ssshape memory medical’

TrelliX”
Detachment Controller
(Model: TDC-1)

Instructions for Use

m English m Nederlands

m Frangais m eAAnVIKG

m Deutsche m Polski

m Espafiol m Svenska

m |taliano m DYCCKUK

m Portugués m Suomalainen

® Dansk
M [Ec] rer]
Shape Memory Medical Inc. MedQ Consultants B.V.
807 Aldo Ave., Suite 109 Baanstraat 110
Santa Clara, CA 95054, USA NL 6372 AH Landgraaf
Phone:  +1408 649 5175 Phone: +31 45 303 0006

Fax: +1.669 230 5932

C € o207

PRT1173-01 Rev. A DCO1751 (December 2019)



Santa Clara, CA 95054, USA

ENGLISH e s @shqpe memory medical

DEVICE DESCRIPTION

The SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Detachment Controller consists of a sterile, handheld, single patient use device designed for use with the
SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Embolic Coil System.

The TrelliX Detachment Controller provides the energy necessary to allow for electrolytic detachment of the TrelliX embolic coil from the TrelliX
delivery pusher.

The TrelliX Embolic Coil System and TrelliX Detachment Controller are packaged separately as single units. They are provided sterile and are
intended for single patient use only. The TrelliX Detachment controller is preloaded with non-replaceable AAAA batteries and is intended for use in
one clinical case, for a minimum of 20 coil detachments.

The TrelliX Detachment Controller consists of a handheld detachment unit with a detachment button, a funnel for insertion of the TrelliX delivery
pusher, two (2) Status LEDs, four (4) Progress LEDs, and a return electrode (grounding) cable terminated with a clip. The TrelliX Detachment
Controller must be used in combination with a 20- or 22-gauge uncoated stainless steel hypodermic needle (not supplied) for grounding.

CAUTION: Carefully read all instructions prior to use. Failure to observe all warnings and precautions may result in
DE complications.
INDICATIONS FOR USE

The TrelliX Detachment Controller is intended for use with the TrelliX Embolic Coil System which is intended to obstruct or occlude blood flow in
vascular abnormalities of the neurovascular and peripheral vessels. Indications include:

+ Intracranial aneurysms
«  Other neurovascular abnormalities such as arteriovenous malformations and arteriovenous fistulae
+  Arterial and venous embolizations in the peripheral vasculature

PRECAUTIONS

Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Prior to beginning a procedure, confirm that there are enough TrelliX Detachment Controllers available to complete the anticipated number of coil
detachments. In addition, one (1) extra TrelliX Detachment Controller is required as backup for all procedures.

Verify that the TrelliX Detachment Controller to be used is within its labeled shelf life.
Batteries are preloaded into the TrelliX Detachment Controller. Do not attempt to disassemble the unit and replace the batteries.
Increased detachment times may occur when:

+  Other embolic agents are present

+  Detachment zone is not properly positioned for detachment
«  TrelliX delivery pusher and microcatheter markers are not properly aligned
+  Thrombus is present on the detachment zone

+  The TrelliX Detachment Controller's return electrode (grounding) cable is not attached firmly to the hypodermic needle, or the
hypodermic needle is not placed properly within the tissue.

Never insert a TrelliX delivery pusher into the TrelliX Detachment Controller’s funnel unless it is free from fluids and debris, as this may permanent-
ly render the TrelliX Detachment Controller unusable for future detachments or impact the system to make proper electrical contact during
detachment.

Hypodermic (grounding) needle must be uncoated.

If the TrelliX Detachment Controller is set on the table during a detachment cycle, take care to gently place it in a stable position so that it does
not slide off of the delivery pusher during detachment. If the TrelliX Detachment Controller is held, take care to gently hold it in a stable position
so that it does not slide off of the delivery pusher during detachment.

Because coils are not always detached following completion of a cycle, ALWAYS verify for detachment under fluoroscopy prior to removing the
TrelliX delivery pusher. Always confirm that the coil has detached by gently and slowly pulling back on the TrelliX delivery pusher while monitoring
the fluoro image that there is no coil movement. In the unlikely event the coil moves (indicating attachment to the delivery pusher), check and
adjust the flush system, flush the system to clear any contrast that may exist around the detachment zone, verify the system is properly grounded,
realign the delivery pusher with the microcatheter, tighten the RHV, and repeat the detachment procedure.

If detachment times are increasing and/or the patient is experiencing pain at the needle insertion site, replace the needle with a new needle at a
new insertion site.

Portable and mobile RF communications equipment may affect the performance of the TrelliX Detachment Controller.

If implant fails to detach, to minimize disturbance to the coil placement and delivery pusher, only press the “Detach Button” again to reinitiate. DO
NOT remove or modify delivery pusher position.

CONTRAINDICATIONS

None known.




POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Refer to the Instructions for Use for the TrelliX Embolic Coil System for potential adverse events associated with the coiling procedure.

Although no adverse events are expected with the TrelliX Detachment Controller, failure to detach a coil may result in a longer procedure time, or
additional interventional procedures.

Please notify Shape Memory Medical Inc. immediately if the TrelliX Detachment Controller malfunctions or if patient injury is suspected as a result
of using this system.

WARNINGS

This device should only be used by physici trained in inter i neuroradi or inter i iology on the use of this
device as established by Shape Memory Medical Inc.

The TrelliX Detachment Controller can only be used with the TrelliX Embolic Coil System. Use of the TrelliX Detachment Controller with another
manufacturer’s device may lead to injury to the patient or user.

DO NOT attempt to use the TrelliX Detachment Controller with another manufacturer’s devices due to potential incompatibility. Safety and
performance have NOT been established with another manufacturer’s devices and is not recommended.

Inspect the package and system prior to use. DO NOT use if the sterile package is open or damaged or if the system is damaged.

The TrelliX Detachment Controller is intended for SINGLE PATIENT USE ONLY. DO NOT attempt to re-process, re-sterilize, clean, or re-use the
device. Improper sterilization and re-use can cause malfunction of the device and injury to the patient.

DO NOT use after the "Use-by" date specified on the package.
DO NOT use if labeling is incomplete or illegible.

The TrelliX Detachment Controller should not be used adjacent to or stacked with other equipment; if adjacent or stacked use is necessary, the
TrelliX Detachment Controller should be observed to verify normal operation in the configuration in which it will be used.

There are no cables, transducers or other accessories that are likely to affect compliance of this equipment with the appropriate electro-magnetic
standards.

When handling the controller during device operation, always use double-gloved hands in order to provide necessary insulation from any
malfunctions that may cause heat generation.

Advancing the TrelliX Detachment Controller onto the TrelliX delivery pusher with excessive force may cause a kink in the delivery pusher or
displacement of the coil from the target site, which could lead to failed detachment, suboptimal coil position, vessel/aneurysm perforation, or
damage to the TrelliX Detachment Controller.

DO NOT advance the delivery pusher once the coil has been detached as it may increase risk of aneurysm or vessel perforation.

After use, the TrelliX Detachment Controller and its packaging should be handled as biohazardous waste and disposed of properly, in compliance
with hospital, local, and governmental laws and policies.

No modification of the device is allowed.

PACKAGING AND STORAGE

The TrelliX Detachment Controller is packaged in a sterile pouch and inside a protective shelf carton. The TrelliX Detachment Controller is sterilized
with Ethylene Oxide (EO).

No maintenance or calibration is required.

CONFORMANCE TO STANDARDS

Safety Information: The TrelliX Detachment Controller complies with the requirements of:

«  ANSI/AAMI ES60601-1:(2005)+A1(2012)
+  CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:2014 Ed.3
« IEC 60601-1:2005 Ed.3+A1(2012)

+ ENB60601-1 Ed. 3.1 (2013)

+ IEC 60601-1-6 (2013)

« |EC 62366-1(2015)

+ |EC60601-1-2 Ed. 4.0 (2014)

If any interference is suspected while using the TrelliX Detachment Controller, relocating or repositioning the device may reduce or eliminate the
interference.

MATERIALS RECOMMENDED

+ One (1) uncoated sterile 20- or 22- gauge stainless steel hypodermic needle (to provide ground for the detachment controller)
Note:
Abackup TrelliX Detachment Controller is required for all procedures (each controller will allow for a minimum of twenty (20) detachment cycles).




CONTROLS AND DISPLAY
Figure 1 - TrelliX Detachment Controller Diagram
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Progress Indicators (Blinking Amber)

Low Battery (Amber)

Audio Indicators

« Single Short Beep
« Three Short Beeps
« Single Long Beep

Table 1 - TrelliX Detachment Controller - Actions Table and Troubleshooting

INDICATOR CAUSE CONDITION / RECOMMENDED ACTIONS
. . Delivery Pusher Not Inserted.
No Lights Power is Off Insert Delivery Pusher to Activate Controller.

. Incomplete Cable Connection (i.e.
System Ready Blinks Green Verify Return/Ground Cable)

Return/Ground Cable Not Connected to Patient
Check Cable Connections
Check/Replace Grounding Needle

Single Short Beep

System Ready is Solid Green Ready to Initiate Detachment

Press Detach Button to Initiate Detachment Sequence
(Must depress button for > 0.25 sec)

Progress Indicators Blink and Light Detachment in Progress
Up in Sequence Over Time

Wait

Three Short Beeps
AllFour (4) Progress
Indicator Lights are Solid Green

Successful Detachment Detected

Verify Successful Detachment of Implant Under Fluoroscopy, then
Remove Delivery Pusher.

Single Long Beep

AllFour (4) Progress Indicator Unsuccessful Detachment

If Ready Light is Solid Green, then Press Detach Button Again to

Lights Blink Amber (Time-out) Re-initiate Detachment
Single Long Beep Not Ready to Initiate Detachment | Delivery Pusher Not Fully Inserted
All Lights Go Off

Low Battery Light is Amber Low Battery or Other Error Change to New Controller

DIRECTIONS FOR USE
TRELLIX EMBOLIC COIL SYSTEM

Please refer to the TrelliX Embolic Coil System Instructions for Use.




DIRECTIONS FOR USE
TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER PREPARATION

1.

2.
3.

Remove the TrelliX Detachment Controller from its protective packaging. Place the detachment controller in the sterile field.

CAUTION: DO NOT use any power source other than the SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Detachment Controller to detach the SHAPE
MEMORY MEDICAL TrelliX Embolic Coil System. The TrelliX Detachment Controller is intended to be single patient use only. DO NOT attempt
to re-sterilize or otherwise re-use.

Insert sterile, uncoated hypodermic needle size 20 or 22 gauge (0.9mm or 0.7mm) at the patient’s groin.
Clip the return electrode (grounding) cable (Blue cable) on the TrelliX Detachment Controller onto the hypodermic needle.

DETACHMENT OF COIL

4. Once the coil has been placed into a satisfactory location, verify the hypodermic needle is in place at the patient’s groin and the return electrode
(grounding) blue cable connector of the TrelliX Detachment Controller is connected to the hypodermic needle.

5. Verify that the RHV is firmly locked around the TrelliX delivery pusher prior to insertion.

6.  Prior to insertion, wipe clean and dry the exposed proximal section of the delivery pusher.

7. Toinsert, slide the TrelliX Detachment Controller over the proximal connector of the TrelliX delivery pusher firmly into the funnel section of the
TrelliX Detachment Controller (See Figure 2).

Figure 2 - Detachment Controller Insertion to Delivery Pusher Figure 3 - i Marker Ali; with Micr
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13.
14.

Tighten the RHV to prevent movement of the delivery pusher.

Verify that the distal shaft of the microcatheter is not under stress before coil detachment. Axial compression or tension forces could be stored
in the microcatheter causing the tip to move during coil delivery.

CAUTION: Microcatheter tip movement could cause the aneurysm or vessel to rupture.

When the TrelliX Detachment Controller is properly connected to the TrelliX Coil System, a single short audible beep will sound and a solid
green light (“System Ready”) will be present on the TrelliX Detachment Controller indicating the system is ready for detachment. If “System
Ready” light is flashing green, check to make sure that the connection has been made and grounding cable is connected correctly.

If “System Ready” light is blinking and no audible beep was present, check and verify return electrode (grounding) cable is properly connected.
: If “Low Battery” indicator is illuminated amber, replace the TrelliX Detachment Controller.
Prior to initiating detachment:

«  Verify visually that the continuous flush solution is infusing normally.

«  Verify under fluoroscopy, that the proximal marker of the delivery pusher is exactly distal to the proximal marker of the microcatheter
with 2 tip markers (See Figure 3).

+  Verify the coil position is stable at the lesion site.
Press and hold momentarily the “Detach Button” on the TrelliX Detachment Controller to initiate detachment. A single short audible beep will
sound and the “Progress Indicators” will flash green indicating detachment. Once initiated, release the button.
During the detachment cycle, the “Progress Indicators” lights will progressively light up (up to a maximum duration of 120 seconds).
At the end of a successful detachment cycle:
+  Current flow will stop
+  Three (3) short audible beeps will sound
+ Al four (4) Progress Indicator lights will be a solid green light
+  System Ready light will be off

If detachment is NOT successful due to a time-out (greater than 120 seconds):
+  Current flow will stop
+  One (1) long audible beep will sound
*  All four (4) Progress Indicator lights will flash amber
+  System Ready light will be a solid green
To reinitiate, repeat and press the “Detach Button” to initiate another cycle of detachment.

CAUTION: To minimize disturbance to the coil placement and delivery pusher, only press the “Detach Button” again to reinitiate. DO NOT
remove or modify delivery pusher position.




16. Once the detachment of the coil has been signaled, VERIFY UNDER FLUOROSCOPY THAT THE COIL HAS DETACHED. Slowly pull back
on the delivery pusher while watching fluoroscopy to make sure the coil does not move.

17.  In the unlikely event the coil moves, perform the following:
+  Advance the delivery pusher to re-establish the RO marker and microcatheter marker alignment.

«  Verify that the RHV is firmly locked around the TrelliX delivery pusher before removing and inserting into the TrelliX Detachment
Controller to ensure that the coil does not move during the connection process.

+  Resume current flow by pressing and holding momentarily the “Detach Button” on the TrelliX Detachment Controller.
«  Verify coil detachment under fluoroscopy as above. Repeat as necessary.

18.  Once coil detachment has been detected and fluoroscopically confirmed, remove the delivery pusher from the TrelliX Detachment Controller
and slowly withdraw the wire from the microcatheter.

CAUTION: DO NOT advance the delivery pusher once the coil has been detached as it may increase risk of aneurysm or vessel perforation.

19. Repeat steps if additional coil placement is required.

TECHNICAL DESCRIPTION
Power 6V from four (4) series alkaline bateries Unit Weight 80g(2802)
Battery Four (4) AAAA (1.5V) alkaline batteries, factory e 120 seconds
installed
Expected Battery Life Minimum 20 detachments Power Source Location (IEC 60601-1) Internally Powered Equipment
Current 1.8 mA maximum direct current (DC) Device Classification (IEC 60601-1) Type BF
Voltage 28 VDC maximum output Equipment not suitable for use in the presence of a

with Flammable

Fl le Anaesthetic Mixtt ith
o Jammable Anassthetic Mixture or with Oxygen or

A Temperature: 10°C 10 40°C Nifous Oxide
Cbereting Eny inmert Humidity: 10% to 90% RH, non-condensing
 18°C1055°C Protection against Ingress of Water 0
g Humidity: 30% to 85% RH, non-condensing (IEC 60601-1)
Unit Size 420m (1.7in) X 16.8cm (66in) X 26 om (1.0in) || Mode of Operation (IEC 60601-1) Continuous Operation

‘GUIDANCE AND MANUFACTURER'’S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

environment.

The TrelliX Detachment Controller is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the TrelliX Detachment Controller should ensure that it is used in such an

Emissions Test

Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions, CISPR 11

Groupt

‘The TreliX Detachment Controller uses RF energy only for it intemal function. Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions, CISPR 11

Class B

Harmonic emissions, IEC61000-3-2

Not applicable

Voltage fluctuations ficker emissions,
IEC 6100033

Not applicable

The i istics of this equipment make it suitable for use either in industrial areas and hospitals (CISPR 11 Class A) or in a residential
environment (for which CISPR 11 Class B is normally required).

GUIDANCE AND MANUFACTURER'’S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

The TrelliX Detachment Controller is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the TrelliX Detachment Controller should ensure that it is used in such an

Surges - AC Mains, IEC 61000-4-5

0,90, 180 8 270 degree phase angles | "°' 2PPieDle

environment
Immunity Test EC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance
Electrostatic discharge (ESD), 15 KV Ai Discharge (max) 15KV Al Discharge (max) | Floors should be wood, concrete or ceramic fe. I floors are covered with synihetic materia,
EC 61000-4-2 8KV Contact Discharge 8KV Contact Discharge th relative humidity should be at least 30%.

2KVAC Mains
Eecc‘s'fgéfj‘ :’E"S'e”m’”'s" 1KV 10 Ports Not applicable

100 kHz PRR

2KV (max)

Surges - 12 VDC Power,
180 7637-2

800V Not applicable

Not applicable

Voltage dips, short nterruptions and
voltage variations on power supply input
lines,

IEC 61000-4-11

+ U, =0% 0.5 cycle (0, 45,90,
135,180, 225, 270 and 315°)
U, =0%; 1 cycle Not applicable
Uy =70%; 25130 cycles (@ 0°)
U, 250/300 cycles

Power frequency (50160 Hz) magnetic

field
|EC 61000-4-8

30A/m 30A/m
50 or 60 Hz 50 or 60 Hz

Power frequency magnetic ields should be atlevels characterstic of a typical location in a
typical commercial or hospital environment

NOTE: U, is the AC mains voltage prior to application of the test level.




‘GUIDANCE AND 'S DECLARATION - EL IMMUNITY

The TrelliX Detachment Controller is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the TrelliX Detachment Controller should ensure that it is used in such an
environment.

Immunity Test 1EC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance
Conducted RF 3Vims Not applicable Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of
EC 61000-46 150kHz to 80MHz the TrellX Detachment Controller,including cables, than the recommended separation
distance calculation from the equation applicable to the frequency of the transmiter
6Vims (ISM bands)
Recommended separation distance
Not Applicable
d=1.24p 80 MHz 0 800 MHz
d=2.3p 800 MHzt0 2.7 GHz
Radiated RF 3Vim 3Vim where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz 10 2.7 GHz transmitter and dis the separation distance in meters (m).
80% @ TkHz 80% @1kHz
AM Modulation AM Modulation Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnefic site survey,*
should be less than the compliance level in each frequency range.
9Vimto 28 Vim 9Vimto 28 Vim

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol:

()
NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in al situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

2 Fild strengths from fixed transmittrs, such as base stations for radio (celllarlcordless) telephones and land mobie radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the
TreliX Detachment Controlleris used exceeds the applicable RF compliance level above, the TrellX Detachment Controller should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,
addiional measures may be necessary, such a re-orienting or relocating the TreliX Detachment Controller.

RECOMMENDED SEPARATION DISTANCES BETWEEN PORTABLE AND MOBILE RF AAND THE TRELLIX CONTROLLER

The TrelliX Detachment Controller is infended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the TrelliX Detachment Controller can help
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile R communications equipment (transmitters) and the TrellX Detachment Controler as recommended below,
according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output power of transmitter Separation distance according to frequency of transmitter
W) (m)
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
=BNVINP d=@BIEINP d=(TEINP
001 not applicable 0.12 023
01 not applicable 038 073
1 not applicable 12 23
10 not applicable 38 73
100 not applicable 12 23

For ransmitters rated at a maximum output power ot listed above, the recommended separation distance d in meters () can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitte, where P is
the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance forthe higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in al situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

PRODUCT DISPOSAL INFORMATION

After the device usage, the TrelliX Detachment Controller should be disposed of according to normal hospital practices (e.g., biohazardous materials
should be properly handled and disposed of in appropriate containers). Infected medical devices are not regulated under the WEEE Directive but

rather must be disposed of as medical waste.

WARRANTY

Shape Memory Medical Inc. warrants to buyer that, for a period equal to the validated shelf life of the product, this product shall meet the product
specifications established by the manufacturer when used in accordance with the manufacturer’s instructions for use and shall be free from defects
in materials and workmanship. Shape Memory Medical Inc.’s obligation under this warranty is limited to replacing or repairing at its option, this

product if returned within the warranty period to Shape Memory Medical Inc. and after confirmed to be defective by the manufacturer.

Except as expressly provided in this warranty, Shape Memory Medical Inc. disclaims any representation or warranty of any kind, express or implied,

including any warranty as to merchantability or fitness for a particular purpose.

See the Terms and Conditions of Sale for further information.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le TrelliX Detachment Controller de SHAPE MEMORY MEDICAL consiste en un dispositif portable stérile & usage unique congu pour étre utilisé
avec le systéme TrelliX Embolic Coil de SHAPE MEMORY MEDICAL.

Le TrelliX Detachment Controller fournit 'énergie nécessaire au détachement électrolytique du lien entre le TrelliX Embolic Coil et le TrelliX
Delivery Pusher.

Le systéme TrelliX Embolic Coil et le TrelliX Detachment Controller sont emballés séparément dans des emballages unitaires. lls sont fournis
stériles et sont réservés a un usage chez un seul patient. Le TrelliX Detachment Controller est livré avec des piles AAAA non remplagables déja
installées et est prévu pour une utilisation dans un seul cas clinique, pour un minimum de 20 détachements de spirales.

Le TrelliX Detachment Controller consiste en une unité portable de détachement avec un bouton de détachement, un entonnoir pour I'insertion du
TrelliX Delivery Pusher, deux (2) voyants DEL d'état, quatre (4) voyants DEL de progression et un cable d’électrode de mise a la terre qui se
termine par un clip. Le TrelliX Detachment Controller doit étre utilisé avec une aiguille hypodermique stérile en acier inoxydable sans revétement
de calibre 20 G ou 22 G (non fournie) pour assurer la mise a la terre.

MISE EN GARDE : Lire attentivement toutes les instructions avant I'emploi. Le non-respect de tous les avertissements et
précautions peut entrainer des complications.

INDICATIONS

Le TrelliX Detachment Controller est congu pour étre utilisé avec le systeme TrelliX Embolic Coil, lequel permet I'obstruction ou I'occlusion des
anomalies vasculaires des vaisseaux neurovasculaires et périphériques. Les indications incluent :

*  Anévrismes intracraniens
+  Autres anomalies neurovasculaires, telles que les malformations artérioveineuses et les fistules artérioveineuses
+  Embolisations artérielles et veineuses dans les vaisseaux périphériques

PRECAUTIONS
Selon la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.

Avant de commencer une intervention, confirmer qu'il y a suffisamment de TrelliX Detachment Controllers disponibles pour réaliser le nombre
anticipé de détachements de spirales. En outre, un (1) TrelliX Detachment Controller supplémentaire est requis comme dispositif de secours pour
toutes les interventions.

Veérifier que les TrelliX Detachment Controllers utilisés n’ont pas dépassé la durée de conservation indiquée sur I'étiquette.

Les piles sont pré-installées dans le TrelliX Detachment Controller. Ne pas essayer de démonter I'unité et de remplacer les piles.

Le temps nécessaire au détachement peut augmenter si :

« d'autres agents emboliques sont présents

+ lazone de détachement n’est pas correctement positionnée pour le détachement

+ les repéres du TrelliX Delivery Pusher et du microcathéter ne sont pas correctement alignés

+ un thrombus est présent sur la zone de détachement

+ le fil de I'électrode de mise a la terre du TrelliX Detachment Controller n'est pas attaché fermement a I'aiguille hypodermique, ou

I'aiguille hypodermique n’est pas placée correctement dans le tissu.

Ne jamais insérer un TrelliX Delivery Pusher dans I'entonnoir du TrelliX Detachment Controller s'il contient un liquide ou des débris, car cela peut
rendre le TrelliX Detachment Controller inutilisable (de fagon permanente) pour des détachements ultérieurs ou empécher le contact électrique
correct du systeme lors du détachement.

L'aiguille hypodermique (de mise 4 la terre) doit étre sans revétement.

Si le TrelliX Detachment Controller est posé sur la table lors du cycle de détachement, veiller a le placer avec précaution dans une position stable,
de sorte qu'il ne glisse pas en dehors du Delivery Pusher lors du détachement. Si le TrelliX Detachment Controller est tenu en main, veiller a le
maintenir dans une position stable, de sorte qu'il ne glisse pas en dehors du Delivery Pusher lors du détachement.

Etant donné que les spirales ne sont pas toujours détachées a lissue d'un cycle, TOUJOURS vérifier le détachement sous controle
fluoroscopique avant de retirer le TrelliX Delivery Pusher. Toujours confirmer que la spirale s’'est détachée en tirant lentement et délicatement sur
le TrelliX Delivery Pusher tout en surveillant I'image fluoroscopique pour s’assurer que la spirale ne se déplace pas. Dans le cas peu probable ot
la spirale se déplacerait (ce qui indique qu’elle est encore fixée au Delivery Pusher), vérifier et ajuster le systéme de ringage, rincer le systéme
pour éliminer tout produit de contraste pouvant étre présent dans la zone de détachement, vérifier la mise a la terre correcte du systéme, réaligner
le Delivery Pusher avec le microcathéter, resserrer la VHT et répéter la procédure de détachement.

Si le temps nécessaire pour le détachement augmente et/ou que le patient éprouve de la douleur au site d'insertion de I'aiguille, remplacer celle-ci
par une nouvelle aiguille & un autre site d'insertion.

Les appareils de communication RF portables et mobiles peuvent perturber le fonctionnement normal du TrelliX Detachment Controller.

Sil'implant ne se sépare pas et pour limiter au maximum un changement de positionnement de la spirale et du Delivery Pusher, il suffit d’appuyer de
nouveau sur le « Detach Button » (Bouton de détachement) pour relancer le processus. NE PAS retirer le Delivery Pusher ou modifier sa position.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.




EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

Consulter le mode d’emploi du systéme TrelliX Embolic Coil pour connaitre les effets indésirables potentiels associés a la procédure de pose des spirales.

Bien qu’aucun effet indésirable ne soit attendu avec le TrelliX Detachment Controller, I'échec de détachement d’'une spirale peut prolonger
I'intervention ou nécessiter des interventions supplémentaires.

Veuillez immédiatement notifier Shape Memory Medical Inc. en cas de dysfonctionnement du TrelliX Detachment Controller ou de blessure du
patient présumée en lien avec I'utilisation du systéme.

MISES EN GARDE

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins ayant été formés aux inter i radi i ou neur i i eta
I'utilisation du dispositif tel qu’établi par Shape Memory Medical Inc.

« Le TrelliX Detachment Controller doit étre utilisé exclusivement avec le systéme TrelliX Embolic Coil. L'utilisation du TrelliX Detachment Controller
avec le dispositif d’'un autre fabricant risque de blesser le patient ou I'utilisateur.

NE PAS tenter d'utiliser le TrelliX Detachment Controller avec des dispositifs d’autres fabricants en raison du risque d'incompatibilité entre ces
éléments. La sécurité et la performance n'ont PAS été établies avec des dispositifs d’autres fabricants et ce type d’utilisation est déconseillé.

Examiner 'emballage et le systéme avant utilisation. NE PAS utiliser le produit si I'emballage stérile est ouvert ou endommagé ou si le systéme
est endommagé.

Le TrelliX Detachment Controller est prévu pour étre UTILISE UNIQUEMENT CHEZ UN SEUL PATIENT. NE PAS tenter de reconditionner,
restériliser, nettoyer ou réutiliser le dispositif. Une stérilisation insuffisante et la réutilisation du dispositif peuvent compromettre son
fonctionnement et entrainer des lésions chez le patient.

NE PAS utiliser le produit au-dela de la date de péremption « Utiliser avant » indiquée sur 'emballage.

NE PAS utiliser le produit si son étiquetage est incomplet ou illisible.

Le TrelliX Detachment Controller ne doit pas étre utilisé a proximité d'autres équipements ni posé sur ou sous d'autres équipements. Si un tel
agencement est nécessaire, vérifier le bon fonctionnement du TrelliX Detachment Controller dans cette configuration.

Il n'existe aucun cable, transducteur ou autre accessoire susceptible de nuire & la conformité de cet équipement aux normes
électromagnétiques appropriées.

Lors de la manipulation du dispositif en cours d'utilisation, toujours porter deux couches de gants pour assurer l'isolation nécessaire contre tout
dysfonctionnement pouvant générer de la chaleur.

Le fait de faire avancer le TrelliX Detachment Controller sur le Delivery Pusher avec une force excessive peut provoquer un coude dans le
Delivery Pusher ou un déplacement de la spirale du site cible, ce qui peut mener & un échec de détachement, a une position non optimale de la
spirale, a une perforation d'un vaisseau ou de I'anévrisme, ou a des dommages du TrelliX Detachment Controller.

NE PAS faire avancer le Delivery Pusher une fois que la spirale a été détachée, car cela peut augmenter le risque d’anévrisme ou de
perforation vasculaire.

Apres utilisation, le TrelliX Detachment Controller et son emballage doivent étre traités comme des matériaux présentant un danger biologique et
éliminés correctement, en conformité avec toutes les réglementations et politiques hospitaliéres, locales et nationales en vigueur.

Aucune modification du dispositif n’est autorisée.

EMBALLAGE ET CONSERVATION

Le TrelliX Detachment Controller est emballé dans une pochette stérile, a I'intérieur d’'une boite de protection. Le TrelliX Detachment Controller est
stérilisé a 'oxyde d’éthyléne (OE).
Aucun entretien ou étalonnage n’est requis.

