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ArtVentive Medical Group, Inc.
Endoluminal Occlusion System — EOS™ for Peripheral Use
Instructions for Use (IFU)

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Device Name
ArtVentive (AVMG) Endoluminal Occlusion System — EOS™

Contents

o Delivery Catheter with preloaded implant consisting of a Nitinol scaffold and an ePTFE
membrane

o 1 Patient Identification Card

o Guide Catheter and Dilator (Packaged Separately)

How Supplied

The ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ is packaged and supplied sterile via
EO sterilization and is non-pyrogenic. The Delivery Catheter with a preloaded Nitinol implant is
packaged separately from the Guide Catheter. The System is intended for single use only.

Storage

Avoid exposure to water, sunlight, extreme temperatures and high humidity during storage.
Store the EOS under controlled room temperatures. See the product label for the device
shelf life. Do not use the device beyond the labeled shelf life.

Required Accessories Not Provided
1) 0.035" (or smaller) guide wire

2)  6Frorlarger Introducer sheath (for 3 - 8mm devices)

3)  8Frorlarger Introducer sheath (for 7.5 - 11mm devices)
4)  Rotating hemostatic valves

5)  Flushing syringe

Indication for Use

The ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ is indicated for arterial and venous
embolization in the peripheral vasculature.

Device Description

The ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ device has been developed for
percutaneous, peripheral occlusion of the peripheral arterial and venous vasculature. The
system is comprised of the Delivery Catheter with a preloaded Implant and a Guide Catheter
with Dilator (packaged separately).

The implant is made of a Nitinol scaffold with an impermeable éPTFE membrane and is
designed with radial force sufficient to provide radial stifness and strength against the vessel
wall, and to minimize post-deployment migration. The EOS™ implant is available in three
sizes serving vessel IDs from 3 - 11mm to accommodate the human vasculature (see Figure 1
for reference vessel diameters).

The EOS™ consists of the following components:

1) EOS™ Guide Catheter and Dilator
The Guide Catheter is a braided shaft with a siff proximal section and a more flexible
distal section to enable tracking through tortuous peripheral vasculature. A radiopaque
marker on the distal end of the Guide Catheter is visible under fluoroscopy. The tip of
the Guide Catheter is tapered to fit over the Dilator. The Dilator fits inside the Guide
Catheter, exiting out through the distal end. The Dilator also has a tapered end for ease
of advancement into the blood vessel. The guide wire and Dilator are removed from the
Guide Catheter once itis in position for delivery of the implant.
a. Dimensions — Guide Catheter
i. Totallength: 92cm
ii. -~ Working length: 89cm
b. Dimensions — Dilator
i.  Totallength: 108cm
ii. ~ Working length: 106cm
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2)  EOS™ Delivery Catheter
The EOS™ Delivery Catheter is compatible with the EOS™ Guide Catheter, and
contains one (1) implant loaded on the distal end and a two-stage deployment handle
on the proximal end. The catheter has a stiff proximal section for pushability and a
flexible distal section for trackability. The deployment handle has a side port to
accommodate syringe attachment to flush the catheter of air and to pre-expand the
ePTFE membrane before deploying the implant. The handle has one (1) yellow and
one (1) blue clip which prevent premature deployment of the implant. The handle has
two (2) sliders for releasing the implant. The proximal slider releases the proximal end
of the implant. The distal slider releases the distal end of the implant. The total length of
the EOS™ Delivery Catheter is 117 cm with a working length of 105 cm.

3)  EOS™Implant
The EOS™ implant s a Nitinol scaffold with an ePTFE membrane to occlude blood
flow. Itis designed for sufficient radial strength against the vessel wall under normal
blood pressure to minimize post-deployment migration. The EOS™ implant is available
in three sizes:

EOS™ Reference Vessel
Implant Diameter

5mm 3.0mm-5.0mm
8mm 45mm-80mm
11 mm 75mm-11.0 mm

Figure 1. Device Dimensions-

Contraindications for Use
1) Implantation in proximity with high motility (locomotor) muscles.

Warnings

e The safety and effectiveness of this device for cardiac uses (for example, patent ductus
arteriosus or paravalvular leak closures) and neurological uses have not been
established.

e This device should only be used by physicians who have been trained in franscatheter
techniques. The physician should determine which patients are suitable candidates for
procedures using this device.

. Do not use a power injection syringe to inject contrast solution through this device.

. Physicians must be prepared to deal with urgent situations, such as device embolization
which require removal of the device. This includes the availability of an on-site surgeon.

. Do not use the device if the packaging sterile barier is open or damaged.

. Use on or before the last day of the expiration month noted on the product packaging.

e The device is sterilized using ethylene oxide and is for single use only. Do not reuse or
resterilize. Attempts to resterilize the device may result in device malfunction,
inadequate sterilization, or patient harm.

o Inthe eventthatany resistance is felt during or following removal of the protective cover
or prior to deployment, do not attempt to introduce the device. Premature deployment
of the device could occur within the guide catheter prior to reaching the targeted
treatment location. Select a new device.

Precautions
. Patients who are allergic to nickel may have an allergic reaction to this device.
e The physician should exercise clinical judgment in situations that involve the use of
anticoagulants or antiplatelet drugs before, during and/or after use of the device.
. Use in specific populations
Pregnancy — care should be taken to minimize the radiation exposure to the fetus
and the mother.
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- Nursing mothers — there has been no quantitative assessment of the presence of
leachables in breast milk.
. Only place device into vessel size as indicated for use. If placed in a vessel smaller
than indicated for use, device may damage vessel wall. If placed in a vessel larger than
indicated for use, device may migrate.

MRI Safety Information

AMR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the EOS Implant is MR Conditional for

single lengths up to 20mm. A patient with this device can be scanned safely,

immediately after placement under the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only

* Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm (40 T/m) or less

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate
(SAR) of 4-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence)

« First Level Controlled Mode of operation for the MR system

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the EOS implant produced the following temperature rises
during MRI performed for 15-min of scanning (i.e., per pulse sequence) in 1.5-
Tesla/64-MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software
Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded, horizontal field
scanner) and 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR systems:

1.5-T, 8-mm 15-T, 5-mm 3-T, 8-mm 3-T, 5-mm
MR system 2.9-Wlkg 2.9-W/kg 2.9-Wikg 2.9-Wlkg
reported, whole
body averaged
SAR
Calorimetry 2.1-W/kg 2.1-W/kg 2.7-Wlkg 2.7-Wlkg
measured values,
whole body
averaged SAR
Highest 16°C 16°C 18°C 17°C
temperature
change
Temperature 22°C 22°C 25°C 2.3°C
scaled to whole
body averaged
SAR of 4-Wikg

Artifact Information

The maximum artifact size as seen on the gradient echo pulse sequence at 3-
Tesla extends approximately 5-mm relative to the size and shape of this implant
when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 Tesla MRI system. The artifact
does obscure the device lumen.

Procedural Steps

Preparation

1) Obtain access to the vasculature using standard transcatheter techniques.

2)  Perform an angiogram to measure the vessel diameter at the desired occlusion site.

3)  Inspectthe device for kinks, breaks or for premature deployment of the scaffold. Inspect
sterile packaging to verify that no damage has occurred as a result of shipping. Do not
use if the device or the sterilization barrier has been damaged or broken.

4)  Remove the Guide Catheter from the package and remove the dilator from the Guide
Catheter.

5)  Flush all components of the system to remove air.

Advancing the EOS™ Guide Catheter

1) Advance Guide Catheter with dilator over a .035” or smaller guide wire through the
introducer sheath.

2)  Using the radiopaque marker as a guide, position the Guide Catheter at the targeted
implantation site.

3)  Remove the guide wire and the dilator while keeping the Guide Catheter in place.

Delivering the EOS™ Implant

1) Remove the Delivery Catheter with implant from the packaging hoop.
CAUTION: Inspect the implant for any sign of damage or partial deployment and
replace with a new device if necessary. Do not attempt to replace the protective
cover if the implant has partially deployed.

2)  Attach a 10cc luer-lock syringe of saline to the flush port on the deployment
handle.

ArtVentive LBL 0001 rev 21 DCO 21-001

3)  With the protective cover on the EOS™ device, flush the delivery system to
remove air.

4)  With the protective cover in place, position the EOS™ device at the hub of the
Guide Catheter.

5)  Advance the EOS™ device through the protective cover into the Guide
Catheter. Once the EOS™ device is completely in the Guide Catheter, slide the
protective cover proximally over the delivery catheter toward the deployment
handle.

) Advance the EOS™ delivery system to the desired treatment location.

) Pull the Guide Catheter back to expose the EOS™ device. Confirm with
fluoroscopy that the EOS™ device is completely beyond the tip of the Guide
Catheter and positioned for deployment.

8)  Remove the yellow proximal clip from the handle.

) Attach 10cc luer-lock syringe of 80% saline and 20% contrast to the flush port.
Under fluoroscopy, flush the device with a powerful flush to fully expand the
ePTFE membrane prior to deployment. It is critical at this point to maintain a
positive pressure and fully expand the membrane with continued flush.

10) To deploy the proximal end of the EOS™ device, continue flushing while pulling
the proximal slider. It is important to continue to flush while pulling the proximal
slider. NOTE: Once the proximal end of the EOS™ device has been deployed,
the device can no longer be recaptured and the full delivery sequence must be
completed.

11)  Evaluate the device position with fluoroscopy. Note: The device may be re-
positioned at the target site at this point, if desired. NOTE: The EOS™ device
may be repositioned distally at the target site at this point, if desired. To
reposition, gently advance the delivery catheter to move the EOS™ device
distally. Do not attempt to retract the EOS™ device, as this may damage the
device and prevent it from deploying correctly.

12) Remove the distal blue clip from the deployment handle.

13)  To complete deployment, continue flushing while pulling the distal slider to
deploy the distal end of the EOS™ device. Itis important to continue to flush
while pulling the distal slider. The implant is now fully deployed and detached
from the Delivery Catheter.

14)  Evaluate device placement and blood flow under fluoroscopy for desired results.

Symbols
Symbol Definition
® Do not Reuse - Single use only
2 Use by expiration date on the package
E Method of sterilization using Ethylene Oxide

‘ EE] Consult instructions for use

Manufacturer

@ Do not use the device if the packaging has been

damaged or if sterility has been compromised

A MR Conditional
@ Do not resterilize

Ay,
.

Keep away from sunlight

ANY
AN

Keep dry

)

Non-pyrogenic




Disposal
Dispose of the Guide Catheter, Dilator, and Delivery Catheter per institutional standard for
biohazard materials.

Post Procedural Instructions
1. PatientID Card - A patient identification card is enclosed in the package.
Complete this card and give to the patient.

2. MedicAlert Service - Recommend the patient to become a MedicAlert member
by calling 1.888.633.4298 or enrolling online at www.medicalert.org. The patient
will be asked to provide his/her condition, implanted device name, and
restrictions concerning use of MRI.

Return of Devices

If any portion of the ArtVentive Endoluminal Occlusion System ™ fails prior to or during a
procedure, discontinue use. The device should be placed in a biohazard container with a
Returned Material Authorization (RMA) number assigned by ArtVentive. Please call your local
distributor or AVMG Customer Service at +1 650 465-5259 for an RMA number.

ArtVentive Medical Group, Inc.

1797 Playa Vista
San Marcos, California 92078

USA

Tel: +1(650) 465-5259

Fax: +1(650) 240-1706
customerservice@artventivemedical.com

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
c € m 30175 Hannover
2797
Gernany

Australian Sponsor: INOVANZ Pty Ltd
Tel. 1300 639692 (from Australia), +64 (0)4 887 1223 (New-
Zealand), Fax +61 (0)399 236 299
www.inovanz.com
Jerome.champetier@inovanz.com
Suite 10, 24 lakeside drive - Burwood East VIC 3151 - Australia
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Warranty

ArtVentive Medical, Inc. 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 ArtVentive's
control directly affect the device and the results obtained from its use.
ArtVentive's obligation under this warranty is limited to the repair or replacement
of this device and ArtVentive shall not be liable for any incidental or
consequential loss, damage, or expense directly or indirectly arising from the use
of this device. ArtVentive neither assumes, nor authorizes any other person to
assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with
this device. ArtVentive assumes no liability with respect to devices reused,
reprocessed, or resterilized and makes no warranties, expressed or implied,
including but not limited to merchantability or fitness for intended use, with
respect to such device.
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ArtVentive Medical Group, Inc.
Endoluminal Occlusion System — EOS™ para uso periférico
Instrucciones de uso (IFU)

Precaucion: Las leyes federales de los EE. UU. restringen la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Nombre del dispositivo
ArtVentive (AVMG) Endoluminal Occlusion System — EOS™

Contenido

o Catéter de colocacion con implante precargado que consta de soporte de nitinol
y membrana de ePTFE

o 1 tarjeta de identificacion del paciente

o Catéter guia y dilatador (empaquetados por separado)

Como se suministra

El sistema ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ se empaqueta y se
suministra estéril mediante esterilizacion por EO y apirégeno. El catéter de colocacion
con implante de nitinol precargado y el catéter guia se presentan en paquetes
independientes. El sistema se ha disefiado para un solo uso.

Almacenamiento

Evitar la exposicion al agua, a la luz solar, a temperaturas extremas y a alta humedad
durante el almacenamiento. Aimacenar el EOS en temperaturas ambiente
controladas. Consultar la vida util del dispositivo en la etiqueta del producto. No utilizar
el dispositivo después de la vida util indicada en la etiqueta.

Accesorios necesarios pero no suministrados

1) Alambre guia 0,89 mm (o inferior)

Vaina introductora de 6 Fr o superior (para dispositivos de 3 mm-8 mm)
Vaina introductora de 8 Fr o superior (para dispositivos de 7,5 mm-11 mm)
Vélvulas hemostéaticas giratorias

Jeringa de purgado

o2

Indicaciones de uso
El sistema ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ esta indicado para la
embolizacion venosa y arterial de la vasculatura periférica.

Descripcion del dispositivo

El dispositivo ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ se ha disefiado para
la oclusion periférica percutanea de la arteria periférica y la vasculatura venosa. El
sistema consta de un catéter de colocacion con un implante precargado y un catéter
guia con dilatador (empaquetados por separado).

El implante consta de un soporte de nitinol con una membrana impermeable de
ePTFE y esta disefiado con una fuerza radial suficiente para proporcionar rigidez
radial y fuerza frente a la pared del vaso y reducir al maximo la migracién posterior a
la implantacion. El implante EOS™ est4 disponible en tres tamafios adaptados a
diferentes DI del vaso de 3 mm—11 mm para adecuarse a la vasculatura humana
(consulte la figura 1 para ver los didmetros de los vasos de referencia).

EI EOS™ consta de los siguientes componentes:

1)  Catéter guia y dilatador EOS™
El catéter guia es un eje trenzado con una seccion proximal rigida y una
seccion distal mas flexible para permitir el seguimiento a través de la tortuosa
vasculatura periférica. Mediante fluoroscopia se puede distinguir un marcador
radiopaco en el extremo distal del catéter guia. El extremo del catéter guia se
estrecha para ajustarse al dilatador. El dilatador se aloja en el interior del catéter
guia y sale a través del extremo distal. El dilatador tiene también un extremo
mas estrecho para facilitar el avance dentro del vaso venoso. El cable guia y el
dilatador se extraen del catéter guia una vez que se encuentren en la posicion
de colocacion del implante.

a. Dimensiones: catéter guia
i. Longitud total: 92 cm
ii.  Longitud de trabajo: 89 cm
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b. Dimensiones: dilatador
i. Longitud total: 108 cm
ii. Longitud de trabajo: 106 cm

2)  Catéter de colocacion EOS™
El catéter de colocacién EOS™ es compatible con el catéter guia EOS™ y
contiene un (1) implante cargado en el extremo distal y un mango de
implantacion de dos fases en el extremo proximal. El catéter tiene una seccion
proximal rigida para facilitar la capacidad de empuje y una porcién distal flexible
para el seguimiento. El mango de implantacién tiene un puerto lateral para
alojar la jeringa a fin de purgar el catéter de aire y expandir la membrana de
ePTFE antes de colocar el implante. El mango tiene un (1) clip amarillo y uno
(1) azul que evitan el despliegue prematuro del implante. El mango tiene dos (2)
deslizadores para soltar el implante. El deslizador proximal libera el extremo
proximal del implante. El deslizador distal libera el extremo distal del implante.
La longitud total del catéter de colocacion EOS™ es de 117 cm con una longitud
de trabajo de 105 cm.

3)  Implante EOS™
El implante EOS™ consta de un soporte de nitinol recubierto de una membrana
de ePTFE para ocluir el flujo sanguineo. Se ha disefiado para ofrecer una
resistencia radial suficiente frente a la pared del vaso en condiciones normales
de presion con el fin de reducir al maximo la migracién una vez implantado. El
implante EOS™ esta disponible en tres tamafios:

Implante Diametro de los vasos

EOS™ de referencia

5mm 3,0 mm-5,0 mm
8 mm 4.5 mm-8,0 mm
11 mm 7,5mm-11,0 mm

Figura 1. Dimensiones del dispositivo.

Contraindicaciones de uso
1) Implantacién en proximidad con musculos de alta motilidad (locomotores).

Advertencias

. No se han establecido la seguridad y la eficacia de este dispositivo para uso
cardiaco (por ejemplo, conducto arterioso permeable o cierres de fugas
paravalvulares) y aplicaciones neuroldgicas.

e  Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos formados en técnicas de
transcateterismo. EI médico debera determinar qué pacientes son candidatos
adecuados para los procedimientos que utilicen este dispositivo.

. No utilizar una jeringa de inyeccidn para inyectar soluciones de contraste a
través de este dispositivo.

. Los médicos deberan estar preparados para afrontar situaciones de
emergencia, como la embolizacion del dispositivo, que requieran la retirada del
dispositivo. Esto incluye la disponibilidad de un cirujano en el centro.

. No utilizar el dispositivo si la barrera que lo mantiene estéril esta abierta o
dafiada.

. Utilizarlo antes de la fecha del ultimo dia del mes de caducidad indicada en el
embalaje del producto.

. El dispositivo se ha esterilizado con 6xido de etileno y es de un solo uso. No
utilizarlo ni lo esterilizarlo de nuevo. Si se intenta esterilizarlo de nuevo pueden



producirse un funcionamiento deficiente del dispositivo, una esterilizacién
insuficiente o dafios al paciente.

. En caso de que se sienta resistencia durante o después de la retirada de la
vaina protectora o antes de su colocacion, no intentar introducir el dispositivo.
Podria producirse el despliegue prematuro del dispositivo dentro del catéter
guia antes de alcanzar la ubicacidn deseada para el tratamiento. Seleccionar un
nuevo dispositivo.

Precauciones

. Los pacientes alérgicos al niquel pueden sufrir una reaccion alérgica a este
dispositivo.

e ElImédico debera juzgar clinicamente las situaciones que implican el uso de
sustancias anticoagulantes o antiplaquetarias antes, durante y/o después del
uso del dispositivo.

. Uso en poblaciones especificas

- Embarazo: se debe tener cuidado con el fin de reducir al maximo la
exposicion de radiaciones al feto y a la madre.

- Madres lactantes: no existe una evaluacion cuantitativa con respecto a la
presencia de lixiviados en la leche materna.

e Colocar el dispositivo solo en el tamafio de vaso que se indica en las
instrucciones. Si se coloca en un vaso inferior al indicado, el dispositivo podria
dafiar la pared del vaso. Si se coloca en un vaso mayor que el indicado, el
dispositivo podria desplazarse.

Informacion sobre seguridad RM

ACompatible con la RM en condiciones especificas

En pruebas no clinicas se ha observado que el sistema EOS es compatible con la

RM para longitudes Unicas de hasta 20 mm. Puede escanearse un paciente con este

dispositivo de manera inmediata y de forma segura tras la implantacion cuando se

den las siguientes condiciones:

+  Solamente campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas

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

+ Tasa de absorcion especifica de energia (SAR) promediada de todo el cuerpo
de 4 W/kg durante 15 minutos de escaneado, maxima notificada por el sistema
de RM (es decir, por secuencia de pulsos)

+  Modo controlado de primer nivel de operacion para el sistema RM

Calentamiento relacionado con RM

En pruebas no clinicas, el implante EOS produjo los siguientes aumentos de temperatura
durante la RM realizada durante 15 minutos de escaneado (es decir, por secuencia de
pulsos) en sistemas de RM de 1,5 teslas/64 MHz (escéner de campo horizontal con
blindaje activo Version Syngo MR 2002B DHHS, Magnetom, Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA. Software Numaris/4) y en sistemas de RM de 3 teslas (3 teslas/128 MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

15T,8mm 15T, 5mm 3T,8mm 3T,5mm
SAR promediada de 2,9 Wikg 2,9 Wikg 2,9 Wikg 2,9 Wikg
todo el cuerpo,
notificada por el
sistema de RM
Valores de 2,1 Wikg 2,1 Wikg 2,7 Wikg 2,7 Wikg
calorimetria
medidos, SAR
promediada de todo
el cuerpo

Cambio de 16°C 1,6°C 18°C 1,7°C
temperatura méx.
Temperatura en 2,2°C 2,2°C 25°C 23°C
escalaa SAR
promediada de todo
el cuerpo de 4 Wikg

Informacion sobre artefactos

El tamafio maximo de artefacto como se observa en la secuencia de pulsos de
ecogradiente a 3 teslas se extiende hasta aproximadamente 5 mm respecto al tamafio
y la forma de este implante cuando se toma la imagen con una secuencia de pulsos
de ecogradiente y un sistema de RM de 3 teslas. El artefacto oscurece el lumen del
dispositivo.

Pasos del procedimiento

Preparacion
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4)
5)

Obtener acceso a la vasculatura utilizando técnicas de transcateterismo
estandar.

Realizar un angiograma para medir el didmetro del vaso y el sitio de la oclusion
deseado.

Inspeccionar el dispositivo para detectar pinzamientos, roturas o el despliegue
prematuro del soporte. Inspeccionar el paquete estéril para verificar que no se
ha dafiado durante el envio. No utilizar si el dispositivo o la barrera de
esterilizacion se han dafiado o roto.

Retirar el catéter guia del paquete y sacar el dilatador del catéter guia.

Purgar todos los componentes del sistema para eliminar el aire.

Avance del catéter guia EOS™

)
2)

3)

Hacer avanzar el catéter guia con el dilatador por un alambre guia de 0,89 mm
a través de la vaina introductora.

Con ayuda del marcador radiopaco como guia, colocar el catéter guia en el
lugar de la implantacion adecuado.

Retirar el alambre guia y el dilatador a la vez que se mantiene el catéter guia en
su sitio.

Colocacion del implante EOS™

)

Sacar el catéter de colocacion con el implante del envase.

PRECAUCION: Revisar el implante para detectar si existen signos de dafios o
de despliegue parcial y reemplazar por un dispositivo nuevo si es necesario. No
intentar volver a colocar la cubierta protectora si el implante se ha colocado
parcialmente.

Acoplar una jeringa de 10 cc de solucién salina para irrigar el puerto en el
mango de implantacion.

Con la cubierta protectora colocada en el dispositivo EOS™, irrigar el sistema
de colocacién para eliminar el aire.

Con la cubierta protectora en su sitio, colocar el dispositivo EOS™ en el nicleo
del catéter guia.

Hacer avanzar el dispositivo EOS™ a través de la cubierta protectora en el
catéter guia. Cuando el dispositivo EOS™ esté totalmente dentro del catéter
guia, deslizar la cubierta protectora en sentido proximal sobre el catéter de
colocacion hacia el mango de implantacion.

Hacer avanzar el sistema de colocacion EOS™ hasta la ubicacion de
tratamiento deseada.

Tirar del catéter guia hacia atras para que el dispositivo EOS™ quede
expuesto. Confirmar con fluoroscopia que el dispositivo EOS™ ha pasado
completamente la punta del catéter guia y esta colocado para la implantacién.
Retirar el clip proximal amarillo del mango.

Conectar jeringa de luer-lock de 10 cc de solucion salina al 80 % y contraste al
20 % conectado al puerto de descarga. Mediante fluoroscopia, limpiar el
dispositivo con una descarga potente para expandir por completo la membrana
del ePTFE antes del despliegue. En este punto es critico mantener una presion
positiva y expandir completamente la membrana con lavado continuo.

Para implantar el extremo proximal del dispositivo EOS™, continuar irrigando
mientras se tira del deslizador proximal. Es importante seguir irrigando mientras
se tira del deslizador proximal. Nota: Una vez que el extremo proximal de la
EOS™ se ha desplegado el dispositivo, no puede recuperarse el dispositivo y
debe completarse toda la secuencia de colocacion.

Evaluar la colocacién del dispositivo mediante fluoroscopia. Nota: el dispositivo
se puede volver a colocar en este punto si lo desea. Nota: el dispositivo EOS™
se puede volver a colocar en este punto si lo desea. Para cambiar la posicién,
avanzar suavemente el catéter para mover el dispositivo EOS™ en sentido
distal. No intentar retraer el dispositivo EOS™, ya que esto puede dafiar el
dispositivo y evitar que se despliegue correctamente.

Retirar el clip azul distal del mango de implantacion.

Para completar la implantacién, seguir irrigando mientras se tira del deslizador
distal para implantar el extremo distal del dispositivo EOS™. Es importante
seguir irrigando mientras tira del deslizador distal. El implante esta ahora
totalmente implantado y separado del catéter de colocacion.

Evaluar la colocacion del dispositivo y el flujo sanguineo mediante fluoroscopia
para comprobar si se han obtenido los resultados deseados.



Simbolos

Simbolo

Definicion

®

No volver a utilizar — Un solo uso

«

Usar antes de la fecha de caducidad del
paquete

STEAILE H

Método de esterilizacion con éxido de etileno

BH

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

No utilizar el dispositivo si el paquete esta
dafiado o si la esterilidad se ha visto afectada

Compatible con la RM en condiciones
especificas

ul
®
/o
&

No reesterilizar

Al

Devolucion de dispositivos
Si cualquier parte del ArtVentive Endoluminal Occlusion System™ falla antes o

durante un procedimiento, se debe interrumpir el uso. El dispositivo debe colocarse en
un contenedor para residuos de riesgo bioldgico con un nimero de autorizacion de

devolucion de material (RMA) asignado por parte de ArtVentive. Llame a su

distribuidor local o al servicio al cliente de AVMG al +1 650 465 5259 para obtener un

nimero RMA.

ArtVentive Medical Group, Inc.

1797 Playa Vista
“ San Marcos, California 92078
USA
Tel: +1(650) 465-5299
Fax: +1 (650) 240-1706
customerservice@artventivemedical.com

MDSS GmbH
c € 2797 m Schiffgraben 41

’-’:i‘ Mantener lejos de la luz solar 30175 Hannover
German

T Mantener seco Y

M Apirégeno

Eliminacion
Eliminar el catéter guia, el dilatador y el catéter de colocacion segun la normativa
institucional para materiales de riesgo biologico.

Instrucciones para después del procedimiento

1. Tarjeta de ID del paciente: en el paguete se incluye una tarjeta de identificacion
del paciente. Completar esta tarjeta y entregarsela al paciente.

2. Servicio MedicAlert: recomendar al paciente que se suscriba como miembro a
MedicAlert llamando al 1.888.633.4298 o que se inscriba en linea en Garantia

www.medicalert.org. Se pedira al paciente que proporcione datos sobre su ArtVentive Medical, Inc. garantiza que se han tomado las precauciones
afeccion, el nombre del dispositivo implantado y las limitaciones sobre el uso de razonables en el disefio y la fabricacion de este dispositivo. Esta garantia

RM. reemplaza y excluye cualquier otra garantia no establecida expresamente aqui,
ya sea explicita o implicita por ministerio de la ley o de otro modo, que incluye
pero no esta limitada a cualquier garantia de comerciabilidad o idoneidad para
un uso determinado. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la
esterilizacion de este dispositivo, asi como otros factores relacionados con el
paciente, el diagndstico, el tratamiento, los procedimientos quirlirgicos y otras
cuestiones que se encuentren fuera del control de ArtVentive afectan
directamente al dispositivo y a los resultados que se obtienen de su uso. La
obligacion de ArtVentive bajo esta garantia se limita a la reparacion o el
reemplazo de este dispositivo y ArtVentive no sera responsable por la pérdida
accidental o consiguiente, el dafio, o los gastos que surjan directa o
indirectamente del uso de este dispositivo. ArtVentive no asume ni autoriza a
ofra persona a asumir en su nombre ninguna otra responsabilidad u obligacion
adicional en relacion con este dispositivo. ArtVentive no asume ninguna
responsabilidad con respecto a dispositivos reutilizados, reprocesados o
reesterilizados y no otorga garantias, explicitas ni implicitas, que incluyen, sin
limitarse a, la comerciabilidad o idoneidad para el uso pretendido, con respecto a
este dispositivo.
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ArtVentive Medical Group, Inc.
Endoluminal Occlusion System — EOS™ zur peripheren Anwendung
Anwendungshinweise

Achtung: Laut US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Produktname
ArtVentive (AVMG) Endoluminal Occlusion System — EOS™

Inhalt

o Einfiihrkatheter mit bereits geladenem Implantat bestehend aus Nitinol-Geriist
und ePTFE-Membran

o 1 Patientenausweis

o Fihrungskatheter und Dilatator (separat verpackt)

Lieferzustand

Das ArtVentive Endoluminal Occlusion System — EOS™ wird mit Ethylenoxid
sterilisiert sowie steril verpackt und geliefert und ist nicht pyrogen. Der Einfiihrkatheter
mit bereits geladenem Nitinol-Implantat und der Fiihrungskatheter werden in
separaten Packungen geliefert. Das System ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Lagerung

Bei der Lagerung sind der Kontakt mit Wasser und Sonneneinstrahlung sowie extreme
Temperaturen und hohe Luftfeuchtigkeit zu vermeiden. Das EOS bei kontrollierten
Raumtemperaturen lagem. Die Lagerfahigkeit des Produkts ist auf dem Produktetikett
angegeben. Das Produkt nicht ber die angegebene Lagerfahigkeit hinaus
verwenden.

