznam osnovnih UDI-DI

Jakost staticnega magnetnega polja 1,5Tali3T P Osnovne skupine UDI-DI Os_no:ne UDI-DI (981 predpona +
Najveéje prostorsko gradientno magnetno polje 3000 gaussov/cm (30 T/m) ali manj opis + kontrolna Stevka)

Vrsta RF-navitja Katero koli |flstemsmbollzacuskega navitja Err]bgl:)zacusl;)a navitja in uvajalni 081454801PCOEU

Najvecja stopnja specificne absorpcije (SAR) za 2,0 Wikg enumbra rocaji Fenumbra

cel_om_c_’ telo - — — SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE

Nlajveqa stopnja specificne absorpcije (SAR) za 3,2 Wikg « Hranite v hladnem in suhem prostoru.

glavo ’

*  Pripomocek odstranite v skladu z bolni§ni¢nimi, upravnimi in/ali lokalnimi pravili.

2,0 W/kg povprecen SAR za celo telo v obdobju
Trajanje slikanja 60 minut neprekinjenega RF (zaporedje ali niz/
slikanje eden za drugim brez prekinitev).
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Samo na recept — Prodaja te naprave je z zveznim
zakonom v ZDA omejena na zdravnike ali po njihovem

naroGilu
M Datum izdelave
10 10 zdruzlijiv mikrokateter

Vsebuje nevarne snovi Stevilka CAS:
7440-48-4

Ne uporabljajte, e je embalaza
poskodovana
[ﬁ] Pozor: Glejte navodila za uporabo }( Apirogeno

Sterilizirano z etilen oksidom. Enojen
sterilni pregradni sistem z zunanjo m Medicinski pripomocek
zas¢itno embalazo.

Izdelovalec Predstavnik v EU

- Serijska $tevilka ® Ne uporabite ponovno

Rok uporabnosti IE Kataloska Stevilka

P
S Ni izdelano iz lateksa iz naravnega
- Ne sterilizirajte ponovno

kavéuka

Jamstvo

Podjetje Penumbra, Inc. (Penumbra) jaméi, da je bil ta pripomocek oblikovan in izdelan s primerno skrbnostjo. To
jamstvo nadomesti in izklju€uje vsa druga jamstva, ki tukaj niso izrecno navedena, najsi eksplicitno ali implicitno
izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugace, vkljuéno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna jamstva o
prodajnosti ali ustreznosti za dolo¢en namen. Rokovanje, shranjevanje, ¢is¢enje in sterilizacija tega pripomocka, kakor
tudi dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, kirur§kimi posegi in drugimi zadevami, ki so izven nadzora
podjetja Penumbra, lahko neposredno vplivajo na pripomocek in na izide uporabe pripomocka. Obveznost podjetja
Penumbra iz tega jamstva je omejena na popravilo ali nadomestilo tega pripomocka; podjetje Penumbra ni odgovorno
za nikakr$no nezgodno ali posledi¢no izgubo, $kodo ali stro$ek, ki neposredno ali posredno izhaja iz uporabe tega
pripomocka. Podjetje Penumbra ne prevzame, niti ne pooblasti nobene druge osebe, da bi prevzela, nobene druge

ali dodatne odgovornosti ali zavezanosti v povezavi s tem pripomockom. Podjetje Penumbra ne prevzame nobene
odgovornosti v zvezi s pripomocki, ki se ponovno uporabijo, ponovno obdelajo ali ponovno sterilizirajo, ter ne daje
nobenih jamstev, eksplicitnih ali implicitnih, vkljué¢no z, vendar ne omejeno na prodajnost ali ustreznost za namenjeno
uporabo v zvezi s takimi pripomocki.

66 (68)



INSTRUCTIONS FOR USE

- PENUMBRA EMBOLIZATION COILS
Penumbra Q Penumbra swiftPAC Coil

Page intentionally left blank

67 (68)



» PENUMBRA EMBOLIZATION COILS
INSTRUCTIONS FOR USE Penumbra Q@ Penumbra swiftPAC Coil

Manufacturer:
Penumbra, Inc.

One Penumbra Place
Alameda, CA 94502 USA

Tel: 1-888-272-4606
1-510-748-3200 c € UK 29281.A
2797

Fax: 1-510-748-3232 CRooss 2024-11
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Scan the QR code to download the Instructions for Use: ‘