CONFORMITE AUX NORMES

Informations relatives a la sécurité : Le TrelliX Detachment Controller est conforme aux exigences des normes suivantes :

+ ANSIAAMI ES60601-1:(2005)+A1(2012)
+ CAN/CSAC22.2 No. 60601-1:2014 Ed.3
+  CEI60601-1:2005 Ed.3+A1(2012)

+  EN60601-1Ed. 3.1 (2013)

+  CEI60601-1-6 (2013)

+  CEI62366-1(2015)

+  CEI60601-1-2 Ed. 4.0 (2014)

Si des interférences sont soupgonnées lors de I'utilisation du TrelliX Detachment Controller, le déplacement ou le repositionnement du dispositif
peut réduire ou éliminer ces interférences.

MATERIEL RECOMMANDE

+ Une (1) aiguille hypodermique stérile en acier inoxydable sans revétement de calibre 20 G ou 22 G (pour assurer la mise a la terre du
Detachment Controller)

Remarque :

Un TrelliX Detachment Controller de secours est requis pour toutes les interventions ; chaque contréleur permet un minimum de vingt (20) cycles
de détachement.




COMMANDES ET AFFICHAGE
du TrelliX D C

Figure 1 -

Entonnoir

Pile faible
Systéme prét (orange)

(vert)

Voyants de progression
(vert et orange)

Bouton de

détachement

Voyants lumineux
Systéme prét (vert fixe)

Systéme prét (vert clignotant)

Voyants de progression (vert clignotant)

Voyants de progression (vert fixe)

Voyants de progression (orange clignotant)
Pile faible (orange)

Signaux sonores

« Bref bip unique
« Trois brefs bips
+ Long bip unique

Tableau 1 - TrelliX Detachment Controller - mesures a prendre et dépannage

VOYANT CAUSE

SITUATION / MESURES RECOMMANDEES

Aucun voyant allumé Hors tension

Le Delivery Pusher n’est pas inséré.
Insérer le Delivery Pusher pour activer le controleur.

Connexion de cable incompléte
(vérifier le fil de retour/mise
alaterre)

Systéme prét vert clignotant

Fil de retour/mise a la terre non connecté au patient ;
vérifier le branchement des fils ;
vérifier/remplacer l'aiguille de mise a la terre.

Bref bip unique ;

systéme prét vert fixe Prét a lancer le détachement

Appuyer sur le bouton de détachement pour lancer la séquence
de détachement (maintenir le bouton enfoncé > 0,25 s).

Voyants de progression clignotant

et s'allumant séquentiellement Detachement en cours

Attendre.

Trois brefs bips
Quatre (4) voyants lumineux
de progression vert fixe

Détachement réussi détecté

Vérifier la réussite du détachement de I'implant sous fluoroscopie,
puis retirer le Delivery Pusher.

Long bip unique Quatre (4)
voyants lumineux de progression
clignotent orange

Echec de détachement
(temps excessif)

Si le voyant « System Ready » (Systéme prét) est vert fixe,
appuyer une fois de plus sur le bouton de détachement
pour relancer le détachement.

Long bip unique ;

tous les voyants s'éteignent Pas prét a lancer le détachement

Le Delivery Pusher n’est pas inséré a fond.

Voyant pile faible orange Pile faible ou autre erreur

Remplacer le contréleur par un nouveau.

MODE D’EMPLOI
TRELLIX EMBOLIC COIL SYSTEM

Veuillez consulter le mode d’emploi du systéme TrelliX Embolic Coil.




MODE D’EMPLOI
PREPARATION DU TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER

1. Retirer le TrelliX Detachment Controller de son emballage de protection. Placer le Detachment Controller sur le champ stérile.

MISE EN GARDE : NE PAS utiliser une source d’alimentation autre que leTrelliX Detachment Controller de SHAPE MEMORY MEDICAL pour
détacher le systéme TrelliX Embolic Coil de SHAPE MEMORY MEDICAL. Le TrelliX Detachment Controller est prévu pour étre utilisé
uniquement chez un seul patient. NE PAS tenter de restériliser ou de réutiliser.

2. Insérer une aiguille hypodermique stérile sans revétement de calibre 20 G ou 22 G (0,9 mm ou 0,7 mm) dans I'aine du patient.

3.  Fixer le cable (fil bleu) de I'électrode de retour (mise a la terre) du TrelliX Detachment Controller avec un clip sur I'aiguille hypodermique.

DETACHEMENT DE LA SPIRALE

4. Une fois que la spirale a été placée dans un emplacement satisfaisant, vérifier que I'aiguille hypodermique est en place au niveau de I'aine du
patient et que le connecteur de fil bleu du TrelliX Detachment Controller est connecté a I'aiguille hypodermique (de mise a la terre).

5. Verifier que la VHT est fermement verrouillée autour du TrelliX Delivery Pusher avant I'insertion.

6.  Avant l'insertion, essuyer et sécher la section proximale exposée du Delivery Pusher.

7. Pour réaliser l'insertion, glisser fermement le TrelliX Detachment Controller sur le connecteur proximal du TrelliX Delivery Pusher dans la
section en entonnoir du TrelliX Detachment Controller (voir la Figure 2).

Figure 2 - Insertion du Detachment Controller sur le Delivery Pusher  Figure 3 - Alignement du repére radio-opaque avec le microcathéter

Zone de détachement
Direction d'insertion

e

Repére RO du Delivery Pusher

Bouton de
détachement

TrelliX Delivery Pusher J——ul
// TrelliX .
Embolic Coil Repéres distal et proximal

du microcathéter

Delivery Pusher

8.  Resserrer la VHT pour éviter tout mouvement du Delivery Pusher.

9.  Veérifier que la tige distale du microcathéter n'est soumise a aucune contrainte avant de détacher la spirale. Des forces de tension ou de
compression axiale peuvent étre accumulées dans le microcathéter, provoquant le déplacement de I'extrémité lors du détachement de la spirale.

MISE EN GARDE : Tout déplacement de I'extrémité du microcathéter peut provoquer un anévrisme ou une rupture vasculaire.

10. Lorsque le TrelliX Detachment Controller est correctement connecté au systéme TrelliX Coil, un unique et bref bip sonore se fait entendre et
un voyant vert fixe (« System Ready » [Systéme prét]) est visible sur le TrelliX Detachment Controller, indiquant que le systéme est prét a étre
détaché. Sile voyant « System Ready » [Systéme prét] clignote en vert, vérifier que la connexion a été faite et que le fil de mise a la terre est
correctement connecté.

Sile voyant « System Ready » (Systéme prét) clignote mais qu'aucun bip sonore n’a été émis, vérifier que le fil de I'électrode de mise a la terre
est correctement connecté.

: Si le voyant « Low Battery » (Pile faible) est orange, remplacer le TrelliX Detachment Controller.
11. Avant de déclencher le détachement :
«  Veérifier visuellement que la solution de ringage continu perfuse normalement.

«  Vérifier sous contréle fluoroscopique que le repére proximal radio-opaque du Delivery Pusher est situé juste en position distale du
repére proximal situé sur le microcathéter a 2 repéres d'extrémité (voir la Figure 3).
«  Vérifier que la position de la spirale au site de lésion est stable.
12.  Enfoncer et maintenir temporairement le « Detach Button » (Bouton de détachement) du TrelliX Detachment Controller pour déclencher le
détachement. Un unique et bref bip sonore se fera entendre et les voyants « Progress Indicators » (Voyants de progression) clignoteront en
vert, indiquant que le détachement est en cours. Aprés avoir déclenché le détachement, relacher le bouton.

13. Lors du cycle de détachement, les « Progress Indicators » (Voyants de progression) s’allument progressivement (jusqu'a une durée maximale
de 120 secondes).

14. Atissue d'un cycle de détachement réussi :
+  Lacirculation du courant s'interrompt

+  Trois (3) brefs bips sonores se font entendre
+  Tous les quatre (4) voyants « Progress Indicators » (Voyants de progression) sont vert fixe
+ Levoyant « System Ready » (systéme prét) est éteint
15.  Sile détachement n'a PAS réussi en raison d’un temps excessif (plus de 120 secondes) :
+ Lacirculation du courant s’interrompt
+ Un (1) long bip sonore se fait entendre
+  Tous les quatre (4) « voyants de progression » clignotent en orange
+  Levoyant « System Ready » (Systéme prét) sera vert fixe
Pour lancer un autre cycle de détachement, répéter et appuyer sur le « Detach Button » (Bouton de détachement).

MISE EN GARDE : Pour réduire au minimum la perturbation de I'emplacement de la spirale et du Delivery Pusher, il suffit d'appuyer de nouveau
sur le « Detach Button » (Bouton de détachement) pour relancer le processus. NE PAS retirer le Delivery Pusher ou modifier sa position.
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16. Une fois que le détachement de la spirale a été signalé, VERIFIER SON DETACHEMENT SOUS CONTROLE FLUOROSCOPIQUE. Tirer
lentement sur le Delivery Pusher tout en observant I'image fluoroscopique pour s’assurer que la spirale ne se déplace pas.
17. Dans le cas peu probable ou la spirale se déplacerait, réaliser les étapes suivantes :
+  Faire avancer le Delivery Pusher pour rétablir I'alignement des repéres RO et du microcathéter.

«  Veérifier que la VHT est fermement verrouillée autour du TrelliX Delivery Pusher avant le retrait et I'insertion dans le TrelliX Detachment
Controller pour faire en sorte que la spirale ne se déplace pas au cours du processus de connexion.

*  Redémarrer le flux actuel en enfongant et en maintenant temporairement le « Detach Button » (Bouton de détachement) du TrelliX
Detachment Controller.
+  Vérifier le détachement de la spirale sous contréle fluoroscopique comme décrit ci-dessus. Répéter 'opération au besoin.

18. Une fois que le détachement de la spirale a été détecté et confirmé sous controle fluoroscopique, retirer le Delivery Pusher du TrelliX
Detachment Controller et retirer lentement le fil du microcathéter.

MISE EN GARDE : NE PAS faire avancer le Delivery Pusher une fois que la spirale a été détachée, car cela peut augmenter le risque
d’anévrisme ou de perforation vasculaire.

19. Répéter les étapes si la pose d’'autres spirales est requise.
DESCRIPTION TECHNIQUE

Puissance

6V, quatre (4) pies alcalines en série

Poids de I'article

80g

Pile

Quatre (4) piles alcalines ABAA (1,5 V), installées en
usine

Temps de détachement excessif

120 secondes

Durée de vie attendue des piles

20 détachements minimum

Emplacement de la source dalimentation
(CEI 60601-1)

Appareil & alimentation intere

Courant

Courant continu (CC) ; 1,8 mA maximum

Classification du dispositif (CEI 60601-1)

Type BF

Tension

Maximum 28 V c.c. en sortie

Lutiisation de Iéquipement ne convient pas en

ibilité avec les mélanges
anesthésiques inflammables (CEI 60601-1)

. _ présence d'un mélange anesthésique inflammable
Température : 10 °C 440 °C ou dloxygéne ou dloxyde nitreux

Environnement opérationnel Humidté : 10 % & 90 % HR, sans condensation

Température : -18 °C 4 55 °C
Humidité : 30 % & 85 % HR, sans condensation

Protection contre la pénétration d’eau

(CE160601-1) IPX0

Environnement de stockage/transport

Taille de l'article 42cmx16,8cmx2,6 cm Mode de fonctionnement (CEI 60601-1) Fonctionnement continu

DIRECTIVES ET DECLARATION DU - EMISSIONS EL

Le TrelliX Detachment Controller est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que décrit ci-dessous. Il appartient au client ou & I'utilisateur de s'assurer que le TrelliX Detachment Controller
est utilisé dans un tel environnement.

Conformité i i directiy

Le TrelliX Detachment Controller utilise de I'énergie RF uniquement pour son fonctionnement interne. Par conséquent, les émissions RF sont trés.
falbles et ne risquent pas de causer des interférences avec los appareils électroniques se trouvant & proximité.

Essai d'émissions

Emissions RF, CISPR 11 Groupe 1

Emissions RF, CISPR 11 Classe B

Les caractéristiques d'émissions de cet équipement le rendent adapté & une utiisation dans des environnements industrels et hospitalers

Emissions hamoniques, CEI 6100032 | Sans objet (CISPR 11 classe A) ou dans un environnement résidentiel (dans lequel CISPR 11, classe B est généralement requis).

Variations de tension/émissions de scintilement, | Sans objet
CEI 61000-3-3

DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT - IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

Le TrelliX Detachment Controller est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que décrit ci-dessous. Il appartient au client ou a I'utilisateur de s'assurer que le TrelliX Detachment Controller
est utilisé dans un tel environnement.

Test dimmunite Niveau d'essai CEI 60601 Niveau de conformite Environnement électromagnétique - directives
Décharge électostatiue (DES), 15KV dans lair (max) 15KV dans air (max) Les planchers doivent avoir un revétement en bois, en béton ou en carreaux de céramique.
CEI61000-4-2 8KV au contact 8KV au contact Sile sol st recouvert d'un matériau synthélique, Ihumidité reative doi ére d'au moins 30 %.
. 2KV secteur

Tansofes dosiques st | 31 sansobjt

Taux de répétiion des impulsions : 100 kHz|
Surtension - cable secteur, CE1 610004-5 [ 2KV (max) | sans objet

Angles de phase : 0,90, 180 et 270 degrés
Surlension - puissance 12 V.cc,
posaci) 600V Sans objet Sans objet

U,=0%, 05 cycle (0,45, 90,
Chutes de dlens\on, bréve‘s in‘lermpﬂons et b aé mfzy;; e‘l s15°)
;,a"‘a"""s e 'e.’l‘s‘mf surles lignes .+ U;=0% 1 cycle Sans objet
Czl‘g‘we&‘]ﬂo‘j”ﬁ lectrique, U, =70 %; 25130 cycles (2 0°)
g + U, 250/300 cycles

ch étque 4 I fréquence d
privils ";ng%ﬂi;'e alafrequence cu 0Am 0Am Les champs magnétiques 4 la fréquence du réseau doivent étre 4 des niveaux caractéristiques
e eto00ds 50 0060 Hz 50 0160 Hz dun emplacement nomal dans un environnement commercil ou hospitalir ype.

REMARQUE : U, est a tension secteur avant I'application du niveau de test.




DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT - IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

Le TrelliX Detachment Controlle est congu pour étre utlisé dans un environnement électromagnétique tel que décit ci-dessous. Il appartient au client ou & Iutiisateur de s'assurer que le TreliX Detachment Controller
estutiisé dans un tel environnement.

Test d immunits Niveau d'essai CEI 60601 Niveau de conformit i g stique - directi
Perturbations RF condites 3Veff Sans objet La distance entre les appareils de communications RF portables et mobiles et n'importe quelle partie
CEI61000-4-6 150 kiz 2 80 MHz du TrelliX Detachment Controller, y compris s cables, ne doit pas étre inférieure 3 la distance de

séparation recommandée, calculée & Faide de Iéquation applicable 41a fréquence de Iémetteur.

6 Veff (bandes ISM)
Distance de séparation recommandée

Sans objet
d=1,2Vp 80 MHz 800 MHz
d=2.3VP 800 MHz 2.7 GHz
Perturbations RF rayonnées 3Vim 3Vim oli Pestla puissance de sortie maximale émise par e transmetteur en watts (W) selon le fabricant du
CEI610004-3 80MHz 22,7 GHz 80 MHz 2,7 GHz transmetteur et d est la distance de séparation recommandée en métres (m)
80% 4 1kHz 80%a 1kHz
Modulation AM Modulation AM La puissance de champ des émetteurs RF fixes, telle que déterminée par un releve électromagnétique
dusite?, doit tre inférieure au niveau de conformité pour chaque plage de fréquence
9Vima 28 Vim 9Vima 28 Vim

Des interférences peuvent survenir & proximité d'appareils comportant le symbole suivant

()
REMARQUE 1 : 4 80 MHz et & 800 MHz, a plage de fréquences la plus élevée s applique.
REMARQUE 2 il est possible que ces directives ne s'appliquent pas a toutes les situations. L'absorption et la réflexion des structures, des objets et des gens ont une incidence sur la propagation électromagnétique.

2 Lintensité de champs des émetteurs fxes, comme les stations de base pour es radio éléphones (celuaires/sans i) et es radios mobles terrestres, Ia difusion radio amateur, AM et FM et a difusion TV e peut
pas e prévue . Pour évaluer | d0 aux émetteurs RF fixes, un releve électromagnétique du sie devrait ére envisage. Si lintensité de champ
mesurée & femplacement ol e TreliX Detachment Conirolle est uliss excéde e nveau de corformité RF applicable i-dessus, il est nécessaire de surveller e TrellX Detachment Controller afin de siassurer quil
fonctionne normalement. Si des anomalies sont observées, des mesures peuvent étre nécessaires, telles que la ré oule du TrelliX Detachment Controller.

DE ENTRE LES APPAREILS DE COMMUNICATION RF PORTABLES ET MOBILES ET LE TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER

Le TrelliX Detachment Controlle est congu pour étre utlisé dans un ons RF rayonnées sont contrdlées. Le client ou ['utiisateur du TrellX Detachment Controllr peut
aider & prévenir s interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les apparells de communication RF portables ou mobiles (émetteurs) et le TrelliX Detachment Controller comme
conseillé ci-dessous, selon la puissance de sortie maximale de Iappareil de communication.

Puissance de sortie maxl;rvllalla nominale de 'émetteur Distance de séparation en 1onc'llo)n de la fréquence de 'émetteur
m)
1150 kHz a 80 MHz 80 MHz 800 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=35VINP d=3SEINP G=(TEINP.

001 Sans objet 0.12 023
0.1 Sans objet 038 073
1 Sans objet 12 23
10 Sans objet 38 73
100 Sans objet 12 2

Dans le cas des émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, la distance de séparation recommandée d, en métres (m), peut étre estimée au moyen de Iéquation applicable & la
fréquence de I'émetteur, ol P est Ia puissance de sortie maximale nominale de Iémetteur, en watts (W), telle quindiquée par le fabricant de Iémetteur.

REMARQUE 1 : 4 80 MHz et & 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus élevée s applique.

REMARQUE 2 : l est possible que ces directives ne s'appliquent pas & toutes les situations. L'absorption et fa réflexion des structures, des objets et des gens ont une incidence sur la propagation électromagnétique.

INFORMATIONS SUR LA MISE AU REBUT DU PRODUIT

Aprés I'utilisation du dispositif, le TrelliX Detachment Controller doit étre éliminé selon les pratiques hospitalieres normales (les matériaux présentant
un danger biologique doivent étre manipulés correctement et éliminés dans des contenants adaptés). Les dispositifs médicaux infectés ne sont pas
concernés par la directive européenne WEEE, mais doivent plutot étre éliminés comme déchets médicaux.

GARANTIE

Shape Memory Medical Inc. garantit a I'acheteur que pendant une période égale a la durée de conservation validée du produit, ce dernier répondra
aux spécifications établies par le fabricant quand il est utilisé conformément aux instructions d’utilisation du fabricant et qu'il sera exempt de défauts
matériels ou de défauts de fabrication. Au titre de cette garantie, la responsabilité de Shape Memory Medical Inc. se limite au remplacement ou a la
réparation, a sa discrétion, de ce produit s'il est renvoyé pendant la période de garantie 8 Shape Memory Medical Inc. et aprés que la défectuosité
aura été confirmée par le fabricant.

Sauf mention exprés dans cette garantie, Shape Memory Medical Inc. rejette toute représentation ou garantie de quelque sorte que ce soit, explicite
ou implicite, y compris toute garantie de qualité marchande ou d’aptitude & servir pour un objectif particulier.

Voir les conditions de vente pour de plus amples renseignements.
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Der TrelliX Detachment Controller von SHAPE MEMORY MEDICAL besteht aus einer sterilen Handvorrichtung fiir den Einmalgebrauch zur
Verwendung mit dem TrelliX Embolic Coil-System von SHAPE MEMORY MEDICAL.

Der TrelliX Detachment Controller dient der Zufuhr von Strom zum elektrolytischen Ablésen der TrelliX Emboliespirale vom TrelliX Delivery Pusher.
Das TrelliX Embolic Coil-System und der TrelliX Detachment Controller sind separat als einzelne Einheiten verpackt. Sie werden steril geliefert

und sind nur fiir die Verwendung bei einem Patienten bestimmt. Der TrelliX Detachment Controller enthalt bereits nicht austauschbare
AAAA-Batterien und ist nur fiir die Verwendung in einem klinischen Fall fir mindestens 20 Spiralen-Abgabevorgange bestimmt.

Der TrelliX Detachment Controller besteht aus einer tragbaren Abgabeeinheit mit einer Abgab einem al i 1 Ende zum Einfiihren
des TrelliX Delivery Pushers, zwei (2) Status-LEDs, vier (4) Fortschritts-LEDs und einem Riickleiteelektrodenkabel (Masse) mit einem Clip an
einem Ende. Der TrelliX Detachment Controller muss in Kombination mit einer 20- oder 22-Gauge-Injektionsnadel aus unbeschichtetem Edelstahl
(nicht im Lieferumfang enthalten) zur Erdung verwendet werden.

ACHTUNG: Lesen Sie vor der Verwendung alle Anweisungen sorgfaltig durch. Die Nichtbeachtung aller Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen kann zu Komplikationen fiihren.

ANWENDUNGSGEBIETE

Der TrelliX Detachment Controller ist zur Verwendung mit dem TrelliX Embolic Coil-System zur Blockierung oder Okklusion des Blutflusses in
GefaRanomalien der neurovaskularen und peripheren GefaRe bestimmt. Anwendungsgebiete:

+ Intrakranielle Aneurysmen

+  Andere neurovaskulare Anomalien wie arteriovendse Fehlbildungen und arteriovendse Fisteln

+ Arterielle und venése Embolisationen im peripheren GefaRsystem
VORSICHTSMASSNAHMEN

Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Medizinprodukt nur auf Bestellung oder Veranlassung eines Arztes hin verkauft werden.

Vor dem Beginn eines Verfahrens ist zu bestatigen, dass geniigend TrelliX Detachment Controller verfiigbar sind, um die erwartete Anzahl von
Abgabevorgangen von Spiralen durchfiihren zu kénnen. Dariiber hinaus ist fiir alle Vorgénge ein (1) zusatzlicher TrelliX Detachment Controller als
Ersatz erforderlich.

Sicherstellen, dass der zu verwendende TrelliX Detachment Controller innerhalb seiner auf dem Etikett vermerkten Haltbarkeitsfrist verwendet wird.

In den TrelliX Detachment Controller sind bereits Batterien eingelegt. Nicht versuchen, die Einheit auseinanderzubauen und die Batterien zu wechseln.

Unter folgenden Umsténden kann sich die Dauer des Abgabevorgangs verlangern:
+  Wenn andere Emboliemittel vorhanden sind.
+  Wenn sich die Ablésezone nicht an der richtigen Position fiir den Abldsevorgang befindet.
+  Wenn der TrelliX Delivery Pusher und die Mikrokathetermarker nicht korrekt ausgerichtet sind.
+  Wenn sich in der Ablésezone ein Thrombus befindet.

+  Wenn das Kabel der Riickleiteelektrode (Masse) des TrelliX Detachment Controllers nicht an der Injektionsnadel befestigt ist oder die
Injektionsnadel nicht korrekt in das Gewebe eingefiihrt ist.

Einen TrelliX Delivery Pusher nur dann in das aufgeweitete Ende des TrelliX Detachment Controllers einfiihren, wenn er frei von Flissigkeiten
und Ablagerungen ist, da dies den TrelliX Detachment Controller fiir zukiinftige Abgabevorgange unbrauchbar machen oder verhindern konnte,
dass das System wahrend des Abgabevorgangs einen ordnungsgeméRen elektrischen Kontakt herstellt.

Die Injektionsnadel (Masse) darf nicht beschichtet sein.

Wenn der TrelliX Detachment Controller wahrend eines Abgabezyklus auf den Tisch gelegt wird, ist darauf zu achten, ihn vorsichtig in einer
stabilen Position abzulegen, damit er wahrend des Abgabevorgangs nicht vom Delivery Pusher rutscht. Wenn der TrelliX Detachment Controller
festgehalten wird, ist darauf zu achten, ihn vorsichtig in einer stabilen Position zu halten, damit er wahrend des Abgabevorgangs nicht vom
Delivery Pusher rutscht.

Da sich die Spiralen nach Abschluss eines Zyklus nichtimmer ablésen, ist der Ablésevorgang IMMER unter Durchleuchtung zu tiberpriifen, bevor
der TrelliX Delivery Pusher entfernt wird. Stets Uberpriifen, ob sich die Spirale abgelost hat, indem diese vorsichtig und langsam am TrelliX
Delivery Pusher zuriickgezogen wird. Dabei darf auf der fluoroskopischen Darstellung keine Bewegung der Spirale feststellbar sein. In dem
unwahrscheinlichen Fall, dass sich die Spirale doch bewegt (d. h. sich nach wie vor am Delivery Pusher befindet), folgenderweise vorgehen: Das
Splilsystem iberpriifen und anpassen, das System spiilen, um etwaiges Kontrastmittel, das sich in der Ablésezone befindet, zu entfernen,
Uberpriifen, ob das System richtig geerdet ist, den Delivery Pusher noch einmal mit dem Mikrokatheter ausrichten, das RHV schlieRen und den
Abgabevorgang wiederholen.

Wenn die Dauer des Abgabevorgangs langer wird und/oder der Patient Schmerzen an der Nadeleinfihrungsstelle hat, entfernen Sie die Nadel
und verwenden Sie eine neue Nadel an einer neuen Einfiihrungsstelle.

Die Leistung des TrelliX Detachment Controllers kann durch tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate beeintrachtigt werden.

Wenn sich das Implantat nicht 16st, nur die Abgabetaste erneut driicken, um den Vorgang zu wiederholen und eine Stérung des Vorgangs der
Platzierung der Spirale und des Delivery Pushers zu minimieren. Den Delivery Pusher NICHT entfernen und seine Position NICHT verandern.




KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Die Gebrauchsanweisung fiir das TrelliX Embolic Coil-System enthalt Angaben zu méglichen unerwiinschten Ereignissen im Zusammenhang mit
dem Vorgang der Einbringung der Spirale.

Obwohl mit dem TrelliX Detachment Controller keine unerwiinschten Ereignisse zu erwarten sind, kann das Scheitern der Abgabe einer Spirale die
Dauer des Eingriffs verlangern oder zusatzliche interventionelle Verfahren erforderlich machen.

Shape Memory Medical Inc. ist umgehend zu benachrichtigen, wenn der TrelliX Detachment Controller nicht ordnungsgeman funktioniert oder
aufgrund der Verwendung dieses Systems eine Verletzung des Patienten vermutet wird.

WARNHINWEISE

Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die eine A i in inter i Neuroradi ie oder
inter i Radiologie zur Ver g dieses Produkts nach den Vorgaben von Shape Memory Medical Inc. erhalten haben.

Der TrelliX Detachment Controller darf nur zusammen mit dem TrelliX Embolic Coil-System verwendet werden. Die Verwendung des TrelliX
Detachment Controllers mit einem Produkt eines anderen Herstellers kann zu Verletzungen des Patienten oder des Benutzers fiihren.

NICHT versuchen, den TrelliX Detachment Controller mit Produkten eines anderen Herstellers zu verwenden, da Inkompatibilitaten moglich sind.
Sicherheit und Leistung bei Verwendung zusammen mit Produkten anderer Hersteller wurden ICHT untersucht und werden nicht empfohlen.

Die Verpackung und das System vor dem Gebrauch tberpriifen. NICHT verwenden, wenn die sterile Verpackung gedffnet oder beschadigt oder
wenn das System beschadigt ist.

Der TrelliX Detachment Controller ist NUR FUR DIE VERWENDUNG BE!I JEWEILS EINEM PATIENTEN bestimmt. NICHT versuchen, das
Produkt aufzubereiten, erneut zu sterilisieren, zu reinigen oder wiederzuverwenden. UnsachgemaRe Sterilisation und Wiederverwendung kénnen
zu einer Fehlfunktion des Produkts und zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

Das Produkt nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

NICHT verwenden, wenn die Beschriftung unvollstéandig oder unlesbar ist.

Der TrelliX Detachment Controller sollte nicht neben oder auf andere Gerate gestapelt verwendet werden. Wenn die Verwendung nebeneinander
oder gestapelt erforderlich ist, muss der TrelliX Detachment Controller Giberwacht werden, um den normalen Betrieb in der Konfiguration, in der
er verwendet wird, zu bestatigen.

Es gibt keine Kabel, Wandler oder anderes Zubehér, das die Ubereinstimmung dieses Produkts mit den entsprechenden elektromagnetischen
Normen beeintréchtigen konnte.

Zur Handhabung des Controllers wéhrend des Geratebetriebs immer zwei Paar Handschuhe tragen, um fir die notige Isolierung gegen
Fehlfunktionen, die zu Warmeentwicklung fiihren kénnen, zu sorgen.

Wenn der TrelliX Detachment Controller auf dem TrelliX Delivery Pusher mit Gewalt vorgeschoben wird, kann dies zu einem Knick im Delivery
Pusher oder zu einer Verschiebung der Spirale aus der Zielstelle und dadurch bedingt zum Scheitern der Ablésung, einer suboptimalen Position
der Spirale, einer Perforation des GefaRes/Aneurysmas oder einer Beschadigung des TrelliX Detachment Controllers fiihren.

Den Delivery Pusher NICHT weiter vorschieben, nachdem die Spirale abgegeben worden ist, da dies das Risiko eines Aneurysmas oder einer
GefaBperforation erhéhen kann.