Erforderliches, nicht im Lieferumfang enthaltenes Zubehor

1) Fulhrungsdraht 0,89 mm (0,035 Zoll) oder kleiner

2)  Einfihrschaft 2 mm (6 Charr.) oder groRer (fiir Systeme mit einer Grofe von 3
bis 8 mm)

3)  Einfihrschaft 2,7 mm (8 Charr.) oder gréRer (fiir Systeme mit einer Grole von
7,5 bis 11 mm)

4)  Rotierende Hamostaseventile

5)  Spllspritze

Verwendungszweck
Das ArtVentive Endoluminal Occlusion System — EOS™ ist fiir die arterielle und
vendse Embolisation des peripheren Gefalsystems bestimmt.

Produktbeschreibung

Das ArtVentive Endoluminal Occlusion System — EOS™ wurde zur Anwendung bei
perkutanen, peripheren Verschliissen des peripheren arteriellen und vendsen
GefaRsystems entwickelt. Das System besteht aus dem Einfiihrkatheter mit bereits
geladenem Implantat und einem Fihrungskatheter mit Dilatator (separat verpackt).

Das Implantat besteht aus einem Nitinol-Geriist mit einer undurchlassigen ePTFE-
Membran und verfiigt Uiber eine Radialkraft, die an der GefaBwand fiir ausreichend
Radialsteifigkeit und -stérke sorgt und die Migration nach der Implantation reduziert.
Das EOS™-Implantat berticksichtigt die Unterschiede beim menschlichen
GefaRsystem und ist in drei GréRen fiir GefaRe von 3 bis 11 mm verfigbar (die
Referenz-GefaRdurchmesser sind in Abbildung 1 zu finden).

Das EOS™ besteht aus den folgenden Komponenten:

1) EOS™-Fiihrungskatheter und Dilatator
Der Fiihrungskatheter ist ein Geflechtschaft mit einem steifen proximalen
Bereich und einem flexibleren distalen Bereich, sodass eine Fiihrung durch das
gewundene periphere Gefalisystem méglich ist. Eine rontgendichte Markierung
am distalen Ende des Fiihrungskatheters ist unter Fluoroskopie sichtbar. Die
Spitze des Flihrungskatheters verjlingt sich zum Ende hin, sodass sie Uber den
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Dilatator passt. Der Dilatator wird in den Fihrungskatheter eingefiihrt und tritt
am distalen Ende wieder aus. Das Dilatator-Ende lauft ebenfalls spitz zu und
kann somit leichter in das Blutgefal eindringen. Der Fiihrungsdraht und der
Dilatator werden aus dem Fihrungskatheter entfernt, sobald dieser sich an der
Position befindet, an der das Implantat eingesetzt werden soll.
a. Abmessungen - Fihrungskatheter
i. Gesamtlange: 92 cm
ii. Arbeitslange: 89 cm
b. Abmessungen - Dilatator
i. Gesamtlange: 108 cm
ii. Arbeitslange: 106 cm

2)  EOS™-Einfiihrkatheter
Der EOS™-Einfiihrkatheter ist kompatibel mit dem EOS ™-Fiihrungskatheter und
enthalt ein (1) Implantat, das bereits in das distale Ende geladen ist, sowie einen
zweistufigen Implantationsgriff am proximalen Ende. Der Katheter verfiigt tiber
einen steifen proximalen Bereich fir guten Vorschub und einen flexiblen distalen
Bereich fiir optimale Fiihrbarkeit. Der Implantationsgriff verfiigt iber eine
seitliche Offnung zum Anbringen einer Spritze, tber die der Katheter von
Luftansammlungen befreit und die ePTFE-Membran vor der Abgabe des
Implantats aufgefaltet werden kann. Der Ciriff ist mit einer (1) gelben und einer
(1) blauen Klammer versehen, die eine vorzeitige Abgabe des Implantats
verhindern. Auferdem besitzt der Griff zwei (2) Schieber zur Abgabe des
Implantats. Mit dem proximalen Schieber wird das proximale Ende des
Implantats freigesetzt. Mit dem distalen Schieber wird das distale Ende des
Implantats freigesetzt. Die Gesamtlange des EOS™-Einfiihrkatheters betragt
117 cm, die Arbeitslange 105 cm.

3)  EOS™-Implantat
Das EOS™-Implantat ist ein Nitinol-Geriist mit einer ePTFE-Membran zur
Okklusion des Blutflusses in einem GefaR. Es wurde so entwickelt, dass es bei
normalem Blutdruck fiir ausreichend Radialstarke an der GefaBwand sorgt und
so die Migration nach der Implantation reduziert werden kann. Das EOS™-
Implantat ist in drei GroRen erhaltlich:

EOS™. Referenz-

Implantat Gefaldurchmesser
5mm 3,0mm->5,0mm
8mm 45mm-80mm
11 mm 75mm-11,0mm

Abbildung 1: Systemabmessungen

Kontraindikationen
1) Implantation in der Nahe von Muskeln mit hoher Motilitat (lokomotorisch)

Warnhinweise
. Die Sicherheit und Wirksamkeit des Systems fiir die Verwendung bei
Herzerkrankungen (z. B. persistierender Ductus arteriosus oder beim Schliefen



paravalvularer Lecks) sowie bei neurologischen Erkrankungen wurden nicht
getestet.

. Dieses System darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Transkatheter-
Technik ausgebildet sind. Es liegt in der Verantwortung des Arztes, zu
entscheiden, welche Patienten fir Eingriffe mit diesem System geeignet sind.

. Keine Injektionsspritze zur Injektion von Kontrastiésung zusammen mit diesem
System verwenden.

. Der Arzt muss auf Gefahrensituationen vorbereitet sein, z. B. Systemverschluss,
bei dem das System entfernt werden muss. Dazu zéhlt auch die Verfligbarkeit
eines Chirurgen vor Ort.

. Das System nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung gedffnet oder
beschadigt ist.

. Das System nicht nach dem Ablaufdatum verwenden, das auf der
Produktverpackung angegeben ist.

. Das System wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und ist nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren. Der
Versuch, das System emeut zu sterilisieren, kann zu Funktionsfehlern des
Systems, unvollsténdiger Sterilisation oder Verletzungen des Patienten fiihren.

. Falls beim Entfernen der Schutzabdeckung oder im Anschluss daran bzw. vor
Abgabe des Implantats Widerstand auftritt, sollte unter keinen Umstanden versucht
werden, das System einzufiihren. Noch bevor die gewiinschte Position erreicht
wurde, besteht die Mdglichkeit, dass der Fiihrungskatheter eine friihzeitige Abgabe
des Implantats verursacht. In diesem Fall ein neues System verwenden.

VorsichtsmaBnahmen

e Patienten mit einer Nickelallergie reagieren mdglicherweise allergisch auf das
System.

e  Esliegtim Ermessen des Arztes, ob in bestimmten Situationen vor, wahrend
und/oder nach der Verwendung des Systems Antikoagulanzien oder
Thrombozytenaggregationshemmer eingesetzt werden.

e Verwendung bei spezifischen Patientengruppen:

- Schwangerschaft — Es ist darauf zu achten, dass die Rontgenbelastung
fir Fétus und Mutter so gering wie mdglich bleibt.

- Stillende Mitter — Es existieren keine quantitativen Analysen zum
Vorhandensein von Leachables in der Muttermilch.

e  Das jeweilige System nur fiir Gefale mit der entsprechenden GréRe, wie im
Verwendungszweck angegeben, verwenden. Bei Verwendung in kleineren
GefalRen kann das System die GefaRwand verletzen. Bei Verwendung in
groeren Gefalen kann das System migrieren.

MRT-Sicherheitsinformationen

A Bedingt MR-tauglich

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das EOS-Implantat fiir Einzellangen von

bis zu 20 mm bedingt MR-tauglich ist. Ein Patient, dem dieses System implantiert

wurde, kann unter den folgenden Bedingungen sofort nach der Implantation

gefahrlos einem MR-Scan unterzogen werden:

+  Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3 Tesla - ausschlieRlich

+  Maximaler raumlicher Gradient von 4.000 Gauf/cm (40 T/m) oder weniger

+  Maximale vom MR-System berichtete spezifische Energieabsorptionsrate (SAR),
gemittelt iber den ganzen Kdrper, von 4 W/kg fiir einen 15-min(itigen
Scanvorgang (d. h. pro Pulssequenz)

+  Kontrollierter First-Level-Betriebsmodus fiir das MR-System

MRT-bedingte Erhitzung

In nicht-klinischen Tests erzeugte das EOS-Implantat die folgenden
Temperaturanstiege wahrend der Durchfiihrung einer MRT mit 15-miniitigem
Scanvorgang (d. h. pro Pulssequenz) bei 1,5-Tesla/64-MHz-MRT-Systemen
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version
Syngo MR 2002B DHHS aktiv abgeschirmter Horizontalfeldscanner) und 3-Tesla-
MRT-Systemen (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):

15T, 8 mm 15T,5mm 37,8 mm 3T,5mm
Vom MRT-System 2,9 Wikg 2,9 Wkg 2,9 Wikg 2,9 Wikg
berichteter SAR,
gemittelt (iber den
gesamten Kdrper
Kalorimetrische 2,1 Whkg 2,1 Wikg 2,7 Wikg 2,7 Wikg
Messwerte, {iber den
gesamten Korper
gemittelter SAR
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Hochste 1,6°C 16°C 18°C 1,7°C
Temperaturénderung
Temperatur skaliert 22°C 22°C 25°C 2,3°C

auf den Uber den
gesamten Korper
gemittelten SAR von
4 Wikg

Artefaktangaben

Die maximale, auf der Gradientenechopulssequenz bei 3 Tesla beobachtete
ArtefaktgroRe betragt ca. 5 mm relativ zur GréRe und Form dieses Implantats bei
Bildgebung mit einer Gradientenechopulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System.
Das Artefakt verdeckt nicht das Produktlumen.

Verfahrensschritte

Vorbereitung

1) Mithilfe der Standard-Transkatheter-Technik einen Zugang zum GefalRsystem
schaffen.

2)  Ein Angiogramm erstellen, um den GefaRdurchmesser an der gewiinschten
Verschlussstelle zu bestimmen.

3)  Das System auf Knicke, Briiche und vorzeitige Abgabe des Geriists prifen. Die
sterile Verpackung darauf untersuchen, ob beim Transport Beschédigungen
aufgetreten sind. Nicht verwenden, wenn das System oder die sterile
Verpackung beschédigt ist.

4)  Den Fiihrungskatheter aus der Verpackung nehmen und den Dilatator aus dem
Fuhrungskatheter ziehen.

5)  Alle Komponenten des Systems spiilen, um vorhandene Luftansammlungen zu
beseitigen.

Vorschieben des EOS™-Fiihrungskatheters

1) Den Fihrungskatheter mit Dilatator mittels eines max. 0,89 mm (max.
0,035 Zoll) langen Flhrungsdrahts durch den Einfiihrschaft einfiihren.

2)  Mithilfe der réntgendichten Markierung den Fihrungskatheter an der
gewiinschten Implantationsstelle positionieren.

3)  Den Fihrungsdraht und den Dilatator entfernen und den Fiihrungskatheter
dabei in unveranderter Position belassen.

Abgeben des EOS™-Implantats

1) Den Einfiihrkatheter mit dem Implantat aus dem Verpackungsring nehmen.
ACHTUNG: Das Implantat muss auf Anzeichen von Beschédigung oder
partieller Freisetzung untersucht und ggf. durch ein neues Implantat ersetzt
werden. Nicht versuchen, die Schutzhiille zu ersetzen, wenn das Implantat
bereits partiell freigesetzt wurde.

2)  Eine 10-ml-Luer-Lock-Spritze mit Kochsalzlésung am Spiilanschluss des
Implantationsgriffs aufsetzen.

3)  Das EOS™-System mit angelegter Schutzhiille aussplen, um eventuell
vorhandene Luft zu entfernen.

4)  Das EOS™-System mit angelegter Schutzhiille am Anschlussstiick des
Fuhrungskatheters ansetzen.

5)  Das EOS™-System durch die Schutzhiille in den Filhrungskatheter schieben.
Nachdem sich das EOS™-System vollstandig im Flihrungskatheter befindet, die
Schutzhiille proximal tiber den Einflihrkatheter in Richtung Implantationsgriff schieben.

6) Das EOS™-Einfiihrsystem zum gewtinschten Behandlungsort vorschieben.

7)  Den Fiihrungskatheter zurlickziehen, um das EOS™-System freizulegen. Mittels

Fluoroskopie bestatigen, dass das EOS™-System (iber die Spitze des

Fiihrungskatheters hinaus vollstandig eingefiihrt und zur Implantation positioniert ist.

) Die proximale gelbe Klammer vom Griff entfernen.

9)  Eine 10-ml-Luer-Lock-Spritze mit 80 % Kochsalzlésung und 20 % Kontrastmittel
am Spllanschluss aufsetzen. Unter Fluoroskopie das System mit kraftigem Druck
ausspiilen, um die ePTFE-Membran vor der Implantation vollstandig aufzufalten.
Es ist zu diesem Zeitpunkt wichtig, eine positiven Druck aufrechtzuerhalten und
die Membran durch kontinuierliche Spulung vollstandig aufzufalten.

10) Zum Einsatz des proximalen Endes des EOS™-Systems den Spiilvorgang
fortsetzen, wahrend der proximale Schieber gezogen wird. Es ist wichtig, dass
der Spiilvorgang fortgesetzt wird, wéhrend der proximale Schieber gezogen
wird. HINWEIS: Sobald das proximale Ende des EOS™-Systems freigesetzt
wurde, kann das System nicht mehr zuriickgezogen werden und der
Einsetzvorgang muss vollsténdig abgeschlossen werden.

11)  Die Position des Systems mittels Fluoroskopie beurteilen. Hinweis: Zu diesem
Zeitpunkt kann die Position des Systems an der Implantationsstelle nach Wunsch
korrigiert werden. HINWEIS: Zu diesem Zeitpunkt kann die Position des EOS™-
Systems an der Implantationsstelle nach Wunsch distal korrigiert werden. Den
Einflihrkatheter zur Korrektur vorsichtig vorschieben, um das EOS™-System
distal zu bewegen. Das EOS™-System nicht zurlickziehen, da es andernfalls
beschadigt und das Implantat nicht richtig freigesetzt werden kénnte.

12) Die distale blaue Klammer vom Implantationsgriff entfemen.



13)

Um die Implantation abzuschlieRen, den Spiilvorgang fortsetzen, wahrend der
distale Schieber zum Einsetzen des distalen Endes des EOS ™-Systems
gezogen wird. Es ist wichtig, dass der Spiilvorgang fortgesetzt wird, wahrend
der distale Schieber gezogen wird. Das Implantat ist jetzt vollstandig implantiert
und vom Einfiihrkatheter getrennt.

14)  Die Implantatposition und den Blutfluss fluoroskopisch beurteilen, um die
gewiinschten Ergebnisse sicherzustellen.
Symbole
Symbol Definition
® Nicht wiederverwenden — Nur fiir den
Einmalgebrauch
2 Nur bis zum auf der Verpackung angegebenen

Ablaufdatum verwenden

Sterilisationsmethode: Ethylenoxid

STEAILE H

Anwendungshinweise beachten

BH

Hersteller

System nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt oder nicht mehr steril ist

Bedingt MR-tauglich

Nicht erneut sterilisieren

ul
®
/N
&

Aly
.

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Y
D

Vor Nasse schiitzen

e 2

Nicht-pyrogen

Entsorgung
Fuhrungskatheter, Dilatator und Einfiihrkatheter gemaR den Vorschriften zur
Entsorgung von biogefahrlichen Materialien der Einrichtung entsorgen.

Anweisungen fiir die Nachsorge

1.

2.

Patientenausweis — Ein Patientenausweis ist als Packungsbeilage mit enthalten.
Diesen Ausweis ausfiillen und dem Patienten aushandigen.

MedicAlert-Dienst — Dem Patienten sollte empfohlen werden, sich als Mitglied
bei MedicAlert anzumelden, telefonisch unter +1 888-633-4298 oder online unter
www.medicalert.org. Der Patient wird hierbei aufgefordert, seine Erkrankung, die
Bezeichnung des implantierten Systems und die Einschrénkungen bzgl. MRT-
Verwendung anzugeben.
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Riicksendung der Systeme

Sollte ein Teil des ArtVentive Endoluminal Occlusion System™ vor oder wahrend
eines Eingriffs Fehlfunktionen aufweisen, das System nicht weiterverwenden. Das
System in einen Behélter fiir biogefahrliche Materialien geben, der mit einer von
ArtVentive zugewiesenen Riicksendenummer versehen ist. Eine Riicksendenummer
erhalten Sie von lhrem zusténdigen Vertriebsmitarbeiter oder vom AVMG-
Kundendienst unter der Nummer +1 650 465 5299.

ArtVentive Medical Group, Inc.

1797 Playa Vista
San Marcos, California 92078
USA

Tel: +1(650) 465-5299
Fax: +1 (650) 240-1706
customerservice@artventivemedical.com

MDSS GmbH
C€E =m &
2197 30175 Hannover
Germany

Garantie

ArtVentive Medical, Inc. gewahrleistet, dass dieses System mit angemessener
Sorgfalt entwickelt und hergestellt wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen
Gewahrleistungen und schliellt sdmtliche anderen Gewéhrleistungen aus, die
nicht ausdriicklich in diesem Dokument angegeben sind, unabhangig davon, ob
es sich hierbei um ausdriickliche oder stillschweigende Garantien handelt, die
auf Gesetz oder anderer Grundlage beruhen, und einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf alle stillschweigenden Garantien der Marktgangigkeit oder die
Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Lagerung, Reinigung
und Sterilisierung dieses Systems sowie andere Faktoren im Zusammenhang
mit dem Patienten, der Diagnose, der Behandlung, den chirurgischen Eingriffen
und anderen Fragen, auf die ArtVentive keinen Einfluss hat, beeinflussen das
System und die aus der Verwendung resultierenden Ergebnisse direkt. Die
Verpflichtung von ArtVentive im Rahmen dieser Garantie beschréankt sich auf die
Reparatur oder den Ersatz dieses Systems und ArtVentive haftet nicht fiir
zuféllige oder Folgeschaden sowie Schaden oder Kosten, die direkt oder indirekt
durch die Verwendung dieses Systems entstanden sind. ArtVentive Ubemimmt
keine andere oder zusatzliche Verantwortung bzw. Haftung in Verbindung mit
diesem System oder autorisiert keine anderen Personen, an Stelle von
ArtVentive andere oder zusétzliche Verantwortung bzw. Haftung in Verbindung
mit diesem System zu bemehmen. ArtVentive haftet nicht fiir Systeme, die
wiederverwendet, weiterverarbeitet oder emeut sterilisiert werden und
Ubemimmt fur solche Systeme keine Garantie, weder ausdriicklich noch
stillschweigend und einschiieflich, aber nicht beschrankt auf die Marktgangigkeit
und Eignung fiir den beabsichtigten Zweck.
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ArtVentive Medical Group, Inc.
Endoluminal Occlusion System — EOS™ pour utilisation périphérique
Mode d’emploi

Attention : en vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sous ordonnance médicale.

Nom du dispositif
ArtVentive (AVMG) Endoluminal Occlusion System — EOS™

Contenu

o Cathéter de largage avec implant préchargé consistant en un support en nitinol
et une membrane de PTFEe

o 1 Piéce d'identité du patient

o Cathéter-guide et dilatateur (emballés séparément)

Présentation

L'ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ est fourni sous emballage stérile
par stérilisation a I'oxyde d’éthylene et non pyrogénique. Le cathéter de largage dans

lequel est préchargé un implant en nitinol est emballé séparément du cathéter-guide.

Le systeme est destiné a un usage unique.

Stockage

Eviter des variations de températures extrémes, une exposition aux rayons du soleil et
al'eau, et un taux d’humidité élevé pendant le stockage. Ranger le dispositif EOS
dans une piéce a température ambiante. Voir la durée de péremption de stockage du
dispositif sur 'étiquette du produit. Ne pas utiliser le dispositif au-dela de la date de
péremption apposée sur I'étiquette.

Accessoires requis mais non fournis

1) Fil-guide de 0,89 mm (0,035") (ou de taille inférieure)

2)  Gaine d'introduction 6Fr ou de calibre supérieur (pour dispositifs de 3 a 8 mm)
3)  Gaine d'introduction 8Fr ou de calibre supérieur (pour dispositifs de 7,5 & 11 mm)
4)  Valves hémostatiques rotatives

5)  Seringue de ringage

Indication

L 'utilisation de I'ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ est indiquée pour
I'embolisation artérielle et veineuse du systéme vasculaire périphérique.

Description du dispositif

L’ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ a été développé pour I'occlusion
périphérique percutanée du systéme vasculaire artériel et veineux périphérique. Ce
systeme se compose du cathéter de largage avec un implant préchargé et d'un
cathéter-guide avec dilatateur (emballés séparément).

L'implant comporte un support en nitinol muni d'une membrane de PTFEe
imperméable et intégre une force radiale suffisante pour fournir une rigidité radiale et
une résistance contre la paroi des vaisseaux, et minimiser la migration apreés le
déploiement. L'implant EOS™ est disponible dans trois tailles adaptées aux vaisseaux
dont le diamétre interne est compris entre 3 et 11 mm, qui constituent 'essentiel du
systeme vasculaire humain (voir les diamétres vasculaires de référence a la Figure 1).

Le dispositif EOS™ comprend les composants suivants :

1)  Cathéter-guide et dilatateur EOS™
Le cathéter-guide est un corps tressé doté d'une section proximale rigide et
d’une section distale plus souple qui facilite le suivi du dispositif dans le systéme
vasculaire périphérique tortueux. Un repére radio-opaque est visible sur
I'extrémité distale du cathéter-guide sous radioscopie. L'embout du cathéter-
guide est de forme conique pour pouvoir tenir au-dessus du dilatateur. Le

dilatateur est logé a I'intérieur du cathéter-guide et ressort par I'extrémité distale.

Le dilatateur a également une extrémité conique qui facilite sa progression dans
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les vaisseaux sanguins. Le fil-guide et le dilatateur sont retirés du cathéter-guide
une fois que celui-ci est en position pour la mise en place de I'implant.

a. Dimensions du cathéter-guide
i.  Longueur totale : 92 cm
ii. Longueur utile : 89 cm

b. Dimensions du dilatateur
i. Longueur totale : 108 cm
ii. Longueur utile : 106 cm

2)  Cathéter de largage EOS™
Le cathéter de largage EOS™ est compatible avec le cathéter-guide EOS™ et
comprend un (1) implant chargé sur 'extrémité distale et une poignée de
déploiement a deux étapes sur I'extrémité proximale. Le cathéter est doté d’une
section proximale rigide qui facilite la poussée et d’'une section distale souple qui
facilite le suivi. La poignée de déploiement est dotée d’un port latéral qui permet
la fixation d’'une seringue pour éliminer I'air du cathéter et prédéployer la
membrane PTFEe avant de déployer I'implant. La poignée comporte un (1) clip
jaune et un (1) clip bleu qui empéchent le déploiement prématuré de limplant.
La poignée comporte deux (2) éléments coulissants permettant de dégager
I'implant. L’élément coulissant proximal libére 'extrémité proximale de I'implant.
L'élément coulissant distal libére 'extrémité distale de I'implant. Le cathéter de
largage EOS™ a une longueur totale de 117 cm et une longueur utile de
105 cm.

3)  Implant EOS™
L'implant EOS™ est un support en nitinol doté d’'une membrane de PTFEe pour
I'occlusion du flux sanguin. Il est congu pour offrir une résistance radiale
suffisante contre la paroi des vaisseaux dans des conditions de pression
sanguine normales afin de minimiser la migration de I'implant aprés son
déploiement. L'implant EOS™ est disponible dans trois tailles :

Diametre vasculaire de

L'implant
EOS™ référence
5mm 3asmm
8mm 45a80mm
11 mm 75a11,0mm

Figure 1. Dimensions du dispositif

Contre-indications
1) Implantation a proximité de muscles a forte motilité (locomoteurs).

Avertissements

. L'innocuité et I'efficacité de ce dispositif & des fins cardiaques (par exemple,
colmatage d'une persistance du canal artériel ou de fuites paravalvulaires) et
neurologiques n'ont pas été démontrées.

. Ce dispositif est strictement réservé aux médecins formés aux techniques
transcathéter. Le médecin doit déterminer les patients qui peuvent bénéficier
des procédures utilisant ce dispositif.



. Ne pas utiliser une seringue d'injection a pression pour injecter le produit de
contraste a travers ce dispositif.

. Les médecins doivent étre préts a faire face aux situations d’urgence, par
exemple 'embolisation du dispositif, qui exigent le retrait de ce demier. Il faut
notamment qu’un chirurgien soit présent au sein de I'établissement.

o Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage stérile est ouvert ou endommagé.

. Utiliser au plus tard le dernier jour du mois de péremption indiqué sur
I'emballage du produit.

. Le dispositif est stérilisé a 'oxyde d’éthyléne et est destiné a un usage unique.
Ne pas réutiliser ou restériliser. Toute tentative de restérilisation du dispositif
peut entrainer un dysfonctionnement de ce dernier, sa stérilisation inadéquate
ou des blessures du patient.

. En cas de ressenti d’une résistance au moment du retrait ou apreés le retrait de
la couche de protection, ou encore avant le déploiement, ne pas essayer
d’introduire le dispositif. Un déploiement prématuré du dispositif pourrait se
produire dans le cathéter-guide avant d’atteindre la région de traitement cible.
Prendre un nouveau dispositif.

Précautions
. Les patients allergiques au nickel risquent d’avoir une réaction allergique a ce
dispositif.

e  Lemédecin doit faire preuve de bon sens clinique dans les situations impliquant
I'utilisation d’anticoagulants ou d’antiplaquettaires avant, pendant et/ou apres
I'utilisation du dispositif.

. Utilisation auprées de populations spécifiques

- Femmes enceintes : prendre soin de minimiser 'exposition du feetus et de
la mére aux rayonnements.

- Meéres allaitantes : aucune évaluation quantitative n’a été réalisée pour
déterminer le passage de substances dans le lait maternel.

e (e dispositif ne doit étre posé que dans des vaisseaux conformes aux tailles
indiquées. S'il est mis en place dans un vaisseau plus petit, il risque
d’endommager la paroi vasculaire. S'il est mis en place dans un vaisseau plus
large, il existe un risque de migration.