Nach dem Gebrauch sollten der TrelliX Detachment Controller und seine Verpackung als biogefahrlicher Abfall behandelt und im Einklang mit
allen anwendbaren Gesetzen und Richtlinien entsorgt werden.

Anderungen an dem Produkt sind untersagt.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Der TrelliX Detachment Controller ist in einem sterilen Beutel verpackt, der sich zum Schutz bei der Aufbewahrung in einem Karton befindet.
Der TrelliX Detachment Controller ist mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert.

Es ist keine Wartung oder Kalibrierung erforderlich.

KONFORMITAT MIT NORMEN/STANDARDS

Sicherheitshinweise: Der TrelliX Detachment Controller erfiillt die Anforderungen der folgenden Normen/Standards:

+ ANSI/AAMI ES60601-1:(2005)+A1(2012)
+ CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:2014 Ed.3
+ IEC 60601-1:2005 Ed.3+A1(2012)

+  EN60601-1 Ed. 3.1 (2013)

- IEC 60601-1-6 (2013)

.+ IEC 62366-1 (2015)

+ IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014)

Wenn beim Gebrauch des TrelliX Detachment Controller Stérsignale vermutet werden, knnen diese eventuell reduziert oder eliminiert werden,
indem das Produkt an eine andere Stelle bzw. in eine andere Position gebracht wird.




EMPFOHLENE MATERIALIEN

« Eine (1) unbeschichtete sterile 20- oder 22-Gauge-Injektionsnadel aus rostfreiem Stahl (als Masse fiir den Detachment Controller)

Hinweis:

Fur alle Verfahren ist ein zusatzlicher TrelliX Detachment Controller als Ersatz erforderlich (jeder Controller ermdglicht mindestens zwanzig

(20) Ablosezyklen).

STEUERUNGEN UND ANZEIGE
Abb. 1 - Der TrelliX Detachment Controller

System bereit
(griin)

Fortschrittsindika-
torlampchen
(griin und gelb)

Aufgeweitetes Ende

Batterie
schwach (gelb)

Abgabetaste

Tabelle 1 - TrelliX D

Controller - F

Indikatorldmpchen

System bereit (dauerhaft griin)

System bereit (griin blinkend)
Fortschrittsindikatorlampchen (griin blinkend)

Fortschrittsindikatorlampchen
(ununterbrochen griin leuchtend)

Fortschrittsindikatorlampchen (gelb blinkend)
Batterie schwach (gelb)

Akustische Indikatoren

« Einzelner kurzer Signalton
« Drei kurze Signaltdne

« Einzelner langer Signalton

und Fehlersuche

INDIKATOR

URSACHE

EREIGNIS/EMPFOHLENE MASSNAHMEN

Lampchen leuchten nicht

Stromzufuhr ist ausgeschaltet

Der Delivery Pusher ist nicht eingefiihrt.
Den Delivery Pusher einfiihren, um den Controller zu aktivieren.

Das Indikatorlampchen
,System bereit* blinkt griin

Unvollstandige Kabelverbindung
(d. h. Kabel der Riickleiteelektrode/
Massekabel tiberpriifen)

Kabel der Riickleiteelektrode/Massekabel nicht mit dem
Patienten verbunden Kabelverbindungen tberpriifen
Als Masse dienende Injektionsnadel liberpriifen/austauschen

Einzelner kurzer Signalton
Das Indikatorlampchen
»System bereit" leuchtet

ununterbrochen griin

Bereit zum Starten
des Abgabevorgangs

Die Abgabetaste driicken, um die Abgabesequenz zu starten
(Taste muss > 0,25 s gedriickt werden)

Fortschrittsindikatorlampchen
blinken und leuchten
nacheinander auf

Abgabevorgang lauft

Warten.

Drei kurze Signalténe
Alle vier (4)
Fortschrittsindikatorlampchen
leuchten ununterbrochen griin

Abgabevorgang war erfolgreich

Erfolgreiche Abgabe des Implantats unter Durchleuchtung
bestatigen, dann den Delivery Pusher entfernen.

Einzelner langer Signalton
Alle vier (4)
Fortschrittsindikatorlampchen
blinken gelb

Abgabe war nicht erfolgreich
(Zeitvorgabe Uberschritten)

Wenn das Indikatorlampchen ,System bereit* ununterbrochen
griin leuchtet, die Abgabetaste noch einmal driicken,
um den Abgabevorgang noch einmal zu starten.

Einzelner langer Signalton
Alle Lampchen gehen aus

System ist nicht bereit zum
Starten des Abgabevorgangs

Delivery Pusher nicht vollstandig eingefiihrt.

Indikatorlampchen fiir
,Batterie schwach® leuchtet gelb

Batterie ist schwach oder
anderer Fehler

Neuen Controller verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

TRELLIX EMBOLIC COIL-SYSTEM

Es ist die Gebrauchsanweisung fiir das TrelliX Embolic Coil-System zu beachten.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
VORBEREITUNG DES TRELLIX DETACHMENT CONTROLLERS
1. Den TrelliX Detachment Controller aus seiner Schutzverpackung nehmen. Den Detachment Controller in das sterile Feld legen.

ACHTUNG: Zum Abgeben des TrelliX Embolic Coil-Systems von SHAPE MEMORY MEDICAL KEINE andere Stromquelle als den TrelliX
Detachment Controller von SHAPE MEMORY MEDICAL verwenden. Der TrelliX Detachment Controller ist nur fiir die Verwendung bei jeweils
einem Patienten bestimmt. NICHT versuchen, das Produkt erneut zu sterilisieren oder anderweitig wiederzuverwenden.

2. Eine sterile, unbeschichtete Injektionsnadel der GroRe 20 oder 22 Gauge (0,9 mm bzw. 0,7 mm) an der Leiste des Patienten einfiihren.
3. Das Kabel der Riickleiteelektrode (Masse) (blau) am TrelliX Detachment Controller auf der Injektionsnadel festklemmen.

ABGABE DER SPIRALE

4.  Sobald die Position der Spirale zufriedenstellend ist, tiberpriifen, dass die Injektionsnadel in die Leiste des Patienten eingefiihrt ist und das
blaue Verbindungsstiick des Kabels der Riickleiteelektrode (Masse) am TrelliX Detachment Controller mit der Injektionsnadel verbunden ist.

5. Vor dem Einfiihren sicherstellen, dass das RHV fest um den TrelliX Delivery Pusher geschlossen ist.
6.  Den frei liegenden proximalen Abschnitt des Delivery Pushers vor dem Einfiihren sauber und trocken wischen.

7. Zum Einfiihren den TrelliX Detachment Controller {iber das proximale Verbindungsstiick des TrelliX Delivery Pushers fest in das aufgeweitete
Ende des TrelliX Detachment Controllers schieben (siehe Abb. 2).

Abb. 2 - Einfithren des Detachment Controllers in den Delivery Pusher  Abb. 3 - Anordnung des rontgendichten Markers und des Mikrokatheters

% \\* Ablésezone
Einfiihrrichtung

/ RO-Marker am Delivery Pusher

Abgabetaste Delivery Pusher

Y

TrelliX Delivery Pusher

~ Trellix

// Emboliespirale Distaler und proximaler
- Marker des Mikrokatheters

8.  Das RHV schlieRen, um eine Bewegung des Delivery Pushers zu verhindern.

9.  Sicherstellen, dass der distale Schaft des Mikrokatheters vor dem Ablésen der Spirale nicht unter Spannung steht. Im Mikrokatheter kénnen
sich axiale Druck- oder Zugkrafte aufstauen, die dazu fihren, dass sich die Spitze wahrend der Abgabe der Spirale bewegt.

ACHTUNG: Eine Bewegung der Mikrokatheterspitze kann zur Ruptur des Aneurysmas oder des GefaRes fiihren.

10.  Wenn der TrelliX Detachment Controller korrekt mit dem TrelliX Coil-System verbunden ist, ertont ein einzelner kurzer Signalton, und auf dem
TrelliX Detachment Controller leuchtet dauerhaft ein griines Licht (,System bereit"), um anzuzeigen, dass das System abgegeben werden
kann. Wenn das Indikatorlampchen fiir ,System bereit* griin blinkt, muss tberpriift werden, ob die Verbindung hergestellt und das Massekabel
richtig angeschlossen wurde.

Wenn das Indikatorlampchen fiir ,System bereit* blinkt und kein Signalton zu héren war, ist zu Gberpriifen, ob das Kabel der Riickleiteelektrode
(Masse) richtig angeschlossen wurde.
: Wenn das Indikatorlampchen fiir ,Batterie schwach” gelb leuchtet, muss der TrelliX Detachment Controller ausgetauscht werden.

1. Vor dem Starten des Abgabevorgangs:
+  Per Sichtpriifung kontrollieren, ob die Spiillésung normal und kontinuierlich infundiert wird.

+  Unter Durchleuchtung berpriifen, ob sich der proximale Marker des Delivery Pushers genau distal zum proximalen Marker des
Mikrokatheters mit 2 Spitzenmarkern befindet (siehe Abb. 3).

«  Uberpriifen, ob die Position der Spirale an der Lasionsstelle stabil ist.

2. Die Abgabetaste am TrelliX Detachment Controller driicken und einen Moment gedriickt halten, um den Abgabevorgang zu starten. Es ertont
ein kurzer Signalton, und das Indikatorlampchen fiir ,System bereit* und die ,Fortschrittsindikatorlampchen® blinken griin, um den Abgabevor-
gang anzuzeigen. Nach dem Starten des Vorgangs die Taste loslassen.

13.  Wahrend des Abgabezyklus leuchten die ,Fortschrittsindikatorlampchen” nacheinander auf (bis maximal 120 Sekunden lang).
14. Am Ende eines erfolgreichen Abgabezyklus:

+  Der Stromfluss stoppt.

+  Essind drei (3) kurze Signaltdne zu héren.

+  Alle vier (4) Fortschrittsindikatorlampchen leuchten ununterbrochen griin.

+  Das Indikatorlampchen fiir ,System bereit" ist ausgeschaltet.
15.  Wenn der Abgabevorgang aufgrund einer Zeitiiberschreitung (Ianger als 120 Sekunden) NICHT erfolgreich ist:

+  Der Stromfluss stoppt.

« Esistein (1) langer Signalton zu héren.

«  Alle vier (4) Fortschrittsindikatorl&mpchen blinken gelb.

«  Das Indikatorlampchen fir ,System bereit* leuchtet ununterbrochen griin.

Um einen weiteren Abgabezyklus zu starten, den Vorgang wiederholen und noch einmal die Abgabetaste driicken.
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ACHTUNG: Um den Vorgang zu wiederholen und eine Stérung des Vorgangs der Platzierung der Spirale und des Delivery Pushers zu
minimieren, nur die Abgabetaste erneut driicken. Den Delivery Pusher NICHT entfernen und seine Position NICHT verandern.

16. Sobald die Ablésung der Spirale signalisiert worden ist, UNTER DURCHLEUCHTUNG UBERPRUFEN, OB SICH DIE SPIRALE ABGELOST
HAT. Den Delivery Pusher unter Durchleuchtung langsam zuriickziehen, um sicherzustellen, dass sich die Spirale nicht bewegt.
17.  In dem unwahrscheinlichen Fall, dass sich die Spirale bewegt, folgenderweise vorgehen:
«  Den Delivery Pusher vorschieben, um den RO-Marker und die Mikrokatheter-Marker wieder aneinander auszurichten.

«  Sicherstellen, dass das RHV fest um den TrelliX Delivery Pusher geschlossen ist, bevor dieser entfernt und in den TrelliX Detachment
Controller eingefiihrt wird, um dafiir zu sorgen, dass sich die Spirale wahrend des Verbindens nicht bewegt.

«  Den Stromfluss wieder aufnehmen, indem kurz die Abgabetaste am TrelliX Detachment Controller gedriickt wird.
+  Die Ablosung der Spirale wie vorstehend beschrieben unter Durchleuchtung priifen. Gegebenenfalls wiederholen.

18. Sobald die Ablosung der Spirale festgestellt und unter Durchleuchtung bestatigt worden ist, den Delivery Pusher vom TrelliX Detachment
Controller entfernen und den Draht langsam aus dem Mikrokatheter ziehen.

ACHTUNG: Den Delivery Pusher NICHT weiter vorschieben, nachdem die Spirale abgegeben worden ist, da dies das Risiko eines
Aneurysmas oder einer Gefalperforation erhdhen kann.

19. Falls eine weitere Spirale eingebracht werden soll, die Schritte wiederholen.

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Strom 6V von vir (4)seriellen Alkalibatterien Gewicht der Einheit 80g
Batterie Vier (4) ARAA (1,5 V) Alaibatterien, Zeitvorgabe fiir den Abgabevorgang 120 Sekunden
werkseitig eingesetzt
Erwartete Lebensdauer der Batterie | Mindestens 20 Abgabevorgénge Position der Stromquelle IEC 60601-1) Gerst it interer Stromversorgung
Strom Max. 1,8 mA Gleichstrom (DC) Geréteeinstufung (IEC 60601-1) Typ BF
Spannung Maximale Leistung 28V DC ] Das Produkt ist icht fir die Verwendung in
- Gegenwarteiner entzindichen Narkosegasmischung
) Temperatur: 10 °C bis 40 °C VR 8 L) oder mit Sauerstoff oder Lachgas geeignet
Betricbsumgebung " ) gas geeig
Feuchtgket: 10 % bis 90 % relative Feuchighet, nicht kondensierend
Temperalu:-18 °C bis 55 °C Schutz vor Eindringen von Wasser o
LagerungsfTransportumgebung | c_ 1o iokei 30 % bis 85 % relative Feuchigket,richt kondensierend||(IEC 60601-1) 0
Grée der Einheit 420mx168cmx28cm Betriebsart (IEC 60601-1) Kontinierlcher Betrib

RICHTLINIEN UND ERKLARUNG DES HERSTELLERS - ELEKTROMAGNETISCHE

Der TreliX Detachment Controller st zur Verwendung in der unten angegebenen elekiromagnetischen Umgebung bestimmt, Der Kunde oder Benutzer des TreliX Detachment Controller muss sicherstellen,
dass dieser in solch einer Umgebung betrieben wird.

Emissionspriifung Compliance Elekiromagnetische Umgebung - Richtlinien
Der TrelX Detachment Controle verwendet HF-Energie nur fir seine internen Funkiionen. Seine HF-Emissionen sind daher sefr gering und

HF-Emissionen, CISPR 11 Gruppe 1 verursachen keine Storungen erite.

HF-Emissionen, CISPR 11 Klasse B

homalomamissonen, EC810005:2 Nt ammendoar | Avfarund seiner ist dieses Gerst i die Verwendung in Industriebereichen und Krankenhéusem (CISPR 11 Kiasse A) oder

im héuslichen Umfeld (fir das normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderiich is) geeignet

Spannungsschwankungen/Fiicker

|EC 61000-3-3 Nicht anwendbar

RICHTLINIEN UND ERKLARUNG DES HERSTELLERS - ELEKT

Der TreliX Detachment Controller ist zur Verwendung in der unten angegebenen elekiromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des TreliX Detachment Controller muss sicherstellen,
dass dieser in solch einer Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeitsprifung IEC 60601 Prilfpegel it ische Umgebung — Richtlinien
Elektrostatische Entladungen (ESD), 15KV Entladung Gber die Luft (max.) 15KV Entladung Uber de Lut (max,) | - Die FuBboden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen. Bei Abdeckung der
EC 610004-2 8 KV Entladung dber Kontakt 8KV Entacung dber Kontakt Boden mit synthetischem Materialsollte die relative Luftieuchigkeit mindestens 30 % betragen.
Schnelle elektische transiente 2KV Netz-Wechselstrom
Storgrofen/Burst, 1KV Ein-JAusgangsleitungen Nicht anwendbar
EC 6100044 100 kHz PRR (Puls-Wiederholungsrate)
StoRispannungen - Netz-Wechselstrom, | 2KV (max) Nicht amwendbar
IEC 610004-5 0,90, 180 und 270 Grad Phasendifierenz
StoRspannungen - 12V Gleichstrom, Nicht anwendbar
s 600V Nicht anwendbar
+ U,=0%,0,5Zyklen (0, 45, 90,

ipannungse\zbruche‘ 135, 180, 225, 270 und 315°)
S“""‘““L‘“‘e’ ’Edc"“cge" und .+ U= 0% 12ykus Nicht anwendbar
\Eccvggo:“ﬂ fer Versorgungsspannung, u 70 %; 25/30 Zyklen (bei 0°)

-+ + UL 250/300 Zyklen
Magnetield bei Versorgungsfrequenz N N Die Magnetfelder der Versorgungsirequenz sollien innerhalb eines Bereichs liegen, der
(50060 Hz) 30Aim . 30Am " charakteristisch fr eine typische kommerzielle Umgebung oder in der Umgebung eines
EC 6100048 50 oder 60 Hz 50 oder 60 Hz Krankenhauses ist

HINWEIS: U, ist die Wechselstrom-Netzspannung vor der Anwendung des Priifpegels.




RICHTLINIEN UND ERKLARUNG DES HERSTELLERS - ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Der TreliX Detachment Controler st zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt, Der Kunde oder Benutzer des TrellX Detachment Coniroller muss sicherstellen, dass
dieser in solch einer Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeitspriifung |EC 60601 Priifpegel it i Umgebung - Richtlinien
Gefiihrte HF 3Vrms Nicht anwendbar ‘Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte sollten nicht naher an Teilen des TrelliX Detachment
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz Controller, einschiieRlich Kabeln, verwendet werden als im empfohlenen Abstand angegeben. Dieser

wird anhand der firdie Senderfrequenz gitigen Formel ermittelt.
6 Vms (ISM-Bander)

Empfohlener Abstand
Nicht anwendbar
d=1,24p 80 MHz bis 800 MHz
d=2.3p 800 MHz bis 2.7 GHz
Abgestrahite HF 3Vim 3Vim Hierbei bezeichnet P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) laut Herstellr des
EC 61000-4-3 80 MHz bis 2.7 GHz 80 MHz bis 2.7 GHz Senders und d bezeichnet den empfohlenen Abstand in Metern (m).
80% @ 1 kHz 80% @1 kHz
AM-Modulation AV-Modulation Die Feldstérke fest eingestelter HF-Sender, die durch eine elekiromagnetische Standortaufnahmes
bestimmt wurde, sollte unter dem Konformitatspegel in jedem Frequenzbereich liegen.
9Vim bis 28 Vim 9Vim bis 28 Vim

In der Naihe von mit dem folgenden Symbol gekennzeichneten Geréten kann es zu Stbrungen kommen:

()

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hohere Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien sind unter Umstéinden nicht in allen Situationen gitig. wird durch Absorption und Reflexion durch Strukiuren, Gegenstande und Personen beeinflusst.
2 bie Feldstarke von fest Sendem, wie fiir Funk«e\evune und dffentichem indfunk, MW- und UKV
und TV-Ubertragungen, kann in der Theorie nicht genau werden. Um d Umgebung aufgrund fest eingestellter HF- Sender bestimmen, wird eine elektomagreische |

Standortaufnahme empfohlen. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, in dem der TrelliX Detachment Controller verwendet werden soll, den
besonders auf einen stbrungsfreien Betrieb des TrelliX Detachment Controllers geachtet werden. Falls ein nicht ordnungsgemaer Betrieb beobachtet wird, werden unter Umsténden zusétzliche Maﬂnahmen
erforderlich, wie i die oder eine des TrelliX Detachment Controllers.

EMPFOHLENE ABSTANDE ZWISCHEN UND MOBILEN HF-} ATEN UND DEM TRELLIX CONTROLLER

Der TrellX Detachment Controler ist firdie Verwendung in einer elekiromagnetischen Umgebung bestimmt, in der abgestrahiten HF-Storungen kontroliert sind. Der Kunde oder Benutzer des TrelliX Detachment
Controller kann dazu beitragen, elektromagnetische Storungen zu verhindern, indem wie unten empfohlen ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Senden) und dem TrelliX
Detachment Controller eingehalten wird. Dieser Mindestabstand richtet sich nach der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats.

Maximale Nennausgangsleistung des Senders Abstand nach Senderfrequenz
w) (m)
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2.7 GHz
d=(3.5VINP. d=(3.5EIP d=(7/E1VP
001 nicht anwendbar 012 023
01 nicht anwendbar 038 073
1 nicht anwendbar 12 23
10 nicht anwendbar 38 73
100 nicht anwendbar 12 23

Bei Sendern, deren maximale Nennausgangsleistung oben nicht aufgefiiirt st, kann der empfohiene Abstand d in Meten (m) mithiffe der f die Frequenz des Senders anwendbaren Formel geschétzt werden, wobei P
die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Weatt (W) laut Hersteller des Senders bezeichnet

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz giltder Abstand fiir den jeweils hiheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtinien sind unter Umsténden nicht in allen Situationen gilti. Elekiromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion durch Strukiuren, Gegenstande und Personen beeinflusst

INFORMATIONEN ZUR ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Der TrelliX Detachment Controller ist nach dem Gebrauch im Einklang mit den tiblichen Vorgehensweisen im Krankenhaus zu entsorgen (z. B. sind
biogefahrliche Materialien ordnungsgemaf zu handhaben und in geeigneten Behaltern zu entsorgen). Infizierte Medizinprodukte fallen nicht unter
die WEEE-Richtlinie, sondern miissen als medizinischer Abfall entsorgt werden.

GARANTIE

Shape Memory Medical Inc. garantiert dem Kaufer, dass dieses Produkt fiir einen Zeitraum, welcher der gepriiften Haltbarkeit des Produkts
entspricht, den vom Hersteller festgelegten Produktspezifikationen entspricht, wenn es geman der Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet
wird, und frei von Fehlern in Material und Verarbeitung ist. Die Verpflichtung von Shape Memory Medical Inc. im Rahmen dieser Garantie beschrankt
sich auf den Austausch oder die Reparatur dieses Produkts nach eigenem Ermessen, wenn dieses innerhalb des Garantiezeitraums an Shape
Memory Medical Inc. zuriickgesandt und vom Hersteller als defekt bestatigt wird.

Sofern nicht ausdriicklich in dieser Garantie vorgesehen, gewahrt Shape Memory Medical Inc. keine Garantie jeder Art (weder ausdriicklich noch
stillschweigend) einschlieBlich jeglicher Gewahrleistung in Bezug auf die Gebrauchstauglichkeit oder die Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

Weitere Informationen finden Sie in den Allgemeinen Verkaufsbedingungen.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El controlador de desacoplamiento TrelliX (TrelliX Detachment Controller) de SHAPE MEMORY MEDICAL consta de un dispositivo estéril, portatil para uso
en un Unico paciente concebido para ser utilizado con el sistema de espiral embdlica TrelliX (TrelliX Embolic Coil System) de SHAPE MEMORY MEDICAL.

El controlador de desacoplamiento TrelliX proporciona la energia necesaria para permitir el desacoplamiento electrolitico de la espiral embdlica
TrelliX del émbolo de liberacion TrelliX (TrelliX Delivery Pusher).

El sistema de espiral embdlica TrelliX y el controlador de desacoplamiento TrelliX se suministran envasados por separado como unidades
individuales: Se proporcionan estériles y estan concebidos exclusivamente para su uso en un Unico paciente. El controlador de
desacoplamiento TrelliX esta precargado con pilas AAAA no reemplazables y esta concebido para utilizarse en un caso clinico,

para un minimo de 20 desacoplamientos de espiral.

El controlador de desacoplamiento TrelliX consta de una unidad de desacoplamiento portatil con un botén de desacoplamiento, un embudo para
la insercion del émbolo de liberacion TrelliX, dos (2) LED de estado, cuatro (4) LED de progreso y un cable del electrodo de retorno (conexién a
tierra) terminado con una pinza. El controlador de desacoplamiento TrelliX debe utilizarse en combinacién con una aguja hipodérmica de acero
inoxidable sin recubrimiento de calibre 20 o0 22 (no suministrada) para la conexion.

PRECAUCION: Lea atentamente todas las instrucciones antes de usar. Si no se respetan todas las advertencias
y precauciones pueden producirse complicaciones.

INSTRUCCIONES DE USO

El controlador de desacoplamiento TrelliX esta concebido para su uso con el sistema de espiral embdlica TrelliX para obstruir u ocluir el flujo
sanguineo en anomalias vasculares de los vasos neurovasculares y periféricos. Las indicaciones incluyen:

*  Aneurismas intracraneales.
+  Oftras anomalias neurovasculares como malformaciones arteriovenosas y fistulas arteriovenosas.
+  Embolizaciones arteriales y venosas en la vasculatura periférica.

PRECAUCIONES

En los Estados Unidos la ley federal restringe la venta de este dispositivo, que debera ser efectuada por un médico o bajo prescripcion médica.

Antes de comenzar un procedimiento, confirme que hay suficientes controladores de desacoplamiento TrelliX disponibles para completar el
numero previsto de desacoplamientos de espirales. Ademas, es necesario un (1) controlador de desacoplamiento TrelliX adicional de respaldo
para todos los procedimientos.

Compruebe que el controlador de desacoplamiento TrelliX que se utilizara esta dentro del plazo de vida util que figura en la etiqueta.

Las pilas estan precargadas en el controlador de desacoplamiento TrelliX. No intente desmontar la unidad y cambiar las pilas.
Los tiempos de desacoplamiento se pueden incrementar cuando:

«  Oftros agentes embolicos estan presentes.

+ Lazona de desacoplamiento no esta posicionada correctamente para el desacoplamiento.

«  El émbolo de liberacion TrelliX y los marcadores del microcatéter no estan alineados correctamente.
+ Untrombo esta presente en la zona de desacoplamiento.

+  El cable del electrodo de retorno (conexion a tierra) del controlador de desacoplamiento TrelliX no esta conectado firmemente a la
aguja hipodérmica, o la aguja hipodérmica no esta colocada correctamente en el tejido.

Nunca inserte un émbolo de liberacion TrelliX en el embudo del controlador de desacoplamiento TrelliX a menos que esté libre de fluidos y
desechos, ya que esto puede hacer que el controlador de desacoplamiento TrelliX permanezca inutilizable para futuros desacoplamientos o
afecte al sistema para hacer un contacto eléctrico adecuado durante el desacoplamiento.

La aguja hipodérmica (conexion a tierra) no debe tener el recubrimiento.

Si el controlador de desacoplamiento TrelliX esta sobre la mesa durante un ciclo de desacoplamiento, tenga cuidado de colocarlo suavemente
en una posicion estable para que no se deslice del émbolo de liberacion durante el desacoplamiento. Si se sujeta el controlador de
desacoplamiento TrelliX, tenga cuidado de mantenerlo suavemente en una posicién estable para que no se deslice del émbolo de liberacion
durante el desacoplamiento.

Debido a que las espirales no siempre se desacoplan después de completar un ciclo, verifique SIEMPRE el desacoplamiento mediante fluoroscopia
antes de extraer el émbolo de liberacion TrelliX. Confirme siempre que la espiral se ha desacoplado arrastrando suave y lentamente hacia atras del
émbolo de liberacion TrelliX mientras controla en la imagen de fluoroscopia que la espiral no se mueve. En el improbable caso de que la espiral se
mueva (lo que indica la conexion al émbolo de liberacion), compruebe y ajuste el sistema de lavado, enjuague el sistema para eliminar cualquier
contraste que pueda existir alrededor de la zona de desacoplamiento, compruebe que el sistema esté correctamente conectado, vuelva a alinear
el émbolo de liberacion con el microcatéter, apriete la valvula hemostatica giratoria (VHG) vy repita el procedimiento de desacoplamiento.

Si los tiempos de desacoplamiento aumentan y/o el paciente tiene dolor en el punto de insercion de la aguja, sustituya la aguja por una aguja
nueva en un punto de insercién nuevo.

Los aparatos de RF portatiles y méviles pueden afectar al rendimiento del controlador de desacoplamiento TrelliX.

Si el implante no se desacopla, para minimizar la alteracién en la colocacion de la espiral y el émbolo de liberacion, solo presione de nuevo el
"Boton de desacoplamiento” para reiniciar. NO retire ni modifique la posicién del émbolo de liberacién.
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CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Consulte las Instrucciones de uso del sistema de espiral embolica TrelliX para conocer los posibles acontecimientos adversos asociados al
procedimiento a realizar con la espiral.

Aunque no se prevé que se produzcan acontecimientos adversos con el controlador de desacoplamiento TrelliX, el fracaso al desacoplar una espiral
puede provocar un periodo de procedimiento mas prolongado o procedimientos de intervencion adicionales.

Notifique a Shape Memory Medical Inc. de inmediato si existe disfuncion del controlador de desacoplamiento TrelliX o si se sospechan lesiones al
paciente como consecuencia del uso de este sistema.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo solo debe ser utlllzado por médicos que hayan recibido la formacién en neurol inter ionista o

intervencionista sobre el uso de este dispositivo seguin lo blecido por Shape Memory Medical Inc.

El controlador de desacoplamiento TrelliX solo se puede utilizar con el sistema de espiral embolica TrelliX. El uso del controlador de
desacoplamiento TrelliX con el dispositivo de otro fabricante puede provocar lesiones al paciente o al usuario.
NO intente utilizar el controlador de desacoplamiento TrelliX con dispositivos de otro fabricante debido a una posible incompatibilidad. La
seguridad y el rendimiento NO se han establecido con los dispositivos de otro fabricante y no se recomiendan.

Inspeccione el envase y el sistema antes de su uso. NO lo utilice si el envase estéril esta abierto o dafiado o si el sistema esta dafiado.

El controlador de desacoplamiento TrelliX esta concebido EXCLUSIVAMENTE para su USO EN UN UNICO PACIENTE. NO intente reprocesar,
reesterilizar, limpiar o reutilizar el dispositivo. La esterilizacion y la reutilizacion inadecuadas pueden causar la disfuncion del dispositivo y dafos al paciente.

NO utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad especificada en el envase.

NO lo utilice si el etiquetado esta incompleto o es ilegible.

El controlador de desacoplamiento TrelliX no debe usarse con otro equipo adyacente o apilado; si dicho uso es necesario, se debe observar el
controlador de desacoplamiento TrelliX para verificar que funciona con normalidad en la configuracion en la que se utilizara.

No hay cables, transductores u otros accesorios que puedan afectar a la conformidad de este equipo con los estandares electromagnéticos
adecuados.

Cuando manipule el controlador durante el funcionamiento del dispositivo, use siempre las manos con doble guante para proporcionar el
aislamiento necesario ante cualquier disfuncion que pueda causar la generacion de calor.

El avance del controlador de desacoplamiento TrelliX en el émbolo de liberacion TrelliX con una fuerza excesiva puede causar una doblez en el
émbolo de liberacién o el desplazamiento de la espiral del lugar a tratar, lo que podria provocar un fracaso en el desacoplamiento, una posicion
subodptima de la espiral, perforacion del vaso/aneurisma o dafios al controlador de desacoplamiento TrelliX.

NO haga avanzar el émbolo de liberacién una vez que la espiral se haya desacoplado, ya que puede aumentar el riesgo de perforacion del
aneurisma o del vaso.

Después de su uso, el controlador de desacoplamiento TrelliX y su envase deben manipularse como residuos con riesgo bioldgico y eliminarse
adecuadamente, de conformidad con las leyes y las politicas de los hospitales, nacionales y gubernamentales.

No se permite ninguna modificacién del dispositivo.

ENVASE Y ALMACENAMIENTO

El controlador de desacoplamiento TrelliX esta envasado en una bolsa estéril y dentro de una caja protectora. El controlador de desacoplamiento
TrelliX esta esterilizado con 6xido de etileno (OE).

No es necesario realizar mantenimiento o calibracion.

CUMPLIMIENTO DE NORMAS
Informacion sobre seguridad: El controlador de desacoplamiento TrelliX cumple los requisitos de:
«  ANSI/AAMI ES60601-1:(2005)+A1(2012)
+  CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:2014 Ed.3
« |EC 60601-1:2005 Ed.3+A1(2012)
« EN60601-1 Ed. 3.1 (2013)
+ IEC 60601-1-6 (2013)
« |EC 62366-1(2015)
+ IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014)

Si se sospecha alguna interferencia al utilizar el controlador de desacoplamiento TrelliX, reubicar o recolocar el dispositivo puede reducir o eliminar
la interferencia.

MATERIALES RECOMENDADOS

« Una (1) aguja estéril hipodérmica de acero inoxidable de calibre 20 o 22 sin recubrimiento (para proporcionar una conexién a tierra para el
controlador de desacoplamiento).

Nota:

Es necesario un controlador de desacoplamiento TrelliX de respaldo para todos los procedimientos (cada controlador permitira un minimo de
veinte (20) ciclos de desacoplamiento).
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CONTROLES Y PANTALLA

Figura 1 - Diag del de d TrelliX
Embudo
Sistema Bateria baja
preparado (édmbar)
(verde)
Indicadores
de progreso
(verde y ambar)
Botén de

Tabla 1 - Controlador de desacoplamiento TrelliX - Tabla de

Indicadores luminosos

« Sistema preparado (verde continuo)

+ Sistema preparado (verde parpadeante)

« Indicadores de progreso (verde parpadeante)
« Indicadores de progreso (verde continuo)

« Indicadores de progreso (ambar parpadeante)
+ Bateria baja (dmbar)

Indicadores sonoros
« Pitido corto tnico
« Tres pitidos cortos
«+ Pitido largo tnico

desacoplamiento

y i6n de p

INDICADOR

CAUSA

ESTADO/ACCIONES RECOMENDADAS

Sin luces

La alimentacion esta apagada

Embolo de liberacién no insertado
Inserte el émbolo de liberacion para activar el controlador

Sistema preparado
parpadea en verde

Conexion del cable incompleta
(es decir, comprobar el cable
de retorno/conexion a tierra)

El cable de retorno/conexion a tierra no esté conectado
a las conexiones del cable de verificacion del paciente
Verifique/sustituya la aguja de conexion a tierra

Pitido corto Ginico
Sistema preparado es una luz
verde continua

Preparado para iniciar
el desacoplamiento

Presione el boton de desacoplamiento para iniciar la secuencia de
desacoplamiento (debe presionar el boton durante > 0,25 segundos)

Indicadores de progreso Parpadeo
y Encendido en Secuencia
con el paso del tiempo

Desacoplamiento en progreso

Espere

Tres pitidos cortos
Las cuatro (4) luces indicadoras
del progreso son verdes continuas

Desacoplamiento satisfactorio
detectado

Compruebe el desacoplamiento satisfactorio del implante mediante
fluoroscopia, después extraiga el émbolo de liberacion.

Pitido largo unico Las cuatro (4)
luces indicadoras del progreso
son ambar parpadeante

Fracaso en el desacoplamiento
(Se acabd el tiempo)

Si la luz de preparado es verde continua, presione de nuevo
el boton de desacoplamiento para reiniciar el desacoplamiento

Pitido largo tnico
Todas las luces se apagan

No esta preparado para
iniciar el desacoplamiento

Embolo de liberacién no completamente insertado

La luz de bateria baja estd ambar

Bateria baja u otro error

Cambiar a un controlador nuevo

INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA DE ESPIRAL EMBOLICA TRELLIX

Consulte las instrucciones de uso de TrelliX Embolic Coil System.
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INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE ESPIRAL EMBOLICA TRELLIX

1.

2.
3.

Extraiga el controlador de desacoplamiento TrelliX de su envase protector. Coloque el controlador de desacoplamiento en el campo estéril.

PRECAUCION: NO use ningun dispositivo de accionamiento que no sea el controlador de desacoplamiento TrelliX de SHAPE MEMORY
MEDICAL para desacoplar el sistema de espiral embdlica TrelliX de SHAPE MEMORY MEDICAL. El controlador de desacoplamiento TrelliX
esta concebido exclusivamente para su uso en un Unico paciente. NO intente reesterilizar ni reutilizar.

Inserte una aguja estéril hipodérmica sin recubrimiento de calibre 20 0 22 (0,9 mm o 0,7 mm) en la ingle del paciente.
Sujete el cable del electrodo de retorno (conexion a tierra) (cable azul) del controlador de desacoplamiento TrelliX a la aguja hipodérmica.

DESACOPLAMIENTO DE LA ESPIRAL

4.

Una vez que la espiral se ha colocado en una ubicacién satisfactoria, compruebe que la aguja hipodérmica esté colocada en la ingle del
paciente y que el conector del cable azul del electrodo de retorno (conexion a tierra) del controlador de desacoplamiento TrelliX esté conectado
a la aguja hipodérmica.

Compruebe que la VHG esté firmemente bloqueada alrededor del émbolo de liberacion TrelliX antes de la insercion.

Antes de la insercion, limpie y seque la seccion proximal expuesta del émbolo de liberacion.

Para insertar, deslice el controlador de desacoplamiento TrelliX sobre el conector proximal del émbolo de liberacion TrelliX firmemente en la
parte en forma de embudo del controlador de desacoplamiento TrelliX (véase la Figura 2).

Figura 2 - Insercion del controlador de desacoplamiento
en el émbolo de liberacion Figura 3: Alineacién de marcador radiopaco con el microcatéter

Embolo de
liberacion TrelliX /

Zona de desacoplamiento

Marcador RO del
émbolo de liberacién

Direccién de insercion

oK

Embolo de
/ liberacién

rs

Boton de
desacoplamiento

e Espiral
embdlica Marcas distal y proximal del
TrelliX microcatéter

13.
14.

Apriete la VHG para evitar que el émbolo de liberaciéon se mueva.

Compruebe que el eje distal del microcatéter no esté sometido a tension antes del desacoplamiento de la espiral. La compresion o tension
axial podrian acumularse en el microcatéter haciendo que la punta se mueva durante la liberacién de la espiral.

PRECAUCION: El movimiento de la punta del microcatéter podria causar la ruptura del aneurisma o del vaso.

Cuando el controlador de desacoplamiento TrelliX esta conectado correctamente al sistema de espiral TrelliX, sonara un pitido corto audible
y aparecera una luz verde continua ("Sistema preparado”) en el controlador de desacoplamiento TrelliX que indica que el sistema esta
preparado para el desacoplamiento. Si la luz "Sistema preparado” parpadea en verde, compruebe que se haya realizado la conexién y que el
cable de conexion esté conectado correctamente.

Si la luz "Sistema preparado" parpadea y no se produce un pitido audible, compruebe y verifique que el cable del electrodo de retorno
(conexion a tierra) esté conectado correctamente.

: Si el indicador "Bateria baja" se ilumina en ambar, sustituya el controlador de desacoplamiento TrelliX.

Antes de iniciar el desacoplamiento:

+  Compruebe visualmente que la solucién de lavado continuo se esté infundiendo normalmente.

+  Compruebe mediante fluoroscopia que la marca proximal del émbolo de liberacion esté exactamente distal a la marca proximal del
microcatéter con marcadores de 2 puntas (véase la Figura 3).

+  Compruebe que la posicion de la espiral es estable en el lugar de la lesion.

Presione y sostenga momentaneamente el “Botdén de desacoplamiento” en el controlador de desacoplamiento TrelliX para iniciar el
desacoplamiento. Sonara un pitido corto y audible y los "Indicadores de progreso" parpadearan en verde para indicar el desacoplamiento. Una
vez iniciado, suelte el botdn.

Durante el ciclo de desacoplamiento, las luces de los "Indicadores de progreso" se encenderan progresivamente (hasta un maximo de 120 segundos).
Al final de un ciclo de desacoplamiento satisfactorio:

«  Elflujo de corriente se detendra.

+  Sonaran tres (3) pitidos audibles cortos.

+  Las cuatro (4) luces indicadoras de progreso seran una luz verde continua.

+  Laluz de Sistema preparado estara apagada.

Si el desacoplamiento NO es satisfactorio debido a un limite de tiempo (mayor de 120 segundos):
«  Elflujo de corriente se detendra.

+  Sonara un (1) pitido audible largo.
+  Las cuatro (4) luces indicadoras de progreso parpadearan en ambar.
+  Laluz de Sistema preparado sera una luz verde continua.
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Para reiniciar, repita y presione el botén "Botén de desacoplamiento” para iniciar otro ciclo de desacoplamiento.
PRECAUCION: Para minimizar la alteracion en la colocacion de la espiral y el émbolo de liberacion, solo presione de nuevo el "Botén de
desacoplamiento” para reiniciar. NO retire ni modifique la posicion del émbolo de liberacion.

16.  Una vez que se ha sefialado el desacoplamiento de la espiral, COMPRUEBE MEDIANTE FLUOROSCOPIA QUE LA ESPIRAL SE HADESACOPLADO.
Lentamente, empuije hacia atras el émbolo de liberacion mientras observa la fluoroscopia para asegurarse de que la espiral no se mueve.

17. En el improbable caso de que la espiral se mueva, realice lo siguiente:
*  Haga avanzar el émbolo de liberacion para restablecer la alineacion de la marca RO y la marca del microcatéter.

«  Compruebe que la VHG esté firmemente bloqueada alrededor del émbolo de liberacion TrelliX antes de extraerlo e insertarlo en el
controlador de desacoplamiento TrelliX para asegurarse de que la espiral no se mueva durante el proceso de conexion.

*  Reanude el flujo de corriente presionando y manteniendo pulsado momentaneamente el “Botén de desacoplamiento” en el controlador
de desacoplamiento TrelliX.

+  Compruebe el desacoplamiento de la espiral mediante fluoroscopia como se indicd anteriormente. Repita segln sea necesario.

18. Una vez que se ha detectado el desacoplamiento de la espiral y se ha confirmado fluoroscépicamente, extraiga el émbolo de liberacion del
controlador de desacoplamiento TrelliX y retire lentamente el alambre del microcatéter.

PRECAUCION: NO haga avanzar el émbolo de liberacion una vez que la espiral se haya desacoplado, ya que puede aumentar el riesgo de
aneurisma o perforacion del vaso.

19. Repita los pasos si se requiere la colocacion de una espiral adicional.

DESCRIPCION TECNICA

Alimentacién 8V de cuatro (4) pilas alcalinas en serie Peso de la unidad 80g

Cuatro (4) pilas alcalinas AAAA (1.5 V),

Fia instaladas de fébrica

Limite de tiempo para el desacoplamiento 120 segundos

Vida prevista de la pila Minimo de 20 desacoplamientos (Ll'::z;':& "10) la fuente de alimentacién Equipo alimentado intemamente

Corriente 1,6 mA de corrente directa maxima (CD) Clasificacién del dispositivo (IEC 60601-1) [ Tipo BF

e De salida méximo de 28 VOC - . Equipo no adecuado para usarse en presencia de
—— R e inﬂz‘:’:‘a';‘l:jf;c coB0t-1) mezclas anestésicas infiamables o con oxigeno u

Entorno de funcionamiento Temperatura: 10°C 2 40°C 6xido nitroso.

Humedad: 10% a 90% HR (sin condensacion)

Protecci6n contra el ingreso de agua
(IEC 60601-1)

Temperatura: -18 °C a 56 °C

Humedad: 30 % a 85 % HR (sin condensacion) X0

Condiciones de transporte y almacenamiento

Tamaiio de la unidad 42cmx 16,8 cmx 2,6 cm Modo de funcionamiento (IEC 60601-1) Funcionamiento continuo

DIRECTRICES Y DECLARACION DEL - EMISIONES EL

El controlador de desacoplamiento TrelliX esta concebido para su uso en el éti pecif a El cliente o el usuario del controlador de desacoplamiento TrelliX debe asegurarse

de que se utlza en ese entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: directrices
Emisiones RF, CISPR 11 Clase B
DIRECTRICES Y DECLARACION DEL - EL E

El controlador de desacoplamiento TrelliX esta concebido para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del controlador de desacoplamiento TrelliX debe asegurarse
de que se utilice en dichos entoros.

Prusha de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de conformidad Entomo electromagnético: directrices
Descarga eleciroestética (ESD), 15KV de descarga de aire (méx.) 15KV de descarga de are (mx) | Los suelos deben ser de madera, hormign o baldosas de ceramica. Si los suelos estén
EC 610004.2 8KV de descarga de contaclo 8KV de descargade conlacto | reveslidos de materialsitético, Ia humedad relativa debe ser del 30 % como minimo
Transiciones r4 Jeoticas, | Reces deCAZKY
! T No aplicable

EC 6100044 Frecuencia de emision de los impuisos 100 kHz
Sobrefensiones - Redes de CA, 24V méx,) No aplcab
EC 61000-4-5 Angulos de fase 0, 90, 180 y 270 grados 0 aplicable
Sobrelensiones - Alimentacicn 12 VDC,
po, 600V No aplicable No aplicable

) ) U,=0%, 0,5 ciclo (0,45, 90, 135,
Caidas de tenien, nterupciones breves | 15, 225 270 y 315°)
y varaciones de vole e as lineas de U=0% 1 cich No aplable
enlrada de energla eléclica, U= 70% 2513025 s @ 0°)
IEC 61000-4-11 + U, 250/300 ciclos
&%%"H"z'fg"e“m con frecuencia dered. | 5 ) 30AIm Los campos magnéticos de frecuencia eléctrica deben estar a los niveles caracteristicos
e stotes 50060 Hz 50060 Hz Hiicos de los eniomos comerciles u hospitaarios

NOTA: U, es la tension de la corriente alterna de la red de suministro antes de aplicarse el nivel de prueba,
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DIRECTRICES Y DECLARACION DEL

- ELI

El controlador de desacoplamiento TrelliX esta concebido para su uso en el

de que se utice en dichos entomos.

El cliente o el usuario del controlador de desacoplamiento TrelliX debe asegurarse

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de Ent ético: directrices
RF conducida 3vms No aplicable En caso de ulizar aparatos de RF portatles y moviles enlas cercanias del controlador
EC 6100046 150 kHz a 80 MHz de desacoplamiento TrelX, incluidos los cables, se respetard a distancia de separacion
recomendada, para cuyo céloulo se utiiza la ecuacion de a frecuencia del ransmisor,
6 Vims (handas ISM) Distancia de separacion recomendada
No aplicable
d=1.29p 80 MHz a 800 MHz
#=23%p 800 MHz a 2,7 Ghz
RF radiada 3im 3Vim Donde P s a polencia de salida méxima deltransmisor en vatios (W) segin el
EC 6100043 80 MHza 27 GHz 80 MHz 2,7 GHz fabricante del transmisor y d es la distancia de separacin recomendada en metros (m).
:f"g |@ 1 okH»fM Ef;/d“ @ 1 ﬁ““:M de campo de los fjos de RF, que se. én por una
lodulacion ulacion inspeccion del lugar electromagnético?, deben ser inferiores al nivel de conformidad en cada
i .
9Vima 28 Vim 9Vima 28 Vim nervalo de frecuoncias
Podrian producise interferencias en las cercanias de los aparatos marcados con
el siguiente simbolo
()

NOTA 1 A80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencias més alto.
NOTA 2 Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de las estructuras, los objetos y las personas.

@ Las intensidades de campo de transmisares fos, tales como las estaciones base para raditeléfonos (celulares o inalambricos) y equipos de radio movles terresires, equipos de radioaficionados, radiodifusiones en
AMy FMy radiodifusiones televisivas no pueden preverse tericamente con exacttud. Para evaluar el entomo electronico de los transmisores fijos de RF, es posible que convenga realizar una inspeccion del siio
electromagnético. Si a intensidad de campo medida en el sitio en el que se utliza el controlador de desacoplamiento TrellX excede del nivel de cumplimiento de RF aplicable arriba indicado, se observar el
controlador de desacoplamiento TreliX para verificar que funciona normalmente. Si se observara un rendimiento anémalo, es posible que se necesiten tomar medidas adicionales, tales como reorientar o cambiar
desitio el controlador de desacoplamiento TreliX.

DE SEPARACION ENTRE LOS APARATOS DE RF PORTATILES Y MOVILES Y EL CONTROLADOR DE DESACOPLAMIENTO TRELLIX

El controlador de desacoplamiento TrellX esta concebido para ser utiizado en entornos electromagnéticos en que se controlen las emisiones perturbadoras de R radiadas. El cliente o el usuario del controlador de
desacoplamiento TrellX puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo na distancia minima entre los aparatos de RF portatles y moviles y el controlador de
TrellX, como se recomienda a continuacion, segin la potencia de salida méxima del aparato.

Potencia maxima de salida nominal del transmisor Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
m
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHza 2.7 GHz
d=(35VINP d=35EINP d=(TEINP

001 o aplicable 012 023
04 o aplicable 038 073
1 o aplicable 12 23
10 o aplicable 38 73
100 o aplicable 12 23

Para los transmisores cuya potencia méxima de salida nominal no figure en la tabla anterior, Ia distancia de separacion recomendada d en metros (i) puede calcularse utiizando la ecuacion apiicable a la frecuencia
del transmisor, donde P es la potencia méxima de salida del transmisor e vatios (W) segan el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A80 MHz Y 800 MHz, se aplicala distancia de separacion para el ntervalo de frecuencias més alto.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de las estructuras, los objetos y las personas.

INFORMACION SOBRE LA ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después de utilizar el dispositivo, el controlador de desacoplamiento TrelliX debe eliminarse segun las practicas habituales del hospital (p. €j., los
materiales con riesgo bioldgico deben manipularse y eliminarse adecuadamente en los contenedores adecuados). Los dispositivos médicos
infectados no estan regulados por la directiva RAEE (Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos), pero en cambio deben eliminarse como
desechos médicos.

GARANTIA

Shape Memory Medical Inc. garantiza al comprador que, por un periodo igual al de la vida util validada del producto, este producto cumplira las
especificaciones del producto establecidas por el fabricante siempre.

que se use de acuerdo con las instrucciones del fabricante y esté libre de defectos de materiales y mano de obra. Bajo esta garantia, la obligacion
de Shape Memory Medical Inc. se limita a la reposicion o reparacion (a su eleccion) de este producto si se devuelve dentro del plazo de garantia a
Shape Memory Medical Inc. y una vez que el fabricante haya confirmado que es defectuoso.

Salvo disposicion expresa en esta garantia, Shape Memory Medical Inc. niega toda representacién o garantia de cualquier clase, expresa o
implicita, incluyendo cualquier garantia de comerciabilidad o idoneidad para un propoésito determinado.

Consulte los Términos y condiciones de venta para obtener informacién adicional.
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Santa Clara, CA 95054, USA

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo di controllo del distacco TrelliX (TrelliX Detachment Controller) di SHAPE MEMORY MEDICAL & un dispositivo sterile, portatile, da utilizzare
su un solo paziente, progettato per I'uso con il sistema a spirale embolizzante TrelliX (TrelliX Embolic Coil System) di SHAPE MEMORY MEDICAL.

Il dispositivo di controllo del distacco TrelliX fornisce I'energia necessaria a consentire il distacco elettrolitico della spirale embolizzante TrelliX
(TrelliX Embolic Coil) dallo spingitore di rilascio TrelliX (TrelliX Delivery Pusher).

Il sistema a spirale embolizzante TrelliX e il dispositivo di controllo del distacco TrelliX sono confezionati separatamente come singole unita.
Vengono forniti in condizioni sterili e sono da usare su un solo paziente. Il dispositivo di controllo del distacco TrelliX & precaricato con batterie
AAAA non sostituibili che consentiranno almeno 20 distacchi delle spirali e deve essere utilizzato in un singolo caso clinico.

Il dispositivo di controllo del distacco TrelliX consiste in un'unita portatile per il distacco provvista di un pulsante di distacco, un imbuto per
I'inserimento dello spingitore di rilascio TrelliX, due (2) LED di stato, quattro (4) LED di progressione e un cavo (di messa a terra) dell'elettrodo di
ritorno che termina con una clip. Il dispositivo di controllo del distacco TrelliX deve essere utilizzato congiuntamente a un ago ipodermico in acciaio
inossidabile non rivestito da 20 o 22 G (non fornito) per la messa a terra.

ATTENZIONE: Prima dell'uso leggere attentamente e integralmente le istruzioni. La mancata osservanza di tutte le avvertenze
e precauzioni potrebbe dare luogo a complicanze.

INDICAZIONI PER L'USO
Il dispositivo di controllo del distacco TrelliX e destinato a essere utilizzato con il sistema a spirale embolizzante TrelliX, che & indicato per
I'ostruzione o I'occlusione del flusso ematico nelle anomalie vascolari dei vasi neurovascolari e periferici. Le indicazioni includono:

*  aneurismi intracranici;

«  altre anomalie neurovascolari quali malformazioni arterovenose e fistole arterovenose;

» embolizzazioni arteriose e venose nella vascolarizzazione periferica.

PRECAUZIONI

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.

Prima di iniziare una procedura, confermare la disponibilita di un numero sufficiente di dispositivi di controllo del distacco TrelliX per completare il
numero previsto di distacchi della spirale. Inoltre, per tutte le procedure & necessario un (1) dispositivo di controllo del distacco TrelliX
supplementare di riserva.

Verificare che il dispositivo di controllo del distacco TrelliX da utilizzare non sia scaduto.

Nel dispositivo di controllo del distacco TrelliX sono preinstallate batterie. Non tentare di aprire 'unita e sostituire le batterie.

Il tempo di distacco pud aumentare in caso di:
+  presenza di altri agenti embolizzanti;
. posizionamento non corretto della zona di distacco;
»  allineamento non corretto dello spingitore di rilascio TrelliX e dei marker del microcatetere;
+  presenza di un trombo nella zona di distacco;

« fissaggio poco saldo del cavo (di messa a terra) dell'elettrodo di ritorno del dispositivo di controllo del distacco TrelliX all'ago ipodermico
o posizionamento non corretto dell'ago ipodermico nel tessuto.

Non inserire per nessun motivo uno spingitore di rilascio TrelliX nell'imbuto del dispositivo di controllo del distacco TrelliX se questo presenta
liquidi e detriti; cio potrebbe rendere il dispositivo di controllo del distacco TrelliX definitivamente inutilizzabile per ulteriori distacchi oppure
potrebbe impedire al sistema di realizzare un corretto contatto elettrico durante il distacco.

L'ago ipodermico (di messa a terra) non deve essere rivestito.

Se durante un ciclo di distacco il dispositivo di controllo del distacco TrelliX viene sistemato sul tavolo, avere cura di collocarlo delicatamente in una
posizione stabile per evitare che scivoli via dallo spingitore di rilascio durante il distacco. Se il dispositivo di controllo del distacco TrelliX viene tenuto
in mano, avere cura di mantenerlo con delicatezza in una posizione stabile per evitare che scivoli via dallo spingitore di rilascio durante il distacco.

Poiché non sempre le spirali risultano staccate alla fine di un ciclo, verificare SEMPRE I'avvenuto distacco tramite fluoroscopia prima di rimuovere lo
spingitore di rilascio TrelliX. Confermare sempre 'avvenuto distacco della spirale ritraendo delicatamente e lentamente lo spingitore di rilascio TrelliX
e controllando allo stesso tempo tramite I'mmagine fluoroscopica che non vi sia alcun movimento della spirale. Nel caso improbabile che la spirale
si sposti, a indicare che & ancora attaccata allo spingitore di rilascio, controllare e regolare il sistema di irrigazione, irrigare il sistema per eliminare
l'eventuale mezzo di contrasto presente attorno alla zona di distacco, verificare che il sistema sia correttamente collegato a terra, riallineare lo
spingitore di rilascio con il microcatetere, serrare la valvola emostatica rotante (RHV, rotating hemostasis valve) e ripetere la procedura di distacco.

Se i tempi del distacco aumentano e/o il paziente ha dolore nella sede di inserimento dell'ago, sostituire I'ago inserendone un altro in una nuova sede.

| dispositivi di comunicazione RF portatili e mobili possono influire sulle prestazioni del dispositivo di controllo del distacco TrelliX.

Se I'impianto non si stacca, per interferire il meno possibile con il posizionamento della spirale e con lo spingitore di rilascio, premere nuovamente
il "pulsante di distacco" unicamente per riavviare il distacco. NON rimuovere né modificare la posizione dello spingitore di rilascio.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.
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POTENZIALI EVENTI AVVERSI

Per i potenziali eventi avversi associati alla procedura di embolizzazione, consultare le Istruzioni per I'uso del sistema a spirale embolizzante TrelliX.

Benché con il dispositivo di controllo del distacco TrelliX non si prevedano eventi avversi, il mancato distacco di una spirale pud causare un
prolungamento della procedura o la necessita di ulteriori procedure interventistiche.

Comunicare immediatamente a Shape Memory Medical Inc. eventuali malfunzionamenti del dispositivo di controllo del distacco TrelliX o lesioni del
paziente che si sospetta siano conseguenza dell'uso del sistema.

AVVERTENZE

Il dispositivo deve essere utili: i da medici con for i nell'uso di questo di: itivo nell'ambito di pi di
i ia inter istica o radi ia inter istica, come stabilito da Shape Memory Medical Inc.

Il dispositivo di controllo del distacco TrelliX pud essere utilizzato solamente con il sistema a spirale embolizzante TrelliX. L'uso del dispositivo
di controllo del distacco TrelliX con un dispositivo di un altro produttore puo causare lesioni al paziente o all'utilizzatore.

NON tentare di usare il dispositivo di controllo del distacco TrelliX con dispositivi di un altro produttore a causa della possibile incompatibilita.
L'uso con dispositivi di un altro produttore & una pratica sconsigliata per la quale NON sono state definite la sicurezza e le prestazioni.

Prima dell'uso ispezionare la confezione e il sistema. NON utilizzare se la confezione sterile & aperta o danneggiata o se il sistema & danneggiato.

Il dispositivo di controllo del distacco TrelliX deve essere utilizzato SU UN SOLO PAZIENTE. NON cercare di rigenerare, risterilizzare, pulire o riutilizzare
il dispositivo. Una sterilizzazione non corretta e il riutilizzo possono essere causa di malfunzionamento del dispositivo e di lesioni al paziente.

NON utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

NON utilizzare se I'etichettatura & incompleta o illeggibile.

Il dispositivo di controllo del distacco TrelliX non deve essere utilizzato nelle vicinanze o sovrapposto ad altre apparecchiature; qualora si renda
necessario tale utilizzo, il dispositivo di controllo del distacco TrelliX deve essere monitorato al fine di accertarne il normale funzionamento nella
configurazione in cui verra utilizzato.

Non vi sono cavi, trasduttori o altri accessori che possano verosimilmente influire sulla conformitda di questo dispositivo alle norme
elettromagnetiche pertinenti.

Per la manipolazione del dispositivo di controllo durante I'uso, indossare sempre guanti a doppio strato per fornire il necessario isolamento
rispetto a eventuali malfunzionamenti che potrebbero produrre calore.

L'avanzamento del dispositivo di controllo del distacco TrelliX sullo spingitore di rilascio TrelliX con una forza eccessiva puod causare la piegatura dello
spingitore di rilascio o lo spostamento della spirale dalla sede bersaglio, il che potrebbe compromettere il distacco, determinare un posizionamento
non ottimale della spirale, causare la perforazione del vaso/dell'aneurisma o danneggiare il dispositivo di controllo del distacco TrelliX.