Informations de sécurité relatives a 'IRM

ACompatible avec I'IRM sous certaines conditions

Des essais non cliniques ont démontré que I'implant EOS est compatible avec I'IRM

pour des longueurs allant jusqu'a 20 mm. Aprés la mise en place de ce dispositif, un

patient peut étre soumis sans danger a une IRM dans les conditions suivantes :

+  Champ magnétique statique de 1,5 T et 3 T, uniquement

+  Champ magnétique de gradient spatial de 4 000 Gauss/cm (40 T/m) ou moins

+  Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps entier, tel
que rapporté par le systeme IRM, de 4 W/kg pour 15 minutes de scan (c.-a-d.,
par séquence d’impulsions)

* Mode de fonctionnement controlé de premier niveau pour le systéme IRM

Echauffement lié a FIRM

Au cours d'essais non cliniques, I'implant EOS a produit les élévations de
température suivantes durant une IRM de 15 minutes (c.-a-d., par séquence
d’impulsions), dans des systemes IRM de 1,5 T/64 MHz (systéme & champ horizontal
et blindage actif de Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvem, PA., logiciel
Numaris/4, version Syngo MR 2002B DHHS) et de 3 T (3 T/128 MHz, systéme
Excite, HDx, logiciel 14X.M5, de General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) :

15T,8 mm
2,9 Wkg

15T,5mm
2,9 Wikg

3T,8mm
2,9 Wikg

3T,5mm
2,9 Wikg

DAS moyenné sur
le corps entier
rapporté par le
systeme IRM
Valeurs mesurées
par calorimétrie,
DAS moyenné sur
le corps entier
Variation de 16°C 1,6°C 1.8°C 1,7°C
température
maximale
Température & 22°C 22°C 25°C 23°C
I'échelle du DAS
moyenné sur le
corps entier de
4 Wikg

21 Wikg 21 Wikg 2,7 Wikg 2,7 Wikg

Informations relatives a I'artéfact
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La taille maximale des artéfacts observés sur une séquence d'impulsions en écho de
gradient de 3 T s’étend sur 5 mm environ par rapport a la taille et a la forme de cet
implant avec un systeme IRM de 3 T et une séquence d'impulsions en écho de
gradient. L'artéfact masque la lumiére du dispositif.

Etapes de la procédure

Préparation

1) Accéder au systeme vasculaire a I'aide des techniques transcathéter standard.

2)  Effectuer une angiographie pour mesurer le diamétre du vaisseau au site
d’occlusion souhaité.

3)  Vérifier que le dispositif n’est pas entortillé ou cassé, ou le support n'a pas été
déployé prématurément. Examiner I'emballage stérile pour vérifier qu'il n’a pas
été endommagé pendant le transport. Ne pas utiliser le dispositif si le produit
proprement dit, ou 'emballage stérile, est endommagé ou cassé.

4)  Retirer le cathéter-guide de 'emballage, puis retirer le dilatateur du cathéter-
guide.

5)  Eliminer Iair de tous les composants du systéme.

Progression du cathéter-guide EOS™

1) Faire avancer le cathéter-guide avec dilatateur sur un fil-guide de 0,89 mm
(0,035") a travers la gaine d'introduction.

2)  Ense référant au repere radio-opaque, mettre en place le cathéter-guide au site
d'implantation ciblé.

3)  Retirerle fil-guide et le dilatateur tout en maintenant le cathéter-guide en place.

Largage de I'implant EOS™

1) Retirer le cathéter de largage avec I'implant du cerceau d’emballage.
ATTENTION : examiner I'implant pour vérifier qu'il n'est pas endommagé ou
partiellement déployé et le remplacer par un nouveau dispositif, le cas échéant.
Ne pas tenter de remettre la couche de protection en place si l'implant s'est
partiellement déployé.

2)  Fixer une seringue a embout Luer-Lock de 10 ml de solution saline au port de
ringage au niveau de la poignée de déploiement.

3)  Eliminer lair du systéme de largage avec la couche de protection sur le
dispositif EOS™.

4)  Placer le dispositif EOS™ sur 'embout du cathéter-guide avec la couche de
protection en place.

5)  Faire avancer dans le cathéter-guide le dispositif EOS™ dans la couche de
protection. Une fois le dispositif EOS™ complétement inséré dans le cathéter-
guide, faire glisser la couche de protection selon un axe proximal sur le cathéter
de largage vers la poignée de déploiement.

6)  Faire avancer le systéme de largage EOS™ jusqu’a la région de traitement
souhaitée.

7)  Tirer le cathéter-guide en arriére de maniére a exposer le dispositif EOS™.

Vérifier par radioscopie que le dispositif EOS™ est bien au-dela de 'embout du

cathéter-guide et qu'il est en position pour le déploiement.

) Retirer le clip proximal jaune de la poignée.

9)  Fixer la seringue a embout Luer-lock de 10 ml remplie de solution saline a 80 %
et de solution de contraste & 20 % sur le port de ringage. Sous fluoroscopie,
rincer I'appareil a puissance élevée pour déployer pleinement la membrane
ePTFE avant le déploiement. A cette étape, il estimportant de maintenir une
pression positive et de déployer pleinement la membrane avec un ringage
continu.

10)  Pour déployer I'extrémité proximale du dispositif EOS™, continuer de rincer tout
en tirant sur I'¢lément coulissant proximal. Il est important de continuer de rincer
tout en tirant sur 'élément coulissant proximal. REMARQUE : une fois
I'extrémité proximale du dispositif EOS™ déployée, le dispositif ne peut plus étre
récupéré et la séquence de largage compléte doit étre exécutée.

11)  Evaluer la position du dispositif sous radioscopie. Remarque : Ce dispositif peut
étre repositionné au niveau du site ciblé a ce stade, le cas échéant.
REMARQUE : le dispositif EOS™ peut étre repositionné latéralement au niveau
du site ciblé a ce stade, le cas échéant. Afin de repositionner le dispositif,
pousser doucement sur le cathéter de largage pour déplacer le dispositif EOS™
latéralement. Ne pas tenter de rétracter le dispositif EOS™ car ceci pourrait
endommager le dispositif et 'empécher de se déployer correctement.

12) Retirer le clip distal bleu de la poignée de déploiement.

13)  Pour achever le déploiement, continuer de rincer tout en tirant sur I'élément
coulissant distal pour déployer I'extrémité distale du dispositif EOS™. Il est
important de continuer de rincer tout en tirant sur I'élément coulissant distal.
L'implant est maintenant complétement déployeé et n’est plus fixé au cathéter de
largage.

14)  Evaluer la mise en place du dispositif et le débit sanguin sous radioscopie pour
les effets souhaités.



Symboles

Symbole

Définition

®

Ne pas réutiliser - A usage unique

«

Ne pas utiliser aprés la date de péremption
indiquée sur 'emballage

STEAILE H

Méthode de stérilisation & I'oxyde d’éthyléne

BH

Consulter le mode d’emploi

Fabricant

Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est
endommagé ou la stérilité compromise

Compatible avec I'lRM sous certaines
conditions

ul
®
/o
&

Ne pas restériliser

Al
[

\Y}
N /]'\

Ne pas exposer aux rayons du soleil

Maintenir au sec

PN

Non pyrogénique

Mise au rebut

Mettre le cathéter-guide, le dilatateur et le cathéter de largage au rebut conformément

aux procédures de I'établissement en vigueur pour les déchets biologiques dangereux.

Instructions postopératoires

1. Piece d'identité du patient : une piece d'identité du patient est incluse dans
I'emballage. Remplir cette piéce et la remettre au patient.

2. Service MedicAlert : recommander au patient de devenir membre de MedicAlert
en appelant le 1 888 633 4298 ou en s'inscrivant en ligne & I'adresse
www.medicalert.org. Le patient devra indiquer son état, le nom du dispositif
implanté et les restrictions relatives aux IRM.
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Retour des dispositifs

En cas de défaillance du moindre composant de I'ArtVentive Endoluminal Occlusion
System™ avant ou pendant une intervention, ne plus utiliser le dispositif. Mettre ce
dernier dans un récipient pour déchets biologiques dangereux, accompagné d’'un
numéro d'autorisation de retour de matériel (RMA) attribué par ArtVentive. Pour
obtenir un numéro RMA, contacter le distributeur local ou le service clientéle dAVMG
au +1 650 465 5259.

ArtVentive Medical Group, Inc.

1797 Playa Vista
“ San Marcos, California 92078
USA
Tel: +1(650) 465-5299
Fax: +1 (650) 240-1706
customerservice@artventivemedical.com

MDSS GmbH
C€E =m oo
2797 30175 Hannover
Germany

Garantie
ArtVentive Medical, Inc. atteste que toute I'attention raisonnable a été apportée a
la conception et a la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut

toutes les autres garanties non expressément stipulées ici, qu'elles soient
explicites ou implicites par l'effet de la loi ou autrement, y compris, mais sans s'y
limiter, les garanties implicites de qualité marchande ou d'adéquation & un usage
particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de ce
dispositif ainsi que d'autres facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement,
aux procédures chirurgicales et a d'autres éléments au-dela du contréle
d'ArtVentive ont un impact direct sur le dispositif et sur les résultats obtenus suite
a son utilisation. Dans le cadre de la présente garantie, les obligations
d'ArtVentive sont limitées a la réparation ou le remplacement de ce dispositif ;
ArtVentive ne pourra en aucun cas étre tenue responsable de tout perte,
dépense ou dommage accidentel ou consécutif résultant directement ou
indirectement de l'uilisation de ce dispositif. ArtVentive n'assume ni n‘autorise
aucune autre personne a assumer pour elle, ou toute autre obligation ou
responsabilité supplémentaire liée a ce dispositif. ArtVentive rejette toute
responsabilité relativement aux dispositifs réutiisés, reconditionnés ou
restérilisés et n'apporte aucune garantie, explicite ou implicite, y compris, mais
sans limitation aucune, a la qualité marchande ou d'adéquation a l'usage préwu,
al'égard dun tel dispositif.
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ArtVentive

MEDICAL GROUP, INC.

ArtVentive Medical Group, Inc.
Endoluminal Occlusion System — EOS™ (Sistema di occlusione endoluminale) per uso periferico
Istruzioni per l'uso (IFU)

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.

Nome del dispositivo
ArtVentive (AVMG) Endoluminal Occlusion System — EOS™

Contenuto

o Catetere di erogazione con impianto precaricato costituito da una struttura di
nitinol € da una membrana in politetrafluoroetilene espanso (ePTFE)

o 1 scheda di identificazione del paziente

o Catetere guida e dilatatore (in confezioni separate)

Confezionamento

II sistema ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ ¢ confezionato e fornito
in condizioni di sterilita mediante sterilizzazione con ossido di etilene e non &
pirogenico. Il catetere di erogazione con un impianto in nitinol precaricato &
confezionato separatamente dal catetere guida. Il sistema € esclusivamente monouso.

Conservazione

Durante la conservazione, evitare I'esposizione ad acqua, luce del sole, temperature
estreme e umidita elevata. Conservare EOS a temperatura ambiente controllata. Per il
periodo di validita del dispositivo, fare riferimento all'etichetta del prodotto. Non
utilizzare il dispositivo dopo la scadenza del periodo di validita indicato sull'etichetta.

Accessori richiesti ma non forniti

1) Guida da 0,89 mm (0,035") (o piu piccola)

Introduttore da 6 Fr o superiore (per dispositivi da 3-8 mm)
Introduttore da 8 Fr o superiore (per dispositivi da 7,5-11 mm)
Valvole emostatiche rotanti

Siringa di irrigazione

o2

Indicazioni per I'uso
L'Endoluminal Occlusion System - EOS™ di ArtVentive & indicato per i casi di
embolizzazione arteriosa e venosa nel sistema vascolare periferico.

Descrizione del dispositivo

Il dispositivo Endoluminal Occlusion System - EOS™ di ArtVentive & stato sviluppato
per occlusioni percutanee, periferiche del sistema vascolare arterioso e venoso
periferico. Il sistema & composto dal catetere di erogazione con un impianto
precaricato e da un catetere guida con dilatatore (in confezioni separate).

L'impianto € composto da una struttura di nitinol con una membrana in ePTFE
impermeabile ed e progettato in modo da esercitare una forza radiale sufficiente a
fornire rigidita e forza radiali contro la parete vascolare e a ridurre al minimo la
migrazione post-posizionamento. L'impianto EOS™ & disponibile in tre misure per vasi
sanguigni da 3-11 mm per adattarsi alle dimensioni del sistema vascolare umano
(vedere la Figura 1 per i diametri di riferimento dei vasi).

II' sistema EOS™ & costituito dai seguenti componenti:

1)  Catetere guida e dilatatore EOS™
I catetere guida é costituito da un’asta a trama intrecciata con sezione
prossimale rigida e sezione distale pili flessibile per consentire I'introduzione
nelle tortuose strutture vascolari periferiche. Un marker radiopaco all'estremita
distale del catetere guida é visibile in fluoroscopia. La punta del catetere guida &
rastremata per l'inserimento sul dilatatore. Il dilatatore viene inserito all'interno
del catetere guida, per fuoriuscire attraverso I'estremita distale. Anche il
dilatatore € dotato di un’estremita rastremata per facilitare I'avanzamento
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allinterno dei vasi sanguigni. La guida e il dilatatore vengono rimossi dal
catetere guida una volta che questo & in posizione per il rilascio dell'impianto.

a. Dimensioni: catetere guida

i.  Lunghezza totale: 92 cm

ii. Lunghezza operativa: 89 cm
b. Dimensioni: dilatatore

i.  Lunghezza totale: 108 cm

ii. Lunghezza operativa: 106 cm

2)  Catetere di erogazione EOS™
Il catetere di erogazione EOS™ & compatibile con il catetere guida EOS™ e
contiene un (1) impianto caricato all'estremita distale e un'impugnatura di
posizionamento in due fasi all'estremita prossimale. Il catetere € dotato di una
sezione prossimale rigida che favorisce I'inserimento e di una sezione distale
flessibile che favorisce la manovrabilita. L'impugnatura di posizionamento &
dotata di una porta laterale in cui si trova l'attacco della siringa per I'eliminazione
dell'aria dal catetere e per la pre-espansione della membrana in ePTFE prima
del posizionamento dell'impianto. L'impugnatura & dotata di una (1) clip gialla e
una (1) clip blu che impediscono il rilascio prematuro dell'impianto.
L'impugnatura presenta due (2) dispositivi di scorrimento per il rilascio
dell'impianto. Il dispositivo di scorrimento prossimale rilascia 'estremita
prossimale dell'impianto. Il dispositivo di scorrimento distale rilascia I'estremita
distale dell'impianto. La lunghezza totale del catetere di erogazione EOS™ &
117 cm con una lunghezza operativa di 105 cm.

3)  Impianto EOS™
L'impianto EOS™ & costituito da una struttura in nitinol con una membrana in
ePTFE per l'occlusione del flusso sanguigno. Il dispositivo & progettato in modo
da esercitare una forza radiale sufficiente contro la parete vascolare in
condizioni di normale pressione sanguigna per ridurre al minimo la migrazione
post-posizionamento. L'impianto EOS™ ¢ disponibile in tre misure:

Diametro del vaso di

Impianto
EQOS™ riferimento
5mm 3,0mm-5,0mm
8mm 45mm-80mm
11 mm 75mm-11,0mm

Figura 1. Dimensioni del dispositivo

Controindicazioni per I'uso
1) Impianto in prossimita di muscoli ad elevata mobilita (locomotori).

Avvertenze

. La sicurezza e 'efficacia di questo dispositivo per usi cardiaci (ad esempio, in
casi di pervieta del dotto arterioso o di chiusure di fuoriuscite paravalvolari) e
neurologici non sono state stabilite.

. Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici esperti nelle
tecniche transcatetere. Il medico deve determinare quali pazienti ritiene adatti
per le procedure che prevedono I'uso di questo dispositivo.



e Non utilizzare siringhe meccanizzate per iniettare soluzione di contrasto
attraverso questo dispositivo.

. | medici devono essere preparati ad affrontare eventuali situazioni di emergenza,
quali ad esempio 'embolizzazione del dispositivo, che richiedono la rimozione del
dispositivo stesso. Questo richiede la presenza di un chirurgo sul posto.

o Non utilizzare il dispositivo se la barriera sterile della confezione & aperta o

danneggiata.

. Utilizzare entro I'ultimo giorno del mese di scadenza indicato sulla confezione
del prodotto.

. Il dispositivo & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & esclusivamente

monouso. Non riutilizzare né risterilizzare. | tentativi di risterilizzazione del
dispositivo possono causare malfunzionamento o sterilizzazione inadeguata
dello stesso o danni al paziente.

. Nel caso in cui si avverta resistenza durante o dopo la rimozione della copertura
protettiva o prima del posizionamento, non tentare di introdurre il dispositivo. Si
puo verificare il rilascio prematuro del dispositivo all'interno del catetere guida
prima di raggiungere la posizione di trattamento prevista. Selezionare un nuovo

dispositivo.

Precauzioni

. | pazienti allergici al nichel possono presentare reazioni allergiche a questo
dispositivo.

. I medico deve affidarsi al proprio giudizio clinico in situazioni che prevedono la

somministrazione di farmaci anticoagulanti o antipiastrinici prima, durante e/o
dopo l'uso del dispositivo.
. Uso in popolazioni specifiche
- Gravidanza: prestare la massima attenzione per ridurre al minimo
I'esposizione alle radiazioni del feto e della madre.
- Allattamento: la presenza di contaminanti nel latte materno non ¢ stata
valutata quantitativamente.
. Posizionare il dispositivo esclusivamente in vasi delle dimensioni indicate per
I'uso. In caso di posizionamento in vasi piu piccoli rispetto a quelli indicati per
I'uso, il dispositivo puo danneggiare la parete vascolare. In caso di
posizionamento in vasi pil grandi rispetto a quelli indicati per I'uso, il dispositivo
pud migrare.

Informazioni di sicurezza RM

ASistema a compatibilita RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che I'impianto EOS é a compatibilita RM

condizionata per lunghezze singole fino a 20 mm. Un paziente con questo dispositivo

pud essere sottoposto a scansione sicura immediatamente dopo il posizionamento

alle seguenti condizioni:

+  Campo magnetico statico esclusivamente di 1,5 e 3 Tesla

+  Campo magnetico con massimo gradiente spaziale di 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
o inferiore

+  Tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) medio per l'intero corpo
riportato per il sistema RM di 4 W/kg per 15 minuti di scansione (ciog, per
sequenza di impulsi)

+  Modalita di funzionamento controllata di primo livello per il sistema RM

Riscaldamento conseguente a RM

In test non clinici, 'impianto EOS ha prodotto i seguenti aumenti di temperatura
durante una scansione RM della durata di 15 min. (cioe, per sequenza di impulsi) con
sistemi RM da 1,5 Tesla/64 MHz (scanner a campo orizzontale con schermo attivo
Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, versione
Syngo MR 2002B DHHS) e da 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

15T,8mm
2,9 Wikg

1,5T,5mm
2,9 Wikg

3T,8mm
2,9 Wikg

3T,5mm
2,9 Wikg

SAR medio per
lintero corpo
riportato per il
sistema RM
Valori misurati di
calorimetria, SAR
medio per l'intero
corpo

Variazione massima 16°C 1,6°C 18°C 1,7°C
di temperatura
Temperatura 22°C 22°C 25°C 23°C
ridimensionata al
SAR medio per

21 Wikg 21 Wikg 2,7 Wikg 2,7 Wikg
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lintero corpo paria
4-Wikg

Informazioni sugli artefatti

Le dimensioni massime degli artefatti osservate nella sequenza di impulsi gradient
echo a 3 Tesla raggiungono un'estensione di circa 5 mm relativamente alle dimensioni
e alla forma di questo impianto durante una procedura di imaging con sequenza di
impulsi gradient echo e con un sistema RM a 3 Tesla. L'artefatto oscura il lume del
dispositivo.

Fasi della procedura

Preparazione
1) Ottenere 'accesso al sistema vascolare mediante le tecniche transcatetere
standard.

2)  Eseguire un angiogramma per misurare il diametro dei vasi nel sito di
occlusione desiderato.

3) Ispezionare il dispositivo e accertarsi che non vi siano attorcigliamenti, rotture o
rilascio prematuro della struttura. Ispezionare la confezione sterile per verificare
che non abbia riportato danni durante il trasporto. Non utilizzare se il dispositivo
o la barriera sterile sono danneggiati o rotti.

4)  Rimuovere il catetere guida dalla confezione ed estrarre il dilatatore dal catetere
guida.

5)  lrrigare tutti i componenti del sistema per rimuovere I'aria.

Avanzamento del catetere guida EOS™

1)  Faravanzare il catetere guida con il dilatatore su una guida da 0,89 mm (0,035
0 piul piccola attraverso la guaina dell'introduttore.

2)  Utilizzando il marker radiopaco come guida, posizionare il catetere guida nel sito
di impianto previsto.

3)  Rimuovere la guida e il dilatatore mantenendo il catetere guida in posizione.

Inserimento dell'impianto EOS™

1) Rimuovere il catetere di erogazione e Iimpianto dall'anello di imballaggio.
ATTENZIONE: controllare che I'impianto non presenti danni o segni di rilascio
parziale e sostituirlo con un nuovo dispositivo, se necessario. Non provare a
sostituire la copertura protettiva se I'impianto ¢ stato parzialmente rilasciato.

2)  Collegare una siringa luer lock da 10 cc di soluzione salina alla porta di
irrigazione sull'impugnatura di posizionamento.

3)  Con la copertura protettiva sul dispositivo EOS™, irrigare il sistema di
erogazione per rimuovere l'aria.

4)  Con la copertura protettiva in posizione, collocare il dispositivo EOS™ al centro
del catetere guida.

5)  Faravanzare il dispositivo EOS™ attraverso la copertura protettiva nel catetere
guida. Quando il dispositivo EOS™ & completamente all'interno del catetere
guida, far scorrere la copertura protettiva in direzione prossimale sopra il
catetere di erogazione verso l'impugnatura di posizionamento.

6)  Faravanzare il sistema di erogazione EOS™ fino alla posizione di trattamento
desiderata.

7)  Tirare indietro il catetere guida per esporre il dispositivo EOS™. Confermare
mediante fluoroscopia che il dispositivo EOS™ abbia completamente superato
la punta del catetere guida e sia posizionato per il rilascio.

8)  Rimuovere la clip prossimale gialla dallimpugnatura.

) Collegare una siringa luer lock da 10 cc con I'80% di soluzione salina e il 20% di
mezzo di contrasto alla porta di irrigazione. In fluoroscopia, irrigare il dispositivo
con un potente flusso per espandere completamente la membrana in ePTFE
prima del posizionamento. A questo punto & fondamentale mantenere una
pressione positiva ed espandere completamente la membrana con irrigazione
continua.

10)  Per posizionare l'estremita prossimale del dispositivo EOS™, continuare a irrigare
tirando il dispositivo a scorrimento prossimale. E importante continuare a irrigare
mentre si tira il dispositivo a scorrimento prossimale. NOTA: dopo aver posizionato
I'estremita prossimale del dispositivo EOS™, questultimo non puo pili essere
recuperato e deve essere completata la sequenza di posizionamento completo.

11)  Controllare la posizione del dispositivo mediante fluoroscopia. Nota: a questo punto
il dispositivo pud essere riposizionato nel sito di impianto previsto, se si desidera.
NOTA: a questo punto il dispositivo EOS™ puo essere riposizionato distalmente
nel sito di impianto previsto, se si desidera. Per riposizionare, far avanzare
delicatamente il catetere di erogazione per spostare il dispositivo EOS™
distalmente. Non tentare di ritrarre il dispositivo EOS™ poiché potrebbe comportare
il danneggiamento del dispositivo e impedirne il corretto posizionamento.

12) Rimuovere la clip distale blu dall'impugnatura di posizionamento.

13)  Per completare il posizionamento, continuare a irrigare tirando il dispositivo a_
scorrimento distale per posizionare I'estremita distale del dispositivo EOS™. E
importante continuare a irrigare mentre si tira il dispositivo a scorrimento distale.
A questo punto, I'impianto & completamente inserito e staccato dal catetere di
erogazione.



14)

Controllare la posizione del dispositivo e il flusso sanguigno mediante
fluoroscopia ai fini dei risultati desiderati.

Simboli

Simbolo Definizione

® Non riutilizzare - Esclusivamente monouso

g Utilizzare entro la data di scadenza sulla
confezione

Sterilizzato con ossido di etilene

STEAILE E

Consultare le Istruzioni per 'uso

BH

Produttore

Non utilizzare il dispositivo se la confezione &
danneggiata o se la sterilita é stata
compromessa

Sistema a compatibilita RM condizionata

Non risterilizzare

/
S

®p @ &

Tenere al riparo dalla luce solare

Mantenere asciutto

Non pirogenico

Smaltimento
Smaltire il catetere guida, il dilatatore e il catetere di erogazione in base allo standard
dellistituto relativo ai materiali pericolosi dal punto di vista biologico.

Istruzioni post-procedurali

1.

2.

Scheda ID paziente: nella confezione € inclusa una scheda di identificazione del
paziente. Compilare la scheda e consegnarla al paziente.

Servizio MedicAlert: consigliare al paziente di diventare membro di MedicAlert
chiamando il numero 1.888.633.4298 o iscrivendosi online all'indirizzo
www.medicalert.org. Al paziente verra richiesto di indicare le proprie condizioni,
il nome del dispositivo impiantato e le restrizioni relative all'uso della RM.
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Restituzione dei dispositivi

In caso di guasto di qualsiasi parte del sistema ArtVentive Endoluminal Occlusion
System™ prima o durante I'intervento, interrompere 'utilizzo. Mettere il dispositivo in
un contenitore per materiali pericolosi dal punto di vista biologico con il numero di
autorizzazione alla restituzione del materiale (RMA) assegnato da ArtVentive. Per
ottenere un numero RMA, rivolgersi al distributore locale o all'assistenza clienti AVMG
al numero +1 650 465 5259.

ArtVentive Medical Group, Inc.

1797 Playa Vista
San Marcos, California 92078

USA

Tel: +1(650) 465-5299

Fax: +1 (650) 240-1706
customerservice@artventivemedical.com

MDSS GmbH
m Schiffgraben 41

30175 Hannover

Germany

Garanzia

ArtVentive Medical, Inc. garantisce che ¢ stata impiegata una ragionevole
attenzione nella progettazione e nella realizzazione di questo dispositivo. Questa
garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente
indicate qui, esplicite o implicite per legge o alfrimenti, incluse, a titolo meramente
esemplificativo, tutte le garanzie di commerciabilita o idoneita a scopi particolari.
La gestione, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione del dispositivo come
pure altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al rattamento, alle procedure
chirurgiche e altri fattori al di fuori del controllo di ArtVentive possono influire
direttamente sul dispositivo e sui risultati del relativo uso. Gli obblighi di
ArtVentive in base a questa garanzia sono limitati alla riparazione o alla
sostituzione del dispositivo e ArtVentive non sara responsabile di alcuna perdita,
danno o spesa incidentali o consequenziali direttamente o indirettamente
correlate alluso del presente dispositivo. ArtVentive non si assume né autorizza
alcuna persona ad assumersi responsabilita altre o aggiuntive in relazione al
presente dispositivo. ArtVentive non si assume alcuna responsabilita in relazione
a riutilizzo, riprocessazione o risterilizzazione del dispositivo e non rilascia alcuna
garanzia, implicita o esplicita, incluse, a titolo meramente esemplificativo, tutte le
garanzie di commerciabilita o idoneita a scopi particolari con riferimento al
seguente dispositivo.
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ArtVentive

MEDICAL GROUP, INC.

ArtVentive Medical Group, Inc.
Endoluminalini okluzni systém — EOS™ pro periferni pouziti
Navod k pouziti

Varovéani: Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto prostiedku pouze Iékafim nebo na jejich objednavku.

Nazev prostredku
Endoluminalni okluzni systém Endoluminal Occlusion System ArtVentive (AVMG) - EOS™

Obsah

o Zavadéci katétr s pfipevnénym implantatem, tvofeny skeletem z nitinolu
a ePTFE membranou

o 1 identifikacni karta pacienta

o Vodici katétr a dilatator (baleno zvlast)

Zpusob dodani

Endoluminélni okluzni systém Endoluminal Occlusion System ArtVentive - EOS™ je
balen a dodavan sterilizovany etylenoxidem (EQ) a je nepyrogenni. Zavadéci katétr
s pfipevnénym nitinolovym implantatem je zabaleny oddélené od vodiciho katétru.
Tento systém je uréen pouze k jednorazovému pouZiti.

Uchovavani

PFi uchovavani chrarite pred vodou, slune¢nim zafenim, extrémnimi teplotami

a vysokou vihkosti. Uchovavejte systém EOS pfi fizené pokojové teploté. Viz Stitek na
vyrobku, kde je uvedena skladovaci zZivotnost. NepouZivejte tento prostfedek po
uplynuti IhGty skladovaci Zivotnosti uvedené na Stitku.

Potrebné prislusenstvi, které neni soucasti baleni

1) Vodici drat 0,89 mm (0,035") (nebo mensi)

Zavadéci pouzdro vel. 6 Fr nebo vétsi (pro 3-8mm prostredky)
Zavadéci pouzdro vel. 8 Fr nebo vétsi (pro 7,5-11mm prostredky)
Oto¢né hemostatické ventily

Proplachovaci stfikacka

Sl

Indikace k pouziti
Endoluminélni okluzni systém Endoluminal Occlusion System ArtVentive - EOS™ je
indikovan pro pouziti pfi arterialni a venézni embolizaci perifemnich cév.

Popis prostiedku

Endoluminaini okluzni systém ArtVentive — EOS™ byl vyvinut pro perkutanni, periferni
okluzi perifernich artérii nebo Zil. Tento systém je tvofen zavadécim katétrem

s pfipevnénym implantatem a vodicim katétrem s dilatdtorem (baleno samostatné).