NON far avanzare lo spingitore di rilascio dopo il distacco della spirale per non aumentare il rischio di perforazione dell'aneurisma o del vaso.
Dopo l'uso, il dispositivo di controllo del distacco TrelliX e la relativa confezione devono essere maneggiati come rifiuti a rischio biologico e
smaltiti adeguatamente nel rispetto delle leggi e delle procedure in vigore nell'ospedale, a livello statale e locale.

Non & consentito modificare in alcun modo il dispositivo.

CONFEZIONAMENTO E STOCCAGGIO

Il dispositivo di controllo del distacco TrelliX & confezionato in un involucro sterile e all'interno di un contenitore di cartone di protezione. Il dispositivo
di controllo del distacco TrelliX & sterilizzato con ossido di etilene (OE).

Non & necessaria alcuna manutenzione o calibrazione.

CONFORMITA ALLE NORME

Informazioni sulla sicurezza: Il dispositivo di controllo del distacco TrelliX & conforme ai requisiti delle seguenti norme:

«  ANSI/AAMI ES60601-1:(2005)+A1(2012)
+  CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:2014 Ed.3
« IEC 60601-1:2005 Ed.3+A1(2012)

« EN®60601-1Ed. 3.1 (2013)

+ IEC 60601-1-6 (2013)

- IEC 62366-1(2015)

« |IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014)

Eventuali interferenze sospettate durante I'uso del dispositivo di controllo del distacco TrelliX possono essere ridotte o eliminate spostando o
riposizionando il dispositivo.

MATERIALI CONSIGLIATI

+ Un (1) ago ipodermico in acciaio inossidabile sterile non rivestito da 20-22 G (per la messa a terra del dispositivo di controllo del distacco)
Nota:

Per tutte le procedure & necessario un dispositivo di controllo del distacco TrelliX di riserva (ogni dispositivo di controllo consentira almeno venti
(20) cicli di distacco).
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COMANDI E DISPLAY
Figura 1. del dispositivo di del

TrelliX

Imbuto

Sistema pronto
(verde)

Indicatore di
progressione
(verde e giallo)

Pulsante
di distacco

Livello di batteria
basso (giallo)

Spie luminose

+ Sistema pronto (verde fisso)

» Sistema pronto (verde lampeggiante)

« Indicatori di progressione (verdi lampeggianti)
« Indicatori di progressione (verdi fissi)

« Indicatori di progressione (gialli lampeggianti)
« Livello di batteria basso (giallo)

Indicatori acustici

« Singolo segnale acustico breve
« Tre segnali acustici brevi

+ Singolo segnale acustico lungo

Tabella 1. Tabella delle azioni e ri dei p i del disp

di del TrelliX

INDICATORE CAUSA

CONDIZIONE/AZIONI CONSIGLIATE

Nessuna spia luminosa accesa Dispositivo privo di alimentazione

Spingitore di rilascio non inserito.
Inserire lo spingitore di rilascio per attivare il dispositivo di controllo.

La spia “Sistema pronto”
lampeggia in verde

Collegamento incompleto del cavo
(controllare il cavo di ritorno/terra)

Cavo di ritorno/terra non collegato al paziente
Controllare i collegamenti del cavo
Controllare/sostituire I'ago di messa a terra

Singolo segnale acustico breve
La spia “Sistema pronto”
& verde fissa

Sistema pronto per
avviare il distacco

Premere il pulsante di distacco per avviare la sequenza
di distacco (il pulsante deve essere premuto per > 0,25 secondi)

Gli indicatori di progressione
lampeggiano e si illuminano
in sequenza nel tempo

Distacco in corso

Attendere

Tre segnali acustici brevi.
Tutti e quattro (4) gli indicatori
di progressione sono accesi
in verde fisso

Rilevato I'avvenuto distacco

Verificare I'avvenuto distacco dell'impianto tramite fluoroscopia,
quindi rimuovere lo spingitore di rilascio.

Singolo segnale acustico lungo.
Tutti e quattro (4) gli indicatori
di progressione lampeggiano

in giallo.

Distacco non avvenuto
(timeout)

Se la spia “Sistema pronto” & accesa con luce verde fissa,
premere di nuovo il pulsante di distacco per riavviare il distacco

Singolo segnale acustico lungo.
Tutti e quattro (4) gli indicatori di
progressione lampeggiano in giallo

Sistema non pronto per
avviare il distacco

Spingitore di rilascio non completamente inserito

Livello di batteria basso
o altro errore

La spia luminosa del livello di
batteria basso & accesa in giallo

Sostituire il dispositivo di controllo

ISTRUZIONI PER L'USO
SISTEMAA SPIRALE EMBOLIZZANTE TRELLIX

Consultare le Istruzioni per l'uso del sistema a spirale embolizzante TrelliX.




ISTRUZIONI PER L'USO
PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO DI CONTROLLO DEL DISTACCO TRELLIX

1.

2.
3.

Estrarre il dispositivo di controllo del distacco TrelliX dalla confezione protettiva. Collocare il dispositivo di controllo del distacco nel campo sterile.

ATTENZIONE: NON utilizzare fonti di alimentazione diverse dal dispositivo di controllo del distacco TrelliX di SHAPE MEMORY MEDICAL per
staccare il sistema a spirale embolizzante TrelliX di SHAPE MEMORY MEDICAL. Il dispositivo di controllo del distacco TrelliX deve essere
utilizzato su un solo paziente. NON tentare di risterilizzarlo o riutilizzarlo in altro modo.

Inserire un ago ipodermico sterile, non rivestito, da 20 0 22 G (0,9 mm o 0,7 mm) nellinguine del paziente.
Agganciare all'ago ipodermico il cavo (di messa a terra) dell'elettrodo di ritorno (cavo azzurro) del dispositivo di controllo del distacco TrelliX.

DISTACCO DELLA SPIRALE

4.

Una volta posizionata la spirale nella sede desiderata, verificare che I'ago ipodermico sia situato correttamente nell'inguine del paziente e che
il connettore del cavo azzurro (di messa a terra) del dispositivo di controllo del distacco TrelliX sia collegato all'ago ipodermico.

Prima dell'inserimento, verificare che la RHV sia saldamente bloccata attorno allo spingitore di rilascio TrelliX.
Prima dell'inserimento, pulire con un panno e asciugare la sezione prossimale esposta dello spingitore di rilascio.

Per l'inserimento, far scorrere con decisione la sezione a imbuto del dispositivo di controllo del distacco TrelliX sul connettore prossimale dello
spingitore di rilascio TrelliX (vedere la Figura 2).

Figura 2. Inserimento del dispositivo di controllo del distacco
sullo spingitore di rilascio Figura 3. Allineamento del marker radi con il micr e

Spingitore di
rilascio TrelliX

Zona di distacco

Direzione di inserimento %
Marker RO dello spingitore di rilascio

Pulsante

Spingitore di rilascio
di distacco

r's

Spirale embolizzante ~
TrelliX Marker distale e prossimale
del microcatetere

13.
14.

Serrare la RHV per evitare il movimento dello spingitore di rilascio.

Prima del distacco della spirale, verificare che lo stelo distale del microcatetere non sia sotto sforzo. Il microcatetere potrebbe accumulare forze
di compressione o tensione assiale in grado di provocare lo spostamento della punta durante il rilascio della spirale.

ATTENZIONE: Il movimento della punta del microcatetere potrebbe causare la rottura dell'aneurisma o del vaso.

Quando il dispositivo di controllo del distacco TrelliX & correttamente collegato al sistema a spirale TrelliX, viene emesso un singolo segnale
acustico breve e sul dispositivo di controllo del distacco TrelliX si accendera una spia luminosa verde fissa ("Sistema pronto") a indicare che il
sistema & pronto per il distacco. Se la spia luminosa verde "Sistema pronto" lampeggia, controllare che il collegamento sia stato effettuato e
che il cavo dell'elettrodo di messa a terra sia collegato correttamente.

Se la spia luminosa "Sistema pronto" lampeggia e non viene emesso alcun segnale acustico, controllare il cavo (di messa a terra) dell'elettrodo
di ritorno e verificare che sia collegato correttamente.

: Se la spia "Livello di batteria basso" & accesa e gialla, sostituire il dispositivo di controllo del distacco TrelliX.
Prima di iniziare il distacco:
+  verificare visivamente che l'infusione della soluzione di irrigazione continua proceda regolarmente;

« verificare sotto controllo fluoroscopico che il marker prossimale presente sullo spingitore di rilascio si trovi esattamente in posizione
distale rispetto al marker prossimale situato sul microcatetere con 2 marker in punta (vedere la Figura 3);

«  verificare che la posizione della spirale sia stabile nella sede della lesione.
Tenere premuto il "pulsante di distacco" sul dispositivo di controllo del distacco TrelliX per avviare il distacco. Verra emesso un singolo segnale

acustico breve e la spia luminosa "Sistema pronto” e gli "indicatori di progressione" lampeggeranno in verde per indicare il distacco. Una volta
che il distacco € iniziato, rilasciare il pulsante.

Durante il ciclo di distacco, gli “indicatori di progressione” si illumineranno progressivamente (per una durata massima di 120 secondi).
Alla fine di un ciclo di distacco riuscito:

. il flusso di corrente si interrompera;

+  verranno emessi tre (3) segnali acustici brevi;

«  tutti e quattro (4) gli indicatori di progressione saranno accesi con una luce verde fissa;

+ la spia luminosa "Sistema pronto" sara spenta.

Se il distacco NON riesce a causa di un errore di timeout (oltre 120 secondi):
. il flusso di corrente si interrompera;
*  verra emesso un (1) segnale acustico lungo;
« tutti e quattro (4) gli indicatori di progressione saranno accesi con una luce lampeggiante gialla;
+ la spia luminosa "Sistema pronto" sara verde fissa.
Per avviare un nuovo ciclo di distacco, ripetere l'operazione e premere il "pulsante di distacco".
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ATTENZIONE: : Per interferire il meno possibile con il posizionamento della spirale e con lo spingitore di rilascio, premere nuovamente il
"pulsante di distacco" unicamente per riavviare il distacco. NON rimuovere né modificare la posizione dello spingitore di rilascio.

16. Dopo la segnalazione dell'avvenuto distacco della spirale, VERIFICARE SOTTO CONTROLLO FLUOROSCOPICO CHE LA SPIRALE SI SIA
STACCATA. Ritrarre lentamente lo spingitore di rilascio controllando Iimmagine fluoroscopica per assicurarsi che la spirale non si muova.
17.  Nell'improbabile eventualita che la spirale si muova, procedere come segue:
«  faravanzare lo spingitore di rilascio per ristabilire I'allineamento del marker RO e di quelli del microcatetere;

« verificare che la RHV sia saldamente bloccata attorno allo spingitore di rilascio TrelliX prima di estrarlo e inserirlo nel dispositivo di
controllo del distacco TrelliX per garantire che la spirale non si sposti durante il processo di collegamento;

« ripristinare il flusso di corrente tenendo premuto il "pulsante di distacco" sul dispositivo di controllo del distacco TrelliX;
«  verificare nuovamente il distacco della spirale sotto controllo fluoroscopico. Se necessario, ripetere I'operazione.
18. Una volta rilevato e confermato fluoroscopicamente il distacco della spirale, estrarre lo spingitore di rilascio dal dispositivo di controllo del
distacco TrelliX e ritrarre lentamente il filo dal microcatetere.
ATTENZIONE: NON far avanzare lo spingitore di rilascio dopo il distacco della spirale per non aumentare il rischio di perforazione dell'aneurisma o del vaso.
19. Se & necessario posizionare altre spirali, ripetere la procedura.

DESCRIZIONE TECNICA
Alimentazione 6V erogali da quattro (4) bateri alcaline in serie Peso dellunita 80g
Batteria Quatiro (4) battere alcaline AAAA (1,5 V), Timeout per il istacco 120 secondi
instalate in fabbrica
Durata prevista della batteria Almeno 20 distacchi gg'ccﬂs;'ggf 1“;"3 fonte di alimentazione Dispositivo alimentato intemamente
Corrente Cortente continua (c.c.) massima di 1,8 mA Classificazione del dispositivo (IEC 60601-1) | Tipo BF
aEm Uscita massima di 26 Voo o Dispositivo non idoneo alluso in presenza di una

miscela anestetica infiammabile o con ossigeno o
ossido di azoto

on miscele
Temperatura: tra 10 °C e 40 °C anestetiche infiammabili (IEC 60601-1)

Condizioni ambientali di esercizio Unidita: UR non condensante tra l 10% e il 90%

Temperatura: tra-18 °C e 55 °C Protezione contro la penetrazione dell'acqua X0

Condizioni ambentalidi stoccaggiofirasporto | )i\ non condensante rail 30% e 185% (IEC 60601-1)

Dimensioni dell'unita 42cmx16,8cmx2,6cm (IEC 60601-1) { 1t
LINEE GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE - EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE
Il dispositivo di controllo del distacco TrelliX & destinato alluso W di Il cliente o l'utiizzatore del dispositivo di controllo del distacco TrelliX deve garantime ['uso in tale ambiente.

Test sulle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - linee guida

Il dispositivo di controllo del distacco TrelliX utilizza energia RF solo per il suo funzionamento interno. Pertanto, le emissioni RF sono molto basse

Emissioni RF, CISPR 11 Gruppo 1 & non dovrebbero causare alcuna nterferenza nelle apparecchiature eletroniche situate nelle vicinanze.
Emissioni RF, CISPR 11 Classe B
Emsdon amoniehe, ECB100052 Non potnentc Le emissioni caratterisiche i questo disposiivo o rendono doneo alfuso in aree industriali ¢ ospedali(Classe A CISPR 11) o n un ambiente

residenziale (per il quale di solito & richiesta la Classe B CISPR 11).

Fluttuazioni di tensione/emissioni flicker,

IEC 61000-3- Non pertinente

LINEE GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

Il dispositivo di controllo del distacco TrellX & destinato all i ico specificato di sequito. I cliente o futiizzatore del dispositivo di controllo del distacco TreliX deve garantime fuso in tale ambientt
Test di immunita Livello di test IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico - linee guida
Scarica eletrostatica (SES), 15 KV scarica n aria (max) 15 KV scarica in aria (max) | | pavimenti devono essere in legno, cemento o piastrelle di ceramica. Se i paviment sono
IEC 61000-4-2 8KV scarica a contatto 8 kV scarica a contatto rivestit di materiale sintetico, Iumidita relativa deve essere almeno del 30%.
2KV alimentazione di rete
‘TEraan:gS Oe.\it\;\m velocilburst, 16V pori 10 Non pertnente
100 kHz PRR
Sovratensioni - Alimentazione di rete, 2KV (max)
IEC 61000-4-5 Angoli di fase 0, 90, 180 & 270 gradi Non pertinente
Sovratensioni - Alimentazione 12 Ve, ) Non pertinente
R0 T6ars 600V Non pertinente
U, =0%0,5cicl (0, 45,90,
Cali di tensione, brevi interruzioni e variazioni 135,180, 225270 3157)
ditensione sulalimentazione elettrca © Up=0%1ciclo Non pertinente
EC 610004-11 Uy =70%; 25130 cicl (a 0°)
« U, 2501300 cic
Campo magnetico a frequenza di rete 30Am 0Am | campi magnetici a frequenza di rete devono essere ai livell caratteristic di un locale tipico
(50160 Hz) 50060 Hz 50060 Hz in un fipico ambiente commerciale od ospedaliero.
IEC 61000-4-8

NOTE: U, & la tensione di rete in c.a. prima dell'applicazione del livello di test.
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LINEE GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

Il dispositivo di controllo del distacco TrelliX & destinato alluso nellambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del dispositivo di controlio del distacco TrelliX deve garantime I'uso in tale ambiente.

Test di immunita Livello di test IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico - linee guida
RF condotta 3Vrms. Non pertinente di RF portatili & mobili d utilizzate a una
EC 61000-4-6 150kHz a 80MHz mstanza da qualsiasi componente del dispositivo di controllo del distacco TrelliX, inclusi i

cavi, non inferiore alla distanza di separazione raccomandata, calcolata mediante lequazione
6 Vims sande I5M) applicabile alla frequenza del trasmetitore.

Distanza di separazione raccomandata
Non pertinente

d=1,24p 80 MHz e 800 MHz
d=23\p 800 MHz e 2.7 GHz
RF irradiata 3Vim 3Vim dove P& la potenza nominale massima in uscita dal trasmetitore in watt (W) secondo la
EC 6100043 12 80 MHz e 2.7 GHz 12 80 MHz 6 27 GHz dichiarazione del costruttore el trasmettitore e d & Ia distanza di separazione raccomandata
80%a 1 kHz 80%a 1 kHz in melri(m).
Modulazione di ampiezza Modulazione di ampiezza | Le intensita di campo generate da trasmettitori RF fissi, determinate mediante un'indagine
elettromagnetica in loco,” devono essere inferiori al ivello di conformita in ogni intervallo
tra 9 Vim e 28 Vim trag Vime 28 Vim difrequenza

E possiile che si verifichino interferenze in prossimita di apparecchiature contrassegnate dal
seguente simbolo

()
NOTA 1 A80 MHz € 800 MHz si applica intervallo di frequenza superiore.
NOTA 2 Le presenti inee guida possono non essere applicabili n tutt le situazioni. La & influenzata jmento e dalla if da parte di strutture, oggetti e persone.

2 Le intensita di campo generate da trasmetilori fiss, come stazioni base per radiotelefon (celuaricordless) e radiomobil terestr, apparecchi di racioamatori trasmettitoriradio AM e FM e trasmetitori TV non
possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare ambiente eletiromagnetico generato da trasmetitori RF fissi & opportuno prendere in considerazione lesecuzione di un'indagine eletiromagnetica
in loco. Se lintensita del campo misurata nel luogo in cui il dispositivo di controllo del distacco TrelX & utiizato supera i livello di conformita RF applicabile sopra indicato, occorrera verificare che il dispositivo di
controllo del distacco TreliX funzioni normalmente. Qualora si osservino prestazioni anomale, potrebbe essere necessario adolttare ulteriorimisure, come i iorientamento ol riposizionamento del dispositivo di
controllo del distacco TrelX.

DISTANZE DI TRA DI RF PORTATILI E MOBILI E IL DISPOSITIVO DI CONTROLLO DEL DISTACCO TRELLIX

Il dispositivo di contrllo deldistacco Trel & destinato alfuso in un ambiente elftromagnetico el quale i disturb radiat RF siano sotto controll. Lacauiente o lutlizzatore del msposmvo di controllo del distacco
TreliX pub contribire a prevenire linterferenza eletiromagnetica mantenendo una distanza minima tra le di RF portail e mobili el dispositivo di controllo del distacco
TrelliX come raccomandato di seguito, in base alla potenza massima in uscita dellapparecchiatura di comunicazione.

Potenza nominale massima in uscita del trasmettitore Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
(m)
tra 150 kHz e 80 MHz tra 80 MHz e 800 MHz tra 800 MHz e 2,7 GHz
d=BEVINP d=R3SENNP. d=(TENP

001 non pertinente 012 023
01 non pertinente 038 073
1 non pertinente 12 23
10 non petinente 38 73
100 non pertinente 12 2

Per trasmeftitori la cui potenza nominale massima in uscita non & ra quelle sopra elencate, la distanza di separazione raccomandata d in metri (m) puo essere stimata usando lequazione applicabile ala frequenza del
rasmettitore, dove P & a potenza nominale massima in uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il fabbricante del trasmettiore stesso.

NOTA 1 A80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per lintervallo di frequenza superiore.

NOTA 2 Le presenti inee guida possono non essere applicabili n tutte le situazioni. La & influenzata imento e dalla if da parte di strutture, oggetti e persone.

INFORMAZIONI SULLO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO
Dopo l'uso, il dispositivo di controllo del distacco TrelliX deve essere smaltito conformemente alle normali prassi ospedaliere (per es. i materiali a

rischio biologico devono essere correttamente manipolati e smaltiti in contenitori appropriati). | dispositivi medici infetti non rientrano nella direttiva
RAEE, ma devono invece essere smaltiti come rifiuti medici.

GARANZIA

Shape Memory Medical Inc. garantisce all'acquirente che, per un periodo pari al periodo di validita del prodotto, questo soddisfera le specifiche
stabilite dal produttore quando utilizzato in conformita con le istruzioni per I'uso del produttore e sara privo di difetti di materiali e di lavorazione. Gli
obblighi di Shape Memory Medical Inc. ai sensi della presente garanzia sono limitati alla sostituzione o alla riparazione, a sua scelta, del prodotto,
se restituito a Shape Memory Medical Inc. entro il periodo di garanzia, dopo la conferma del difetto da parte del produttore.

Fatta eccezione per quanto espressamente contemplato nella presente garanzia, Shape Memory Medical Inc. non riconosce alcuna dichiarazione
o garanzia di nessun tipo, esplicita o implicita, compresa qualsiasi garanzia relativa alla commerciabilita o idoneita a uno scopo specifico.

Per ulteriori informazioni vedere Termini e condizioni di vendita.
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PORTUGUES e e @Shqpe memory medical

Santa Clara, CA 95054, USA

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O TrelliX Detachment Controller da SHAPE MEMORY MEDICAL ¢é constituido por um dispositivo estéril portatil, de utilizagédo num tnico doente
destinado a ser usado com o sistema de espiral de embolizagéo TrelliX Embolic Coil System da SHAPE MEMORY MEDICAL.

O TrelliX Detachment Controller fornece a energia necessaria para permitir a desacoplagem eletrolitica da espiral de embolizagéo TrelliX do
TrelliX Delivery Pusher.

O TrelliX Embolic Coil System e o TrelliX Detachment Controller sdo embalados separadamente como unidades individuais. Sdo fornecidos
estéreis e destinam-se a ser utilizados apenas num doente. O TrelliX Detachment Controller esta pré-carregado com pilhas AAA néo substituiveis
e destina-se a ser utilizado num caso clinico para separar um minimo de 20 espirais.

O TrelliX Detachment Controller é constituido por uma unidade de separagéo portatil com um botao de separagdo, um funil para insergao do
TrelliX Delivery Pusher, dois (2) LEDs de estado, quatro (4) LEDs de progresso e um elétrodo de retorno (ligagao a terra) com um clipe. O TrelliX
Detachment Controller deve ser utilizado em combinagdo com uma agulha hipodérmica néo revestida de calibre 20 ou 22 em ago inoxidavel (nao
fornecida) para ligagéo a terra.

PRECAUGAO: Leia cuidadosamente as instrugdes antes de usar. O ndo cumprimento de todos os avisos e precaugdes pode
DE resultar em complicagoes.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O TrelliX Detachment Controller destina-se a ser utilizado com o TrelliX Embolic Coil System concebido para obstruir ou ocluir o fluxo sanguineo
em anomalias vasculares dos vasos neurovasculares e periféricos. As indicagdes incluem:

*  Aneurismas intracranianos
+  Outras alteragdes neurovasculares tais como malformagdes arteriovenosas e fistulas arteriovenosas.
«  Embolizagbes arteriais e venosas na vasculatura periférica

PRECAUCOES
A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico ou por prescrigao deste.

Antes de iniciar um procedimento, confirme que dispée de TrelliX Detachment Controllers suficientes para completar o nimero previsto
de separagdes. Adicionalmente, € necessario um (1) TrelliX Detachment Controller extra para todos os procedimentos.

Confirme que o TrelliX Detachment Controller a utilizar se encontra dentro do prazo de validade.
As baterias encontram-se pré-carregadas no TrelliX Detachment Controller. Nao tente desmontar a unidade e substituir as baterias.

Podem verificar-se tempos de separagdo mais prolongados quando:
+  Existam outros agentes embdlicos
+ Azona de separagdo ndo esteja adequadamente posicionada para a separagéao
+ O TrelliX Delivery Pusher e os marcadores do microcateter ndo estejam adequadamente alinhados
+  Existam um trombo na zona de separagdo

+ O cabo do elétrodo de retorno (ligagao a terra) do TrelliX Detachment Controller ndo esteja firmemente fixo na agulha hipodérmica
ou a agulha hipodérmica ndo esteja corretamente colocada do tecido.

Nunca introduzir um TrelliX Delivery Pusher no funil do TrelliX Detachment Controller exceto se este estiver livre de liquidos e residuos, uma vez
que tal podera tornar inutilizavel o TrelliX Detachment Controller para separagdes futuras ou afetar o contacto elétrico adequado do sistema
durante a separag&o.

A agulha hipodérmica (ligagdo a terra) ndo deve ser revestida.

Se o TrelliX Detachment Controller se encontrar montado sobre a mesa durante o ciclo de separagéo, tenha cuidado para o colocar numa posigao
estavel para que ndo deslize para fora do émbolo de administragdo durante a separagéo. Ao pegar no TrelliX Detachment Controller, tenha
cuidado para o manter numa posigéo estavel de forma a nédo deslizar para fora do émbolo de administragdo durante a separagao.

Uma vez que as espirais nem sempre s&o separadas apos a conclusao de um ciclo, verifique SEMPRE a separago sob fluoroscopia antes de
remover o TrelliX Delivery Pusher. Confirme sempre que a espiral se separou, puxando suave e lentamente o TrelliX Delivery Pusher e
controlando por fluoroscopia que n&o existe nenhum movimento da espiral. No caso (improvavel) de a espiral se mover (indicando uma ligag&o
ao émbolo de administragao), verifique e ajuste o sistema de lavagem, lave o sistema para limpar qualquer meio de contraste que possa existir
em torno da zona de separagZo, verifique que a ligagéo do sistema & terra é adequada, realinhe o émbolo de administragéo com o microcateter,
aperte a RHV e repita o procedimento de separago.

Se os tempos de separagdo aumentarem e/ou outro doente tenha sentido dor no local de introdugéo da agulha, substitua a agulha por uma agulha
nova num local de introdugéo novo.

Equipamentos de comunicagéo portateis e moveis por RF podem afetar o desempenho do TrelliX Detachment Controller.

Se néo for possivel separar o implante de forma a minimizar problemas na colocagéo da espiral e no émbolo de administragéo, pressione apenas
o “botdo de separagao” de novo para reiniciar. NAO remova ou modifique a posigao do émbolo de administragao.

CONTRAINDICAGOES
Desconhecidas.
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POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Consulte as Instrugdes de Utilizagao do TrelliX Embolic Coil System em relagéo a acontecimentos adversos potenciais associados ao procedimento
da colocagéo da espiral.

Apesar de ndo se esperarem quaisquer acontecimentos adversos com o TrelliX Detachment Controller, caso nao seja possivel desacoplar a espiral,
tal pode conduzir a um tempo de procedimento mais prolongado ou a realizagao de procedimentos interventivos adicionais.

Notifique imediatamente a Shape Memory Medical Inc. caso o TrelliX Detachment Controller ndo funcione ou se suspeite de lesdo no doente em
consequéncia da utilizagao deste sistema.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com formagdo em neuroradiologia de intervencao e sobre a utilizagao deste
dispositivo, conforme determinado pela Shape Memory Medical Inc.

O TrelliX Detachment Controller s6 pode ser utilizado com o TrelliX Embolic Coil System. A utilizagdo do TrelliX Detachment Controller com
dispositivos de outro fabricante pode levar a lesGes no doente ou no utilizador.

NAO tente utilizar o TrelliX Detachment Controller com dispositivos de outro fabricante devido a uma possivel incompatibilidade. NAO foram
estabelecidos a seguranca e o desempenho com dispositivos de outro fabricante, pelo que tal ndo é recomendado.

Inspecione a embalagem e o sistema antes da utilizagdo. NAO utilize se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada ou caso o sistema
esteja danificado.

O TrelliX Detachment Controller destina-se a ser utilizado APENAS NUM UNICO DOENTE. NAO tente reprocessar, reesterilizar, limpar ou
reutilizar o dispositivo. Uma esterilizagao incorreta e a reutilizagado podem provocar o mau funcionamento do dispositivo e lesao ao doente.

NAO utilize o dispositivo depois da data “Usar antes de” especificada na embalagem.
NAO UTILIZE se a etiqueta estiver incompleta ou ilegivel.

O TrelliX Detachment Controller n&o deve ser utilizado encostado ou empilhado com outro equipamento; caso seja necessario utilizar encostado
ou empilhado, devera verificar o funcionamento normal do TrelliX Detachment Controller na configuragéo pretendida.

Nao existem cabos, transdutores ou outros acessoérios que sejam suscetiveis de afetar o cumprimento deste equipamento das normas
eletromagnéticas apropriadas.

Quando manipular o controlador durante o funcionamento do dispositivo, utilize sempre luvas duplas de forma a permitir o isolamento necessario
contra avarias que possam gerar calor.

Empurrar o TrelliX Detachment Controller sobre o TrelliX Delivery Pusher com forga excessiva pode provocar uma dobra no émbolo de
administragao ou o deslocamento da espiral do local pretendido, o que poderia conduzir a uma desacoplagem sem sucesso, posicionamento néo
ideal da espiral, perfuragéo de vaso/aneurisma ou danos no TrelliX Detachment Controller.

NAO empurre o émbolo de admini &0 apos a 1 da espiral, uma vez que tal podera aumentar o risco de perfuragdo de
aneurismas ou vasos.

Apos a utilizagéo, o TrelliX Detachment Controller e a sua embalagem devem ser tratados como residuos bioldgicos perigosos e descartados de
forma adequada, em conformidade com as politicas e regulamentos do hospital, locais e governamentais.

Nao é permitida qualquer modificagao do dispositivo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O TrelliX Detachment Controller estd embalado numa bolsa estéril e dentro de uma embalagem de cartdo de protegao. O TrelliX Detachment
Controller é esterilizado por 6xido de etileno (OE).

N&o sao necessarias calibragdes nem manutengdes.

CONFORMIDADE COM AS NORMAS
Informagdes de seguranga: O TrelliX Detachment Controller esta em conformidade com os requisitos das seguintes normas:

+ ANSIAAMI ES60601-1:(2005)+A1(2012)
+ CANJ/CSA C22.2 No. 60601-1:2014 Ed.3
+ IEC 60601-1:2005 Ed.3+A1(2012)

+ EN60601-1 Ed. 3.1 (2013)

+ IEC 60601-1-6 (2013)

+ IEC 62366-1 (2015)

+ IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014)

Caso suspeite de qualquer interferéncia durante a utilizagdo do TrelliX Detachment Controller € possivel que a esta seja reduzida ou eliminada
através da alteracao do local ou do reposicionamento do dispositivo.

MATERIAIS RECOMENDADOS

+ Uma (1) agulha hipodérmica de calibre 20 ou 22 em ago inoxidavel estéril ndo revestida (para permitir a ligagéo a terra do controlador de
desacoplagem).

Nota:

E necessario um TrelliX Detachment Controller de reserva para todos os procedimento (cada controlador permitira um minimo vinte (20) ciclos
de desacoplagem).
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CONTROLOS E ECRA

Figura 1 — Diag

Sistema pronto
(verde)

Indicador de progresso
(verde e amarelo)

do TrelliX D

Funil

Botéo de

Bateria fraca
(amarelo) « Indicadores de progresso (amarelo a piscar)

Indicadores luminosos

« Sistema pronto (verde fixo)

+ Sistema pronto (verde a piscar)

« Indicadores de progresso (verde a piscar)
« Indicadores de progresso (verde fixo)

« Bateria fraca (amarelo)

Indicadores de &udio
« Bipe breve unico
« Trés bipes breves
* Bipe unico longo

desacoplagem

Tabela 1 — TrelliX Detachment Controller - Tabela de agdes e de resolugéo de problemas

INDICADOR

CAUSA

CONDIGAO/AGOES RECOMENDADAS

Sem luzes

Energia desligada

Embolo de administragéo ndo introduzido.
Introduzir o @mbolo de administragdo para ativar o controlador.

Sistema pronto, luz verde
a piscar

Ligagéo incompleta do cabo
(ou seja, verifique cabo de
retorno/ligagéo a terra)

Cabo de retorno/ligagéo a terra desligado das ligagoes
do cabo de verificagao do doente
Verifique/substitua a agulha de ligagéo a terra

Bipe breve Unico de sistema
pronto, verde fixo

Pronto para iniciar
a desacoplagem

Pressionar o botdo de desacoplagem para iniciar a sequéncia
de desacoplagem (é necessario pressionar o botdo durante
mais de 0,25 seg)

Indicadores de progresso
a piscar e acesos
Aumento no excesso
de tempo da sequéncia

Desacoplagem em curso

Aguardar

Trés bipes breves
Todas as quatro (4) luzes
dos indicadores de progresso
estdo verdes fixas

Desacoplagem bem-sucedida
detetada

Verificar a desacoplagem bem sucedida do implante
sob fluoroscopia e remover depois o émbolo de administragéo.

Bipe unico longo Todas as
quatro (4) luzes indicadoras
de progresso acesas
Amarelo a piscar

Desacoplagem sem sucesso
(Time-out)

Se a luz de pronto estiver verde fixa, pressionar o botdo
de desacoplagem novamente para reiniciar a desacoplagem

Bipe unico longo
Todas as luzes apagam-se

Nao pronto para iniciar
a desacoplagem

Embolo de administragéo ndo inserido completamente

Bateria fraca luz amarela

Bateria fraca ou outro erro

Mude para um novo controlador

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

TRELLIX EMBOLIC COIL SYSTEM

Consultar as Instrugdes de utilizagao do TrelliX Embolic Coil System.
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INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

PREPARAGAO DO TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER

1.
PRECAUGAO: NAO utilize nenhuma fonte de alimentagéo que n:

Remova o TrelliX Detachment Controller da embalagem protetora. Coloque o controlador de desacoplagem no campo estéril.

do a TrelliX Detachment Controller SHAPE MEMORY MEDICAL para

desacoplar o TrelliX Embolic Coil System SHAPE MEMORY MEDICAL. O TrelliX Detachment Controller destina-se a ser utilizado apenas num

tnico doente. NAO tente reesterilizar ou de alguma forma reutilizar.

2. Insira uma agulha hipodérmica estéril de calibre 20 ou 22 (0,9mm ou 0,7mm) néo revestida na virilha do doente.

3. Ligue o cabo (azul) do elétrodo de retorno (ligagéo & terra) do TrelliX Detachment Controller & agulha hipodérmica.

DESACOPLAGEM DA ESPIRAL

4. Apos a colocagao da espiral numa localizagdo satisfatoria, verifique que a agulha hipodérmica esta posicionada na virilha do doente e que
o conector do cabo azul do elétrodo de retorno (ligagéo a terra) do TrelliX Detachment Controller se encontra ligado & agulha hipodérmica.

5. Verifique que a RHV se encontra firmemente fixada & volta do TrelliX Delivery Pusher antes de inserir.

6.  Antes de inserir, limpe e seque a secgao proximal exposta do @mbolo de administrag&o.

7 Para inserir, deslize o TrelliX Detachment Controller sobre o conector proximal do TrelliX Delivery Pusher, firmemente para a sec¢éo do funil

do TrelliX Detachment Controller (ver Figura 2).

Figura 2 - Insergédo do controlador de desacoplagem no émbolo
de administragdo

Figura 3 - Alinhamento do marcador radiopaco com o microcateter

Direg&o de insergao

Botéo de
desacoplagem

TrelliX Delivery Pusher

Zona de separagao
Marcador RO do émbolo de administragdo

Embolo de administragdo

ry

TrelliX
Embolic Coil Marcadores distal e proximal

do microcateter

8.  Aperte a RHV para evitar a movimentagéo do émbolo de administraggo.

9.  Verifique que o cabo distal do microcateter ndo esta sob tenséo antes da separagéo da espiral. Podem acumular-se forgas de compressao
ou de tensdo no microcateter provocando o deslocamento da ponta durante a administragdo da espiral.

PRECAUGAO: A movimentagao da ponta do microcateter pode provocar um aneurisma ou a rutura de um vaso.

10. Quando o TrelliX Detachment Controller estiver adequadamente ligado ao TrelliX Coil System ouvir-se-4 um bipe breve Unico e acender-se-a
uma luz verde fixa (“Sistema pronto”) no TrelliX Detachment Controller, o que indica que o sistema se esta pronto para a desacoplagem. Se a luz
de “Sistema pronto” piscar a verde, verifique se a ligagdo esta bem realizada e que o cabo de ligagéo a terra se encontra corretamente ligado.
Se a luz de “Sistema pronto” estiver a piscar e ndo se ouvir nenhum bipe, verifique se o cabo do elétrodo de retorno (ligagdo a terra) se
encontra corretamente ligado.

: Se a luz amarela do indicador de “Bateria fraca” se acender, substitua o TrelliX Detachment Controller.
11.  Antes de iniciar a desacoplagem:
+  Verifique visualmente que o soro de lavagem se encontra a correr normalmente.
«  Verifique por fluoroscopia que o marcador proximal do émbolo de administragéo se encontra em posigao exatamente distal em relagao
ao marcador proximal do microcateter com marcadores de 2 pontas (ver Figura 3).
«  Verifique que a posicéo da espiral é estavel no local da les&o.

12. Pressionar e manter o “Botdo de desacoplagem” do TrelliX Detachment Controller pressionado durante um momento para iniciar a desacoplagem.
Ouvir-se-& um breve bipe unico e os “Indicadores de progresso” piscaréo a verde, indicando a desacoplagem. Uma vez iniciada, solte o botéo.

13. Durante o ciclo de desacoplagem, as luzes dos “Indicadores de progresso” irdo acender-se progressivamente (até uma duragdo maxima de
120 segundos).

14.  No fim de um ciclo de desacoplagem bem-sucedido:

+ O fluxo de corrente parara
+  Ouvir-se-do trés (3) breves bipes
+  Todas as quatro (4) luzes indicadoras de progresso acendem-se a verde
*  Aluz de Sistema pronto apaga-se
15. Caso a desacoplagem NAO seja bem-sucedida devido a um time-out (mais do que 120 segundos):

O fluxo de corrente parara
+  Ouvir-se-a um (1) bipe longo
*  Aluz de Sistema pronto acender-se-a a verde

Para reiniciar, repita e pressione o “Botdo de desacoplagem” para ini

PRECAUGAO: De forma a minimizar a perturbagéo na colocagéo

Todas as quatro (4) luzes indicadoras de progresso piscardo a amarelo

iciar outro ciclo de desacoplagem.
da espiral e do émbolo de administragao, pressionar apenas o “Botao

de desacoplagem” de novo para reiniciar. NAO remova ou modifique a posigdo do émbolo de administragéo.
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16. Quando a desacoplagem da espiral for sinalizada, VERIFIQUE POR FLUOROSCOPIA QUE A ESPIRALSE SEPAROU. Retraia lentamente
o émbolo de administragéo sob fluoroscopia de forma a assegurar que a espiral ndo se move.
17.  No caso improvavel de a espiral se mover, proceder da seguinte forma:
+  Empurre o émbolo de administragéo para restabelecer o alinhamento do marcador RO e do microcateter.
«  Verifique que a RHV se encontra firmemente fixada a volta do TrelliX Delivery Pusher antes de remover e o inserir no TrelliX
Detachment Controller para garantir que a espiral ndo se move durante o processo de ligagéo.
+  Retome o fluxo de corrente pressionando e mantendo o “Botdo de desacoplagem” do TrelliX Detachment Controller
momentaneamente pressionado.
»  Confirme a desacoplagem da espiral por fluoroscopia conforme descrito acima. Se necessario, repita.
18. Quando se detetar a desacoplagem da espiral com confirmagéo por fluoroscopia, remova o émbolo de administragéo do TrelliX Detachment
Controller e retire lentamente o fio do microcateter.
PRECAUGAO: NAO empurre o émbolo de administragdo apés a desacoplagem da espiral, uma vez que tal podera aumentar o risco de
perfuracdo de aneurismas ou vasos.
19. Repita os passos, caso seja necessaria a colocagdo de mais espirais.

inflaméaveis

Ambiente operacional

Temperatura: 10 °C a 40 °C
Humidade: HR 10% a 90%, sem condensagdo

Misturas anestési

s (IEC 60601-1)

DESCRIGAO TECNICA
Poténcia 6 fomecidos por quatro (4) pilhas alcalinas em série || Peso unitario 80g
Bateria Quatro (4)pilhas alcalinas AAAA (1,5V), instaladas |y o1t de desacoplagem 120 segundos
de fabrica
Vida il esperada da bateria esperada No minimo 20 desacoplagens lizagéo da fonte de ali a com alimentago intema
(IEC 60601-1)
Corrente Corrente continua (DC) méxima 1,8 mA Classificagdo do dispositivo (IEC 60601-1) | Tipo BF
Tensio Débito méximo 28 VDC Equipamento nao adequado para utiizar na

presenga de uma mistura anestésica inflamével nem
com oxigénio ou 6xido nitroso

-18°Cas5°C

Humidade: HR 30% a 85%, sem condensagao

Protegéo contra entrada de 4gua
(IEC 60601-1)

IPX0

Dimensdes da unidade

42cmx 168 cmx26cm

Modo de operagao (IEC 60601-1)

Operagéo continua

ORIENTAGAO E DECLARAGAO DO

- EMISSOES EL

O TrelliX Detachment Controller destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do TrelliX Detachment Controller deve assegurar que este € usado em tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade ‘Ambiente eletromagnético - orlentagéo
Eissses RE do CISPR 11 Gupo O TellX Detachment Conrller usa energa de RF apenas pera o seu funcionamerto erno. ASSim, as suas eissoes RF séo mulo reduzies e
o & provavel que causem qualauer interferéncia em equipamento eleironico proximo.

Emissdes RF do CISPR 11 Classe B

——— —— As caracteristcas de emisséo deste equipamento tomamno adequado para ulizagao ou em areas industriais e hosptais (Classe A CISPR) ou em
Emissdes hamnénicas, EC51000-3-2 Nio aplicavel ambiente residencial (no qual habitualmente se requer Classe B CISPR).
Flutuagoes de tensdolemissdes ficker, i
Hliiagnes oo Nao apiicavel

EL

ORIENTAGAO E DECLARAGAO DO

O TrelliX Detachment Controller destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do TrelliX Detachment Controller deve assegurar que este é usado em tal ambiente.

Teste de imunidade Nivel do teste IEC 60601 Nivel de Ambient rientaga
Descarga eletrostética (ESD), Descarga no ar 15 kV (méx) Descarga noar 15 kV (max.) | O piso deve ser de madeira, betdo ou revestimento ceramico. Se o piso estiver revestido
IEC 61000-4-2 Descarga de contacto 8 kV Descarga de contacto 8KV | com material sintético, a humidade relativa deve ser de, pelo menos, 30%.

Disparoltransitéro elétrco répido,

Alimentagao 2 kV AC

Portas 110 1 kV Néo aplicavel
IEC 61000-4-4 PRR 100 kHz
Sobretenséo - Alimentagéo AC, 2kV (max.) Nao aplicavel

IEC 61000-4-5

Angulos de fase 0, 90, 180 & 270 graus

Picos - 12 VDC poténcia,
180 7637-2

600V Néo aplicavel

Néo aplcavel

Quedas de tensao, nterrupges curtas
& variagdes de tenso nas entrada de
alimentagao elétrica,

1EC 610004-11

U, =0%,05ciclo (0, 45,90,
135,180, 225, 270 € 315°)

© U;=0% 1 cico Nao aplicavel
Uy = 70%; 25130 ciclos (@ 0°)

« U, 250300 ciclos

Campos magnéticos da frequéncia
de poténcia (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m 30 Aim
50 ou 60 Hz 50 ou 60 Hz

Os campos magnéticos de frequéncia de poténcia deve situar-se em niveis caracterlsticos
de um local num ambiente comercial ou hospitalar tipico.

NOTA: U, é uma tenséo da rede CA anterior & aplicagéo do nivel de teste.
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ORIENTAGAO E DECLARAGAO DO - ELETRC

O TreliiX Detachment Controller destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do TrelliX Detachment Controller deve assegurar que este é usado em tal ambiente.

Teste de imunidade Nivel do teste [EC 60601 Nivel d Ambiente ético - orientacéi
RF conduzida 3Vims Nao aplicavel 0 equipamento de comunicagdo portatl e mével de RF ndo deve ser utiizado a uma distancia mais
EC 610004-6 150 kiz a 80 MHz préxima a qualquer parte do TreliX Detachment Contrller incluindo cabos, do que a disténcia de

separagdo recomendada, calculada pela equagdo aplicvel 4 frequéncia do transmissor.

BVrms (bandas ISM)
Distancia de intervalo recomendada

Nao aplicavel
¢=1,20P 80 MHz to 800 MHz
6=2,3VP 800 MHzt0 2,7 GHz
em que P a dlassificagao de poténcia méxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo
RF irradiada 3vim 3Vim .
P 20 1Hz 27 GHz 30 Mz a27 GHz com o fabricante o transmissor e d é a distancia de intervalo recomendada em metros (m).
80% @1 kHz 80% @ 1 kHz As intensidades de campo de transmissores de RF fixos, tal como determinados por uma
Modulagao AM Modulagzo AM prospegéo eletromagnética ao locala, devem ser inferiores ao nivel de conformidade de cada
intervalo de frequéncia.
9Vima 28 Vim 9Vima 28 Vim

Alnterferéncia pode ocorrer na proximidade do equipamento marcado com o simbolo seguinte:

()
NOTA 1 A80 MHz € 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia superior.
NOTA 2 Estas orientagdes podem néo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagago eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

2 A intensidades de campo a i de transmissores fxs, como por exemplo, estagdes base para radio (1elemveisfelefones sem fio) e radios moveis teresires, radios amadores, ransmisses de radio AM e Fl e
ransmissbes televisivas ndo podem ser previstas teoricamente com preciséo. De modo a avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores de RF fxos, deve-se considerar uma prospegao
eletromagnética ao local. Se as intensidades de campo medidas no local no qual o TrellX Detachment Controller é usado ultrapassarem o nivel de conformidade de RF aplicével referido acima, o TreliX.
Detachment Controller deve ser observado para confirmar o seu funcionamento normal. No caso de se observar um desempenho anormal poder ser necessario implementar medidas adicionas, como a
reorientagao e a mudanca do local onde o TrelliX Detachment Controller esta instalado.

DE ENTRE 0S EQl DE AO DE RF PORTATEIS E MOVEIS E O TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER

O TreliX Detachment Controller destina-se a um ambiente ético no qual as es de RF irradiad controladas. O dliente ou o utiizador do TreliX Detachment Controller pode judar a evitar
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima enire os equipamentos de comunicagdes RF portaveis € méveis (transmissores) e o TrellX Detachment Controller, conforme recomendado abaixo, de
acordo com a energia de saida méxima do equipamento de comunicagdes.

Poténcia nominal de saida méxima do transmissor Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
(W) (m)
150 kHz a 80 MHz 80 MHz 2 800 MHz 800 MHza 2.7 GHz
d=(3.5VINP d=(35ENP. d=(ENP

001 néo aplicavel 012 023
01 néo aplicavel 038 073
1 néo aplicavel 12 23
10 néo aplicavel 38 73
100 néo aplicavel 12 23

No caso de transmissores iassificados com energia de saida méxima ndo lstada acima, a distancia de separagao recomendada em metros (m) pode ser estimada usando-se a equao aplicével & frequéncia do
transmissor, onde P ¢ a poténcia nominal de saida méxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 ABO MHz e 800 MHz, aplca-se a distancia de separagao para o intervalo de frequéncia mais alto

NOTA 2 Estas orientagdes podem nao ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos & pessoas.

INFORMAGAO SOBRE A ELIMINAGAO DO PRODUTO

Apos a utilizagao do dispositivo, o TrelliX Detachment Controller deve ser descartado em conformidade com as praticas hospitalares normais (por
ex., materiais biolégicos perigosos devem ser devidamente manuseados e descartados em recipientes apropriados). Os dispositivos médicos
infetados ndo estdo regulamentados no &mbito da Diretiva REEE, mas devem ser eliminados como residuos médicos.

GARANTIA

A Shape Memory Medical Inc. garante ao comprador que, por um periodo igual a vida util validada do produto, este produto devera cumprir as especificagdes
estabelecidas pelo fabricante quando usado em conformidade com as instrugdes de utilizagéo do fabricante e devera estar livre de defeitos dos materiais e
de fabrico. A obrigagéo da Shape Memory Medical Inc. no @mbito desta garantia esta limitada, segundo o seu critério, a substituicéo ou reparagéo deste
produto se devolvido dentro do periodo de garantia & Shape Memory Medical Inc. e depois da confirmagao do defeito por parte do fabricante.

Exceto quando expressamente estabelecido nesta garantia, a Shape Memory Medical Inc. declina qualquer representagéo ou garantia de qualquer tipo,
expressa ou implicita, incluindo qualquer garantia relativa & comercializagdo ou adequagao a um fim particular.

Para mais informagGes, consultar os Termos e Condigdes de Venda.
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St @shqpe memory medical

Santa Clara, CA 95054, USA

PRODUKTBESKRIVELSE

SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Detachment Controller (Iasningsstyreenhed) bestar af en steril, handholdt anordning til enkeltpatientbrug, der
er designet til anvendelse med SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Embolic Coil System (emboliseringsspiralsystem).

TrelliX Detachment Controller tilvejebringer den fornadne energi til at muliggere elektrolytisk Igsning af TrelliX Embolic Coil fra TrelliX Delivery
Pusher (indferingsskubber).

TrelliX Embolic Coil System og TrelliX Detachment Controller er pakket hver for sig som separate enheder. De leveres sterile og er kun beregnet til
enkeltpatientbrug. TrelliX Detachment Controller leveres med ikke-udskiftelige AAAA-batterier isat og er beregnet til anvendelse til én klinisk case
til mindst 20 spirallgsninger.

TrelliX Detachment Controller bestar af en handholdt Iasningsenhed med en Izsningsknap, en tragt til indszettelse af en TrelliX Delivery Pusher,
to (2) statuslysdioder, fire (4) forlabslysdioder og et neutralelektrodekabel (jording), der ender i en klemme. TrelliX Detachment Controller skal
anvendes i kombination med en 20 eller 22 G ikke-coatet rustfri stalkanyle (medfalger ikke) til jording.

FORSIGTIG: Lees alle anvisninger omhyggeligt for brug. Hvis alle advarsler og forsigtighedsregler ikke overholdes,
DE kan det medfere komplikationer.

INDIKATIONER

TrelliX Detachment Controller er beregnet til anvendelse med TrelliX Embolic Coil System, som er beregnet til at obstruere eller okkludere
blodgennemstrgmningen i vaskuleere abnormiteter i neurovaskuleere og perifere blodkar. Indikationerne omfatter:

* Intrakraniale aneurismer

+  Andre neurovaskuleere abnormiteter sasom arteriovengse misdannelser og arteriovengse fistler

«  Arteriel og vengs embolisering i den perifere vaskulatur

FORSIGTIGHEDSREGLER
Ifelge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun szelges til eller efter ordination fra en laege.

For pabegyndelse af en procedure skal det bekreeftes, at der er tilstreekkelig mange TrelliX Detachment Controllers til radighed til gennemferelse af
det forventede antal spirallesninger. Derudover skal der veere én (1) ekstra TrelliX Detachment Controller tilgeengelig som backup for alle procedurer.

Bekreeft, at den TrelliX Detachment Controller, der skal anvendes, er inden for den angivne holdbarhedsdato.
Der er allerede sat batterier i TrelliX Detachment Controller. Forseg ikke at skille enheden ad og udskifte batterierne.
Leengere Igsningstider kan forekomme, nar:

«  Der er andre emboliseringsmidler til stede

+  Losningszonen ikke er placeret korrekt til Iasning

«  TrelliX indferingsskubberens og mikrokateterets markarer ikke er rettet korrekt ind med hinanden

«  Der eren trombus til stede i Izsningszonen

«  TrelliX Detachment Controller's neutralelektrodekabel (jording) er ikke sat godt fast pa kanylen, eller kanylen er ikke placeret korrekt i vaevet.

Seet aldrig en TrelliX indferingsskubber i TrelliX Detachment Controller's tragt, medmindre den er fri for vaeske og restmateriale, da det kan gore
TrelliX Detachment Controller ubrugelig til yderligere Igsningsprocedurer eller pavirke systemets evne til at oprette korrekt elektrisk kontakt under
lgsningsproceduren.

Kanylen, der anvendes til jording, skal vaere ikke-coatet.

Hvis TrelliX Detachment Controller leegges péa et bord under en Igsningscyklus, skal den placeres forsigtigt i en stabil position, sa den ikke glider
af indferingsskubberen under Igsningsproceduren. Hvis TrelliX Detachment Controller holdes, skal den holdes forsigtigt i en stabil position, sa den
ikke glider af indfgringsskubberen under Igsningsproceduren.

Da spiraler ikke altid l@snes efter udferelse af en cyklus, skal lgsning ALTID bekreeftes fluoroskopisk, fer TrelliX indfgringsskubberen fjernes.
Bekreeft altid, at spiralen er Igsnet, ved at traekke forsigtigt og langsomt i TrelliX indfgringsskubberen, mens det kontrolleres pa det fluoroskopiske
billede, at spiralen ikke bevaeger sig. | det usandsynlige tilfeelde, at spiralen bevaeger sig (hvilket indikerer, at den sidder fast pa indfgringsskubber-
en), kontrolleres og justeres skyllesystemet, systemet skylles for at fierne eventuel kontrast, der er til stede omkring lgsningszonen, det bekraeftes,
at systemet er korrekt jordet, indfgringsskubberen rettes ind med mikrokateteret igen, RHV'en strammes, og lesningsproceduren gentages.
Hvis lgsningstiderne @ges, ogleller hvis patienten foler smerte pa kanylens indstikssted, skal kanylen udskiftes med en ny kanyle pa et nyt
indstikssted.

Beerbart og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr pavirker ydeevnen af TrelliX Detachment Controller.

Hvis implantatet ikke lgsnes, skal du for at minimere forstyrrelsen af spiralanleeggelsen og indferingsskubberen kun trykke pa "lesn-knappen" igen
for at genstarte proceduren. Du MA IKKE fierne skubberen eller modificere dens position.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.
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POTENTIELLE BIVIRKNINGER

Der henvises til brugsanvisningen til TrelliX Embolic Coil System for eventuelle utilsigtede haendelser i tilknytning til spiralanleeggelsesproceduren.

Selvom der ikke forventes utilsigtede heaendelser med TrelliX Detachment Controller, kan mislykket lgsning af en spiral medfere en laengere
proceduretid eller yderligere indgreb.

Shape Memory Medical Inc. skal straks underrettes, hvis TrelliX Detachment Controller fungerer forkert, eller hvis der er mistanke om patientskade
som falge af anvendelse af dette system.

ADVARSLER

Denne anordning ma kun anvendes af laeger, der er traenet i inter i i i eller inter i radi iogi
af denne anordning som foreskrevet af Shape Memory Medical Inc.

TrelliX Detachment Controller kan kun anvendes sammen med TrelliX Embolic Coil System. Anvendelse af TrelliX Detachment Controller med en
anden producents udstyr kan medfere skade pa patienten eller brugeren.

Der MA IKKE geres forsgg pa at anvende TrelliX Detachment Controller med en anden producents udstyr pa grund af eventuel ukompatibilitet.
Sikkerheden og ydeevnen for anvendelse med andre producenters udstyr er IKKE blevet fastlagt, og det frarades derfor.

Emballagen og systemet skal inspiceres far brug. MA IKKE anvendes, hvis den sterile er aben eller t iget, eller hvis systemet er beskadiget.

TrelliX Detachment Controller er UDELUKKENDE TIL ENKELTPATIENTBRUG. Der MA IKKE geres forseg pa at reprocessere, resterilisere, rengere
eller genbruge anordningen. Ureglementeret sterilisering og genbrug kan forarsage, at anordningen fungerer forkert, og at patienten kommer til skade.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa emballagen.
MA IKKE anvendes, hvis etiketten er ufuldsteendig eller uleeselig.

TrelliX Detachment Controller mé ikke anvendes i naerheden af eller stablet med andet udstyr. Hvis anvendelse i naerheden af eller stablet med andet
udstyr er ngdvendigt, skal TrelliX Detachment Controller observeres for at bekreefte, at den fungerer normalt i den konfiguration, den skal anvendes i.

Der er ingen kabler, transducere eller andet tilbeher, der med sandsynlighed vil pavirke dette udstyrs overensstemmelse med de relevante
elektromagnetiske standarder.

Handtering af styreenheden under betjening af udstyret skal altid finde sted med to lag handsker pa med henblik pa at tilvejebringe den
nedvendige isolering fra eventuelle funktionsfejl, der kan forarsage varme.

Fremfering af TrelliX Detachment Controller pa TrelliX indfgringsskubberen med voldsom kraft kan forarsage knaek pa indferingsskubberen eller
forskydning af spiralen fra malstedet, hvilket kan medfere mislykket l@sningsprocedure, suboptimal spiralposition, kar-/aneurismeperforation eller
skade pa TrelliX Detachment Controller.

Indferingsskubberen MA IKKE fremferes, nar spiralen er lasnet, da det kan gge risikoen for aneurisme- eller karperforation.

Efter brug skal TrelliX Detachment Controller og dens emballage behandles som farligt biologisk affald og bortskaffes korrekt i overensstemmelse
med hospitalets, lokale og nationale love og politikker.

Det er ikke tilladt at modificere anordningen.

EMBALLERING OG OPBEVARING

TrelliX Detachment Controller er pakket i en steril pose og i en beskyttende opbevaringsaeske. TrelliX Detachment Controller er steriliseret med
ethylenoxid (EO).

Vedligeholdelse eller kalibrering er ikke ngdvendigt.

OPFYLDELSE AF STANDARDER
Sikkerhedsoplysninger: TrelliX Detachment Controller opfylder kravene i:
+  ANSI/AAMI ES60601-1:(2005)+A1(2012)
+  CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:2014 Ed.3
« |EC60601-1:2005 Ed.3+A1(2012)
+ EN60601-1 Ed. 3.1 (2013)
+ |EC 60601-1-6 (2013)
« |EC 62366-1(2015)
+ IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014)

Hvis der er mistanke om interferens under anvendelse af TrelliX Detachment Controller, kan flytning eller repositionering af anordningen mindske
eller eliminere interferensen.

ANBEFALEDE MATERIALER

« En (1) ikke-coatet steril 20 eller 22 G rustfri stalkanyle (til jording af Isningsstyreenheden)
Bemaerk:
En ekstra TrelliX Detachment Controller er pakraevet ved alle procedurer (hver styreenhed vil muliggere mindst tyve (20) lgsningscyklusser).
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KONTROLLER OG DISPLAY

Figur 1 - Diagram over TrelliX Detachment Controller

System klar
(gren)

Forlgbsindikator
(gren og gul)

Tabel 1 - TrelliX Di h C

Tragt

Lavt batteri
(gu)

Losn-knap

Lysindikatorer
System klar (konstant gren)
System klar (blinker grant)

Forlgbsindikatorer (blinker grant)
Forlgbsindikatorer (konstant gren)
Forlgbsindikatorer (blinker gult)
Lavt batteri (gul)

Lydindikatorer
« Enkelt kort bip
« Tre korte bip
* Enkelt langt bip

INDIKATOR

ARSAG

TILSTAND/ANBEFALET FORANSTALTNING

Ingen lys

Strommen er slukket

Indfgringsskubber ikke indsat.
Indseet indferingsskubberen for at aktivere styreenheden

System klar blinker grent

ild kabelforbi

(dvs. bekreeft neutralelektrode-/
jordingskabel)

Net ode-/jordingskabel ikke tilsluttet til patienten
Kontrollér kabelforbindelser
Kontrollér/udskift jordingskanyle

Enkelt kort bip System
klar er konstant gren

Klar til pAbegyndelse af lasning

Tryk pa lesn-knappen for at pabegynde Igsningssekvensen
(knappen skal trykkes ned i > 0,25 sek.)