Implantat je vyroben z nitinolové kostry s nepropustnou ePTFE membranou a jeho
radialni sila je dostate¢na pro tuhost a odolnost v radialnim sméru a proti cévni sténé
a pro minimalizaci migrace po zavedeni. Implantat EOS™ je dostupny ve tfech
velikostech, které jsou vhodné pro vnitfni praméry cévy od 3 do 11 mm tak, aby se
piizplsobily cévam ¢lovéka (viz obr. 1, kde jsou uvedeny priméry cév).

Systém EOS™ sestava z nasledujicich soucasti:

1) Vodici katétr a dilatator EOS™
Vodici katétr je tvofen pletenym télem s tuhou proximalni asti a ohebnégjSi distalni
¢asti, ktera umoZfiuje priichod skrz zkroucené periferni cévy. Rentgenkontrastni
znacka na distalnim konci vodiciho katétru je viditelna pfi skiaskopické kontrole.
Koncovka vodiciho katétru je zizena tak, aby odpovidala dilatatoru. Dilatator se
vejde dovnitf vodiciho katétru a vystupuje z distélni koncovky. Dilatator ma také
z0zeny konec pro snadné zavedeni do krevni cévy. Vodici drét a dilatator se vyjmou
zvodiciho katétru, jakmile se bude nachézet v poloze pro aplikaci implantatu.
a. Rozméry - vodici katétr
i. Celkova délka: 92 cm

ii. Pracovni délka: 89 cm
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b. Rozméry - dilatator
i. Celkova délka: 108 cm
ii. Pracovni délka: 106 cm

Zavadéci katétr EOS™

Zavadéci katétr EOS™ je kompatibilni s vodicim katétrem EOS™ a obsahuje
jeden (1) implantat nasazeny na distalni konec a dvoufazovou aplikaéni rukojet
na proximalnim konci. Katétr ma tuhou proximaini ¢ast pro zasouvani a flexibilni
distalni ¢ast pro prachod. Aplikacni rukojet ma postranni port pro pripojeni
stfikaCky, ktery je ur€eny k vypuzeni vzduchu z katétru a pfedb&zné rozvinuti
ePTFE membrany pfed aplikaci implantatu. Rukojet méa jednu (1) Zlutou a jednu
(1) modrou uchytku branici pfedéasnému rozvinuti implantatu. Rukojet méa dva
(2) posuvné ovladaci prvky pro uvolnéni implantatu. Proximaini posuvny
ovladaci prvek uvolfiuje proximalni konec implantatu. Distalni posuvny oviadaci
prvek uvolfiuje distalni konec implantatu. Celkova délka zavadéciho katétru
EOS™ je 117 cm s pracovni délkou 105 cm.

Implantat EOS™

Implantat EOS™ je nitinolova kostra s ePTFE membranou pro zablokovani
krevniho toku. Je navrzen tak, aby mél dostate¢nou radialni silu proti cévni
sténé pfi normalnim krevnim tlaku, aby se minimalizoval jeho posun po aplikaci.
Implantat EOS™ je dostupny ve tfech velikostech:

Referenéni primér cévy

Implantat
EQOS™
5mm 3,0mm->5,0mm
8mm 45mm-80mm
11 mm 75mm-11,0mm

Obrazek 1. Rozméry prostfedku

Kontraindikace pro pouziti
1) Implantace v blizkosti velmi pohyblivych (lokomotorickych) svald.

Vystrahy

Bezpecnost a U¢innost tohoto prostfedku pro pouziti v srdci (napf. ductus
arteriosus patens nebo uzaveéry paravalvularni netésnosti) a pfi pouziti

v neurologii nebyla stanovena.

Tento prostfedek mohou pouzivat pouze |ékafi, ktefi jsou vySkoleni

v franskatétrovych technikach. Lékar by mél uréit, ktefi pacienti jsou vhodnymi
kandidaty pro zakroky vyuzivajici tento prostfedek.

Nepouzivejte stfikacky pro tlakové vstfikovani k injekéni aplikaci kontrastniho
roztoku prostfednictvim tohoto prostredku.

Lékafi museji byt pfipraveni fesit urgentni situace, napf. embolizaci prostredku,
které vyzaduji vyjmuti prostfedku. Proto se vyZaduje dostupnost chirurga na
pracovisti.

Nepouzivejte tento prostfedek, pokud je sterilni bariéra obalu oteviena nebo
poskozena.

Pouzivejte do posledniho dne mésice pouzitelnosti uvedeného na obalu
produktu.



e Prostfedek je sterilizovan etylenoxidem a je uréen pouze pro jedno pouZziti.
NepouZivejte ani nesterilizujte opakované. Pokusy o opakovanou sterilizaci
prostfedku mohou zpUsobit poruchu funkce prostfedku, nedostateénou
sterilizaci nebo poskodit pacienta.

. V pfipadé, Ze béhem odstranéni ochranného pouzdra nebo po ném, popf. pied
aplikaci, ucitite jakykoli odpor, nesnazte se zavést prostfedek. Mohlo by dojit
k pfedCasnému rozvinuti prostfedku uvniti vodiciho katétru pfed dosazenim
cilového mista Ié¢by. PouZijte novy prostfedek.

Bezpecnostni opatieni

. Pacienti, ktefi jsou alergicti na nikl, mohou mit na tento prostfedek alergickou
reakci.

. Lékar by mél pouzivat klinické zhodnoceni v situacich, které zahmuiji pouziti
antikoagulantl nebo antiagregacnich Iékd pfed pouzitim, béhem pouziti nebo po
pouziti prostiedku.

. Pouziti u zvlastnich skupin pacientt

- Teéhotenstvi - je tfeba opatrnosti kvili minimalizaci radiaéni expozice
plodu a matky.

- Kojici matky — nebylo provedeno kvantitativni zhodnoceni pfitomnosti
vyloucenych latek v matefském miléku.

e Zavadéjte prostiedek pouze do cév takové velikosti, jak je uvedeno v navodu
k pouziti. Pokud se prostfedek zavede do mensi cévy, nez je uvedeno v navodu
k pouziti, mize poskodit cévni sténu. Pokud se prostfedek zavede do vétsi
cévy, nez je uvedeno v navodu k pouziti, mize migrovat.

Bezpecnostni informace tykajici se MRI

Avmdné pro MR za urcitych podminek

Neklinické testovani prokazalo, Ze implantat EOS je za urcitych podminek vhodny

pro MR pfi jednotlivych délkach do 20 mm. Pacient s timto prostfedkem muze byt

bezpeéné skenovan okamzité po implantaci za nasledujicich podminek:

+  statické magnetické pole s intenzitou 1,5 tesly a 3 tesly, vyhradné,

+  maximalni prostorovy gradient magnetického pole ve vysi 4 000 G/cm (40 T/m)
nebo méné,

¢« maximum hladené systtmem MR, primérmy specificky absorpéni pomér (SAR)
pro celé télo o hodnoté 4 W/kg po dobu 15 minut skenovani (tj. pro kazdou
sekvenci impulzd),

+  kontrolovany reZim prvni urovné provozu MR systému.

Ohrev pfi magnetickém rezonanénim zobrazovani (MRI)

Pfi neklinickém testovani zpasobil implantat EOS nasledujici naristy teploty béhem
MR zobrazovani provadéném po dobu 15 minut (tj. pro kazdou sekvenci pulzd) v MR
systémech v polich s intenzitou 1,5 tesly/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, skener verze Syngo MR 2002B DHHS
s aktivnim stinénim a horizontalnim polem) a 3 tesly (3 tesly/128 MHz, Excite, HDx,
software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

15T,8mm
2,9 Wikg

15T, 5mm
2,9 Wikg

3T,8mm
2,9 Wikg

3T,5mm
2,9 Wikg

Uvadéno MR
systémem,
pramérna hodnota
SAR pro celé télo
Kalorimetricky
naméfené hodnoty,
pramérna hodnota
SAR pro celé télo
Nejvyssizména 16°C 16°C 18°C 1,7°C
teploty
Teplota naméfena 22°C 22°C 25°C 23°C
pfi prumérné
hodnoté SAR

4 W/kg pro celé télo

21 Wikg 21 Wikg 2,7 Wikg 2,7 Wikg

Informace o artefaktech

Maximalni velikost artefaktu patrného na gradientni sekvenci echografickych impulzd
pfi 3 teslach prekracuje pfiblizné 5 mm ve vztahu k velikosti a tvaru tohoto implantatu
pfi zobrazovani systtmem MRI pouzivajicim gradientni sekvenci echografickych
impulzd a hodnotu 3 tesly. Artefakt zakryva prasvit prostredku.

Postup
Pfiprava

1)  Zajistéte pFistup do cév pomoci standardni transkatétrové techniky.
2)  Provedte angiogram pro méfeni priméru cév v pozadovaném misté okluze.
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3)  Zkontrolujte prostiedek, zda neni zkrouceny, zalomeny nebo zda nedoslo
k pfed€asnému uvolnéni konstrukce. Zkontrolujte sterilni obal, zda se béhem
prepravy neposkodil. Nepouzivejte, pokud je prostfedek nebo sterilizaéni bariéra
poskozena nebo znicena.

4)  Vyjméte vodici katétr z obalu a vyjméte dilatator z vodiciho katétru.

5)  Proplachnéte vSechny soucasti, abyste odstranili vzduch.

Zasouvani vodiciho katétru EOS™

1) Zasunte vodici katétr s dilatatorem po vodicim dratu 0 maximalnim priméru
0,089 mm (0,035") skrz zavadéci pouzdro.

2)  Pomoci navodné rentgenkontrastni znacky umistéte vodici katétr do cilového
implantaéniho mista.

3)  Odstrante vodici drat a dilatator a ponechte vodici katétr na misté.

Aplikace implantatu EOS™

1) Vyjméte zavadéci katétr s implantatem z balici objimky.

VAROVANI: Zkontrolujte implantat, zda nevykazuje znamky poskozeni nebo
¢astecného uvolnéni, a vyménte jej v pfipadé potfeby za novy prostiedek.
Nepokousejte se vyméniovat ochranny kryt, pokud byl implantat ¢astecné
uvolnén.

2)  Pripojte 10ml stfikacku s fyziologickym roztokem k proplachovacimu portu na
aplikacni rukojeti.

3)  Ponechte na prostfedku EOS™ ochranny kryt a proplachnéte zavadéci systém,
abyste odstranili vzduch.

4)  Ponechte ochranny kryt na misté a umistéte prostfedek EOS™ na hrdlo
vodiciho katétru.

5)  Zasurite prostfedek EOS™ skrz ochranné pouzdro do vodiciho katétru. Kdyz se
prostfedek EOS™ ocitne UpIné ve vodicim katétru, nasurite ochranné pouzdro
proximalné na zavadéci katétr smérem k aplikacni rukojeti.

6)  Zavedte zavadéci systtm EOS™ na pozadované misto v téle pacienta.

) Vytahnéte vodici katétr zpét, abyste odkryli prostfedek EOS™. Skiaskopicky
ovéfte, zda je prostfedek EOS™ zcela vysunut za koncovku vodiciho katétru

a zda se nachazi v misté pro aplikaci.

8)  Odeberte z rukojeti Zlutou proximalni uchytku.

) Pfipojte 10ml stfikacku s 80 % fyziologického roztoku a 20 % kontrastni latky

k proplachovacimu portu. Za skiaskopické kontroly silné proplachuijte

prostiedek, aby se UpIné roztdhla membrana ePTFE pfed aplikaci. Nyni je velmi

dulezité zachovavat neustaly pretlak a membranu piné roztahnout nepfetrzitym
proplachem.

10)  Pro rozvinuti proximalniho konce prostfedku EOS™ pokracuijte v proplachovani
a soucasné tahejte za proximalni posuvny oviadaci prvek. Pfi tahu za proximaini
posuvny ovladaci prvek je dileZité pokracovat v proplachovani. POZNAMKA:
Jakmile je proximaIni konec prostiedku EOS™ uplné rozvinuty, prostfedek jiz
nelze stahnout zpét a je nutné dokondit cely zavadéci postup.

11)  Vyhodnotte polohu prostfedku pomoci skiaskopie. Pozndmka: Prostfedek Ize
v tuto chvili dle potfeby v cilovém misté premistit. POZNAMKA: Prostfedek
EOS™ premistite opatrnym zasouvanim zavadéciho katétru distalnim smérem.
Nepokousejte se navijet EOS™ zafizeni zpét, protoze to mize poskodit zafizeni
a znemoznit jeho spravnou aplikaci.

12) Odeberte z aplikacni rukojeti distalni modrou chytku.

13) Pro dokonceni zavedeni pokracujte v proplachovani a sou¢asné tahejte za
distalni posuvny ovladaci prvek, aby do$lo k rozvinuti distalniho konce
prostfedku EOS™. Pfi tahu za distalni posuvny ovladaci prvek je dllezité
pokracovat v proplachovani. Implantat je nyni zcela rozvinut a oddélen od
zavadéciho katétru.

14)  Pomoci skiaskopie vyhodnotte umisténi prostfedku a pritok krve, zda bylo
dosazeno pozadovanych vysledku.



Symboly Vraceni prostredku
Pokud dojde k selhani jakékoli ¢asti endoluminalniho okluzniho systému ArtVentive

Symbol P Deflnvlce Endoluminal Occlusion System™ pfed zakrokem nebo v jeho priibéhu, ukoncete jeho
® Nepouzivejte opakované ~ pouze pro pouziti. Prostfedek je tieba umistit do nadoby na biologicky odpad s islem autorizace
jednorazové pouziti vraceného materialu (RMA) pridlenym spolecnosti ArtVentive. Obratte se na svého
2 PouZivejte do data spotfeby uvedeného na mistniho distributora nebo na zékaznicky servis AVMG na telefonnim Cisle +1650 465-
obalu 5259 a zjistéte si ¢islo RMA.

H Sterilizace etylenoxidem
’ [:Ei] Viz navod k pouziti

V/yrobce
ArtVentive Medical Group, Inc.
1797 Playa Vista
NepouZivejte prostfedek, pokud doslo “ San Marcos, California 92078
k poskozeni obalu nebo byla naruéena jeho USA
sterilita Tel: +1(650) 465-5299

Fax: +1(650) 240-1706
customerservice@artventivemedical.com

Vhodné pro MR za uritych podminek

MDSS GmbH
- . Schiffgraben 41
Nesterilizujte opakované 2797 m 30175 Hannover

Germany

> © &

Chrarite pred slune¢nimi paprsky

Uchovavejte v suchu

Nepyrogenni

ENE A

Likvidace
Likvidaci vodiciho katétru, dilatatoru a zavadéciho katétru provadéjte dle standardd
vaSeho pracovisté pro biologicky nebezpecné materialy.

Pokyny pro postproceduralni postup
1. Identifikacni karta pacienta — Identifikacni karta pacienta je pfiloZzena v baleni.
Vyplite tuto kartu a predejte ji pacientovi.
2. Sluzba MedicAlert — Doporucte pacientovi, aby se stal ¢lenem MedicAlert Zaruka
a zavolal na ¢islo 1.888.633.4298 nebo provedl registraci on-line na webovych Spolecnost AriVentive Medical, Inc. zaruguie, Ze pfi navhu a vyrobé tohoto
strankach www.medicalert.org. Pacient bude pozadan, aby uvedl svij stav, prostiedku byla vynalozena pfiméfena péce. Tato zaruka nahrazLie a vyluduje
nazev implantovaného prostredku a omezeni tykajici se provadeéni veskeré dalsi zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at jiz vyslovné
magnetickeho rezonanéniho zobrazovani (MRI). stanovené & odvozené pisobenim préva & jinak, mimo jiné véetn jakychkoli
odvozenych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti pro ur¢ité pouZiti. Manipulace,
skladovani, ¢isténi a sterilizace tohoto prostfedku, stejné jako dalsi faktory
tykajici se pacienta, diagnézy, Iécby, chirurgickych postupli a dali zalezitosti
mimo kontrolu spole¢nosti ArtVentive pifimo ovliviiuji tento prostfedek a vysledky
jeho pouZiti. Povinnosti spolecnosti ArtVentive dle této zaruky se omezuji na
opravu nebo vyménu tohoto prostfedku a spolecnost ArtVentive nenese
odpovédnost za Z&dné nahodné nebo nasledné ztraty, Skody i vydaje vzniklé
piimo ¢i nepimo v souvislosti s pouZitim tohoto prostiedku. Spole¢nost
ArtVentive nepiebira ani neopraviiuje zadnou osobu k pievzeti zadné dalSi ¢i
dodateéné odpovédnosti v souvislosti s timto prostfedkem. Spole¢nost
ArtVentive nepriebira zadnou odpovédnost ohledné prostiedk(, které byly
opakované pouzity, zpracovany ¢i sterilizovany a na takové prostredky
neposkytuje zadnou zaruku, vyslovnou ani odvozenou, mimo jiné véetné zaruky
prodejnosti &i vhodnosti pro zamyslené pouZiti.
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ArtVentive

MEDICAL GROUP, INC.

ArtVentive Medical Group, Inc.
Endoluminal Occlusion System — EOS™ voor gebruik in perifere vaten
Gebruiksaanwijzing

Let op: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Naam van hulpmiddel
ArtVentive (AVMG) Endoluminal Occlusion System — EOS™

Inhoud

o Plaatsingskatheter met voorgeladen implantaat bestaande uit een nitinol
scaffold en een ePTFE-membraan

o 1 patiéntidentificatiekaart

o Geleidekatheter en dilatator (afzonderlijk verpak)

Levering

Het ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ wordt steriel geleverd in een 2)
steriele verpakking (gesteriliseerd met ethyleenoxide) en is niet-pyrogeen. De

plaatsingskatheter met een voorgeladen nitinol implantaat is afzonderlijk van de

geleidekatheter verpakt. Het systeem is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Opslag

Vermijd blootstelling aan water, zonlicht, extreme temperaturen en hoge
luchtvochtigheid tijdens opslag. Sla de EOS op bij gecontroleerde kamertemperaturen.
Zie het productlabel voor de houdbaarheidsperiode van het hulpmiddel. Gebruik het
hulpmiddel niet na de op het etiket vermelde houdbaarheidsperiode.

Benodigde accessoires die niet zijn inbegrepen

1) voerdraad van 0,889 mm (0,035", of dunner)

inbrenghuls van minimaal 6 Fr (voor hulpmiddelen van 3 - 8 mm)
inbrenghuls van minimaal 8 Fr (voor hulpmiddelen van 7,5 - 11 mm)
draaibare hemostasekleppen

spoelspuit

o2

Gebruiksindicatie
Het ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ is geindiceerd voor arteriéle
en veneuze embolisatie in het perifere vaatstelsel.

Beschrijving van het hulpmiddel

Het ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ is ontwikkeld voor percutane,
perifere occlusie van het perifere arteriéle en veneuze vaatstelsel. Het systeem
bestaat uit de plaatsingskatheter met een voorgeladen implantaat en een
geleidekatheter met dilatator (afzonderlijk verpakt).

Het implantaat is gemaakt van een nitinol scaffold met een ondoordringbaar ePTFE-
membraan. Het oefent voldoende radiale kracht uit om te voorzien in de benodigde
radiale stijfheid en sterkte tegen de bloedvatwand om migratie na ontplooiing te
minimaliseren. Het EOS™-implantaat is leverbaar in drie maten voor vaten met een
binnendiameter van 3 - 11 mm ten behoeve van het humane vaatstelsel (zie
afbeelding 1 voor referentievatdiameters).

Het EOS™ bestaat uit de volgende onderdelen:

geleidekatheter verwijderd zodra de katheter in de juiste positie is gebracht voor
plaatsing van het implantaat.

a. Afmetingen geleidekatheter
i. Totale lengte: 92 cm
ii. Werklengte: 89 cm

b. Afmetingen dilatator
i. Totale lengte: 108 cm
ii. Werklengte: 106 cm

EOS™.-plaatsingskatheter

De EOS™-plaatsingskatheter is compatibel met de EOS™-geleidekatheter en
bevat één (1) implantaat dat op het distale uiteinde is geladen en een tweetraps
plaatsingshandgreep op het proximale uiteinde. De katheter heeft een stijf
proximaal gedeelte voor een goede duwbaarheid en een flexibel distaal
gedeelte dat het opvoeren vergemakkelijkt. De plaatsingshandgreep is voorzien
van een zijpoort waaraan een spuit kan worden bevestigd om lucht uit de
katheter te verwijderen en het ePTFE-membraan te voorexpanderen voordat het
implantaat wordt ontplooid. De handgreep heeft één (1) gele en één (1) blauwe
clip om te voorkomen dat het implantaat voortijdig wordt ontplooid. De
handgreep heeft twee (2) schuifmechanismen voor het ontgrendelen van het
implantaat. Met het proximale schuifmechanisme wordt het proximale uiteinde
van het implantaat ontgrendeld. Het distale schuifmechanisme wordt gebruikt
voor het ontgrendelen van het distale uiteinde van het implantaat. De totale
lengte van de EOS™-plaatsingskatheter bedraagt 117 cm, met een werklengte
van 105 cm.

EOS™-implantaat

Het EOS™-implantaat is een nitinol scaffold met een ePTFE-membraan voor het
afsluiten van de bloedstroom. Bij een normale bloeddruk oefent het voldoende
radiale kracht uit tegen de bloedvatwand om migratie na ontplooiing te
minimaliseren. Het EOS™-implantaat is leverbaar in drie maten:

EOS™- Referentievatdiameter
implantaat
5mm 3,0mm-5,0mm
8mm 45mm-80mm
11 mm 75mm-11,0mm

Afbeelding 1. Afmetingen van het hulpmiddel

Contra-indicaties

1)  De EOS™-geleidekatheter en dilatator 1)
De geleidekatheter is een gevlochten schacht met een stijf proximaal gedeelte
en een flexibeler distaal gedeelte dat ervoor zorgt dat de katheter door
kronkelige perifere vaten kan worden opgevoerd. Een radiopake markering op
het distale uiteinde van de geleidekatheter is zichtbaar onder fluoroscopie. De .
punt van de geleidekatheter is conisch, zodat deze over de dilatator past. De
dilatator past in de geleidekatheter en steekt er aan het distale uiteinde uit. De
dilatator is eveneens voorzien van een conisch uiteinde om deze gemakkelijk te
kunnen opvoeren in het bloedvat. De voerdraad en dilatator worden uit de
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Implantatie in de nabijheid van spieren met een grote beweeglijkheid
(motorische spieren).

Waarschuwingen

De veiligheid en werkzaamheid van dit hulpmiddel voor cardiologisch gebruik
(bijvoorbeeld voor de sluiting van een patente ductus arteriosus of van een
paravalvulair lek) en neurologisch gebruik zijn niet bekend.



. Dit hulpmiddel dient uitsluitend te worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid
in transkatheter-technieken. De arts dient te bepalen welke patiénten geschikt
zijn voor ingrepen waarbij dit hulpmiddel wordt gebruikt.

. Gebruik geen power-injectiespuit voor het injecteren van
contrastmiddeloplossing via dit hulpmiddel.

e Artsen moeten voorbereid zijn op ingrijpen bij urgenties, zoals embolisatie van
het hulpmiddel, hetgeen verwijdering van het hulpmiddel noodzakelijk maakt. Dit
betekent onder meer dat er een chirurg ter plaatse dient te zijn.

. Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele barriere van de verpakking geopend
of beschadigd is.

. Gebruik het product op of voor de laatste dag van de vervalmaand die op de
productverpakking is aangegeven.

. Het hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxide en is uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken of opnieuw steriliseren. Opnieuw
steriliseren van het hulpmiddel kan een slechte werking of ontoereikende
sterilisatie van het hulpmiddel, of letsel bij de patiént tot gevolg hebben.

. In het geval weerstand wordt ondervonden tijdens of na het verwijderen van de
beschermende afdekking of voor het ontplooien, dient u het hulpmiddel niet in te
brengen. Het hulpmiddel kan vroegtijdig ontplooien in de geleidekatheter
voordat het hulpmiddel het beoogde behandelgebied heeft bereikt. Gebruik een
nieuw hulpmiddel.

Voorzorgsmaatregelen

e Patiénten met een allergie voor nikkel kunnen een allergische reactie op dit
hulpmiddel vertonen.

. De arts dient zijn/haar klinisch inzicht te gebruiken in situaties die het gebruik
van anticoagulantia of trombocytenaggregatieremmers omvatten voorafgaand
aan, tijdens en/of na gebruik van dit hulpmiddel.

e  Toepassing bij bepaalde groepen patiénten

- Zwangerschap: blootstelling van de foetus en de moeder aan straling
dient tot een minimum te worden beperkt.

- Borstvoeding: de aanwezigheid van lekstoffen in moedermelk is niet
kwantitatief beoordeeld.

. Het hulpmiddel mag uitsluitend in een bloedvat van de aangegeven diameter
worden geplaatst. Als het in een kleiner bloedvat dan aangegeven wordt
geplaatst, kan het de vaatwand beschadigen. Als het hulpmiddel in een groter
bloedvat dan aangegeven wordt geplaatst, kan het gaan migreren.

MRI-veiligheidsinformatie

AMRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

Niet-klinische tests hebben uitgewezen dat het EOS-implantaat onder bepaalde

voorwaarden MRI-veilig is voor enkele lengtes van maximaal 20 mm. Een patiént bij

wie dit hulpmiddel wordt ingebracht, kan onmiddellijk na inbrengen onder de

volgende voorwaarden veilig een scan ondergaan:

+  Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla of 3 Tesla

+  Magnetisch veld met maximale spatiéle gradiént van 4000 Gauss/cm (40 T/m) of
minder

+  Maximale voor het MRI-systeem gerapporteerde, over het gehele lichaam
gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) van 4 W/kg gedurende een
scantijd van 15 minuten (per pulssequentie)

+  Op het eerste niveau bewaakte bedrijfsmodus voor het MRI-systeem

MRI-gerelateerde opwarming

Bij niet-klinische tests produceerde het EOS-implantaat de volgende
temperatuurstijgingen tijdens gedurende 15 minuten MRI-scannen (per
pulssequentie) in MRI-systemen van 1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, versie Syngo MR 2002B DHHS scanner
met actieve afscherming en horizontaal veld) en 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

15T, 8 mm
2,9 Wikg

15T, 5mm
2,9 Wikg

37,8 mm
2,9 Wikg

3T,5mm
2,9 Wikg

Gerapporteerde, over
het gehele lichaam
gemiddelde SAR MR
systeem

Met behulp van
calorimetrie gemeten,
over het gehele lichaam
gemiddelde SAR
Hoogste 16°C 16°C 1,8°C 1,7°C
temperatuurverandering

21 Wikg 21 Wikg 2,7 Wikg 2,7 Wikg
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Temperatuur 22°C 22°C 25°C 23°C
omgerekend naar over
het gehele lichaam
gemiddelde SAR van
4 Wikg

Informatie over artefacten

De maximale artefactgrootte zoals te zien is op de pulssequentie voor gradiént-echo
bij 3 Tesla strekt zich ongeveer 5 mm uit t.o.v. de grootte en vorm van dit implantaat
bij beeldvorming met een pulssequentie voor gradiént-echo en een 3 Tesla MRI-
systeem. Het artefact verbergt het lumen van het hulpmiddel niet.

Procedurestappen

Voorbereiding

1) Zorg voor toegang tot het vaatstelsel met behulp van de transkatheter-
standaardtechnieken.

2)  Maak een angiogram om de vaatdiameter ter hoogte van de gewenste
occlusieplaats te meten.

3)  Controleer het hulpmiddel op knikken, barsten of een vroegtijdig ontplooide
scaffold. Controleer de steriele verpakking om zeker te zijn dat er geen
transportschade is opgetreden. Gebruik het hulpmiddel niet als het hulpmiddel
of de steriele barriére beschadigd of defect/verbroken is.

4)  Verwider de geleidekatheter uit de verpakking en verwijder de dilatator uit de
geleidekatheter.

5)  Spoel alle onderdelen van het systeem om de lucht eruit te verwijderen.

De EOS™-geleidekatheter opvoeren

1) Voer de geleidekatheter met de dilatator over een voerdraad van 0,889 mm
(0,035") of kleiner op door de inbrenghuls.

2)  Plaats aan de hand van de radiopake markering de geleidekatheter op de
beoogde implantatieplaats.

3)  Verwijder de voerdraad en de dilatator, maar houd de geleidekatheter op zijn plaats.

Het EOS™-implantaat inbrengen

1) Haal de plaatsingskatheter met het implantaat uit de verpakking.

LET OP: Controleer het implantaat op tekenen van beschadiging of
gedeeltelijke ontplooiing en vervang het indien nodig door een nieuw
hulpmiddel. Probeer de beschermende afdekking niet te vervangen als het
implantaat gedeeltelijk is ontplooid.