Forlgbsindikatorer blinker
og lyser op en efter en over tid

Lesning i gang

Vent

Tre korte bip
Alle fire (4) forlgbsindikatorlys
er konstant grenne

Vellykket lgsning registreret

Bekraeft vellykket lgsning af implantatet under fluoroskopi,
og fjern derefter indferingsskubberen

Enkelt langt bip Alle fire
(4) forlgbsindikatorlys
blinker gult

Mislykket lasning
(Time-out)

Hvis klar-lyset er konstant grent, sa tryk pa lgsn-knappen
igen for at genstarte lgsningsproceduren

Enkelt langt bip Alle lys slukker

Ikke klar til pabegyndelse
af lgsning

Indferingsskubber ikke indsat helt

Lys for lavt batteri er gult

Lavt batteri eller anden fejl

Skift til ny styreenhed

BRUGSVEJLEDNING

TRELLIX EMBOLIC COIL SYSTEM

Se brugsanvisningen til TrelliX Embolic Coil System.
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BRUGSVEJLEDNING
FORBEREDELSE AF TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER

1.

2.
3.

Tag TrelliX Detachment Controller ud af dens beskyttende emballage. Anbring lgsningsstyreenheden i det sterile felt.

FORSIGTIG: Der MA IKKE anvendes andre stremkilder end SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Detachment Controller til at lssne SHAPE
MEMORY MEDICAL TrelliX Embolic Coil System. TrelliX Detachment Controller er kun beregnet til enkeltpatientbrug. MA IKKE forseges
resteriliseret eller p4 anden méde genbrugt.

Indfer en steril, ikke-coatet kanyle i starrelse 20 eller 22 G (0,9 mm eller 0,7 mm) i patientens lyske.
Klem neutralelektrodekablet (jording) (blat kabel) pa TrelliX Detachment Controller fast pa kanylen.

L@SNING AF SPIRALEN

4. Nar spiralen er blevet anlagt i en tilfredsstillende position, skal det bekreeftes, at kanylen sidder korrekt i patientens lyske, og at klemmen pa

det bla neutralelektrodekabel (jording) pa TrelliX Detachment Controller er forbundet med kanylen.
5. Bekreeft, at RHV'en er forsvarligt last omkring TrelliX indferingsskubberen for indsaettelse.
6.  Forindsaettelse skal indferingsskubberens blottede proksimale del renses og terres.
7. Indsezet ved at skubbe TrelliX Detachment Controller over TrelliX indfgringsskubberens proksimale konnektor fast ind i tragtdelen af TrelliX

Detachment Controller (se figur 2).
Figur 2 - af indfori en Figur 3 - Justering af rontgenfast marker i forhold
i lesningsstyreenheden til mikrokateteret

S\ .
% Lgsningszone
Indseettelsesretning
/ RF-marker péa indferingsskubber

TrelliX Delivery Pusher

Losn-knap Indfgringsskubber

Y

~ Trellix

// emboliser- Distal og proksimal marker
~ ingsspiral pa mikrokateter

13.
14.

Stram RHV'en, sa bevaegelse af indferingsskubberen forhindres.

Bekreeft, at mikrokateterets distale skaft ikke er under stress for lgsning af spiralen. Der kan vaere opbygget aksiale kompressions- eller
paending i mikro , der kan forérsage, at spidsen bevaeger sig under indfering af spiralen.

FORSIGTIG: Bevaegelse af mikrokateterspidsen kan forarsage, at aneurismen eller blodkarret spraenges.

Nar TrelliX Detachment Controller er korrekt forbundet med TrelliX Coil System, vil der lyde et enkelt kort bip, og et konstant grent lys ("system
klar") vil kunne ses pa TrelliX Detachment Controller, som indikator for, at systemet er klar til lasning. Hvis "system klar"-lyset blinker grent, skal
du kontrollere, at der er skabt forbindelse, og at jordingskablet er tilsluttet korrekt.

Hvis "system klar"-lyset blinker, og der ikke heres en bip-lyd, skal du kontrollere og bek
: Hvis "lavt batteri"-indikatoren lyser, skal TrelliX Detachment Controller udskiftes.
For lgsning pabegyndes:

+  Bekreeft visuelt, at den kontinuerlige skylleoplasning infunderer normalt.

+  Bekreeft under fluoroskopi, at den proksimale marker pa indferingsskubberen er preecis distalt for den proksimale marker pa
mikrokateteret med 2 spids-markerer (se figur 3).

, at net (jording) er tilsluttet korrekt.

+  Bekreeft, at spiralpositionen er stabil pa laesionsstedet.
Tryk, og hold kortvarigt pa "lesn-knappen" pa TrelliX Detachment Controller for at pabegynde lgsning. Der lyder et kort bip, og
"forlgbsindikatorerne” blinker grent for at indikere Igsning. Slip knappen, nar lgsning er pabegyndt.
Under Igsningscyklussen lyser "forlgbsindikator"-lysene op et efter et (op til en maksimal varighed p& 120 sekunder).
Ved afslutning af en vellykket lgsningscyklus:
«  Stremtilferslen standser
+  Der lyder tre (3) korte bip
*  Alle fire (4) forlgbsindikatorlys lyser konstant grant
+  "System klar"-lyset slukkes

Hvis lgsningen IKKE lykkedes pa grund af time-out (mere end 120 sekunder):
«  Stremtilferslen standser

«  Derlyder ét (1) langt bip
*  Alle fire (4) forlgbsindikatorlys blinker gult
+  "System klar"-lyset er konstant grent
For at pabegynde igen: Gentag, og tryk pa "lesn-knappen" for at pabegynde en ny cyklus.

FORSIGTIG: For at minimere forstyrrelsen af spiralanleeggelsen og indferingsskubberen skal du kun trykke pa "lesn-knappen” igen for at
genstarte proceduren. Du MA IKKE fierne skubberen eller modificere dens position.
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16. Nar der er signaleret lgsning af spiralen, skal du BEKRAFTE UNDER FLUOROSKOPI, AT SPIRALEN ER L@SNET. Treek langsomt
indferingsskubberen tilbage, og kontrollér pa fluoroskopien, at spiralen ikke bevaeger sig.

17. | det usandsynlige tilfeelde, at spiralen beveeger sig, gores folgende:
+  Fremfer indfaringsskubberen for at genetablere justeringen mellem RF-markererne og mikrokateterets markorer.

«  Bekreeft, at RHV'en er forsvarligt last omkring TrelliX indferingsskubberen, fer du fierner den og indszetter den i TrelliX Detachment
Controller, for at sikre, at spiralen ikke bevaeger sig under tilslutningsprocessen.

»  Genoptag stremtilfgrslen ved at trykke og holde kortvarigt pa "lesn-knappen" pa TrelliX Detachment Controller.

»  Bekreeft Igsning af spiralen under fluoroskopi som beskrevet herover. Gentag efter behov.

18. Nar lgsning af spiralen er registreret og bekraeftet med fluoroskopi, fiernes indferingsskubberen fra TrelliX Detachment Controller, og wiren
treekkes langsom ud af mikrokateteret.

FORSIGTIG: Indferingsskubberen MA IKKE fremferes, nar spiralen er lasnet, da det kan age risikoen for aneurisme- eller karperforation.

19. Gentag trinnene, hvis der er behov for anleeggelse af flere spiraler.

TEKNISK BESKRIVELSE
Effekt 6V frafire (4) seri-alkaline batterer Enhedsvaagt 80g
Effekt Fire (4) AAAA (1.5V) alkaline batterier, Timeout for Iasning 120 sekunder

fabriksinstallerede

Forventet batterilevetid

Mindst 20 losninger

Stromkildeplacering (IEC 60601-1)

Internt stromiffort udstyr

Luftfugtighed: 10 % til 90 % RL, ikke kondenserende

Strom 1,8 mA maksimal jzevnstrom (DC) Udstyrsklassifikation (IEC 60601-1) Type BF
Spanding 28 VDC maksimalt output Udstyret er ikke egnet til anvendelse i naerveer af en

mee brandfarlig anzestesiblanding eller med oxygen eller
E— Temperatur: 10°C 11 40°C anastesiblandinger (IEC 60601-1) diniogenod

Temperatur: -18 °C il 55 °C

Beskyttelse mod indtrangen af vand

et e Luftfugtighed: 30 % il 85 % RL, ke kondenserende || (IEC 60601-1) 1PX0
Enhedsstorrelse 42cmx168cmx 2,6 cm Driftstilstand (IEC 60601-1) Kontinueriig drift
VEJLEDNING OG PI JERING - ELEK’

TreliiX Detachment Controller er beregnet til at blive anvendt i det elektromagnetiske milja, der er beskrevet herunder. Kunden eller brugeren af TrelliX Detachment Controller skal sikre, at den anvendes i et sadant miljig

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljo - vejledning

RF-emissioner, CISPR 11

Gruppe 1

TrellX Detachment Controller bruger kun RF-energi il sin intere funktion. Dens RF-emissioner er derfor meget lave, og det er ikke sandsyniigt, at
de vl forérsage interferens i nzertstaende elektronisk udstyr.

RF-emissioner, CISPR 11

Klasse B

Harmoniske emissioner, IEC61000-3-2

Ikke relevant

Spaendingsfiuktuationer/flmmer
IEC 61000-3-3

Ikke relevant

Dette udstyrs emissionskarakteristka gor det egnet til anvendelse i industriomrader og pa hospitaler (CISPR 11 Klasse A) eller i beboelsesomrade
(som normalt krzever CISPR 11 Kiasse B)

VEJLEDNING 0G

JERING - ELEK

IMMUNITET

TrelliX Detachment Controller er beregnet til at blive anvendt i det elektromagnetiske milja, der er beskrevet herunder. Kunden eller brugeren af TrelliX Detachment Controller skal sikre, at den anvendes i et sadant miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau 0

miljo - vejledning

Elekirostatisk udladning (ESD).

15 KV luftudladning (maks.)

15 KV luftudladning (maks.)

Gulve skal vaere af trae, beton eller keramiske fliser Hvis gulvene er belagt med syntetisk
%

Ikke relevant

IEC 61000-4-5 0,90, 180 og 270 graders fasevinkler
Overspaending - 12 VDC effekt,
e 600V Ikke relevant

Ikke relevant

Spaendingsdyk, korte spandingsudfald
og variationer i forsyningsspazndingen,
IEC 610004-11

U, =0%, 05 cyklus (0,45, 90,
135, 180, 225, 270 0g 315°)

U, =0 %; 1 cyklus

0 %; 25/30 cyklusser (@ 0°)
+ U, 2501300 cyklusser

Ikke relevant

IEC 61000-4-2 8 kV kontakludladning 8KV kontaktudladning materiale, skal luftfugigheden vzere mindst 30 %
2KV AC netstrom

T:E\g\lgfulcrna}ni:nwlbygelrans\entev, 16V 10 porte IKke relevant
100 kHz PRR

Overspaending - AC netstrom, 2KV (maks)

Magnetfelter med netfrekvenser
(50060 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m
50 eller 60 Hz

30A/m
50 eller 60 Hz

Magnetielter med netfrekvenser skal veere pa niveauer, der er karakteristiske for en typisk
lokalitet i e typisk kommercielt mljo eller hospitalsmiljo

BEM/ERK: U, er AC netspandingen for anvendelse af testniveauet.
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VEJLEDNING OG PRC JERING - ELEK’ IMMUNITET

TrelliX Detachment Controller er beregnet til at blive anvendt i det elektromagnetiske milja, der er beskrevet herunder. Kunden eller brugeren af TrelliX Detachment Controller skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 test level level ic envi - guidance
Ledningsbaret RF 3Vims Ikke relevant Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr bor ikke anvendes tzettere pa nogen del af
EC 61000-4-6 150kH tl 80MHz TreliX Detachment Controller inklusive kabler, end den anbefalede separationsafstand
beregnet ud fra ligningen, som geelder for senderens frekvens.
6V ms (ISM-bénd)
Anbefalet separationsafstand
Ikke relevant
¢=1,20P 80 MHz to 800 MHz
6=2,3\P 800 MHz10 2,7 GHz
Indstrélet RF 3Vim 3Vim hvor P er den maksimale udgangseffekt for senderen i watt (W) ifalge senderens producent,
IEC 61000-4-3 80 MHz il 2,7 GHz 80 MHz til 2,7 GHz og d er den anbefalede separationsafstand i meter (m).
80% @ 1kHz 80% @ 1 kHz
AM-modulation AM-modulation Feltstyrker fra faste RF-sendere, bestemt ud fra en elektromagnetiske pladsundersagelsea,
bor veere mindre end for hvert 4
9 Vim i 28 Vim 9Vim i 28 Vim
Interferens kan forekomme i nzzrheden f udstyr, der er markeret med felgende symbol
()
NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geslder i for det hojeste
NOTE 2 Disse retningsliner geelder ikke nadvendigvis i alle situationer. Eletromagnetisk udbredelse pavirkes f absorption og refleksion fra strukiurer, genstande og mennesker.
2 Felistyrkeme fra faste sendere som tlradio- adios) telefoni og mobile radioer, AM, FM og TV stationer kan ikke forudsiges teoretisk med nojagtighed. Det bor
overvejes at udfore en for at vurdere det iske miljo som folge af faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor TreliX Detachment Controller
anvendes, overskrider ovenstaende geeldende RF- bor TrelliX Detachment Controller observeres for at bekrzefte normal funktion. Hvis der observeres unormal funktion, kan yderligere

foranstaltninger veere nadvendige, sasom at drefe eller fiytte TrellX Detachment Controller

ANBEFALEDE SEPARATIONSAFSTANDE MELLEM BARBART OG MOBILT RF- YR OG TRELLIX CONTROLLER

TrelliX Detachment Controller er beregnet til brug i et elektromagnetisk milje, hvor indstrélede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af TrelliX Detachment Controller kan medvirke til at forhindre
elektromagnetisk interferens ved at bevare en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og TrelliX Detachment Controller som anbefalet nedenfor, i henhold til

maksimale
Nominel maksimal ud?&?gsaﬁekl for senderen Separationsafstand i hen(ho)ld il senderens frekvens
m)
150 kHz tl 80 MHz 80 MHz il 800 MHz 800 MHz il 2.7 GHz
d=@35VINP d=BIEINP. d=(TEINP
0,01 ikke relevant 012 023
0.1 ikke relevant 038 073
1 ikke relevant 12 23
10 ikke relevant 38 73
100 ikke relevant 12 2

For sendere med en nominel maksimal udgangseffek, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) anslas ved brug af igningen, som geslder for senderens frekvens, hvor P er
senderens nominelle maksimale udgangseffekt i watt (W) ifelge senderens producent

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzsider i for det hajeste

NOTE 2 Disse retningslinjer geelder ikke nadvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pévirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

OPLYSNINGER OM BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Efter brug af anordningen skal TrelliX Detachment Controller bortskaffes i overensstemmelse med normal hospitalspraksis (f.eks. skal farligt
biologisk affald handteres korrekt og bortskaffes i egnede beholdere). Inficeret medicinsk udstyr er ikke reguleret under WEEE-direktivet, men skal
bortskaffes som medicinsk affald.

GARANTI

Shape Memory Medical Inc. garanterer over for keberen, at dette produkt i en periode, der er lig med produktets validerede holdbarhed, opfylder de
produktspecifikationer, som producenten har fastlagt, nar det anvendes i overensstemmelse med producentens brugsanvisning, og er fri for materiale- og
konstruktionsmaessige defekter. Shape Memory Medical Inc.'s forpligtelse under denne garanti er begraenset il erstatning eller reparation efter dennes valg
af dette produkt, hvis det returneres inden garantiperiodens udigb til Shape Memory Medical Inc., og efter at producenten har bekreeftet, at det er defekt.

Ud over det, der udtrykkeligt er angivet i denne garanti, fraskriver Shape Memory Medical Inc. sig enhver form for pastand eller garanti, udtrykkelig
eller stiltiende, herunder garanti med hensyn til salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.

Se salgsvilkar og -betingelser for yderligere oplysninger.
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De TrelliX Detachment Controller van SHAPE MEMORY MEDICAL bestaat uit een steriel, handzaam hulpmiddel voor gebruik bij één patiént en is
ontwikkkeld voor gebruik met het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie van SHAPE MEMORY MEDICAL.

De TrelliX Detachment Controller levert de energie die nodig is om de TrelliX-embolisatiecoil elektrolytisch los te koppelen van de TrelliX-afgifte-pusher.

Het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie en de TrelliX Detachment Controller worden afzonderlijk verpakt als enkele eenheden. Ze worden steriel
geleverd en zijn uitsluitend voor gebruik bij één patiént. De TrelliX Detachment Controller is voorgeladen met niet-vervangbare AAAA-batterijen en
is bedoeld voor gebruik bij één patiént, voor minimaal 20 losontkoppelingen.

De TrelliX Detachment Controller bestaat uit een handzame loskoppelingseenheid met een loskoppelingsknop, een trechter voor het inbrengen
van de TrelliX-afgifte-pusher, twee (2) status-LED's, vier (4) voortgangs-LED's en een retourelektrodekabel (aardkabel) die wordt afgesloten met
een clip. De TrelliX Detachment Controller moet worden gebruikt in combinatie met een ongecoate steriele 20- of 22-gauge roestvrijstalen
hypoderme injectienaald (niet bjigeleverd) voor aarding.

LET OP: Lees voorafgaand aan gebruik alle instructies goed door. Als niet alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
in acht worden genomen, kunnen er complicaties optreden.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De TrelliX Detachment Controller is bedoeld voor gebruik met het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie dat bedoeld is om de bloedstroom bij
vaatafwijkingen van de neurovasculaire en perifere bloedvaten te blokkeren of af te sluiten. Indicaties zijn onder andere:

« Intracraniéle aneurysma's

+  Andere neurovasculaire afwijkingen zoals arterioveneuze misvormingen en arterioveneuze fistels

*  Arteriéle en veneuze embolisaties in het perifere vaatstelsel

VOORZORGSMAATREGELEN
Federale wetgeving (VS) beperkt verkoop van dit product tot aankoop door of in opdracht van een arts.

Controleer voorafgaand aan het begin van een procedure of er voldoende TrelliX Detachment Controllers beschikbaar zijn om het verwachte
aantal coilloskoppelingen te voltooien. Er is daarnaast één (1) reserve Trellix Detachment Controller vereist voor alle procedures.

Controleer of de vervaldatum op het etiket van de te gebruiken TrelliX Detachment Controller niet verstreken is.
Batterijen zijn voorgeladen in de TrelliX Detachment Controller. Probeer het apparaat niet uit elkaar te halen om de batterijen te vervangen.

Toegenomen loskoppelingstijden kunnen optreden in het volgende geval:
«  Erzijn andere embolisatiemiddelen aanwezig
«  Loskoppelingszone is niet juist gepositioneerd voor loskoppeling
«  TrelliX-afgifte-pusher en de markers van de microkatheter zijn niet goed uitgelijnd
»  Eris trombus aanwezig op de loskoppelingszone

*  De retourelektrodekabel (aardkabel) van de TrelliX Detachment Controlleris niet stevig bevestigd op de hypoderme injectienaald,
of de hypoderme injectienaald is niet juist in het weefsel geplaatst.

Plaats een TrelliX-afgifte-pusher nooit in de trechter van de TrelliX Detachment Controller behalve als deze vrij is van vloeistoffen en vuil, omdat
dit de TrelliX Detachment Controller permanent onbruikbaar kan maken voor toekomstige loskoppelingen of het systeem kan aantasten om het
juiste elektrische contact te maken tijdens het loskoppelen.

De hypoderme injectienaald (aarding) moet ongecoat zijn.

Als de TrelliX Detachment Controller op een tafel staat tijdens een loskoppelingscyclus, moet u deze voorzichtig in een stabiele positie plaatsen,
zodat hij tijdens het loskoppelen niet van de afgifte-pusher glijdt. Als de TrelliX Detachment Controller wordt vastgehouden, moet u deze
voorzichtig in een stabiele positie houden, zodat hij tijdens het loskoppelen niet van de afgifte-pusher glijdt.

Omdat coils na het voltooien van een cyclus niet altijd zijn losgekoppeld, moet dit u ALTIJD onder fluoroscopie controleren voordat de
TrelliX-afgifte-pusher verwijderd wordt. Controleer altijd of de coil is losgekoppeld door de TrelliX-afgifte-pusher voorzichtig en langzaam terug te
trekken en tegelijkertijd op het fluoroscopiebeeld te controleren dat er geen beweging van de coil is. In het onwaarschijnlijke geval dat de coil
beweegt (wat duidt op bevestiging aan de afgifte-pusher), controleer en pas het spoelsysteem aan, spoel het systeem door om eventuele
contrasten rond de loskoppelingszone weg te werken, controleer of het systeem goed is geaard, stel de afgifte-pusher opnieuw in op de
microkatalysator, draai de RHV aan en herhaal de loskoppelingsprocedure.

Als de loskoppelingstijden toenemen en/of als de patiént pijn heeft op de inbrengplaats van de naald, vervang de naald dan door een nieuwe
naald op een nieuwe inbrengplaats.

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kunnen de werking van de TrelliX Detachment Controlleren beinvioeden.

Om de verstoring van de coilplaatsing en de afgifte-pusher tot een minimum te beperken, drukt u op de Loskoppelingsknop voor een nieuw
plaatsing wanneer het implantaat niet loskoppelt. De positie van de afgifte-pusher NIET verplaatsen of wijzigen.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.
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MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Trellix-coilsysteem voor embolisatie voor mogelijke ongewenste voorvallen die gepaard kunnen gaan met
de coilprocedure.

Hoewel er geen ongewenste voorvallen worden verwacht met de TrelliX Detachment Controller, kan het niet loskoppelen van een coil leiden tot een
langere proceduretijd of extra interventionele procedures.

Stel Shape Memory Medical Inc. onmiddellijk op de hoogte als de TrelliX Detachment Controller niet goed werkt of als er een vermoeden is van letsel
bij de patiént als gevolg van het gebruik van dit systeem.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel dient uitsluitend te worden gebruikt door artsen met de juiste iding in inter i neuroradi ie of
interventionele radiologie in het gebruik dit hulpmiddel zoals bepaald door Shape Memory Medical Inc.

+ De TrelliX Detachment Controller kan uitsluitend worden gebruikt met het TrelliX-coilsysteem voor embolisatie. Het gebruiken van de TrelliX
Detachment Controller met een apparaat van een andere fabrikant kan leiden tot letsel bij de patiént of gebruiker.

Probeer de TrelliX Detachment Controller NIET te gebruiken met apparaten van een andere fabrikant vanwege mogelijke incompatibiliteit. De
veiligheid en prestaties zijn NIET vastgesteld met apparaten van een andere fabrikant en worden niet aanbevolen.

Inspecteer voorafgaand aan het gebruik de verpakking en het systeem. NIET gebruiken als de steriele verpakking open of beschadigd is of als
het systeem beschadigd is.

De TrelliX Detachment Controller is UITSLUITEND BEDOELD VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT. Onderneem geen poging het hulpmiddel
opnieuw gereed te maken voor gebruik, opnieuw te steriliseren, te reinigen of opnieuw te gebruiken. Verkeerde sterilisatie en hergebruik kunnen
ertoe leiden dat het hulpmiddel niet goed functioneert en dat de patiént letsel oploopt.

NIET gebruiken na de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat vermeld.
NIET gebruiken als het etiket onvolledig of onleesbaar is.

De TrelliX Detachment Controller mag niet naast of op andere apparatuur worden gestapeld. Indien naast elkaar of gestapeld gebruik
noodzakelijk is, dient de TrelliX Detachment Controller te worden geobserveerd om de normale werking te verifiéren in de configuratie waarin
deze zal worden gebruikt.

Er zijn geen kabels, transducers of andere accessoires die de conformiteit van deze apparatuur met de juiste elektromagnetische normen kunnen
beinvioeden.

Gebruik bij het hanteren van de Controller tijdens het gebruik van het apparaat altijd dubbel gehandschoende handen om te zorgen voor de
noodzakelijke isolatie tegen eventuele storingen die warmteontwikkeling kunnen veroorzaken.

Het met te veel kracht opvoeren van de TrelliX Detachment Controller over de TrelliX-afgifte-pusher kan een knik in de afgifte-pusher of
verplaatsing van de coil van de doellocatie veroorzaken, wat kan leiden tot een mislukte loskoppeling, suboptimale coilpositie, perforatie van het
aneurysma of bloedvat of schade aan de TrelliX Detachment Controller.

De afgifte-pusher NIET opvoeren wanneer de coil is losgekoppeld, omdat dit het risico van aneurysma- of bloedvatperforatie kan verhogen.

Na gebruik moeten de TrelliX Detachment Controller en de verpakking ervan worden behandeld als biologisch gevaarlijk afval en op de juiste
wijze worden verwijderd, in overeenstemming met de wetgeving en het beleid van het ziekenhuis, de lokale wetgeving en het lokale beleid en de
wetgeving en het beleid van de overheid.

Geen enkele aanpassing van dit hulpmiddel is toegestaan.

VERPAKKING EN OPSLAG

De TrelliX Detachment Controller is verpakt in een steriele zak en in een beschermende schapverpakking. De TrelliX Detachment Controller is
gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO).

Er is geen onderhoud of kalibratie nodig.

NORMCONFORMITEIT
Veiligheidsinformatie: De TrelliX Detachment Controller voldoet aan de eisen van:

+ ANSI/AAMI ES60601-1:(2005)+A1(2012)
+ CAN/CSA G22.2 No. 60601-1:2014 Ed.3
+ IEC 60601-1:2005 Ed.3+A1(2012)

.+ EN60601-1 Ed. 3.1 (2013)

« IEC 60601-1-6 (2013)

. IEC 62366-1 (2015)

. IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014)

Als er een vermoeden bestaat dat er sprake is van interferentie tijdens het gebruik van de TrelliX Detachment Controller, kan het verplaatsen
of herpositioneren van het hulpmiddel de interferentie verminderen of elimineren.

AANBEVOLEN MATERIAAL

« Eén (1) ongecoate steriele 20- of 22-gauge roestvrijstalen hypoderme injectienaald (om de Detachment Controller te aarden)

Let op:

Er is een reserve Trellix Detachment Controller vereist voor alle procedures (elke Controller maakt ten minste twintig (20) loskoppelingscycli mogelijk).

45




CONTROLEMECHANISMEN EN DISPLAY
Afbeelding 1 - Weergave van TrelliX Detachment Controller

Trechter

Batterij bijna
Systeem gereed leeg (amber)

(groen)

Voortgangsindicator
(groen en amber)

Iding 1 - TrelliX D h

Loskoppelingsknop

Lichtindicatoren

Systeem gereed (ononderbroken groen)
Systeem gereed (knipperend groen)
Voortgangsindicatoren (knipperend groen)
Voortgangsindicatoren (ononderbroken groen)
Voortgangsindicatoren (knipperend amber)

Batterij bijna leeg (amber)

Audio-indicatoren

« Eén korte pieptoon

« Drie korte pieptonen
» Eén lange pieptoon

- Tabel met acties en probleemoplossing

INDICATOR OORZAAK

PROBLEEM/AANBEVOLEN ACTIES

Geen lampjes Stroom is uitgeschakeld

Afgifte-pusher niet geplaatst.
Plaats afgifte-pusher om Controller te activeren.

Onvolledige kabelaansluiting
(d.w.z. controleer
retour-/aardkabel)

Systeem gereed knippert groen

Retour-/aardkabel niet aangesloten op patiént
Controleer kabelaansluitingen
Controleer/vervang aardnaald

Eén korte pieptoon Systeem

gereed is ononderbroken groen Gereed voor loskoppeling

Druk op Loskoppelingsknop om loskoppelingsvolgorde
te starten (druk langer dan 0,25 sec. op de knop)

Voortgangsindicatoren knipperen

en lichten na elkaar op in de tijd Loskoppeling is bezig

Wachten

Drie korte pieptonen
Alle vier (4) de lampjes
van de voortgangsindicator
zijn ononderbroken groen

Geslaagde loskoppeling

Controleer onder fluoroscopie of loskoppeling is geslaagd;
verwijder vervolgens afgifte-pusher.

Eén lange pieptoon
Alle vier (4) de lampjes
van de voortgangsindicator
knipperen amber

Niet-geslaagde loskoppeling
(Time-out)

Als lampje voor Gereed ononderbroken groen is, druk opnieuw
op Loskoppelingsknop om loskoppeling opnieuw op te starten

Eén lange pieptoon

Alle lampjes gaan uit Niet gereed voor loskoppeling

Afgifte-pusher niet volledig geplaatst

Batterij bijna leeg

Lampie is amber Batterij bijna leeg of andere fout

Naar nieuwe Controller overschakelen

GEBRUIKSINSTRUCTIES
TRELLIX-COILSYSTEEM VOOR EMBOLISATIE

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Trellix-coilsysteem voor embolisatie.
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GEBRUIKSINSTRUCTIES
GEREEDMAKEN TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER
1. Verwijder de TrelliX Detachment Controller uit de beschermende verpakking. Breng de Detachment Controller in het steriele veld.