2)  Bevestig een Luer-spuit van 10 cc met zoutoplossing aan de spoelpoort op de
plaatsingshandgreep.

3)  Spoel met de beschermende afdekking op het EOS™-hulpmiddel het
plaatsingssysteem om lucht te verwijderen.

4)  Plaats met de beschermende afdekking op zijn plaats het EOS ™-hulpmiddel op
de hub van de geleidekatheter.

5)  Voer het EOS™-hulpmiddel door de beschermende afdekking op in de
geleidekatheter. Zodra het EOS™-hulpmiddel zich volledig in de geleidekatheter
bevindt, schuift u de beschermende afdekking proximaal over de
plaatsingskatheter in de richting van de plaatsingshandgreep.

) Voer het EOS™-plaatsingssysteem op naar het gewenste behandelgebied.

) Trek de geleidekatheter terug om het EOS™-hulpmiddel bloot te leggen. Bevestig
met fluoroscopie dat het EOS ™-hulpmiddel volledig tot voorbij de punt van de
geleidekatheter is geplaatst en zich in de juiste positie bevindt voor ontplooiing.

) Verwijder de gele proximale clip van de handgreep.

9)  Bevestig een Luer-spuit van 10 cc met 80% zoutoplossing en 20% contrastmiddel
aan de spoelpoort. Spoel het hulpmiddel onder fluoroscopie met een krachtige
straal om het ePTFE-membraan voorafgaand aan ontplooiing volledig te
expanderen. Het is op dit punt cruciaal een positieve druk te handhaven en het
membraan met behulp van de continue straal volledig te expanderen.

10)  Om het proximale uiteinde van het EOS™-hulpmiddel te ontplooien, blijft u spoelen
terwijl u aan het proximale schuifmechanisme trekt. Het is belangrijk dat u blijft
spoelen terwijl u aan het proximale schuifmechanisme trekt. OPMERKING: Zodra
het proximale uiteinde van het EOS™-hulpmiddel is ontplooid, kan het hulpmiddel
niet langer worden teruggehaald en moet de plaatsing worden voltooid.

11) Beoordeel de positie van het hulpmiddel met fluoroscopie. Opmerking: Op dit
punt kan het hulpmiddel desgewenst opnieuw worden gepositioneerd op de
beoogde implantatieplaats. OPMERKING: Op dit punt kan het EOS™.-
hulpmiddel desgewenst opnieuw worden gepositioneerd op de beoogde
implantatieplaats. Voer de plaatsingskatheter voorzichtig op om het EOS™-
hulpmiddel distaal opnieuw te positioneren. Probeer het EOS™-hulpmiddel niet
opnieuw terug te trekken, aangezien dit tot beschadiging van het hulpmiddel kan
leiden en juiste ontplooiing kan belemmeren.

12)  Verwijder de distale blauwe clip van de plaatsingshandgreep.

13)  Om de ontplooiing te voltooien, blijft u spoelen terwijl u aan het distale
schuifmechanisme trekt om het distale uiteinde van het EOS ™-hulpmiddel te
ontplooien. Het is belangrijk dat u blijft spoelen terwijl u aan het distale



14)

schuifmechanisme trekt. Het implantaat is nu volledig ontplooid en losgemaakt

van de plaatsingskatheter.
Beoordeel onder fluoroscopie of het resultaat van de plaatsing van het
hulpmiddel en de bloedstroom naar wens zijn.

Symbolen

Symbool

Definitie

®

Niet opnieuw gebruiken. Uitsluitend voor
eenmalig gebruik

“

Niet gebruiken na uiterste gebruiksdatum op
de verpakking

STEAILE H

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

BH

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Fabrikant

Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking
is beschadigd of de steriliteit is aangetast

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

ul
®
[
&

Niet opnieuw steriliseren

M
I

Direct zonlicht vermijden

Droog bewaren

e 2

Niet-pyrogeen

Afvoeren

Voer de geleidekatheter, dilatator en plaatsingskatheter af volgens de

standaardprocedures van de instelling voor materialen met een biologisch risico.

Instructies voor na de ingreep

1. Patiéntidentificatiekaart: er wordt een patiéntidentificatiekaart in de verpakking
meegeleverd. Vul deze kaart in en geef deze aan de patiént.

2. MedicAlert-service: raad de patiént aan een MedicAlert-lid te worden door
+1.888.633.4298 te bellen of zich online in te schrijven op www.medicalert.org.
De patiént wordt gevraagd zijn/haar gezondheidstoestand, de naam van het
geimplanteerde hulpmiddel en beperkingen met betrekking tot het gebruik van
MRI op te geven.
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Retourneren van hulpmiddelen

Indien enig deel van het ArtVentive Endoluminal Occlusion System™ niet goed werkt
voorafgaand aan of tijdens een ingreep, mag het niet meer worden gebruikt. Het
hulpmiddel moet in een container voor materialen met een biologisch risico worden
geplaatst en worden voorzien van een door ArtVentive toegewezen
retourmaterialenautorisatienummer (RMA). Neem contact op met de klantenservice
van AVMG via +1 650 465 5259 voor een RMA-nummer.

ArtVentive Medical Group, Inc.

1797 Playa Vista
San Marcos, California 92078
USA

Tel: +1(650) 465-5299

Fax: +1 (650) 240-1706
c € 2797

customerservice@artventivemedical.com

MDSS GmbH
m Schiffgraben 41

30175 Hannover

Germany

Garantie

ArtVentive Medical, Inc. garandeert dat er met redelijke zorg is gehandeld bij het
ontwerpen en vervaardigen van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt en sluit
alle andere garanties die niet uitdrukkelik hier zijn beschreven uit, hetzij
uitdrukkelijk vermeld, hetzij geimpliceerd door de wet of anderszins, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, alle impliciete garanties van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor bepaald gebruik. Hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van
dit hulpmiddel, alsmede andere factoren betreffende de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere kwesties buiten de macht van
ArtVentive zijn van directe invioed op het hulpmiddel en de resultaten verkregen
uit het gebruik ervan. De aansprakelijkheid van ArtVentive onder deze garantie is
beperkt tot het repareren of vervangen van dit hulpmiddel en ArtVentive is niet
aansprakelijk voor enige incidentele of vervolgschade, beschadiging of kosten,
direct of indirect resulterend uit het gebruik van dit hulpmiddel. ArtVentive neemt
geen enkele aansprakelikheid of verantwoordelikheid met betrekking tot dit
hulpmiddel op zich, noch geeft ArtVentive toestemming aan enig ander persoon
om deze verplichting op zich te nemen. ArtVentive aanvaardt geen
aansprakelijkheid met betrekking tot het opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren van de hulpmiddelen en verstrekt geen garanties, expliciet of
impliciet, met inbegrip van maar niet beperkt tot, verkoopbaarheid of geschiktheid
voor beoogd gebruik, met betrekking tot dergelijk hulpmiddel.
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System okluzji wewnatrznaczyniowej Endoluminal Occlusion System — EOS™
do zastosowan obwodowych

Instrukcja uzytkowania

Przestroga: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na zaméwienie lekarza.

Nazwa urzadzenia
System okluzji wewnatrznaczyniowej Endoluminal Occlusion System — EOS™ firmy
ArtVentive (AVMG)

Zawarto$¢

o Cewnik dostarczajacy z wstepnie zatozonym implantem, sktadajacym sig
z rusztowania z nitinolu i membrany ePTFE

o 1 karta identyfikacyjna pacjenta

o Cewnik prowadzacy i rozszerzacz (pakowane osobno)

Sposob dostarczenia

System okluzji wewnatrznaczyniowej Endoluminal Occlusion System — EOS™ firmy

ArtVentive jest zapakowany i dostarczany w postaci sterylnej, po sterylizacji tlenkiem

etylenu. Nie jest pirogenny. Cewnik dostarczajacy ze wstepnie zatozonym implantem

z nitinolu jest umieszczony w innym opakowaniu niz cewnik prowadzacy. System jest

przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. 2)

Przechowywanie

Podczas przechowywania unika¢ narazenia na dziatanie wody, promieni stonecznych,
ekstremalnych temperatur i wysokiej wilgotno$ci. System EOS przechowywaé

w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Termin przydatno$ci do uzycia znajduje sie
na etykiecie produktu. Nie uzywac systemu po uptywie terminu przydatnosci do uzycia.

Wymagane akcesoria niedotaczone do zestawu

1) Prowadnik 0,89 mm (0,035") (lub mniejszy)

2)  Koszulka naczyniowa 6 Fr lub wigksza (dla urzadzen 3-8 mm)

3)  Koszulka naczyniowa 8 Fr lub wigksza (dla urzadzen 7,5-11 mm)

4)  Obrotowe zawory hemostatyczne

5)  Strzykawka do przeptukiwania

Wskazania

System okluzji wewnatrznaczyniowej Endoluminal Occlusion System — EOS™ firmy

ArtVentive jest przeznaczony do embolizacji tetnic lub zyt w obwodowym uktadzie 3)

naczyniowym.

Opis urzadzenia

System okluzji wewnatrznaczyniowej Endoluminal Occlusion System — EOS™ firmy
ArtVentive zostat opracowany na potrzeby przezskérnej procedury okluzji

w naczyniach obwodowych tetniczych lub zylnych. W sktad systemu wchodzi cewnik
dostarczajacy z wstepnie zatozonym implantem oraz cewnik prowadzacy
zrozszerzaczem (pakowane osobno).

Implant jest wykonany z rusztowania nitinolowego z nieprzepuszczalng membrang
ePTFE i zostat zaprojektowany w taki sposéb, aby w kierunku radialnym zapewni¢
sztywnos$¢ i wytrzymatos$¢ na nacisk Sciany naczynia oraz aby zminimalizowac
przemieszczanie po zatozeniu. Implant EOS™ jest dostepny w trzech rozmiarach dla
naczyn o $rednicach wewnetrznych od 3 mm do 11 mm w ludzkim uktadzie
naczyniowym (rysunek 1 przedstawia referencyjne $rednice naczyn).

W sktad systemu EOS™ wchodza nastepujace elementy:
1) Cewnik prowadzacy i rozszerzacz EOS™
Cewnik prowadzacy jest plecionym trzonem o sztywnej sekcji proksymalnej

| bardziej elastycznej sekcji dystalnej, umozliwiajacej przeprowadzanie koszulki
przez krete odcinki naczyn obwodowych. Znacznik radiocieniujacy na dystalnym
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koncu cewnika prowadzacego jest widoczny na obrazie fluoroskopowym.
Koncowka cewnika zweza sig, dzigki czemu jest lepiej dopasowana do
rozszerzacza. Rozszerzacz miesci si¢ wewnatrz cewnika prowadzacego
| wychodzi przez dystalny koniec cewnika. Rozszerzacz ma takze zwezany
koniec, dzigki czemu tatwiejsze jest jego przesuwanie w naczyniach
krwiono$nych. Prowadnik i rozszerzacz sg wyjmowane z cewnika
prowadzacego, gdy osiagnie on pozycje odpowiednig do zatozenia implantu.
a. Wymiary — cewnik prowadzacy
i. Catkowita dtugos¢: 92 cm
ii. Dhlugos¢ robocza: 89 cm
b. Wymiary — rozszerzacz
i. Catkowita dtugosc: 108 cm
ii. Dtugosc¢ robocza: 106 cm

Cewnik dostarczajacy EOS™

Cewnik dostarczajacy EOS™ jest zgodny z cewnikiem prowadzacym EOS™

| zawiera jeden (1) implant zatozony na koricéwke dystalng i manipulator do
zaktadania dwuetapowego, znajdujacy sie na koricowce proksymalnej. Sekcja
proksymalna cewnika jest sztywna, co utatwia jego wprowadzanie, a sekcja
dystalna jest elastyczna, dzieki czemu fatwiejsze jest jej przeprowadzanie przez
naczynia. Manipulator do zaktadania jest wyposazony w port boczny, do ktérego
mozna dotaczyc¢ strzykawke w celu przeptukania cewnika i usunigcia
pecherzykéw powietrza; port ten stuzy réwniez do wstepnego rozprezenia
membrany ePTFE przed zatoZzeniem implantu. Manipulator jest wyposazony

w dwa zaciski: jeden (1) z6tty i jeden (1) niebieski, zapobiegajace
przedwczesnemu zatozeniu implantu. W manipulatorze znajdujq si¢ dwa (2)
wodziki przeznaczone do zwolnienia implantu. Wodzik proksymalny zwalnia
proksymalny koniec implantu. Wodzik dystalny zwalnia dystalny koniec
implantu. Catkowita dtugo$¢ cewnika dostarczajacego EOS™ wynosi 117 cm,

a dtugo$¢ robocza — 105 cm.

Implant EOS™

Implant EOS™ jest rusztowaniem nitinolowym z membrang ePTFE, ktéra tamuje
przeptyw krwi. Zostat zaprojektowany w taki sposéb, aby w kierunku radialnym
zapewnic sztywno$¢ i wytrzymato$¢ na nacisk Sciany naczynia oraz aby
zminimalizowa¢ przemieszczanie po zatozeniu. Implant EOS™ jest dostepny

w trzech rozmiarach:

Referencyjna $rednica

Implant

EQOS™ naczynia
5mm 3,0mm->5,0mm
8mm 45 mm-8,0 mm
11 mm 75mm-11,0 mm

Rysunek 1. Wymiary urzadzenia

Przeciwwskazania
1) Wszczepienie w poblizu migsni o duzej ruchliwosci (migsni szkieletowych).



Ostrzezenia

. Nie okreslono bezpieczenstwa ani skutecznosci uzycia tego wyrobu
w zastosowaniach kardiologicznych (na przykiad zabieg zamkniecia
przetrwatego przewodu tetniczego lub przeciekdw okotozastawkowych)

i neurologicznych.

o Wyréb moze by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy przeszkolonych
w stosowaniu technik przezcewnikowych. Do obowigzkow lekarza nalezy
wybranie pacjentow, ktorzy kwalifikujq sie do zabiegow przy uzyciu tego wyrobu.

o W celu wstrzykiwania roztworu $rodka cieniujacego przez opisywane urzadzenie
nie nalezy korzystac ze strzykawki do iniekcji wspomagane;.

. Lekarze musza by¢ przygotowani na sytuacje nagte, takie jak embolizacja
wyrobu wymagajaca wyjecia wyrobu. Jednym ze sposobéw przygotowania na
takie sytuacje jest zapewnienie dostepnosci chirurga w miejscu, w ktérym
wykonywana jest procedura.

o Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli opakowanie jest otwarte lub doszto do
uszkodzenia bariery sterylnej.

e UzyC nie pdzniej niz ostatniego dnia miesigca okresu waznosci wskazanego na
opakowaniu produktu.

. Urzadzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu i jest przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie i nie resterylizowaé. Préba
resterylizacji moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia,
niedostateczng sterylizacje lub moze spowodowa¢ zagrozenie dla pacjenta.

o Jedli wtrakcie zdejmowania lub po zdjgciu ostony lub przed zaloZzeniem
implantu wyczuwalny bedzie jakikolwiek opor, nie nalezy podejmowac préb
wprowadzenia urzadzenia. Opér moze oznacza¢, ze w cewniku prowadzacym
doszio do przedwczesnego rozprezenia urzadzenia przed doprowadzeniem go
do docelowego miejsca implantacji. W takim przypadku nalezy wybra¢ nowe
urzadzenie.

Srodki ostroznosci

. U pacjentow z alergig na nikiel moze wystapi¢ reakcja alergiczna na to
urzadzenie.

e W sytuacjach, w ktérych przed uzyciem, podczas uzycia illub po uzyciu
urzadzenia stosowane sg $rodki przeciwkrzepliwe lub leki hamujace dziatanie
plytek, lekarz powinien kierowac si¢ oceng kliniczna.

e  Stosowanie w populacjach szczegdlnych

- Cigza — nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby zminimalizowa¢ narazenie
ptodu i matki na promieniowanie.

- Matki karmiace piersig — nie zostata przeprowadzona zadna ilo$ciowa
analiza obecno$ci substanciji tugowanych w mleku matki.

. Urzadzenie mozna wprowadza¢ wytgcznie do naczynia o wskazanym
rozmiarze. Je$li urzadzenie zostanie wprowadzone do naczynia o rozmiarze
mniejszym niz wskazany, moze doj$¢ do uszkodzenia ciany naczynia. Jesli
urzadzenie zostanie wprowadzone do naczynia o rozmiarze wiekszym niz
wskazany, moze doj$¢ do przemieszczenia urzadzenia.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MR)

A Urzadzenie warunkowo dopuszczone do badan MR

Podczas testow nieklinicznych wykazano, ze implant EOS moze by¢ warunkowo

dopuszczony do badan technika MR dla pojedynczych odcinkéw do 20 mm. Pacjent

z tym urzadzeniem moze by¢ bezpiecznie skanowany bezposrednio po wszczepieniu

urzadzenia, pod nastepujacymi warunkami:

+  Wylgcznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 Ti3 T

+  Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego: 4000 Gs/cm (40 T/m)
lub mniejszy

+  Wskazywane przez system MR u$rednione dla catego ciata swoiste tempo
pochfaniania energii (SAR) réwne 4 W/kg przez 15 minut obrazowania ({. na
sekwencje impulsow)

+  System MR dziatajacy w kontrolowanym trybie pierwszego stopnia

Nagrzewanie zwiazane z obrazowaniem metoda rezonansu magnetycznego
(MR)

W testach nieklinicznych zaobserwowano nastepujacy wzrost temperatury implantu
EOS podczas obrazowania MR w okresach 15-minutowych (tj. na sekwencje
impulséw) z uzyciem systeméw MR 1,5 T/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA., oprogramowanie Numaris/4, wersja Syngo MR 2002B
DHHS z aktywng ostona, skaner pola poziomego) i 3 T (3 T/128 MHz, Excite, HDX,
oprogramowanie 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):
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15T,8 mm
2,9 Whkg

15T, 5mm
2,9 Wikg

37,8 mm
2,9 Whkg

3T,5mm
2,9 Whkg

Wskazywane przez
system MR
usrednione dla
caftego ciafa swoiste
tempo pochfaniania
energii (SAR)
Warto$ci zmierzone
kalorymetrycznie,
usrednione dla
cafego ciafa swoiste
tempo pochfaniania
energii (SAR)
Najwyzsza zmiana 1,6°C 1,6°C 1,8°C 1,7°C
temperatury
Temperatura 22°C 2,2°C 2,5°C 2,3°C
skalowana
wzgledem
usrednionego dla
cafego ciafa
swoistego tempa
pochtaniania energii
(SAR) réwnego

4 Wikg

21 Wikg 21 Wikg 2,7 Wikg 2,7 Wikg

Informacje dotyczace artefaktow

Maksymalny rozmiar artefaktu obserwowanego w sekwenciji echa gradientowego przy
natezeniu pola 3 T wynosi okoto 5 mm, w zalezno$ci od rozmiaru i ksztattu implantu,
podczas obrazowania z zastosowaniem sekwencji echa gradientowego w systemie
MR 3 T. Obserwowany artefakt przestania $wiatlo urzadzenia.

Etapy procedury

Przygotowanie

1) Uzyska¢ dostep naczyniowy przy uzyciu standardowej techniki
przezcewnikowe;.

2)  Wykona¢ angiogram, aby zmierzy¢ $rednice naczynia w zagdanym miejscu
okluzji.

3)  Sprawdzi¢ urzadzenie pod katem zagie¢, peknie¢ lub przedwczesnego
rozprezenia rusztowania. Sprawdzi¢ opakowanie sterylne, aby upewnic sie, ze
nie doszlo do uszkodzenia podczas transportu. Nie uzywa¢ urzadzenia, jesli
bariera sterylna zostata uszkodzona lub przerwana.

4)  Wyja¢ cewnik prowadzacy z opakowania i wyjacé rozszerzacz z cewnika
prowadzacego.

5)  Przepluka¢ wszystkie elementy systemu, aby usuna¢ powietrze.

Wprowadzanie cewnika prowadzacego EOS™

1) Wprowadzi¢ cewnik prowadzacy z rozszerzaczem po prowadniku 0,89 mm
(0,035”) lub mniejszym przez koszulke naczyniowa.

2)  Korzystajac ze znacznika radiocieniujgcego umiesci¢ cewnik prowadzacy
w docelowym miejscu implantacji.

3)  Wyja¢ prowadnik i rozszerzacz, pozostawiajac cewnik prowadzacy na miejscu.

Zaktadanie implantu EOS™

1) Wyjaé cewnik dostarczajacy z implantem z opakowania.

PRZESTROGA: Sprawdzi¢ implant pod katem uszkodzen lub czgsciowego
rozprezenia i w razie koniecznosci wymieni¢ urzadzenie na nowe. Nie prébowac
ponownie zaktada¢ ostony, jesli implant sie cze$ciowo rozprezyt.

2)  Umocowac zawierajaca roztwor soli strzykawke ze ztaczem Luer Lock
o pojemnosci 10 ml do portu do przeptukiwania w manipulatorze.

3)  Pozostawiwszy ostone na urzadzeniu EOS™, przeptukac system dostarczajacy,
aby usuna¢ z niego powietrze.

4)  Utrzymujac ostone na miejscu, umiesci¢ urzadzenie EOS™ w nasadce cewnika
prowadzacego.

5)  Wsuna¢ urzadzenie EOS™ przez ostone do cewnika prowadzacego. Gdy
urzadzenie EOS™ znajdzie sie w catosci w cewniku prowadzacym, przesunaé
ostone proksymalnie wzdtuz cewnika dostarczajacego w strone manipulatora.

6)  Przeprowadzi¢ system dostarczajagcy EOS™ do docelowego migjsca
implantacii.

7)  Odciggnaé¢ cewnik prowadzacy wstecz, aby odstoni¢ urzadzenie EOS™.
Potwierdzi¢ na obrazie fluoroskopowym, ze urzadzenie EOS™ znajduje sie
catkowicie poza koricowka cewnika prowadzacego, w zadanej pozyciji
implantacii.

8)  Zdjac 26ty zacisk proksymalny z manipulatora.

) Podfaczy¢ do portu do przeptukiwania strzykawke o pojemnosci 10 ml ze
ztaczem Luer Lock, zawierajacq 80% soli fizjologicznej i 20% kontrastu. Pod
kontrolg fluoroskopowa przeptukac urzadzenie silnym wstrzyknigciem, aby
catkowicie rozprezy¢ btone z ePTFE przed zatozeniem. Na tym etapie kluczowe
jest utrzymanie dodatniego ci$nienia i catkowite rozprezenie btony ciagtym
ptukaniem.



Aby zatozy¢ proksymalny koniec urzagdzenia EOS™, nalezy kontynuowa¢
przeptukiwanie, jednocze$nie odciggajac wodzik proksymalny. Wazne jest, aby
podczas odciggania wodzika proksymalnego kontynuowa¢ przepltukiwanie.
UWAGA: Po umieszczeniu proksymalnego kofica urzadzenia EOS™ urzadzenia
nie mozna juz odzyskac i konieczne jest zakonczenie petnej sekwencji
wprowadzania.

Oceni¢ potozenie urzadzenia na obrazie fluoroskopowym. Uwaga: W tym
momencie w razie potrzeby mozliwa jest zmiana pofozenia urzadzenia

w miejscu docelowym. UWAGA: W tym momencie w razie potrzeby mozliwa jest
zmiana potozenia dystalnego urzadzenia EOS™ w miejscu docelowym. Aby
zmieni¢ potozenie, delikatnie przesun cewnik dostarczajacy w celu
przemieszczenia dystalnego urzadzenia EOS™. Nie probuj wycofywaé
urzadzenia EOS™, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia

| uniemozliwi¢ poprawnie umieszczenie.

Zdja¢ niebieski zacisk dystalny z manipulatora.

Aby ukoriczy¢ zaktadanie, nalezy kontynuowa¢ przeptukiwanie, jednocze$nie
odciagajac wodzik dystalny w celu zatoZenia dystalnego korica urzadzenia
EOS™. Wazne jest, aby podczas odciggania wodzika dystalnego kontynuowac
przeptukiwanie. Implant zostat catkowicie zatoZony i odtgczony od cewnika
dostarczajacego.

14)  Oceni¢ pozycje urzadzenia i przeptyw krwi na obrazie fluoroskopowym.
Symbole
Symbol Znaczenie
® Nie uzywac¢ ponownie — wytacznie do
jednorazowego uzytku
g Uzy¢ przed uptywem daty waznosci widocznej
na opakowaniu

Metoda sterylizacji: tlenek etylenu

STEAILE E

Patrz instrukcja uzycia

03

Producent

Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia, jesli
opakowanie jest uszkodzone lub doszto do
naruszenia bariery sterylnej

A Urzadzenie warunkowo dopuszczone do badan
MR

Nie sterylizowa¢ ponownie

&

1/
.

L

Chroni¢ przed dziataniem $wiatta stonecznego

BNY
AN

Chroni¢ przed wilgocig

e 2

Produkt niepirogenny

Utylizacja

Cewnik prowadzacy, rozszerzacz i cewnik dostarczajacy nalezy zutylizowac zgodnie
z obowigzujaca w placowce norma dotyczaca postepowania z materiatami
stanowigcymi zagrozenie biologiczne.

Instrukcje pozabiegowe

1.

2.

Karta identyfikacyjna pacjenta — w sktad zestawu wchodzi karta identyfikacyjna
pacjenta. Nalezy wypetni¢ karte i przekazac¢ jg pacjentowi.

Ustuga MedicAlert — nalezy zaproponowac pacjentowi cztonkostwo MedicAlert.
Rejestracji mozna dokonac, dzwonigc pod numer 1-888-633-4298 lub za
posrednictwem strony internetowej www.medicalert.org. Pacjent zostanie
poproszony o podanie swojej choroby, nazwy wszczepionego urzadzenia

i ograniczen dotyczacych badan metoda rezonansu magnetycznego (MR).

Zwrot urzadzen

Jesli przed rozpoczeciem lub w trakcie trwania procedury dojdzie do uszkodzenia
jakiejkolwiek czesci systemu okluzji wewnatrznaczyniowej Endoluminal Occlusion
System™ firmy ArtVentive, nalezy zaprzesta¢ korzystania z urzadzenia. Urzadzenie
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nalezy umie$ci¢ w pojemniku na materiaty stanowigce zagrozenie biologiczne

z numerem upowaznienia do zwrotu materiatdw (RMA) przydzielonym przez firme
ArtVentive. W celu uzyskania numeru RMA nalezy skontaktowa¢ sig z lokalnym
dystrybutorem lub zadzwoni¢ pod numer dziatu obstugi klienta firmy AVMG:

+1 650 465 5259.

ArtVentive Medical Group, Inc.

1797 Playa Vista

San Marcos, California 92078

USA

Tel: +1(650) 465-5299

Fax: +1 (650) 240-1706
customerservice@artventivemedical.com

MDSS GmbH
c € m Schiffgraben 41
2797 30175 Hannover
Germany

Gwarancja

Firma ArtVentive Medical, Inc. gwarantuje, ze podczas projektowania i produkcji
tego urzadzenia dotozono odpowiednich staran. Niniejsza gwarancja zastepuje
| wyklucza wszystkie inne gwarancje niewyrazone bezposrednio w tym
dokumencie, zardwno jawne, jak i dorozumiane na gruncie prawa lub w inny
sposdb, w szczegolnosci wszelkie dorozumiane gwarancje dotyczace wartosci
handlowej lub przydatnosci do konkretnych zastosowan. Na stan tego
urzadzenia oraz wyniki jego uzywania bezposredni wptyw ma sposob obstugi,
przechowywania, czyszczenia i sterylizacji urzadzenia, jak rowniez czynniki
dotyczace pacjenta, diagnozy, leczenia, procedur operacyjnych oraz inne
kwestie, nad kiérymi firma ArtVentive nie ma kontroli. Zobowigzania firmy
ArtVentive z tytutu niniejszej gwarancji ograniczajg si¢ do naprawy lub wymiany
tego urzadzenia, a firma ArtVentive nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek straty, szkody lub wydatki przypadkowe badz wynikowe bedace
bezposrednim lub posrednim skutkiem uzywania tego urzadzenia. Firma
ArtVentive nie bierze na siebie zadnych dodatkowych zobowigzan ani
odpowiedzialnosci w zwigzku z tym urzadzeniem i nie upowaznita nikogo do
podjecia zadnych dodatkowych zobowigzar ani wzigcia odpowiedzialnosci w jej
imieniu. Firma ArtVentive nie ponosi odpowiedzialno$ci za urzadzenia uzyte
powtémie, regenerowane lub ponownie sterylizowane i nie udziela w odniesieniu
do takich urzadzen zadnych gwarancji jawnych ani dorozumianych,

w szczegolnosci gwarancji dotyczacych wartosci handlowej lub przydatnosci we
wskazanych zastosowaniach.
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ArtVentive Medical Group, Inc.
Endoluminal Occlusion System — EOS™ para utilizacdo periférica
Instrucdes de Utilizacao (IV)

Atencao: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou mediante receita médica.

Nome do dispositivo
ArtVentive (AVMG) Endoluminal Occlusion System — EOS™

Conteudo

o Cateter de aplicagdo com implante pré-carregado composto por uma plataforma
de nitinol e uma membrana de ePTFE

o 1 Cartdo de identificagao do paciente

o Cateter-guia e Dilatador (embalado individualmente)

Forma de apresentagao

O ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ é embalado e fornecido

esterilizado com OE e ¢ apirogénico. O Cateter de aplicagdo com um implante de 2)
nitinol pré-carregado é embalado separadamente do Cateter-guia. O sistema destina-

se apenas a uma Unica utilizagéo.

Conservagao

Evite a exposi¢ao a agua, luz solar, temperaturas extremas e humidade elevada no
local de armazenamento. Conserve 0 EOS sob temperatura ambiente controlada.
Consulte o prazo de validade do dispositivo no rétulo do produto. N&o utilize o
dispositivo depois do prazo de validade indicado no rétulo.

Acessorios necessarios, mas nao fornecidos

1) Fio-guia de tamanho igual ou inferior a 0,89 mm (0,035")

2)  Bainha introdutora de calibre igual ou superior a 6 F (para dispositivos de
3-8mm)

3)  Bainha introdutora de calibre igual ou superior a 8 F (para dispositivos de 3)
7,5-11 mm)

4)  Valvulas hemostaticas rotativas

5)  Seringa de irrigagdo

Indicagéo de utilizagao
O ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ esta indicado para a
embolizagéo arterial e venosa da vasculatura periférica.

Descrigao do dispositivo

O dispositivo ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ foi desenvolvido para
a ocluséo periférica percutanea da vasculatura arterial € venosa periférica. O sistema
inclui o Cateter de aplicagdo com um Implante pré-carregado e um Cateter-guia com
Dilatador (embalados individualmente).

O implante é composto por uma plataforma de nitinol com uma membrana de ePTFE
impermeavel, tendo sido concebido com forca radial suficiente para proporcionar
rigidez e resisténcia radial contra a parede do vaso e minimizar a migragéo apds a
colocagéo. O implante EOS™ esta disponivel em trés tamanhos, podendo ser
utilizado em vasos com um DI de 3 - 11 mm para acomodar a vasculatura humana
(consulte a Figura 1 para informagdes acerca dos diametros dos vasos de referéncia).

igualmente uma extremidade cénica para facilitar o seu avango para dentro do
vaso sanguineo. O fio-guia e o Dilatador sao removidos do Cateter-guia quando
este estiver em posicéo para colocagdo do implante.
a. Dimensdes — Cateter-guia
i.  Comprimento total: 92 cm
ii. Comprimento util: 89 cm
b. Dimensdes — Dilatador
i.  Comprimento total: 108 cm
ii.  Comprimento util: 106 cm

Cateter de aplicagdo EOS™

O Cateter de aplicagdo EOS™ ¢é compativel com o Cateter-guia EOS™ e
contém um (1) implante carregado na extremidade distal € um punho de
colocacdo em duas fases na extremidade proximal. O cateter possui uma
seccao proximal rigida para que possa ser empurrado e uma secgao distal
flexivel que permite o seu rastreamento. O punho de colocag&o dispde de uma
porta lateral para acomodar o encaixe da seringa com vista a expelir 0 ar do
cateter e pré-expandir a membrana de ePTFE antes de colocar o implante. O
punho possui um (1) grampo amarelo e um (1) grampo azul que previnem a
colocagéo prematura do implante. O punho tem dois (2) cursores para libertar o
implante. O cursor proximal liberta a extremidade proximal do implante. O
cursor distal liberta a extremidade distal do implante. O comprimento total do
Cateter de aplicagdo EOS™ é de 117 cm com um comprimento 0til de 105 cm.

Implante EOS™

O implante EOS™ consiste numa plataforma de nitinol com uma membrana de
ePTFE para ocluir o fluxo sanguineo. Foi concebido para proporcionar uma
resisténcia radial suficiente contra a parede do vaso sob pressao arterial normal
de forma a minimizar a migragao ap6s a colocacdo. O implante EOS™
encontra-se disponivel em trés tamanhos:

Didmetro do vaso de

Implante
EOS™ referéncia
5mm 3,0mm-50mm
8mm 45mm-80mm
11 mm 75mm-11,0mm

Figura 1. Dimensdes do dispositivo-

Contra-indicagoes de utilizagao

1) Implante na proximidade de muasculos de elevada motilidade (locomotores).

O EOS™ inclui os seguintes componentes:

Avisos

1)  Cateter-guia e Dilatador EOS™ .
O Cateter-guia consiste numa haste entrangada com uma secgéo proximal
rigida e uma secgao distal mais flexivel para permitir o rastreamento através de
vasculatura periférica tortuosa. Um marcador radiopaco na extremidade distal
do Cateter-guia é visivel sob fluoroscopia. A ponta do Cateter-guia tem uma
forma cdnica para se encaixar sobre o Dilatador. O Dilatador encaixa-se no
interior do Cateter-guia, saindo pela extremidade distal. O Dilatador possui
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A seguranca e eficacia deste dispositivo ndo foram ainda estabelecidas em
utilizagbes cardiacas (por exemplo, encerramento de fugas paravalvulares ou
canal arterial permeavel) e neurolégicas.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com formagéo em
técnicas transcateter. O médico deve determinar quais os pacientes que séo
candidatos elegiveis para procedimentos com este dispositivo.



. Né&o utilize uma seringa de injecgdo mecanica para injectar solugdo de contraste
através deste dispositivo.

. Os médicos devem estar preparados para lidar com situagdes de emergéncia
como, por exemplo, uma embolizag&o do dispositivo que exija a remogao do
mesmo. Isto inclui a disponibilidade de um cirurgi&o no local.

o Néo utilize o dispositivo se a barreira estéril da embalagem estiver aberta ou
danificada.

. Utilize até ao Ultimo dia ou dia anterior do més do prazo de validade indicado na
embalagem do produto.

e  Odispositivo é esterilizado com 6xido de etileno e destina-se a ser utilizado
uma Unica vez. N&o reesterilize nem reutilize. Quaisquer tentativas de
reesterilizagéo do dispositivo podem resultar em avaria ou esterilizagéo
inadequada do mesmo ou em ferimentos no paciente.

. Caso sinta resisténcia durante ou apés a remogao da tampa protectora ou antes
da colocagao, ndo tente introduzir o dispositivo. Pode ocorrer a colocagao
prematura do dispositivo no cateter-guia antes de se alcangar o local alvo de
tratamento. Seleccione um dispositivo novo.

Precaugdes
e Os pacientes alérgicos ao niquel podem ter uma reacgao alérgica a este
dispositivo.

e O médico deve recorrer ao seu discernimento clinico em situagdes que
envolvam a utilizagdo de anticoagulantes ou farmacos anti-plaquetarios antes,
durante e/ou apos a utilizagdo do dispositivo.

. Utilizagdo em populagdes especificas

- Gravidez - devera ter-se cuidado para minimizar a exposi¢ao a radiagdo
do feto e da méae.

- Lactantes — ndo foi efectuada qualquer avaliagdo quantitativa da
presenca de substancias lixiviaveis no leite materno.

. O dispositivo s6 deve ser colocado num vaso de tamanho apropriado, conforme
as indicagdes de utilizagao. Se for colocado num vaso mais pequeno do que o
indicado, o dispositivo pode danificar a parede do vaso. Se for colocado num
vaso maior do que o indicado, o dispositivo pode migrar.

Informagodes de seguranga em relagéo a imagiologia de ressonéncia magnética

A Utilizagao condicionada no ambiente de ressonancia magnética

Testes nao clinicos demonstraram que a utilizagdo do Implante EOS esta

condicionada no ambiente de ressonéncia magnética para comprimentos individuais

até 20 mm. Um paciente com este dispositivo pode ser submetido com seguranga a

um exame nas seguintes condigdes:

+  campo magnético estatico apenas de 1,5 Tesla e 3 Tesla

+  campo magnético do gradiente espacial maximo igual ou inferior a
4.000 Gauss/cm (40 T/m)

+ taxa maxima, reportada pelo sistema de RM, de absorgao especifica média
(SAR) de corpo inteiro de 4 W/kg durante 15 minutos de exame (i.e., por
sequéncia de impulsos)

+  primeiro nivel de controlo do modo de funcionamento do sistema de RM

Aquecimento relacionado com a imagiologia de ressonancia magnética

Em testes ndo clinicos, o implante EOS produziu os seguintes aumentos de
temperatura durante o exame de imagiologia de ressonancia magnética realizado
durante 15 minutos (i.e., por sequéncia de impulsos) em sistemas de RM de

1,5 Tesla/64 MHz (scanner de campo horizontal com protecgéo activa Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Versdo Syngo MR
2002B DHHS) e 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

15T,8mm
2,9 Whkg

15T,5mm
2,9 Whkg

3T,8mm
2,9 Whkg

3T,5mm
2,9 Whkg

SAR média de corpo
inteiro, reportada pelo
sistema de RM

SAR média de corpo
inteiro, segundo os
valores medidos por
calorimetria

Alteragdo maxima da 16°C 16°C 18°C 1,7°C
temperatura
Temperatura 22°C 22°C 25°C 23°C
aumentada de acordo
coma SAR média de
corpo inteiro de 4 Wikg

21 Wig 21 Wig 2.7 Wig 2.7 Wig

Informagoes sobre artefactos
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0 tamanho maximo do artefacto, conforme observado na sequéncia de impulsos de
eco de gradiente a 3 Tesla, estende-se aproximadamente 5 mm em relag&o ao
tamanho e forma deste implante, aquando de um exame com uma sequéncia de
impulsos de eco de gradiente e um sistema de imagiologia de ressonancia magnética
de 3 Tesla. O artefacto ndo obscurece o lumen do dispositivo.

Passos do procedimento

Preparagao

1)  Obtenha acesso a vasculatura utilizando técnicas transcateter padréo.

2)  Realize um angiograma para medir o didmetro do vaso no local de ocluséo
pretendido.

3)  Inspeccione o dispositivo quanto a dobras, fissuras ou colocagdo prematura da
plataforma. Inspeccione a embalagem estéril para verificar se ndo ocorreram
danos durante o transporte. Néo utilize se o dispositivo ou a barreira estéril
estiver danificado ou partido.

4)  Retire o Cateter-guia da embalagem e remova o dilatador do Cateter-guia.

5)  lIrrigue todos os componentes do sistema para expelir o ar.

Introdugao do Cateter-guia EOS™

1) Introduza o Cateter-guia com o dilatador sobre um fio-guia de tamanho igual ou
inferior a 0,89 mm (0,035") através da bainha introdutora.

2)  Utilizando o marcador radiopaco como guia, posicione o Cateter-guia no local
de implante alvo.

3)  Retire o fio-guia e o dilatador mantendo o Cateter-guia no lugar.

Colocagéo do implante EOS™

1) Retire do aro da embalagem o Cateter de aplicagdo com o implante.
ATENGAO: inspeccione o implante quanto a sinais de danos ou colocagao
parcial e, se necessario, substitua por um novo dispositivo. N&o tente voltar a
colocar a tampa protectora se o implante tiver sido parcialmente colocado.

2)  Ligue uma seringa luer-lock de 10 cc com solugéo salina a porta de irrigagéo no
punho de colocagéo.

3)  Com a tampa protectora no dispositivo EOS™, irrigue o sistema de aplicagdo
para remover o ar.

4)  Com a tampa protectora colocada, posicione o dispositivo EOS™ no conector
do Cateter-guia.

5)  Faga avangar o dispositivo EOS™ através da tampa protectora para dentro do
Cateter-guia. Quando o dispositivo EOS™ estiver completamente inserido no
Cateter-guia, deslize a tampa protectora no sentido proximal sobre o cateter de
aplicagdo em direcgao ao punho de colocagao.

6)  Avance o sistema de aplicagdo EOS™ até ao local de tratamento pretendido.

7)  Puxe o Cateter-guia para tras para expor o dispositivo EOS™. Confirme, sob
fluoroscopia, que o dispositivo EOS™ esta completamente para além da ponta
do Cateter-guia e que se encontra posicionado para colocagéo.

8)  Retire o grampo proximal amarelo do punho.

) Ligue a seringa luer-lock de 10 cc de solucéo salina a 80% e contraste a 20% a
porta de irrigagdo . Sob fluoroscopia, irrigue o dispositivo com um fluxo intenso
para expandir totalmente a membrana de ePTFE antes da colocagdo. Neste
ponto, é essencial manter uma presséo positiva e expandir totalmente a
membrana com um fluxo continuo.

10) Para colocar a extremidade proximal do dispositivo EOS™, continue a irrigar
enquanto puxa o cursor proximal. E importante continuar a irrigar enquanto
puxa o cursor proximal. NOTA: Depois de colocada a extremidade proximal do
dispositivo EOS™, este ja ndo pode ser recapturado e a sequéncia de aplicagio
completa tem de ser finalizada.

11)  Avalie a posicéo do dispositivo sob fluoroscopia. Nota: neste momento, o
dispositivo pode ser reposicionado no local escolhido, se pretendido. NOTA:
neste momento, o dispositivo EOS™ pode ser reposicionado distalmente no
local escolhido, se pretendido. Para reposicionar, avance o cateter de aplicagéo
com cuidado para mover o dispositivo EOS™ distalmente. N&o tente recolher o
dispositivo EOS™, pois tal pode danificar o dispositivo e impedir que seja
colocado correctamente.

12) Retire o grampo distal azul do punho de colocag&o.

13)  Para concluir a colocag&o, continue a irrigar enquanto puxa o cursor distal para
colocar a extremidade distal do dispositivo EOS™. E importante continuar a
irrigar enquanto puxa o cursor distal. O implante esta agora completamente
implantado e ja ndo se encontra encaixado no Cateter de aplicagdo.

14)  Sob fluoroscopia, avalie a colocagéo do dispositivo e o fluxo sanguineo quanto
aos efeitos desejaveis.



Simbolos
Simbolo Definigdo
® Né&o reutilizar - Apenas para uma Gnica
utilizagéo
2 Utilizar até a data de validade especificada na
embalagem
H Meétodo de esterilizagdo por oxido de etileno

’ [:Ei] Consultar as instrugdes de utilizagao
“ Fabricante

Né&o utilizar o dispositivo se a embalagem
estiver danificada ou se a barreira estéril tiver
sido comprometida

Utilizag&o condicionada no ambiente de
ressonancia magnética

@ Néo reesterilizar

1/

.

= '§ Manter afastado da luz solar
. T

T Manter seco

% Apirogénico

Eliminagcao

Elimine o Cateter-guia, o Dilatador e o Cateter de aplicagdo de acordo com as normas

da sua instituiao no que diz respeito a materiais de risco biologico.

Instrugdes poés-procedimento
1. Cartdo de identificagéo (ID) do paciente — Dentro da embalagem podera

encontrar um cartdo de identificagéo do paciente. Preencha este cartdo e

entregue-0 ao paciente.

2. Servigo MedicAlert — Informe o paciente que é recomendavel tornar-se membro
do Servigo MedicAlert, ligando para o nimero 1.888.633.4298 ou registando-se
em www.medicalert.org. Sera solicitado ao paciente que indique a sua condigéo
médica, o nome do dispositivo implantado e quaisquer restricdes em relagéo a

utilizagéo de imagiologia de ressonancia magnética.
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Devolugéo de dispositivos

Se qualquer parte do ArtVentive Endoluminal Occlusion System™ apresentar uma

falha antes ou durante um procedimento, interrompa a respectiva utilizagdo. O
dispositivo deve ser colocado num recipiente para materiais de risco biolégico
juntamente com um niimero de Autorizagéo de Devolugdo de Material (RMA -

Returned Material Authorization) atribuido pela ArtVentive. Contacte o seu distribuidor
local ou o Servigo de Apoio ao Cliente da AVMG através do niimero +1 650 465 5259

para obter um numero RMA.

CE..

ArtVentive Medical Group, Inc.

1797 Playa Vista
u San Marcos, California 92078
USA
Tel: +1(650) 465-5299
Fax: +1 (650) 240-1706

customerservice@artventivemedical.com

MDSS GmbH

| EC [REP) Schiffgraben 41
30175 Hannover
Germany

Garantia

A ArtVentive Medical, Inc. garante que foi utilizado um cuidado razodvel no
desenho e no fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as
outras garantias ndo estabelecidas expressamente aqui, quer sejam expressas
ou implicitas, pela aplicagéo da lei ou de qualquer outro modo, incluindo, mas
ndo limitado a, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou adequagao
para uma determinada utilizagdo. O manuseamento, armazenamento, limpeza
e esterilizagao deste dispositivo, bem como outros factores relacionados com o
doente, diagnostico, tratamento, intervengdes cirlrgicas e outras questdes fora
do controlo da ArtVentive afectam directamente o dispositivo e os resultados
obtidos com a sua utilizagdo. A obrigagéo da ArtVentive ao abrigo desta garantia
¢ limitada a reparagao ou substituicio deste dispositivo e a ArfVentive ndo sera
responsavel por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou
consequenciais emergentes da utilizagdo deste dispositivo. A ArtVentive ndo
assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por si qualquer outra
responsabilidade ou responsabilidade adicional relacionada com este
dispositivo. A ArtVentive ndo assume qualquer responsabilidade em relagéo a
dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, e ndo oferece
quaisquer garantias, expressas ou implicitas, incluindo mas néo limitado a
comercializagdo ou adequagéo para uma determinada utilizagdo, em relagéo a
esse dispositivo.
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DHAOMIOMUHANbHAsA OKKNO3MOHHas cuctema (Endoluminal Occlusion System — EOS™) ans
NCNONb30BaHUS Ha nepudepunyeckmx cocyaax

MHCTpYKUMSI MO NPUMEHEHMIO

BrumaHve! GepepansHoe 3akoHoaatenscTeo CLUA paspeluaeT npoaaxy SToro yCTpOMCTBA TOMbKO BpayaM U Mo NPeAnvcaHunto Bpayei.

HasBaHue ycTpoiicTBa
OHOonoMUHasbHas OKkM3uoHHas cucmema Endoluminal Occlusion System (EOS™)
npousgodcmea komnaHuu ArtVentive (AVMG) 1)

Komnnekrytowue

o KaTeTep Ans AOCTaBKY C YCTAHOBMEHHBIM MMMAHTATOM, COCTOALLMM U3
HUTWHOMOBOrO Kapkaca 1 elT®3-membpaHbl

o 1 ugeHTMduKaLMOHHas KapTa naLueHTa

o HanpaBnsitoLwmil kaTeTep 1 paclmpuTens (B OTAENBHON yNaKkoBke)

®opma nocraBku

OHOontoMuHanbHas okkno3noHHas cuctema Endoluminal Occlusion System (EOS)™
npou3BoACTBa komnaHuy ArtVentive nocTaBnsieTcs B ynakoBaHHOM BUAE nocne
CTEpUNM3aLMM STUNEHOKCUAOM; CUCTEMa anuporeHHa. Katetep Anst JOCTaBKM ¢
YCTaHOBMEHHBIM HUTMHONOBBIM UMNNAHTATOM YNakoBaH OTAENbHO OT
HanpagnsioLyero katetepa. CuCTEMa npefHa3HaYeHa TONbKO N5t OfHOKPATHOro
NpUMEHeHNS.

XpaHeHue

B nepviog xpaHeHus 6epeyb OT BO3AENCTBIA BOAbI, COMHEYHOMO CBETA, BbICOKMX 1
HW3KWUX TemnepaTyp, BbICOKOV BNaxHOCTU. XpaHuTb EOS npu koHTponupyemoit
KOMHaTHoI Temnepatype. Cpok roAHOCTM YCTPOCTBA CM. Ha STUKETKE. He
1Cnonb3yiTe YCTPONCTBO MOCAE UCTEYEHNS YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKe CPOKa FOHOCTMU.

Heobxoanmble pononHUTeNbHbIE NPUHAANEKHOCTY, KOTOPbIE HE BXOAAT B
KOMMNNEKT NocTaBKM
1) TMposogHuk 0,89 Mm (0,035") (Mnn meHbLLE)

2)  Crunert-kateTep 6 Fr unu 6onbLue (ans yctpoicts 3-8 mm)

3)  Crunert-kateTep 8 Fr unu Gonblue (ans ycTpoiicts 7,5-11 mm)
4)  Bpallatowyecs reMoctaTudeckve Knanabl

5)  MpoMbIBOYHBIN LNpUL

Moka3aHus K NpUMeHeHNo

Cwucrema Endoluminal Occlusion System (EOS™) nponssogcTea komnaHum
ArtVentive npegHasHayeHa Ans aptepuarnbHOi 1 BEHO3HOM amMbonu3aLmum
nepueeprIeCcKoit COCYANCTON CUCTEMBI.

Onucanue ycTponcTea

Cucrema ArtVentive Endoluminal Occlusion System (EOS™) pa3paboTaHa ans

YPECKOKHOM NepUhepUIECKoi OKKII03WUK NepUdepryeckon apTepuansHon U

BEHO3HOWM COCYAMCTOI CETW. YCTPOWCTBO COCTOWT U3 KaTeTepa Ans A0CTaBKU C 3)
YCTaHOBMNEHHbIM MMNIAHTAaTOM M HanpaBnAIOLLEro kateTepa C paclumputenem (B

OTAEenNbHON YnaKkoBke).

/MnnaHTaT M3roToBMEH 13 HUTUHOMOBOIO Kapkaca ¢ HenpoHulaemon elTd3-
MeMBpaHOi M UMeeT paamanbHoe ycunne, obecreymnBaroLLEee paavanbHYH KecTKOCTb
1 NPOYHOCTb, JOCTATOYHbIE NS NPOTUBOLENCTBUS CTEHKE COCYAA W CBEAEHMS K
MUHAMYMY MUrpaLum nocne packpbitis. Mmnnaxtat EOS™ poctyneH B Tpex
pa3mepax, BbICTyNatoLMX B KAYECTBE WAEHTUDUKALMOHHBIX HOMEPOB COCYAOB, OT

3 1o 11 MM, 7151 COOTBETCTBUS pa3mepam COCYAMCTON CUCTEMbI YeNoBeka
(aTanoHHble AameTpbl COCYLOB CM. Ha puc. 1).
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Cucrema EOS™ cocTouT 13 CnepytoLiX KOMMNOHEHTOB.

Hanpasnstowuit kKateTep 1 pacwuputens EOS™

Hanpasnstowuin katetep npeacTaBnsieT cobomn OnneTeHHbIN CTEPKEHD C
KECTKOIA NPOKCUMarbHOI YacTbto ¥ 6onee rMbKoil AUCTanbHON YacTbio, YTO
obecneynBaeT BO3MOXHOCTb HaNPaBMEHHOrO BBOAA YEPE3 U3BUMUCTYIO
nepudepruyeckyio COCYANCTYIO CETb. PEHTTeHOKOHTpacTHas MeTka Ha
[MCTarnbHOM KOHLie HanpaBnsoLLEero kateTepa BuaHa Npyu peHTreHoCKoMM.
KoHeL, HanpaBnstoLLEro katetepa UMEET KOHUYeCKyto (hopMy, 4To
obecreynBaeT COBMECTUMOCTb C pacluMputenem. Paclumputens
pacnonaraeTcst BHyTpY HanpaensoLLEro kateTepa, BbIXoAs Yepes ANCTanbHbINA
KoHeLl. KoHel| pacLumpuTens Takke MMEET KOHMYeCKyto dopmMy, koTopas
obneryaeT ero NpoABMXEHNE Biepes B KPOBEHOCHOM cocyze. MPpoBOAHNK 1
pacLuMpuTENb U3BNEKAIOTCS U3 HANPaBSIHOLLEro KaTeTepa, kak TOMbKO OH
0OKa3bIBaeTCs B NONOXEHUN, HEODXOANMOM ANs AOCTaBKM MMMNTaHTaTa.

a. Paamepbl — HanpasnsioLuii kateTep
i. O6Lwwas gnuHa: 92 cm
ii. Paboyas gnuHa: 89 cm
6. Pasmepbl — paclumputens
i. O6wwas gnuHa: 108 cm
ii. Pab6oyas anuHa: 106 cm

Katetep ansa poctaBku EOS™

Katetep ans goctasku EOS™ coBMecTM C HanpaBnstowmm katetepom EQS™
11 COOEPUT OAVH (1) UMNNaHTaT, yCTaHOBMNEHHBIN HA AUCTANbHOM KOHLE, U
PYKOSITKY [JBYX3TanHOr0 PackpbITus Ha NpoKCUMManbHOM KoHue. KateTep umeet
KECTKYHO MPOKCMMarbHYt0 YacTb Ans npoTankueaHus u Gonee rubkyto
JVCTarbHYH YacTb A5 HanpaBNeHHOro BBOAA. PykosiTka packpbiTus UmeeT
BOKOBOW NOPT ANs NOACOEANHEHNS LUMPULIA C LieMblo yaaneHus Bo3ayxa u13
kaTeTepa NocpeACcTBOM NPOMbIBKY W ANs NPeABapUTENbHOMO PacLUMpeHUs
elTT®3-MembpaHb! Nepes packpbITueM uMnnaxTara. Ha pykostke ecTb oanH
(1) xenTblit 1 ofuH (1) CUHWIA hKcaTOPbI, KOTOPbIE NPEOTBpaLLaT
NpexaeBpeMEHHOE packpbITUe UMNNaHTaTa. Ha pykosTke ecTb Aga (2)
MOLBIWKHbIX KOHTaKTa Ans BbICBODOXAEHUS UMNNaHTaTa. MpoKcuMarbHbIiA
NOLBIKHbINA KOHTaKT BbICBOBOXAAET NPOKCMMArbHbIIA KOHEL| UMMNaHTaTa.
[ucTanbHblin NOABWKHBIN KOHTAKT BbICBODOXAAET ANCTANbHbINA KOHEL,
umnnaxTata. ObLas AnuHa katetepa Ans goctaskn EOS™ coctaensiet 117 cm
npu pabouyeit anvHe 105 cm.

Wmnnaut EOS™

Mmnnant EOS™ npefcTaBnsieT coboit HUTUHOMOBLIN Kapkac ¢ MeMBpaHom,
13roToBneHHon n3 elIT®J, koTopas npegHa3HaveHa 1S OKKIMIO3WM KPOBOTOKA.
OH uMeeT paguanbHoe ycunie, [OCTaTouHOe [iN1st POTUBOLENCTBIS CTEHKE
cocyzia npy HopMarnbHOM apTepuanbHOM AaBnEeHIU, YTO MO3BOMSET CBECTU K
MUHAMYMY MUrpaLuto nocne packpbitvist. Mmnnantat EOS™ poctyneH B Tpex
pa3mepax.
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WmnnaxTar CnpaBoyHbIil AvameTp
EOS™ cocyna
5Mm 3,0-5,0 Mm
8 MM 45-80mm
11 MM 7,5-11,0 Mm

PucyHok 1. Pasmepbl yctpoictea

MpoTtnBoONOKa3aHMs kK NPUMEHEHNIO
1) UMnnaHTawms B6nm13y MbILLL, BHICOKON NOABVKHOCTY (ABUraTENbHbIX MbILLIL).

Mpeaynpexaenus

. BesonacHoCTb 1 9peKTUBHOCTb MPUMEHEHWS AaHHOTO YCTPOACTBA
B KapAMONoruy (Hanpumep, repMETUYHOE 3aKpbITUE apTepuarnbHOro MPOToka
N1 NapaBanbByNAPHOro MOATEKAHNS) W HEBPOMNOTMN He YCTaHOBMEHa.

e [laHHOe yCTPOWCTBO AOIMKHO MCMOMb30BATLCA TOMBKO Bpayamu, NPOLLEAIWLMMM
0byyeHre ypeckaTeTepHbIM MeToANKaM. Bpay JomKeH yCTaHoBUTL
MPUroAHOCTb NaLMEHTOB /NS BbINONHEHWS NPOLEAYP C UCNONb30BaHNEM
AaHHOrO YCTPOCTBA.

e He vcnonb3ayiiTe ANs MHBEKLIM KOHTPACTHOTO BeLLECTBa Yepes jaHHoe
YCTPOWCTBO LUNPWL| C HACOCOM ANS BNIBAHWS.

e Bpaum JOmKHbI 6bITb rOTOBbI K BO3HUKHOBEHMIO HEOTMOXHbIX CUTYaLMiA, TakinX
kak ambonuaauus yCTpoicTBa, Npu KoTopbix TpebyeTcs n3eneyeHme
yCTpOicTBa. [ins 3TOro Ha MecTe NPOBeAEHNs BMeLLaTeNsCTBa A0MKEH
MpUCYTCTBOBATb XUPYPT.

e He vcnonbayiiTe yCTPOICTBO, €CNU CTEPUMbHbIN Gapbep ynakoBKW BCKPLIT MK
NOBPEXLEH.

e YCTpoIACTBO CredyeT UCMoNb30BaTh B MOCMEAHNIA JeHb MECsLa OKOHYaHWs
Cpoka roAHOCTW, YKa3aHHOTO Ha yNakoBKe M3fenvis, unv paHee.

e YCTpOWCTBO CTEPUSIM30BAHO 3TUIEHOKCUAOM U NPEAHA3HAYeHOo TONbKO AN
0AHOKPATHOTO MCMONb30BaHNS. He NOANEXMT MOBTOPHOMY NCMOMB30BAHMIO MK
MOBTOPHOW CTepunu3aLm. MonbITkn NOBTOPHON CTepUnU3aLMmn yCTpoicTaa
MOTYT MPUBECTM K HEMCTIPABHOCTH YCTPONCTBA, HEJOCTAaTOYHOMY YPOBHIO
CTEPUNN3aLM N NPUYMHEHIIO BPESA 3[0POBBI0 NaLMeHTa.

e Ecnv Bo Bpems yaaneHns unu nocne yaaneHns 3alutHoi 060104kv unu
nepez Ha4anom packpbITUs OLLYLAETCS COMPOTUBIEHME, HE MbITalTeCh
BBOAWTb YCTPONCTBO. MpexaeBpeMeHHOe packpbITe YCTPOICTBA MOXET
NpOWU30ATY B Npefenax HanpaBnsoLLero kaTetepa 40 MOMeHTa JOCTaBK ero B
HY)XHoe MecTo. BbibepuTe HOBOE YCTPONCTEO.

MepbI npeaocTopoXHoOCTH

e Y nayweHToB C anneprieit Ha HUKeMb MOXET BO3HUKHYTb annepriyeckas
peakums Ha AaHHOE YCTPONCTBO.

e Bpau gomxeH Npon3BECTM KIMHIIECKYIO OLIEHKY CUTYaLyn, TpebyloLuen
NPUMEHEHME aHTUKOAryNAHTHbIX UIN aHTUArperaHTHbIX NpenapaTos nepeq
1CMonb30BaHNeM YCTPOIACTBa, BO BPEMS W (1) Nocne 3Toro.

e lcnonb3oBaHue y 0TAENbHbIX FPYNN NaLUeHTOB.

- bepemeHHocTb: cneayeT cobniofaTh OCTOPOXHOCTb A5 MUHUMU3ALIMN
BO3AENCTBMS panaLym Ha Niof 1 MaTb.
- KopmsiLme maTepu: KONM4YECTBEHHAA OLieHKa HanM4ns BbILenaqnBaeMbIx
BELLIECTB B rPYAHOM MOJOKE HEe NPOBOAMNACH.
e  Pa3wmelyaliTe yCTPOICTBO TOMBKO B COCYAAX yka3aHHOro pasmepa.
[Mpu pasmeLLeHnn B cocyae, AMaMeTp KOTOPOro MEHbLLE YKa3aHHOro
ANs NPUMEHEHNS, YCTPONCTBO MOXET NOBPEANTL CTEHKY COCYAa.
Mpu pasmeLLeHnm B cocyae, AnaMeTp KOToporo 6ombLLe yka3aHHOro
ANS NPUMEHEHNs, BO3MOXHa MUrpaLs yCTpOonCTBa.

WHdopmauus o GezonacHocTi npu ucnonb3osaHum MPT

fon

[loKnMHKMYeCcKue UCTbITaHWst IPOAEMOHCTPMPOBarH, 4To umMnnaHt EOS MP-
COBMECTUM C cobMioieHeM ONpeAeneHHbIX YCMOBMIA NPK OfHOKPATHON AnMHE [0

MP-coBmecTUMbI Npyu cobniofeHnn onpeaeneHHbIX YCrnoBui
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20 mm. BesonacHoe ckaHWUpOBaHUWe NaLueHTa cpasy Nocne pa3MeLLeHIst YCTpolicTea

BO3MOXHO NPy COBNIOAEHUM CrieayIOLLMX YCrOBMIA:

+  Tonbko cTaTU4eckue MarHuTHbIe nons ¢ uHaykuren 1,5 M 3 Tn

+  MakcumarbHbIii IPOCTPAHCTBEHHIN rpagueHT MarHuTHoro nons 4000 Ic/em
(40 Tn/m) nnm meHbLLE.

+  MakcumarbHas peructpupyemas ans MP-cuctembl yaensHast CKopocTb
nornoLueHus opranuamom (SAR) 4 BT/kr 3a 15 MUHYT ckaHMpoBaHus (T. €. 3a
OfHY NOCneaoBaTenbHOCTb UMMYNBCOB)

+  [lepBbiit ypoBEHb KOHTPONIMPYEMOro pexuma pabotbl MP-cucTeMbl

HarpeBanue, cBa3aHHoe ¢ MPT

B moknuHuueckux ucnbiTaHusix umnnaxTtat EOS npuoaun k nocnegyoLiemy
MOBbILLEHWIO TeMnepaTypbl 3a 15 MUHYT MP-ckaHupoBaHus (T. e. 3a 0aHY
nocneLoBaTenbHOCTb MNynbeoB) Ha MPT-cuctemax ¢ napametpamu 1,5 Tr/64 My
(cxaHep ropu3OHTanbHOro NOMs C akTUBHbIM 3kpaHupoBaHuem Magnetom, Siemens
Medical Solutions, MansepH, wrat Mexcunbeanus, CLUA. MporpamMmHoe
obecneyenne Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS) n 3 Tn (3 Tn/128 MI'y,
Excite, HDx, nporpammHoe obecneyenne 14X.M5, General Electric Healthcare,
Munyoku, wrat BuckoHcuH, CLUA):

1,5Tn, 8 mm
2,9 Br/kr

1,5Tn, 5 Mm
2,9 Br/kr

37Tn, 8 Mm
2,9 Br/kr

3Tn, 5Mm
2,9 Br/kr

YcpenHeHHast SAR Bcero
OpraHuama, permcTpupyemas
ans MP-cuctembl
3HaueHust, NoNy4eHHbIe npu
Kanop1MeTpU4eckux
M3MepEHHSIX, YCPeAHEHHast
SAR Bcero opraHuama
MakcumansHoe u3MeHeHe 1,6°C 1,6°C 1,8°C 1,7°C
Temnepatypbl
Temnepartypa ¢ nonpaeoit 2,2°C 2,2°C 2,5°C 2,3°C
Ha ycpeaHerHyto SAR Bcero
opranuama 4 Br/kr

2,1 Br/kr 2,1 Br/kr 2,7 Br/kr 2,7 Br/kr

UHdopmauus o6 apredpakrax

MakcumanbHblid pasmep apTedakta, Habntogaembli MO rpafgMeHTHOM
nocnefoBaTenbHOCTY 3X0-MMMyNbCOB Mpy 3 T, pacnpocTpaHAeTCs NPUMEPHO Ha
5 MM 3a npegenbl pa3MepoB 1 POPMbI AaHHOTO UMMNaHTaTa npy BU3yanusauum ¢
1CMONb30BaHNEM rPaMEHTHON NOCNEA0BATENBHOCTY 3X0-UMMYNbCOB U 3-TN
cuctembl MPT. O10T apTedhakT He 3aKkpbiBaeT MpOCBET YCTPONCTBa.

MopsAnok BbINONHeHNs npoLeaypbI

MoaroToBka

1) MonyuuTe AOCTYN K COCYAMCTOI CETU C NOMOLLBIO CTAHAAPTHBIX
ypecKaTeTepHbIX TEXHNK.

2)  BbinonHuTe aHrMorpammy, 4Tobbl M3MEpPUTL AnaMeTp cocyaa B HeobXx0aMMOM
MeCcTe OKKIMIo3WM.

3)  OcmoTpuTe YCTPOMCTBO Ha Hanuume U3rboB, MOIOMOK UMM MPU3HAKOB
NpeXaeBPEMEHHOTO packpbITis kapkaca. OCMOTPUTE CTEPUIbHYIO YNaKoBKY,
4To6bl Y6EAUTLCS B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHWIA, BOSHUKLLNX B pe3yrbTaTe
TPaHCNopTUPOBKM. He ncnonb3ayiiTe YCTPOICTBO, ECTIN Camo YCTPONCTBO Mnu
CTepUnbHbI Bapbep NOBPEXAEHb! UMK CIOMaHBI.

4)  [ocTaHbTe HanpaBnsAOLWWI KaTeTep U3 YNaKkoBKM M U3BMEKUTE pacLUMpUTenb 13
HanpaBnsoLLEro KaTeTepa.

5)  TNpomoiite BCE KOMMOHEHTbI CUCTEMBI, YTOOBI yaanuTb BO3AYX.

BBeaeHue HanpaBnstowwero katetepa EOS™

1) TpoABuHbTE HANPaBNSIOLLMIA KaTeTep C pacLUMpUTENEM Yepe3 NPOBOAHVK
avametpom 0,89 mm (0,035”) unn meHee yepes cTuneT-kateTep.

2)  Wcnonbays B kauecTBe OPUEHTUPA PEHTTEHOKOHTPACTHYO METKY, PacnonoxuTe
HanpaBnsIOLLMA KAaTETep B LIENEBOM MeCTe UMMNaHTaLmu.

3)  W3BnexuTe NpOBOAHVK W pacLMpuTenb, YAEPK1Bas HanpaBnsioLLMA kaTeTep
Ha MecTe.

DoctaBka umnnantara EOS™

1) W3BnekuTe kaTeTep Ans AOCTaBKW C UMMNAHTOM 13 YNaKoBOYHON MydTbl.
BHUMAHMUE! O6cnepayiite iMNnaHT Ha NpeaMET NPU3HAKOB NOBPEXAEHMIA Ui
YaCTMYHOTO PacKPbLITUA 1 NPK HEOBXOAUMOCTM 3aMEHIUTE HOBBIM. He NbiTaiTech
CHOBA HAAETb 3aLLUTHBIN YEXON, ECIN UMNMAHT YaCTUYHO PaCKpbIT.

2)  TMpucoepnHuTe Wwnpuy ¢ Hacaakoii Nioapa obvemom 10 M ¢ nsmonornieckum
pacTBOPOM K MPOMbIBOYHOMY NOPTY PYKOATKW NS PaCKPbITUS.

3)  MNpw HageTom 3almTHOM Yexne yctpoiictea EOS™ npomoitte cucremy
[0CTaBKM N9 yAaneHns Bo3ayxa.

4)  Tlpu HapeToM 3alyuUTHOM Yexre nomectute yctpoiicteo EOS™ Bo BTynKy
HanpaensioLLero katetepa.
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MpogeuHbTE yeTpoiicTBo EOS™ yepes saLumTHY 060M04KY B HanpaBnstoLLmiA
kateTep. Kak Tonbko yctporicteo EOS™ Bymet nONHOCTbH pasmeLLeHo B
HanpaBnsioLLEM KaTeTepe, CABMHBTE 3aLLWUTHbI 4EXOMN B NMPOKCUMArbHOM
HanpaBneHW1 NOBEPX kaTeTepa Ans JOCTABKM K PYKOSITKE ANs packpbITHs.
MpoaBuHbTE cuctemy goctasku EOS™ k HyxHoI 06nacTu neyeHuns.

OTTAHUTE HaNpaBNSIOLLMA KaTeTep Hasag, oTkpbiBas ycTpoiicteo EOS™. C
MOMOLLbI0 PEHTFEHOCKONWM NOATBEPANTE, YTO ycTponcTtBo EOS™ nonHocTbio
BbILLITO M3 HAKOHEYHVKA HaNpaBnAIOLLEro kaTeTepa 1 roTOBO K PacKpbITUI.
CHUMUTE XenTbI NPOKCUMAbHbI UKCATOP C PYKOSITKY.

IMpukpenuTe Wnpu ¢ Hacagkon Miospa anametpom 10 mn ¢ 80%
chuanonornyeckoro pacteopa u 20% KOHTPACTHOrO BELLECTBA K MPOMBIBOYHOMY
nopTy. Mpu PeHTrEHOCKONUYECKOM KOHTPONE TLLATENBHO MPOMOIATE YCTPOCTBO,
4T06bI NONHOCTBIO pasBepHyTh elMTOS-MembBpaHy 0 ee packpbiTus. Ha atom
aTane KpUTUYECKM BaXKHO NMOAAEPXUBATL MONOKUTENBHOE JaBNEHNE 1
MONHOCTBI0 Pa3BEPHYTb MeMBpaHy, NPOLOMKas NPOMbIBKY.

[ins packpbITUs NpokcuManbHOro koHua yctporictea EOS™ npoponxaite
NPOMBbIBKY, OTTArMBas NPOKCUMAnbHbIV NOLBWXKHbIA KOHTaKT. Mpu OTTAMMBaHUM
NPOKCUMAnbHOTO MOABWKHOTO KOHTAKTa BaXHO NPOAOMKaTb MPOMbIBKY.
MPUMEYAHME. Mocne packpbiTs NPOKCMManbHOTO KoHLa yeTpoiictea EOS™
NOBTOPHbIN €ro 3axBaT OyneT HEBO3MOXeEH, a NOCMeA0BaTeNbHOCTb MONHON
[0CTaBKM OMKHa ObITb 3aBepLLEHa.

[MpoBeauTe OLiEHKY NONOXKEHWUS YCTPOCTBA C MOMOLLbK) PEHTTEHOCKOMNM.
[Mpumeyanme. Ha aTom atane npu HeobXO[AUMOCTU MOXHO M3MEHUTb
noroxeHue ycrtpoiictea B Lenesoit obnactu. MPYMEYAHUE. Ha atom stane
npy HeoBXOAMMOCTY MOXHO U3MEHUTL NONOXeHMe ycTpoiicTBa EOS ™

B Lienesoit obnactu. Ytobbl UBMEHUTb NOMOXEHME HANPaBNSIOLLEro KaTeTepa,
aKkypaTHO NpoABWHbTE ero Ans nepemeLlyenns yerpoiictea EOS™ guctanbHo.
He nbiTaiiteck yopatb ycTporicto EOS™, nockonbKy 3T0 MOXET NOBPeANTb
YCTPOIICTBO W HE [OMYCTUTb €70 NPaBUMLHOMO Pa3BepTbIBaHMSI.

CHuMUTE ANCTanbHBIA CUHMIA (MKCATOP C PYKOSITKY AMS PacKpbITHS.

[ins 3aBepLUeHNst packpbITUS NPOAOMKanTe NPOMbIBKY, OTTArMBas AMCTanbHbIN
MOLBVXHBINA KOHTAKT, 4TOBbI PACKpbITL AUCTaNbHbIN KoHeL, ycTpoicTea EOS™.
[Mpu OTTAMMBaHUM AUCTANBHOTO MOABIKHOTO KOHTAKTa BaXHO MPOAOIKaTh
NpoMbIBKYy. Tenepb MMNNaHTaT NOMHOCTLIO PACKPLIT M OTCOEAMHEH OT KaTeTepa
[Ans JOCTaBKM.

[MpoBepbTe pacnonoxeHne ycTpoNCTBa W KPOBOTOK C MOMOLL|bHO
PEHTIeHOCKoNMM, 4ToBbI YOEeaNTbCS B JOCTIXEHUN TPEBYeMbIX pe3yrnbTaTos.

Cumeonsl

Cumson Onpegenexue

He ucnonb3osatb NOBTOPHO. Tonbko anst
O[HOKPAaTHOro 1cnosnb3oBaHus.

Mcnonb3oBaTb 40 AaTbl UCTEYEHMUS CPOKa
TOAHOCTY, YKa3aHHOM Ha ynaKoBKe.

STERILE CTepMJ‘lM3aLlMH 9TUNIEHOKCMAOM

CM. VHCTPYKLWM MO NPUMEHEHMIO

MpoussoguTens

He vcnonb3yiite ycTpoicTBo, ecnu
MOBPEeXAeHa ynakoBka UM HapyLueHa
CTEPUNBHOCTb

MP-coBmeCTUMBIiA npu cobrioaeHnn
onpeaeneHHbIX YCnoBuit

He noasepraite NOBTOPHOI CTEpUAM3aLmK
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Eeperme OT CONHEeYHoro ceeta

\
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Beperute ot Bnaru

X

AnuporerHo

Ytunusauums

YTUnuaupyiTe HanpaensIoLLNI kaTeTep, PacLUMPUTENb W KaTeTep Ans [OCTaBKV B
COOTBETCTBIW CO CTAHAAPTHO! NPOLIEAYPON yTUNM3aLMmu BUONOrMYECKN ONacHbIX
MaTepuarnos, MPUHSTON B YUPEXOEHNN.
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[encteua nocne npoueaypbl

1. JlnyHas kapTa naumeHTa. JInuHas kapTa naumeHTa HaxoauTCst B ynakoBke.
3anonHuTe aTy KapTy 1 JaiiTe ee naumeHTy.

2. Cnyx6a MedicAlert. MopekomeHayiiTe naumeHTy cTath uneHom MedicAlert,
no3BoHNB No Homepy 1-888-633-4298 nnu 3aperncTpupoBaBLLMCh Ha canTe
www.medicalert.org. MauneHTy 6yaet Heobxoaumo ykasaTb cBoe 3aboreBaHue,
Ha3BaHWe UMNNaHTUPOBAHHOTO YCTPONCTBA W OrPaHUYEHIS NPY NPOBELEHUN
MPT.

Bo3sBpar ycTpoiicTs

Ipy1 BO3HMKHOBEHWM HemcnpaBHOCTM no6oit yacTh cuctembl Endoluminal Occlusion
System™ npou3soacTBa komnanum ArtVentive nepeq npoLeaypor unu Bo Bpems ee
NpOBEAEHMS NPeKpaTuTe UCOMNb30BaHNE CUCTEMBI. YCTPOICTBO CrieayeT NOMeCTUTb
B KOHTEiHep Ans 6ronoryecky onacHsIx MaTepuanos, ykasas HOMEp paspeLLeHms
Ha Bo3Bpart matepuanos (Returned Material Authorization, RMA), npucBOEHHbI
komnaHueit ArtVentive. ins nonyyeHust Homepa RMA obpatutecs k MecTHomy
aucTpubbioTopy Unu B oTaen obenyxusanus knneHToB AVMG no TenedoHy

+1 650 465 5259.

ArtVentive Medical Group, Inc.

1797 Playa Vista

San Marcos, California 92078

USA

Tel: +1(650) 465-5299

Fax: +1 (650) 240-1706
customerservice@artventivemedical.com

MDSS GmbH
CE =m =,
2197 30175 Hannover
Germany

[apaHTna

Kopropauwms ArtVentive Medical, Inc. rapaHTupyeT, 4o npy NpoekT1poBaHm u
NpOV3BOLCTBE 3TOTO YCTPOIACTBA COBMIAANMC PasyMHbIe Mepbl
NpesocTopOXHOCTY. HacTosiuas rapaHTs NpecTaBnsieT coboii 3ameHy 1
VICKIIOYAET BCE OCTambHbIE rapaHTUK, He YkasaHHble B MpsiMoil hopMe B
[aHHOM [IOKyMEeHTe, SIBHO BbIpaXXeHHbIE Nk NofpasyMeBaemble B cuy
[LelCTBIS 3aKOHa UMW MO MHBIM 0BCTOSTENBCTBAM, BKITO4as, MOMUMO NPOYEro,
ntoBble rapaHTUv KOMMEPYECKOIA NPUTOHOCTY M COOTBETCTBIS
onpeqeneHHoN Lenu. kcnnyaTauys, XpaHeHe, 04MCTKa U CTepunmusaLms
3TOr0 YCTPOWCTBA U ApYrie (PaKTOPbI, CBA3aHHbIE C MaLEHTOM,
[MarHoCTMpOBaHWEM, NEYEHNEM, XVPYPIUYECKVMM MPOLIEYPaMI, a Takke
[OpYrMU BONPOCaMI1, HaXOASLLMMUCS 33 NPesenamu KOHTPOMS KOMMaHuu
ArtVentive, oka3blBatOT NpsiMoe BO3AENCTBIE HA YCTPOMCTBO W pe3ynbTarhl 1o
ucnonb3osaHus. 06si3arenbCTeo komnaHum ArtVentive B pamkax HacTosiLLEN
rapaHTU1 OrpaHV4MBAETCS PEMOHTOM Wi 3aMEHOM 3TOrO YCTPOICTBA, MU
3TOM KoMnanust ArtVentive He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Itobble NoBo4HbIe
WV KOCBEHHbIE YBbITKY, YLLEepB i M3Lep)Ku, HaNpPSIMYHO WK KOCBEHHO
CBs3aHHbIE C UCMONb30BaHNEM 3TOr0 YeTpoiicTa. Komnanus ArtVentive He
NpVHIMAET Ha cebs Mobble Apyrvie N AONONHIUTENbHbIE 0633aTeNsCTBa UM
OTBETCTBEHHOCTb OTHOCUTEBHO 3TOTO YCTPOIACTBA, @ TakKe He
YMONHOMOMBAET KaKoe Bbl TO HY BbIro NULIO MpUHUMATB UX Ha cebsi.
Komnanus ArtVentive He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 33 NOBTOPHOE
1CMonb30BaHue, nepepaboTky Ui NMOBTOPHYH CTEPUNN3ALIIO YCTPOACTB U He
[3€T SIBHO BbIPEKEHHbIX UNK NofpasyMeBaeMbIX rapaHTUi, BKITKast, TOMUMO
MPOYEro, rapaHT M KOMMEPHYECKON MPUFOAHOCTY UMW UCTIOMNB30BaHIS MO
Ha3HaYeHI0, B OTHOLLIEHIM TaKOrO YCTPOIACTBA.
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ArtVentive Medical Group, Inc.
Periferal Kullanima Yénelik Endoluminal Occlusion System — EOS™
Kullanim Talimatlarn (IFU)

Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu cihazin satiginin yalnizca bir doktora veya doktorun siparisi lizerine yapilmasini gerektirecek sekilde kisittama getirir.

Cihaz Adi
ArtVentive (AVMG) Endoluminal Occlusion System — EOS™

igindekiler

o Nitinol platform ve ePTFE membrandan olusan dnceden yiiklenmis implant ile
Uygulama Kateteri

o 1 Hasta Kimlik Karti

o Kilavuz Kateter ve Dilator (Ayri Ambalajlanmistir)

Tedarik Sekli

ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™, EO sterilizasyonu ile steril bir
sekilde ambalajlanir, tedarik edilir ve pirojenik degildir. Onceden yiiklenmis Nitinol
implant iceren Uygulama Kateteri, Kilavuz Kateterden ayri olarak ambalajlanmistir.
Sistem yalnizca tek kullanima yoneliktir.

Saklama

Saklama sirasinda su, giines 15191, asiri sicaklik ve yiiksek neme maruziyetten
kaginin. EOS kontrol edilen oda sicakliklarinda saklanmalidir. Cihazin raf mrii igin
Uriin etiketine bakin. Cihazi etikette belirtilen raf dmriinden sonra kullanmayin.

Tedarik Edilmeyen Gerekli Aksesuarlar

1) 0,89 mm (0,035 ing) (veya daha kiicik) kilavuz tel

6 Fr veya daha biiytik Introdiiser kilif (3 — 8 mm cihazlar igin)

8 Frveya daha biiytik Introdiiser kilif (7,5 — 11 mm cihazlar igin)
Doner hemostaz valfleri

Yikama siringasi

R

Kullanim Endikasyonu
ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™, periferal vaskilatirde arteriyel ve
vendz embolizasyon igin endikedir.

Cihaz Agiklamasi

ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ cihazi, periferal arteriyel ve venoz
vaskulatirin perkitan, periferal okllizyonu igin gelistirilmistir. Sistem, énceden
yiiklenmis implant igeren Uygulama Kateteri ve Dilatdr igeren bir Kilavuz Kateterden
olusur (ayri ayri ambalajlanmigtir).

implant, gegirimsiz bir ePTFE membran ile Nitinol platformdan yapilmistir ve damar
duvarina karsi radyal saglamlik ve kuvvet saglayacak yeterli radyal kuvvet ve
yerlestirme sonrasi migrasyonu en aza indirecek sekilde tasarlanmigtir. EOS™
implant, insan vaskilatiriine yerlestirimek tizere 3 - 11 mm arasi damar kimliklerine
uygun ti¢ boyutta mevcuttur (referans damar gaplari igin bkz. Sekil 1).

EOS™ asagidaki bilesenlerden olusmaktadir:

1)  EOS™ Kilavuz Kateter ve Dilator
Kilavuz Kateter, kivrimli periferal vaskiilatiirde ilerlemeyi saglayacak sekilde
tasarlanmig sert proksimal bdlim(i ve daha esnek distal bélimii olan érguli bir
safttir. Kilavuz Kateterin distal ucunda bulunan radyopak bir isaret floroskopi altinda
gorilebilir. Kilavuz Kateterin ucu, Dilatore uyacak sekilde koniktir. Dilator, Kilavuz
Kateterin igine oturur ve distal ucundan ¢ikar. Dilator de kan damarinda ilerlemeyi
kolaylastirmak igin konik bir uca sahiptir. Kilavuz tel ve Dilator, Kilavuz Kateter
implantin yerlestiriimesi icin uygun konuma geldiginde Kilavuz Kateterden gikarilir.
a. Boyutlar — Kilavuz Kateter
i.  Toplam uzunluk: 92 cm

ii. ~Calisma uzunlugu: 89 cm
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b. Boyutlar - Dilatdr
i.  Toplam uzunluk: 108 cm

ii. Galsma uzunlugu: 106 cm

2)  EOS™ Uygulama Kateteri
EOS™ Uygulama Kateteri, EOS™ Kilavuz Kateteri ile uyumludur, distal ucunda
bir (1) implant ylkludr ve proksimal ucunda iki asamali bir yerlestirme kolu
bulunur. Kateter, itilebilmesi igin sert bir proksimal béliime ve izlenebilirlik igin
esnek bir distal bélime sahiptir. Yerlestirme kolu, kateterden havayi bosaltmak
lizere siringa aparatini takmak ve implantin yerlestirimesinden énce ePTFE
membrani 6nceden genisletmek amaciyla bir yan porta sahiptir. Kol, implantin
erken yerlestirimesini énleyecek bir (1) sari ve bir (1) mavi klipse sahiptir. Kol,
implantin serbest birakilmasi igin iki (2) stirgtiye sahiptir. Proksimal siirgui
implantin proksimal ucunu serbest birakir. Distal siirgii ise implantin distal ucunu
serbest birakir. EOS™ Uygulama Kateterinin toplam uzunlugu 117 cm olup
calisma uzunlugu 105 cm'dir.

3)  EOS™ implanti
EOS™ implanti, kan akisini tikayacak ePTFE membrani olan bir Nitinol
platformdur. Normal kan basinci altinda damar duvarina kars yeterli radyal
kuvvet saglayacak ve yerlestirme sonrasi migrasyonu en aza indirecek sekilde
tasarlanmigtir. EOS™ implantinin {i¢ boyutu mevcuttur:

Referans Damar Gapi

EOS™
implant
5mm 3,0mm->5,0mm
8mm 45mm-80mm
11 mm 75mm-11,0mm

Sekil 1. Cihaz Boyutlar-

Kullanima Yonelik Kontrendikasyonlar
1) Yiiksek motiliteli (lokomotor) kaslara yakin implantasyon.

Uyarilar

. Bu cihazin, kardiyak kullanim (6rn. patent duktus arteriozus veya paravalviler
kagak kapatma) ve ndrolojik kullanim igin givenilirligi ve etkinligi
belirlenmemistir.

e Bucihaz, yalnizca transkateter teknikleri konusunda egitim almis hekimler
tarafindan kullaniimalidir. Hekim, hangi hastalarin bu cihazin kullanildigi
prosedurler icin uygun adaylar oldugunu belirlemelidir.

. Bu cihazla kontrast ¢ozelti enjekte etmek icin elekirikli enjeksiyon siringasi
kullanmayin.

e Hekimler, cihazin gikariimasini gerektiren cihaz embolizasyonu gibi acil

durumlarla basa ¢ikmaya hazir olmalidir. Bu, islemin yapildidi yerde bir cerrahin

bulundurulmasini da igerir.

Ambalajdaki steril bariyer agiksa veya hasar gérmusse bu cihazi kullanmayin.

Uriin ambalajinda son kullanma tarihi olarak belirtilen ayin son giiniinden sonra

kullanmayin.

. Bu cihaz, etilen oksit ile sterilize edilmistir ve yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar
kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar sterilize edilmeye



calisiimasi, cihazin arizalanmasina, yetersiz sterilizasyona veya hastanin zarar
gérmesine yol agabilir.

. Koruyucu kapagin ¢ikariimasi sirasinda veya sonrasinda ya da yerlestirme
odncesinde direng hissedilir ise cihazi yerlestirmeye calismayin. Hedeflenen
tedavi yerine ulagsmadan cihazin kilavuz kateter iginde zamanindan dnce
yerlestiriimesi mimkiin olabilir. Yeni bir cihaz segin.

Onlemler

. Nikele alerjisi olan hastalar bu cihazla alerjik reaksiyon yasayabilir.

. Hekim, cihazin kullanimi 6ncesinde, sirasinda ve sonrasinda antikoagtilan veya
antitrombosit ilaglarin kullanimini igeren durumlarda klinik kararina gére hareket
etmelidir.

e Spesifik populasyonlarda kullanimi

- Gebelik — fetlis ve annenin maruz kalacag radyasyonun en aza indirilmesi
icin dikkat edilmelidir.

- Emziren anneler — anne siitiine sizan maddelerin varligina iliskin kantitatif
degerlendirme yapiimamistir.

e  Cihazi yalnizca kullanim icin endike olan boyuttaki damara yerlestirin. Kullanim
icin endike olandan daha kiigik bir damar igine yerlestirilirse, cihaz damar
duvarina zarar verebilir. Kullanim icin endike olandan daha buyuk bir damar
icine yerlestirilirse, migrasyon meydana gelebilir.

MRI Giivenligi Bilgileri

AMR Kosullu

Klinik olmayan testler, EOS Implantinin 20 mm'ye kadar tek uzunluklar igin MR

Kosullu oldugunu gdstermistir. Bu cihazin yerlestirildigi bir hasta, asagidaki kosullar

altinda cihazin yerlestiriimesinin hemen ardindan giivenli bir sekilde taranabilir:

+  Yalnizca 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan

+  4.000 Gauss/cm (40 T/m) veya daha az maksimum uzamsal gradyen manyetik
alan

+  Bildirilen maksimum MR sistemi, 15 dakikalik tarama (puls sekansi basina)
boyunca tam viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) 4 W/kg

+ MR Sistemi igin Birinci Seviye Kontrollii Calisma Modu

MR ile iligkili Isnma

Klinik olmayan testlerde, EOS implanti 15 dakikalik tarama (puls sekansi basina)
boyunca gergeklestirilen MRl sirasinda 1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA. Yazilim Numaris/4, Versiyon Syngo MR 2002B
DHHS Aktif korumali, horizontal alan tarayici) ve 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite,
HDx, Yazilim 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR sistemlerinde
asagidaki sicaklik artiglarina neden olmustur:

1,5-T,8 mm
2,9-Wlkg

1,5-T, 5 mm
2,9-Wikg

3-T,8 mm
2,9-Wlkg

3-T,5mm
2,9-Wlkg

MR sisteminde
bildirilen tam viicut
ortalama SAR
Kalorimetri ile
olctilen degerler,
tam viicut ortalama
SAR

En yiiksek sicaklk 1,6°C 1,6°C 1,8°C 1,7°C
degisimi
4-W/kg tam viicut 2,2°C 22°C 2,5°C 23°C
ortalama SAR
degerine
olceklendirilmis
sicaklk

2,1-Wikg 21-Wikg 2,7-Wikg 2,7-Wikg

Artefakt Bilgileri

Gradyen eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi ile goriintiilendiginde, 3 Tesla'da
gradyen eko puls sekansinda gorildiigi gibi maksimum artefakt boyutu, bu implantin
boyutu ve sekline bagdli olarak yaklasik 5 mm uzar. Artefakt cihaz Iimenini
belirsizlestirir.

Prosediir Adimlari

Hazirlanma

1)  Standart transkateter teknikleri kullanarak vaskulatiire erisim saglayin.

2)  Gerekli oklizyon konumunda damar gapini élgmek igin anjiyogram
gerceklestirin.

3)  Cihazi bikilme, kirllma veya platformun zamanindan dnce yerlestirilmesi
acisindan inceleyin. Cihazin sevkiyat sirasinda hasar gérmedigini dogrulamak
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icin steril ambalaji inceleyin. Cihaz veya sterilizasyon bariyeri hasar gérmisse
veya bozulmussa cihazi kullanmayin.

4)  Kilavuz Kateteri ambalajdan ¢ikarin ve dilatérii Kilavuz Kateterden gikarin.

5)  Havayi bosaltmak icin tiim bilesenleri yikayin.

EOS™ Kilavuz Kateterin ilerletilmesi

1)  Dilator ile Kilavuz Kateteri 0,89 mm (0,035 ing) veya daha kiigiik kilavuz tel
lizerinden ve introduser kilifi iginden ilerletin.

2)  Radyopak isareti bir kilavuz olarak kullanarak, Kilavuz Kateteri hedeflenen
implantasyon yerinde konumlandirin.

3)  Kilavuz Kateteri yerinde tutarak kilavuz teli ve dilatérii gikarin.

EOS™ implantin Yerlestirilmesi

1) Uygulama Kateterini implant ile birlikte ambalaj halkasindan ¢ikarin.

DIKKAT: implantta herhangi bir hasar belirtisi veya kismi agiima olup olmadigini
kontrol edin ve gerekirse yeni bir cihazla degistirin. Implant kismen agiimigsa
koruyucu kapagi yeniden takmaya calismayin.

2)  Yerlestirme kolundaki yikama portuna 10 cc'lik luer kilitli bir salin siringasi takin.

3)  Koruyucu kapak EOS™ cihazi (izerindeyken havayi bosaltmak igin uygulama
sistemini yikayin.

4)  Koruyucu kapagi yerinde tutarak, EOS™ cihazini Kilavuz Kateterin gdbeginde
konumlandirin.

5)  EOS™ cihazini koruyucu kapaktan Kilavuz Kateterin icine dogru ilerletin. EOS™
cihazi tamamen Kilavuz Kateter igindeyken, koruyucu kapagdi proksimal olarak
uygulama kateteri Gizerinden yerlestirme koluna dogru kaydirin.

6)  EOS™ uygulama sistemini istenen tedavi konumuna ilerletin.

7)  EOS™ cihazinin ortaya ¢ikmasini saglamak icin Kilavuz Kateteri geri gekin.
EOS™ cihazinin tamamen Kilavuz Kateterin ucunun 6tesinde oldugunu ve
yerlestirme igin konumlandirildigini floroskopi ile dogrulayin.

8)  Sari proksimal klipsi koldan gikarin.

) Yikama portuna %80 salin ve %20 kontrast madde igeren 10 cc'lik luer kilitli
siringa takin. Floroskopi altinda, yerlestirme dncesi ePTFE membrani tamamen
genisletmek igin cihazi kuvvetli bir sekilde yikayin. Bu noktada, pozitif basincin
slirdiriimesi ve devam eden yikama ile membranin tamamen genisletilmesi
Snemlidir.

10) EOS™ cihazinin proksimal ucunu yerlestirmek igin, proksimal stirgliyii gekerken
yikamaya devam edin. Proksimal siirgiyi gekerken yikamaya devam etmek
6nemlidir. NOT: EOS™ cihazinin proksimal tarafi yerlestirildiginde, cihaz artik
yeniden yakalanamaz ve uygulama sekansi bitliniiyle tamamlanmalidir.

11)  Cihazin konumunu floroskopi ile degerlendirin. Not: istenirse, cihaz bu noktada
hedef bdlgede yeniden konumlandirilabilir. NOT: Istenirse, EOS™ cihazi bu
noktada hedef bélgede distal olarak yeniden konumlandirilabilir. Yeniden
konumlandirmak tizere, EOS™ cihazini distal olarak hareket ettirmek igin
uygulama kateterini nazikge ilerletin. EOS™ cihazini geri gekmeye galismayin,
aksi takdirde cihaz zarar gérebilir ve dogru sekilde yerlestirimesi engellenir.

12) Distal mavi klipsi yerlestirme kolundan cikarin.

13)  Yerlestirmeyi tamamlamak icin, EOS™ cihazinin distal ucunu yerlestirmek iizere
distal sirglyu gekerken yikamaya devam edin. Distal stirgliyli gekerken
ylkamaya devam etmek énemlidir. Implant artik tamamen yerlestirilmis
durumdadir ve Uygulama Kateterinden ayrilmistir.

14)  Istenen sonuglar igin, cihaz yerlesimini ve kan akisini floroskopi altinda
degerlendirin.



Semboller Cihazlarin iadesi
ArtVentive Endoluminal Occlusion System™ cihazinin herhangi bir kismi prosediir

Sembol Tanim oncesinde veya sirasinda arizalanirsa, cihazi kullanmayi durdurun. Cihaz, ArtVentive
® Tekrar Kullanmayin - Tek kullanimliktir tarafindan belirlenen lade Edilen Malzeme izni (RMA) numarasi ile biyolojik tehlike
kabina konulmalidir. RMA numarasi almak igin litfen yerel distriblitoriinlizii veya +1
2 Ambalajdaki son kullanma tarihine kadar 650 465 5259 numarali telefondan AVMG Msteri Hizmetlerini arayin.
kullanin
H Etilen Oksit ile sterilizasyon yontemi

’ [:Ei] Kullanim talimatlarina bagvurun

“ imalatgi ArtVentive Medical Group, Inc.
1797 Playa Vista
San Marcos, California 92078
Ambalaj hasarliysa veya sterilitenin bozulmus USA
olma riski varsa cihazi kullanmayin Tel: +1(650) 465-5299
Fax: +1 (650) 240-1706
customerservice@artventivemedical.com
A MR Kosullu
MDSS GmbH
@ Yeniden sterilize etmeyin c € @ Schiffgraben 41
2797 30175 Hannover
Sl
AN Glines 1sigindan uzak tutun Germany
-

Islatmayin

e 2

Pirojenik degildir

imha
Kilavuz Kateteri, Dilatorli ve Uygulama Kateterini biyolojik olarak tehlikeli maddelere
iliskin kurumsal standart dogrultusunda imha edin.

Prosediir Sonrasi Talimatlar

1. Hasta Kimlik Karti — Ambalaja bir Hasta kimlik karti eklenmistir. Bu karti
doldurun ve hastaya verin.

2. MedicAlert Service — Hastaya, 1 888 633 4298 numarali telefonu arayarak veya
www.medicalert.org web sitesinden kaydolarak MedicAlert tiyesi olmasini
dnerin. Hastadan, durumunu, implante edilen cihazin adini ve MRI kullanimiyla
ilgili sinirlamalari belirtmesi istenecektir.

Garanti

ArtVentive Medical, Inc., bu Giriiniin tasariminda ve imalatinda makul derecede
6zen gosterildigini garanti eder. Bu garanti, ticari elverislilik veya belirli bir
kullanima uygunluk garantileri dahil, ancak bunlaria sinirli olmamak Uizere, kanun
hiikmince agik veya zimni olarak yahut baska bir sekilde ortaya konmus olan ve
burada agik olarak ifade edilmemis olan tiim diger garantilerin yerini alir ve bu
garantileri kapsam digi birakir. Bu cihazin taginmasi, depolanmasi, temizlenmesi
ve sterilizasyonunun yani sira hastaya, teshise, cemahi prosedrlere ve
ArtVentive'in kontrolii disindaki diger hususlara iliskin diger unsuriar, bu cihazi ve
cihazin kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. ArtVentive'in bu
garantiden dogan yikimlGligu cihazin onarimi veya degistiriimesiyle sinirlidir ve
ArtVentive, dogrudan yahut dolayli olarak bu cihazin kullanimindan ileri gelen
herhangi bir arizi ya da dolayli kayip, hasar veya masraftan sorumlu tutulamaz.
ArtVentive, bu cihazla baglantili olarak hicbir ek sorumluluk kabul etmez,
herhangi bir sahsi ArtVentive adina sorumluluk kabul etmek tizere
yetkilendirmez. ArtVentive, tekrar kullanilan, tekrar islenen veya tekrar sterilize
edilen cihazlarla ilgili olarak higbir ytikiimllilik kabul etmez ve bu gibi cihazlara
iliskin ticari elveriglilik veya belirli bir kullanima uygunluk garantileri dahil, ancak
bunlarla sinirl olmamak tizere, agik veya zimni higbir garanti vermez.
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ArtVentive Medical Group, Inc.
Endoluminal Occlusion System — EOS™ for perifer bruk
Instruksjoner for bruk (IFU)

Forsiktig: Amerikansk faderal lov begrenser salg av dette utstyret til andre enn lege eller pa ordre fra lege.

Enhetens navn
ArtVentive (AVMG) Endoluminal Occlusion System — EOS™

Innhold

o Leveringskateter med forhandslastet implantat som bestar av en nitinol-stettestruktur og
en ePTFE-membran

o 1 pasientidentifikasjonskort

o Guidekateter og dilatator (pakket separat)

Leveringsmate

The ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ er pakket og leveres sterilt via
sterilisering med EO og er ikke-pyrogent. Leveringskateteret med et forhandslastet
nitinol-implantat er pakket separat fra guidekateteret. Systemet er kun beregnet for
engangsbruk.

Oppbevaring

Unngé eksponering for vann, solskinn, ekstreme temperaturer og hay fuktighet under
oppbevaring. Oppbevar EOS ved kontrollerte romtemperaturer. Se produktets etikett for
enhetens holdbarhetstid. lkke bruk enheten etter den holdbarhetstiden som er patrykt pa
etiketten.

Nedvendig tilbeher som ikke folger med i leveransen
1) 0,035" (eller mindre) guidewire

2) 6 Frellerstarre innfaringshylse (for enheter pa 3 -8 mm)

3)  8Frellerstarre innfaringshylse (for enheter pa 7,5 - 11 mm)
4)  Roterende hemostatiske ventiler

5)  Skyllesprayte

Indikasjoner for bruk

ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™ er filtenkt for bruk fil arteriell og venas
embolisering i perifer vaskulatur.

Beskrivelse av enheten

ArtVentive Endoluminal Occlusion System - EOS™-enheten er utviklet for perkutan, perifer
okklusjon av perifer arterie og vengs vaskulatur. Systemet omfatter leveringskateteret med et
forhandslastet implantat og et guidekateter med dilatator (pakket separat).

Implantatet er fremstilt av en nitinol-stattestruktur med en ugjennomtrengelig ePTFE-membran
og er utformet med tilstrekkelig radial styrke for & gi radial stabilitet og styrke mot karveggen og
for & minimalisere migrasjon etter innsetting. EOS™-implantatet er tilgiengelig i tre stamelser
for kar-ID-er fr 3 - 11 mm for & tilpasse til den menneskelige vaskulaturen (se figur 1 for
diameter pa referansekar).

EOS™ bestar av falgende komponenter:

1) EOS™ Guidekateter og dilatator
Guidekateteret er et flettet skaft med en stiv proksimal del og en mer fleksibel
distal del for & kunne spore gjennom tvunnet perifer vaskulatur. En rentgentett
marker pa guidekateterets distale ende er synlig under fluoroskopi. Spissen pa
guidekateteret er konisk for & passe over dilatatoren. Dilatatoren passer pa
innsiden av guidekateteret, og stikker ut gjennom den distale enden. Dilatatoren
har ogsa en konisk ende for enkel avansering inn i blodkaret. Guidewiren og
dilatatoren fiernes fra guidekateteret s& snart det er i posisjon for levering av
implantatet.

a. Dimensjoner — Guidekateter
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i. Totallengde: 92cm

ii. Arbeidslengde: 89 cm
b. Dimensjoner — Dilatator

i. Totallengde: 108 cm

ii. — Arbeidslengde: 106 cm

2)  EOS™ Leveringskateter
EOS™ leveringskateter er kompatibelt med EOS™ guidekateter og inneholder
ett (1) implantat lastet pa den distale enden og et totrinns innsettingshandtak pa
den proksimale enden. Kateteret har en stiv proksimal del for skyveformal og en
fleksibel distal del for sporingsformal. Innsettingshandtaket har en sideport med
luerkobling for & skylle kateteret for luft og for & forhandsutvide ePTFE-
membranen for implantatet innsettes. Handtaket har én (1) gul og én (1) bla
klips som forhindrer for tidlig innsetting av implantatet. Handtaket har to (2)
glidere for & frigjgre implantatet. Den proksimale glideren frigjer implantatets
proksimale ende. Den distale glideren frigjer implantatets distale ende. Den
totale lengden pa EOS™ leveringskateteret er 117 cm med en arbeidslengde pa
105 cm.

3) EOS™ Implantat
EOS™-implantatet er en nitinol-stattestruktur med en ePTFE-membran for
okklusjon av blodstrgm. Den er utformet for tilstrekkelig radial styrke mot
karveggen under normalt blodtrykk for & minimalisere migrasjon etter innsetting.
EOS™-implantatet er tilgjengelig i tre sterrelser:

MN\-L

EOS™- Referansekarets

implantat diameter
5mm 3,0mm-5,0mm
8 mm 45mm-8,0mm
11mm 75mm-=11,0mm

Figur 1. Enhetens dimensjoner-

Kontraindikasjoner for bruk
1) Implantering i proksimitet til muskler med stor motilitet (motorisk bevegelighet).

Advarsler

e  Sikkerheten og effektiviteten ved bruk av denne enheten for hjertebehandling
(for eksempel patent ductus arteriosus eller lukning av paravalvuleer lekkasje) og
nevrologisk bruk er ikke etablert.

. Denne enheten bar kun brukes av leger som har fatt oppleering i transkateter-
teknikker. Legen skal beslutte hvilke pasienter som er egnede kandidater for
prosedyrer som bruker denne enheten.

. Ikke bruk en automatisk injeksjonssprayte for & injisere kontrastlasning gjennom
denne enheten.

. Legen ma veere forberedt pa a takle akutte situasjoner, som embolisering av
enheten, som krever at enheten fieres. Dette inkluderer at en kirurg er
tilgjengelig pa stedet.

e Ikke bruk enheten dersom pakkens sterile barriere er apen eller skadet.



e Brukes pa eller far den siste dagen i utigpsmaneden som er pafert pa
produktemballasjen.

. Enheten er sterilisert med etylenoksid og er kun tiltenkt for engangsbruk. Ma
ikke brukes pa nytt eller resteriliseres. Forsgk pa & resterilisere enheten kan
fare til at enheten fungerer feil, at den er utilstrekkelig sterilisert eller il fare for
pasienten.

e  Hvis du feler motstand under eller etter at du har fiernet beskyttelsesdekselet
eller for innsetting, skal du ikke forsgke & introdusere enheten. For tidlig
innsetting av enheten kan skje inne i guidekateteret far behandlingens
mallokasjon er nadd. Velg en ny enhet.

Forholdsregler

. Pasienter som er allergisk mot nikkel kan reagere allergisk p& denne enheten.

. Legen bgr utfgre klinisk vurdering i situasjoner som involverer bruken av
antikoagulanter eller medikamenter som hemmer trombocyttfunksjonen fer,
under og/eller etter bruk av enheten.

. Bruk i spesifikke populasjoner

- Graviditet — veer naye med & minimalisere eksponering for straling for
foster og mor.

- Ammende kvinner — det foreligger ingen kvantitativ risikovurdering nar det
gjelder naerveer av ekstrakter i brystmelk.

. Enheten skal bare plasseres inn i karstarrelse ifglge det som er angitt for bruk. Hvis
enheten plasseres i et kar som er mindre enn det som er angitt for bruk, kan enheten
pdelegge karveggen. Hvis enheten plasseres i et kar som er starre enn det som er
angitt for bruk, kan enheten migrere.

Informasjon om MRI-sikkerhet

MR-betinget

lkke-klinisk testing har vist at EOS-implantatet er MR-betinget for enkle lengder opptil 20 mm.

En pasient med denne enheten kan skannes trygt like etter plassering, under falgende

betingelser:

+ Kun statisk magnetisk felt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla

+ Maksimal spatial gradientmagnetisk felt pa 4 000 Gauss/cm (40 T/m) eller mindre

+ Maksimalt MR-system rapportert, helkropps gjennomsnitts spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) pa 4 Wikg for skanning pa 15 minutter (dvs. per pulssekvens)

+ Farste niva-kontrollert driftsmodus for MR-systemet

MRI-relatert oppvarming

| ikke-klinisk testing produserte EOS-implantatet falgende temperaturstigninger under MRI
utfert i skanning pa 15 min (dvs. per pulssekvens) med MR-systemer pa 1,5 Tesla/64-MHz
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvem, PA. Software Numaris/4, Version Syngo
MR 2002B DHHS Aktivt skjermet horisontal feltskanner) og 3 Tesla (3 Tesla/128-MHz,
Excite, HDx, programvare 14X.M5, General Electric Healthcare, Miwaukee, WI):

15T,8mm
2,9Whkg

15T,5mm
2,9Wkg

3T,8mm
2,9Whkg

3T,5mm
2,9Whkg

MR-system rapportert,
helkropps
gjennomsnitts-SAR
Kalorimetrisk maite
verdier, helkropps
gjennomsnitts-SAR
Hoyeste 16°C 16°C 18°C 17°C
temperaturendring
Temperatur skalert til 22°C 22°C 25°C 23°C
helkropps
giennomsnitts-SAR pa
4 Whg

2,1Wikg 2,1 Wihg 2,7Wihg 2,7Wihg

Artefaktinformasjon

Maksimal artefaktsterrelse sett pa den gradientekkopulssekvensen ved 3 Tesla overskrider ca.

5 mm relativt til dette implantatets starrelse og form hvis avbildet med en
gradientekkopulssekvens og et 3 Tesla MRI-system. Artefakten formgrker enhetens lumen.

Prosedyretrinn
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Klargjering

1) Oppna tilgang til vaskulaturen ved hjelp av standard transkateterteknikker.

2)  Utfer et angiogram for & male kardiameter pa ensket okklusjonssted.

3)  Inspiser enheten for bretter, sprekker eller for tidlig innsetting av
stattestrukturen. Inspiser den sterile emballasjen for & verifisere at det ikke har
oppstatt skader under frakt. Skal ikke brukes hvis enheten eller den sterile
barrieren er gdelagt eller brutt.

4)  Fjemn guidekateteret fra pakken, og fiern dilatatoren fra guidekateteret.

5)  Skyll alle systemets komponenter for & fierne luft.

Avansere EOS™ Guidekateter

1) Avanser guidekateteret med dilatatoren over en ,035” eller mindre guidewire
gjennom innfaringshylsen.

2)  Bruk den rentgentett markeren som guide og posisjoner guidekateteret pa malet
for implantasjonssted.

3)  Fjern guidewiren og dilatatoren mens du holder guidekateteret pa plass.

Levere EOS™-implantat

1) Fjern leveringskateteret med implantat fra pakken.

FORSIKTIG: Inspiser implantatet for eventuelle tegn pa skade eller delvis
innsetting. Og erstatt det med en ny enhet hvis nedvendig. lkke prov & sette
beskyttelsesdekselet pa igjen hvis implantatet er delvis innsatt.

2)  Festen 10 cc luerlassprayte med saltopplasning til skylleporten pa
innsettingshandtaket.

3)  Med beskyttelsesdekselet pa EOS™-enheten, skyll leveringssystemet for &
fierne luft.

4)  Med beskyttelsesdekselet pa plass, posisjoner EOS™-enheten pa
guidekateterets kobling.

5)  Avanser EOS™-enheten gjennom beskyttelsesdekselet og inn i guidekateteret.

Nar EOS™-enheten er fullstendig inne i guidekateteret, gli beskyttelsesdekselet

proksimalt over leveringskateteret mot innsettingshandtaket.

) Avanser EOS™-|everingssystemet til ansket behandlingslokasjon.

7)  Trekk guidekateteret tilbake for & eksponere EOS™-enheten. Bekreft med
fluoroskopi at EOS™-enheten er fullstendig over spissen pa guidekateteret og
posisjonert for innsetting.

8)  Fjern den gule proksimale klipsen fra handtaket.

) Fest 10 cc luerlassproyte med 80 % saltopplgsning og 20 % kontrastmiddel til
skylleporten. Under fluoroskopi, skyll enheten med en kraftig skylling for & utvide
ePTFE-membranen fullstendig fer innsetting. Pa dette punktet er det avgjerende
a opprettholde et positivt trykk og utvide membranen med kontinuert skylling.
10) For a sette inn den proksimale enden av EOS ™-enhet fortsettes skyllingen

mens du trekker i den proksimale glideren. Det er viktig a fortsette & skylle
mens du trekker i den proksimale glideren. MERK: Nar den proksimale enden
pa EOS™-enheten er satt inn, kan ikke enheten hentes ut lengre, og hele
leveringssekvensen ma fullfgres.

11)  Evaluer enhetens posisjon med fluoroskopi. Merk: Ved dette punktet kan
enheten reposisjoneres pa malstedet om gnsket. MERK: Ved dette punktet kan
EOS™-enheten reposisjoneres distalt p4 malstedet om gnsket. For a
reposisjonere avanseres leveringskateteret forsiktig for a flytte EOS™-enheten
distalt. Ikke prev a trekke ut EOS™-enheten, da dette kan skade enheten og
forhindre at den innsettes korrekt.

12)  Fjern den bla distale klipsen fra innsettingshandtaket.

13)  For & fullfgre innsettingen fortsettes skyllingen mens du trekker den distale
glideren for a sette inn den distale enden av EOS™-enheten. Det er viktig &
fortsette & skylle mens du trekker i den distale glideren. Na er implantatet
fullstendig innsatt og l@snet fra leveringskateteret.

14)  Evaluer enhetsplassering og blodstrem under fluoroskopi for anskede resultater.



Symboler

Symbol

Definisjon

@

Ma ikke gjenbrukes - Kun for engangsbruk

-

Brukes fer utlgpsdato pa pakken

STERILE E

Steriliseringsmetode med etylenoksid

Les instruksjoner for bruk

Produsent

lkke bruk enheten hvis pakken er skadet eller hvis
steriliteten er kompromittert

MR-betinget

PP @ kD

Ma ikke resteriliseres

e

Z Unnga sollys
2 gl
‘T Holdes tart
K Ikke-pyrogent

Avfallshandtering

Kast guidekateter, dilatator og leveringskateter i samsvar med sykehusets standard for
biologisk farlige materialer.

Instruksjoner etter prosedyren

1. Pasient-ID-kort - Et pasientidentifikasjonskort er vedlagt i pakken. Fyll ut dette kortet og

gi det il pasienten.

2. MedicAlert-tieneste — Anbefal pasienten om & bli medlem av MedicAlert ved & ringe +1
888 633 4298 eller a registrere seg pa via nettet pa www.medicalert.org. Pasienten vil
bli spurt om & oppgi opplysninger om sin tilstand, navnet pa implantert enhet og
restriksjoner som angar bruk av MRI.
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Returnere enheter

Hvis noen del av ArtVentive Endoluminal Occlusion System™ svikter far eller under en
prosedyre, skal bruken innstilles. Enheten skal plasseres i en beholder for biofarlig materiale
med et RMA-nummer (Retumed Material Authorization) som er gitt av ArtVentive. Ring fil din
lokale distributer eller til AVMG kundetjeneste pa +1 650 465-5259 for et RMA-nummer.

ArtVentive Medical Group, Inc.

1797 Playa Vista
San Marcos, Califoia 92078
USA

TIf.: +1650 465-5259
Faks: +1 650 240-1706
customerservice@artventivemedical.com

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
c € m 30175 Hannover
2797
Germany

Garanti

ArtVentive Medical, Inc. Garanterer at det har veert brukt normal
oppmerksomhet i forbindelse med utforming og produksjon av denne
enheten. Denne garantien er pa tro og aere og ekskluderer alle andre
garantier som ikke uttrykkelig er nevnt her, verken er uttrykt eller implisert av
loven eller pa annen méte, inkludert, men ikke begrenset til, eventuelle
garantier for salgbarhet eller egnethet for spesiell bruk. Handtering,
oppbevaring, rengjering og sterilisering av denne enheten sa vel som andre
faktorer relatert til pasient, diagnose, behandling, kirurgiske prosedyrer samt

andre forhold utover ArtVentive sin kontroll som direkte pavirker enheten og
resultatene som denne bruken farer il. ArtVentives forpliktelse under denne
garantien er begrenset til reparasjon eller utskiftning av denne enheten, og
ArtVentive skal ikke veere ansvarlig for eventuelt utilsiktet eller resulterende
tap, skade eller utgifter som direkte eller indirekte utgar fra bruken av denne
enheten. ArtVentive verken patar seg eller autoriserer noen annen person fil
a pata for seg, noe annet ansvar eller tilleggsansvar i forbindelse med denne
enheten. ArtVentive patar seg ikke noe ansvar dersom enheten gjenbrukes,
viderebehandles eller resteriliseres, og gir ingen garantier, verken uttrykt eller
implisert, inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for tittenkt
bruk nar det gjelder slik enhet.
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