LET OP: Gebruik GEEN andere stroombron dan de TrelliX Detachment Controller van SHAPE MEMORY MEDICAL om het TrelliX-coilsysteem
voor embolisatie van SHAPE MEMORY MEDICAL los te koppelen. De TrelliX Detachment Controller is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één
patiént. NIET proberen opnieuw te steriliseren of op een andere manier te gebruiken.

2. Breng de steriele, ongecoate injectienaald van 20 of 22 gauge (0,9 mm of 0,7 mm) in de lies van de patiént in.
3. Klem de retourelektrodekabel (aardkabel, blauwe kabel) op de TrelliX Detachment Controller op de hypoderme injectienaald.

LOSKOPPELING VAN COIL

4.  Zodra de coil op de juiste locatie is geplaatst, controleer dan of de hypoderme injectienaald zich in de lies van de patiént bevindt en of de
blauwe kabelconnector van de TrelliX Detachment Controller aangesloten is op de hypoderme injectienaald.

5. Controleer voorafgaand aan het inbrengen of de RHV stevig is vergrendeld om de TrelliX-afgifte-pusher.
6. Veeg het blootgestelde proximale deel van de afgifte-pusher schoon en droog voorafgaand aan het inbrengen.

7. Schuif voor het inbrengen de TrelliX Detachment Controller over de proximale connector van de TrelliX-afgifte-pusher in het trechtervormige
deel van de TrelliX Detachment Controller (zie afbeelding 2).

Afbeelding 2 - P ing D« h [of in afgifte-pusher Afbeelding 3 - Uitlijnii

markering met microkatheter

oskoppelingszone

RO-marker afgifte-pusher

Loskoppelingsknop Afgifte-pusher

ry

e bolisatiecoil Distale en proximale markeerders van
microkatheter

TrelliX-afgifte-pusher S—]
x / TrelliX-em-

8. Maak de RHV dicht om beweging van de afgifte-pusher te voorkomen.

9.  Controleer voorafgaand aan het loskoppelen van de coil of de distale schacht van de microkatheter niet onder spanning staat. Axiale
compressie- of trekkrachten kunnen worden opgeslagen in de microkatheter, waardoor de tip kan bewegen tijdens de loskoppeling van de coil.

LET OP: Beweging van de microkathetertip kan het aneurysma of bloedvat doen scheuren.

10.  Wanneer de TrelliX Detachment Controller op de juiste wijze verbonden is met het TrelliX-coilsysteem klinkt er een korte pieptoon en er brandt
een groen lampje ononderbroken ('Systeem gereed') op de TrelliX Detachment Controller: dit geeft aan dat het systeem gereed is voor
loskoppeling. Als het lampje 'Systeem gereed' groen is, controleer dan of de verbinding is gemaakt en of de aardkabel correct is aangesloten.

Als het lampje 'Systeem gereed' knippert en er klonk geen hoorbare pieptoon, controleer dan of de retourelektrodekabel (aardkabel) correct is aangesloten.
Als de indicator 'Batterij bijna leeg' amber is, vervang dan de TrelliX Detachment Controller.
11.  Voorafgaand aan loskoppeling:
+  Controleer visueel of de constante spoeloplossing normaal doorloopt.

«  Controleer onder fluoroscopie of de proximale katheter van de afgifte-pusher zich precies distaal bevindt ten opzichte van de proximale
marker van de microkatheter met 2 tipmarkeerders (zie afbeelding 3).

«  Controleer of de positie van de coil stabiel is op de locatie van de laesie.
12. Druk de Loskoppelingsknop op de TrelliX Detachment Controller in en houd even ingedrukt om de loskoppeling te starten. Er klinkt een korte

pieptoon en de lampjes 'Systeem gereed' en 'Voortgangsindicatoren' zijn groen op de loskoppeling aan te geven. Laat de knop los na het
starten van de loskoppeling.

13. Tijdens de loskoppelingscyclus lichten de 'voortgangsindicatoren' geleidelijk op (tot een maximale duur van 120 seconden).

14. Aan het eind van elke geslaagde loskoppelingscyclus:
+  Stroomdoorgang stopt
«  Erklinken drie (3) korte, hoorbare pieptonen
«  Alle vier (4) de lampjes van de voortgangsindicatoren branden onderbroken groen
+  Lampje Systeem gereed gaat uit

15. Als loskoppeling NIET geslaagd is door een time-out: (langer dan 120 seconden):
+  Stroomdoorgang stopt
«  Erklinkt één (1) korte, hoorbare pieptoon
«  Alle vier (4) de lampjes van de voortgangsindicatoren knipperen amber
+ Lampje Systeem gereed is ononderbroken groen
Om opnieuw te beginnen, herhaal en druk op de Loskoppelingsknop om een nieuwe cyclus van loskoppeling te starten.

LET OP: Om de verstoring van de coilplaatsing en de afgifte-pusher tot een minimum te beperken, drukt u op de Loskoppelingsknop voor een
nieuw plaatsing. De positie van de afgifte-pusher NIET verplaatsen of wijzigen.
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16. Zodra de loskoppeling van de coil wordt aangeduid: CONTROLEER ONDER FLUOROSCOPIE DAT DE COIL IS LOSGEKOPPELD. Trek de
afgifte-pusher langzaam terug; controleer gelijktijdig met fluoroscopie dat de coil niet beweegt.

17.  In het onwaarschijnlijke geval dat de coil beweegt, doe dan het volgende:
+ Voer de afgifte-pusher op om de uitlijning van de RO-marker en de marker van de microkatheter opnieuw te realiseren.

«  Controleer voor verwijdering of de RHV stevig is vergrendeld om de TrelliX-afgifte-pusher voordat u deze in de TrelliX Detachment
Controller plaatst, om ervoor te zorgen dat de coil tijidens het aansluitingsproces niet beweegt.

*  Hervat de huidge stroom door de Loskoppelingsknop op de TrelliX Detachment Controller in te drukken en even ingedrukt te houden.
+  Controleer de loskoppeling van de coil onder fluoroscopie, zoals hierboven. Herhaal dit indien gewenst.
18. Zodra loskoppleing van de coil is vastgesteld en met fluoroscopie is bevestigd, verwijdert u de afgifte-pusher uit de TrelliX Detachment
Controller en trekt u de draad langzaam terug uit de microkatheter.
LET OP: De afgifte-pusher NIET opvoeren wanneer de coil is losgekoppeld, omdat dit het risico van aneurysma- of bloedvatperforatie kan verhogen.
19. Herhaal de stappen als er meer coils geplaatst moeten worden.

TECHNISCHE BESCHRIJVING

Vermogen 6V van vier (4) reeksen alkalinebatterfen Gewicht eenheid 80g
Batteri Vir (4) AARA (15V) allnebateren, i de fabiek || 1ic ot oskoppeling 120 seconden
geplaatst
Verwachte batterijduur: Minimaal 20 loskoppelingen Locatie voedingsbron (IEC 60601-1) Intern aangedreven apparatuur
Stroom 1,8 mAmaximale gelikstroom (DC) Classificatie hulpmiddel (IEC 60601-1) Type BF
Spanning 28 VDC maximum-capaciteit Hulpmiddel niet geschikt voor gebruik in

Gebruiksomgeving

Temperatuur: 10°C tot 40°C
L 10% tot 90%
niet-condenserend

anesthesiemengsels (IEC 60601-1)

van een ontviambaar
anesthesiemengsel of met zuurstof of stikstofdioxide

Opslag-ftransportomgeving

Temperatuur: -18°C tot 55°C
L 30% tot 85%
niet-condenserend

Bescherming tegen het binnendringen
van water (IEC 60601-1)

IPX0

Afmeting eenheid

4,2cmx 16,8 cmx 2,6 cm

Werkingsmodus (IEC 60601-1)

Continue werking

RICHTLIJN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT - ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIE

De TrellX Detachment Controlleris bedoeld voor gebruik n de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De Kant of de gebruiker van de TrellX Detachment Conirollr dient ervoor te zorgen dat het
hulpmiddel in een dergelike omgeving wordt gebruikt

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
De TrellX Detachment Confrole gebrk! alleen RF-energie voor de inteme functies. Bigevolg zjn de RF-emissies erg laag en veroorzaken ze
RF-emissies CISPR 11 Groep 1 welicht geen storing in naburige elektronische apparatuur.
RF-emissies, CISPR 11 Kiasse B
- - De emissie-eigenschappen van deze apparatuur maken deze geschik! voor gebrik inindustiéle gebieden en ziekenhuizen (CISPR 11 Kiasse A)
Harmonische emissies, IEC 61000-3-2 Niet toapasbaar ofineen (waarvoor normaliter CISPR 11 iasse B vereist is).
Spanningsschommelingen/fikeremissies, | 1.
Spanmingssch Niettoepasbaar
RICHTLIIN EN VERKLARING VAN DE CELEK

De TreliX Detachment Controller is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elekiromagnetische omgeving. De Klant of de gebruiker van de TreliX Detachment Controlle dient ervoor te zorgen dat het
hulpmiddel in een dergelike omgeving wordt gebrukt

Immuniteitstest |EC 60601 testniveau ingsni i geving - richtlijnen

Elektrostatische ontlading (ESD), 15KV luchtontlading (max.) 15 kV luchtontlading (max.) Vioeren moeten van hout, beton of uit keramische tegels bestaan. Als vioeren bedekt zijn met

EC 610004-2 8KV contactontiading 8 kV contactontiading synthetische materialen, moet de relatieve vochtigheid ten minste 30% zjn.
2KV netvoeding

EEW& ::e”s overgangsstomentours, 4 1D Niet toepasbaar
100 kHz PRR

Schommelingen - netvoeding, 2KV (max) Niet togpasbaar

EC 6100045 Fasshoeken 0, 90, 180 en 270 graden

Schommelingen - 12 VDC vermogen, Niet toepasbaar

ey 600V Niet toepasbaar P

U, =0%,05 cyclus (0, 45,90,
135, 180, 225, 270 en 315°)
U, = 0%; 1 cyclus

Uy = 70% 25130 cycli (@ 0°)
« U, 2501300 cycl

Spanningsdalingen, korte onderbrekingen
en spanningsvariaties bij stroomtoevoer, |

|EC 61000-4-11 Niet toepasbaar

Vermogenfrequente (50/60 Hz)
magnetisch veld
IEC 61000-4-8

Magnetische velden van e voedingsfrequentie mosten op een riveau zin dat kenmerkend
is voor een typische ruimte in een typische commerciéle omgeving of ziekenhuisomgeving

30A/m
50 of 60 Hz

30A/m
50 of 60 Hz

LET OP: U, is de netspanning voor de toepassing van het testniveau.
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RICHTLIJN EN VERKLARING VAN DE - ELEKTI

De TrellX Detachment Controler is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elekiromagnetische omgeving. De Klant of de gebruiker van de TreliX Detachment Controller dient ervoor te zorgen dat het
hulpmiddel in een dergelijke omgeving word gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601 testniveau i omgeving - richtlijnen
Geleide RF 3Vrms. Niet toepasbaar Bij gebruik van draagb: mobiele RF- in de buurt van enig
|EC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz onderdeel van de TrelliX Detachment Controller, met inbegrip van kabels, dient minimaal de
aanbevolen scheidingsafstand te worden aangehouden die wordt berekend met behulp van
6 Vrms (ISM-banden) de vergelijking die geldt voor de frequentie van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand
Nt toepasbaar

d=1.2p 80 MHz tot 800 MHz
3P 800 Mz tot 2.7 GHz
Radiated RF Vim 3Vim waarbi] P het maximum uitgangsvermogen is van de transmitter in watt (W) volgens de
EC 61000-4-3 80 MHz 1027 GHz 80 MHz t0 27 GHz fabrikant van de transmitter en d de aanbevolen scheidingsafstand in meters ().
80% @ kHz 80% @1kHz
AM Modulation AM Modulation De veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals bepaald door een elektromagnetisch
locatieonderzoekar, moet lager zijn dan het nalevingsniveau in elk frequentieberelk.
9Vim10 28 Vim 9Vimto 28 Vim

Interferentie kan optreden in de buurt van apparatuur gemarkeerd met het volgende symbool:

()
OPMERKING 1 Bj 80 MHz en 800 MHz, is het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2 Deze richtljnen zijn mogelik niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische overdracht wordt beinvioed door absorptie en reflectie door gebouwen, voorwerpen en personen.

2 De veldsterkte van vaste zenders, zoals grondstations voor radio, (mobieleldraadioze) telefoons, landmobiele radio's, AM-en FM enTv kan niet langs theoretische
weg nauwkeurig worden voorspeld. Om de elekiromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te bepalen, dient een elekiromagnetische meting van de Toatotsworden overwogen. Indien de gemeten
veldsterkte op de locatie waar de TrellX Detachment Controller wordt gebruik! de bovenstaande toepasselike RF-nalevingsniveaus overschrijt, dient de TrellX Detachment Controller te worden geobserveerd om
normale werking te verifiéren. Als abnormaal functioneren wordt waargenomen, zin er extra maalregelen nodig, zoals heroriéntatie of verplaatsing van de TreliX Detachment Controller.

AANBEVOLEN TUSSEN EN MOBIELE RF- EN DE TRELLIX CONTROLLER

De TrellX Detachment Controler s bedoeld voor gebruik in een RF-storingen onder controle worden gehouden. De klant of de gebruiker van de TrellX Detachment
Contrller kan eektromagnetische interferente helpen voorkomen door een minimumafstand fe benaren {ussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de TreliX Detachment Coriroller
volgens de onderstaande aanbevelingen, al naar gelang het maximale van de

Maximaal nomlnaalultgar;&s)vermognn van de zender Scheidingsafstand VTIg)sns zenderfroquentie
m)
150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 27 GHz
d=@35VINP d=35EINP d=(TEINP

001 niet toepasbaar 012 023
0.1 et toepasbaar 038 073
1 et toepasbaar 12 23
10 niet toepasbaar 38 73
100 niet toepasbaar 12 2

Voor zenders met een maximazl nominaal uitgangsvermogen dat hierboven niet wordt vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden geschat aan de hand van de vergeliking die geldt voor de
frequentie van de zender, waarbi} P het maximale nominale uitgangsvermogen van de zender in Watt (W) is volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1 Bj 80 MHz en 800 MHz, is het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2 Deze richtljnen zijn mogelik niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische overdracht word beiinvioed door absorptie en reflectie door gebouwen, voorwerpen en personen.

INFORMATIE OVER AFVALVERWIJDERING VAN HET PRODUCT

De TrelliX Detachment Controller dient na gebruik te worden verwijderd volgens de normale procedures van het ziekenhuis (bijv. materiaal met
biologisch risico moet op de juiste wijze worden behandeld en in geschikte containers worden gedaan en afgevoerd). Besmette medische

hulpmiddelen vallen niet onder de WEEE-richtlijn, maar moeten worden afgevoerd als medisch afval.

GARANTIE

Shape Memory Medical Inc. garandeert de koper dat dit product gedurende de gevalideerde houdbaarheidsperiode van het product vrij is van
materiaal- en constructiefouten en aan de door de fabrikant vastgestelde productspecificaties voldoet indien het product overeenkomstig de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant wordt gebruikt. De aansprakelijkheid van Shape Memory Medical Inc. onder deze garantie is beperkt tot
productvervanging of productreparatie, naar keuze van Shape Memory Medical Inc., onder voorwaarde dat het product binnen de garantieperiode

naar Shape Memory Medical Inc. wordt geretourneerd en de fabrikant heeft bevestigd dat het product gebreken vertoont.

Buiten de bepalingen die expliciet in deze garantie zijn gespecificeerd, verwerpt Shape Memory Medical Inc. elke expliciete of impliciete aansprakeli-

jkheid en elke expliciete of impliciete vorm van garantie, inclusief garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

Zie de verkoopvoorwaarden voor verdere informatie.
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Santa Clara, CA 95054, USA

Y5 ssshapememory medical

MNEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

O EAeykrrig améomaong SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Detachment Controller amroteAeital atmé pia oTeipa ¢opnTA CUCKEUN yia Xpron og
évav Jovo aoBevr| TTou £xel oxedIOTE yia Xprion e To ZUoTnUa epBolikol otreipdpatog SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Embolic Coil System.

O eAeykTrig améomaong TrelliX Detachment Controller Trapéxel TNV amraitoUpevn EVEPYEIQ IO VA ETTITREWE! TNV NAEKTPOAUTIKA aTTé0TIACN TOU
epBoAIKoU oTrelpdpartog TrelliX améd Tov TpowenTr xopriynong TrelliX.

To auoTnpa egBoAikol otreipdpaTog TrelliX Embolic Coil System kai o eAeykTig améotraong TrelliX Detachment Controller gival ouokeuaopéva
EEXWPIOTE WG PEPOVWHEVEG HOVADES. AuTd TrapéxovTal OTEipa Kal TTpoopidovTal yia xprion ot évav uévo acBevri. O eheykTrg améoTtacng TrelliX
Detachment Controller Trapéxetal e TTPOTOTIOBETNUEVEG PN AVTIKABIOTWHEVESG pTTaTapieg AAAA Kal TTPoOopIZeTal yia XPron o€ éva KAIVIKO
TIEPIOTATIKG, YIa TOUAGXIOTOV 20 aTTOOTIAOEI OTTEIPANATOG.

O eAeykTrig améoTmraong TrelliX Detachment Controller amroteAeital amé pia @opnTri Jovada ammdoTIAoNG PE £vVa KOUNTI amdoTTacng, Hia Xodvn yia
eloaywyn Tou TTpoweNnTr xopriynong TrelliX, dUo (2) evdeikTikég Auxvieg (LED) katdoTaong, TEooepig (4) evoeikTikéG Auxvieg (LED) eg€MENG kal éva
KaAWd10 NAekTPodiou £MOTPOPAS (veiwang) Trou kataAfyel pe éva kAITT. O eAeykTig amdoTraong TrelliX Detachment Controller Trpémrel va
XPNOIUOTIOIEITAl O€ GUVOUAOUO HE HIC N £TIKAAUPPEVN UTTODEPHIKT BeAdva atré avogeidwTo XaAuBa SiapeTprpatog 20 rj 22 gauge (TTou Sev
TTapEXETAI) VIO YEIWOT.

MPOZOXH: Mpiv atd T Xprion, dIaBAoTe TTPOCEKTIKA OAEG TIG 0dNnYieg. H un Tipnon OAwv Twv TTPOEISOTIOIRCEWY Kal
DE TIPOQUAGEEWY EVBEXETAI VO OBNYNAOEI O€ ETTITTAOKEG.

OAHTFIEZ XPHZHZ
O eAeykTrig améomaong TrelliX Detachment Controller rpoopieTar yia xprion pe 10 oUoTnua epBoAikol oTreipdpartog TrelliX Embolic Coil System
TIOU TTPOOPIZETal YIa TIAPEPTTORION 1} ATTOPPAEN TNG AIPATIKAG PONG OE VEUPOYYEIKEG AVWHANIES KAl AVWHANIEG TwV TIEPIPEPIKWY ayyeiwv. O
evdeigelg epIAapBavouv:

+  Evdokpaviokd aveupUopara

* AMEG VEUPOQYYEIOKEG AVWHAAIEG OTTWG apTNPIOPAEPIKEG BUOTTAATIEG KAl apTNPIOPAEBIKG CupiyyIa

*  Aptnpiakoug Kol PAEBIKOUG EPBONTHOUG OTO TIEPIPEPIKS AyYEIOKS oUaTNUA

MPO®YAAZEIZ

* H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv H.M.A. Trepiopiel TNV TTWANGN TNG GUOKEUNG QUTAG aTTO 1aTPG 1} KATOTTIV EVTOARG 1aTPOU.

Mpiv v évapgn Tng diadikaoiag, emMBeBaihoTe 6TI UTIGPXOUV apKeToi eAeykTEG amdamaang TrelliX Detachment Controllers diaBéoipol yia v
OAOKAfipWON TOU avaPEVOUEVOU apiBpoU aTTooTIdoEwy oTTEIpdpaTog. Eirpoabeta, évag (1) emmAéov eAeykTrig amroéoTraong TrelliX Detachment
Controller amaireital wg e@edpeia yia OAeG TIG dladIKaTieg.

EmBeBaiyoTe 6T 0 eAeykTrg ammootracng TrelliX Detachment Controller xpnoipotoieital evidg Tng didpkeiag {wig TTou avaypageTal oTny eTIKETA.

O1 pTratapieg eival TpoToTToBeTNEVEG OTOV eAeyKTr amdoTraong TrelliX Detachment Controller. Mnv eTTXeIpACETE VO ATTOOUVAPUOAOYATETE TN
Hovada Kal va avTIKATAoTAOETE TIG HTTaTApIES.

Augnpuévol xpdvol aTdoTTaong PTTOPEI va aTraiTouvTal 6Tav:
+  Eivai mapovreg GAAol euBoAIkoi TTapdyovTeg.
+  Hdwvn améotraong Sev ival woTd TOTTOBETNUEVN YIa ATTOCTIAOT.
« O mpowbnTAg xopriynong TrelliX kai o1 deikTeG PIKPOKABETAPA BeV Eival CWOTE EUBUYPAHMITHEVOI.
*  Ymdpxel BpduBog o {Wivn ammdoTIaong.
+  To koAwdlo nAekTpodiou eTMOTPOPG (yeiwong) Tou eAeyktry améotraong TrelliX Detachment Controller dev eival mpooaptnuévo
oTabepd oTnV UTTOdEPHIKNA BeAGVa fj N UTTOBEPUIKY BEAdVa Bev Eival OwOTA TOTTOBETNUEVN EVTOG TOU I0TOU.

Mnv eioayete Toté évav TTpowdNnTA Xoprynong TrelliX otn xodvn Tou eheykt améomaong TrelliX Detachment Controller edv éxel uypd i
aToppippaTa, S16TI auTé PTTopEi va kataoTAoel Tov eAeykTA améotraong TrelliX Detachment Controller pévipa pn xpnoipoTroIRailo yia JEAAOVTIKEG
QTTOOTIACEIG 1} VO ETTNPEATEI TO 0UOTNHA Va KAVel KATAAANAN NAEKTPIKN ETTAQN KATA TNV aTmooTIaoN.

H utrodeppikA BeAdva (yeiwang) TTPETTEN va UNv eival ETTIKAAUPUEVN.

Edv o eheykmrg amoomaong TrelliX Detachment Controller 1e0ei o010 TpaTéd KOTA TN dIGPKEIQ £VOG KUKAOU ammdOTIacng, TPOCEETE va Tov
TOTTOBETAOETE aTTaAG o€ oTaBEPN B€0M, €T01 WOTE va unv YAIOTpAOE! £§w attd Tov TTpowdnTr| Xopriynong kard tn didipkeia TG améoTraong. Eav
KkpatdTe Tov eAeykTr ammootraong TrelliX Detachment Controller, TpooégTe va Tov kpataTe amaAd o€ oTabepn B€on, €101 WOTE va pnv YMOTpAOE!
£Ew atré Tov TTpowdnTr Xopriynong katd Tn SIdpKeia TNG aTTéOTIAoNG.

Emeidr Ta omeipduara dev ammooTIWVTal TAVTOTE WETE atré TNV oAokArjpwaon evog kUkAou, va emaAnBelete MANTOTE yia améoTiaon utd
QKTIVOOKOTINGN TIPIV aTTé TV agaipean Tou TpowdnTr xopriynong TrelliX. Na emBeBaickivere TTavToTe OTI £XEI YiVEl N ATTGCTIACT TOU OTTEIPGHATOG
TPaBWVTAG atraAd Kal apyd Triow aTov TpowdnTr xopriynong TrelliX ev) TTapakoAouBEiTE TNV aKTIVOOKOTTIKN £IKOVA yia To 6T dev UTIAPXE! Kivnan
TOU OTTEIPAPATOG. ZTNV aTTiBavn TEPITITWON TTOU TO OTTEIPApA PETAKIVEITAI (UTTOBEIKVUOVTAG TIPOOAPTNON GTOV TTIPoweNnTH XopryNnang), eEAEyETe kai
TIPOCAPHOCTE TO GUOTNUA EKTTAUONG, EKTTAUVETE TO OUCTNHA YIa TNV EKKABAPION OTTOIQOSATIOTE avTiBEaNG TTOU PTTOPET va UTIApXE! YUpw atrd Tn
{wvn améoTraong, ETTaAnBeloTe OTI TO CUCTNHA £XEI CWOTH YEIWOT, EUBUYPAPMIOTE Eava TOV TTPOWBNTH XOPrYNONG HE TOV HIKPOKABETAPA, OQIETE
v RHV kai emavaAdBete Tn diadikacia améoTraong.

Edv o1 xpévol amméoTacng ival auavopevol kai/fj o aoBevig éxel TTOVO aTn BEon eloaywyrg TG BEAGVAg, avTikataoTAoTe TN BEAGVA pE pia VEQ
BeAdva o pia véa Béon eloaywyng.
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* O @opnTog Kal KIvTdg £E0TTAIcNOG padloouxvotriTwy (RF) ptropei va emnpedoel TNy amdédoon Tou eAeykTr) améotracng TrelliX Detachment Controller.

+ Eav 10 eu@UTEUPA BEV PTTOPET VA ATTOOTIAOTE, Yia TNV €AAXIOTOTIOINGN TNG SIATAPAXASG TNG TOTTOBETNONG TOU OTTEIPANATOSG Kal TOU TTpowdnTh
Xoprynong, méaTe pévo To “Koupti amméotacng” ava yia ek véou évapén. MHN a@aipéoeTe fj TpotroTroIoeTe T B£0n TTPoweNTH Xopriynong.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwoTr.

MIGANA ANEMNIOYMHTA ZYMBANTA

Avatpé€te aTig 0dnyieg xprong yia 1o alotnua egBolikol aTeipdpartog TrelliX Embolic Coil System yia duvnTikd avemBupnTta cupBavTa Tou
oxeTifovTal pe Tn dladIKaoia OTTEIPAPATOG.

Mapdho mou dev avapévovtal avemmBuunTa cupBdavta pe Tov eheykty améomaong TrelliX Detachment Controller, n actoxia améomaong evog
OTIEIPAPATOG UTTOPET VO 0BNYROEl 0€ PHEYOAUTEPO XPOVO Sladikaciag i eMITTPOTOETEG ETTEURATIKEG SIAdIKATIES.

MapakahoUpe evnuepwoTe T Shape Memory Medical Inc. apéowg edv utrdpxel duoAeitoupyia Tou eheykt amooTtaong TrelliX Detachment
Controller fj eav MBavoAoyeital TPAUPATIONOG A0BEVOUG WG ATIOTEAETHA TNG XPHONG AUTOU TOU GUCTAHOTOG.

NPOEIAOMNOIHZEIX

AuTi N CUOKEUN Ba TTPETTEI VA XPNOIPOTTOIEITAI HOVO OTTO 1aTPOUG EKTTAISEUPEVOUG OTNV ETTEURATIKA VEUPOAKTIVOAOYia 1 eTTepBaTiki
akTIVOAoyia OTn XPRON aUTAG TG CUOKEURG 0Trwg KaBopiletal amd T Shape Memory Medical Inc.

« O ekeykrrig améotraong TrelliX Detachment Controller ptropei va xpnoigotmoin®ei pévo pe 1o ciotnua epBohikou omreipauatog TrelliX Embolic Coil
System. H xprion Tou eAeykth améotraong TrelliX Detachment Controller pe ouokeury evog GAAOU KATOOKEUOOTF UTTOPET va odnyroel o€
Tpaupatiopd Tou acBevolg ) Tou XpHaoTn.

MHN eTmixeIprioeTe va XpnoipoTroioeTe Tov eAeykTr atréoTraong TrelliX Detachment Controller pe cuokeuég evog GAou KataokeuaoTr Adyw SuvnTiKAg
aoupBatetntag. H acedaAeia kai n atrédoon AEN £xouv TEKUNPIWBET e CUOKEUEG EVOG GAAOU KATAOKEUAOTH Kal SEV OUVIOTATAI N XPRAOT TOUG.

EmBewproTe TN ouoKeuaoia Kai To oUaTnua TpIv até T xprion. MHN xpnoipoTroieite edv n oTeipa cuokeuaaia ivar avoixTr fj xer uTrooTel {nuId
A €dv To oUOTNHA £XEI UTTOOTET {NIG.

O eAeykrig amréoTraong TrelliX Detachment Controller mpoopigetar yia XPHZH ZE ENAN AZOENH MONO. MHN eTixeipeite ek véou eTegepyaaia,
€K VEOU OTTOOTEIpWON, KaBapIoud i €k vEou Xprion Tng ouokeung. AKATGAANAN aTTooTEipwon Kal €K VEOU XPHOn WTIOPEl va TTPOKAAEOE!
BSuoAeIToupyia TNG CUOKEUNG Kal TPAUHATIONS TOU aoBevoug.

MHN XpNnOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV PETG TNV NUEPOUNVia ARENG TTOU avaypa@eTal TN OUCKEUATIA.

MHN xpnoipoTroleiTe £Gv n emoruavon eival ateAig r Jn avayvwoipn.

O eAeyktiig améoTraong TrelliX Detachment Controller dev Ba TpéTrel va xpnoipotoinBei Trapakeiyeva i oe atoiBagn pe dAlov gomAiopd. Eav
eival avaykaia n xprion Tapakeipeva rp oe otoiBagn pe GAAov e€omrAiopd, TOTE amaiteital TTapakoAouBnon Tou eAeykTr améotmaong TrelliX
Detachment Controller yia Tnv emaAfieuon Tng kavovikig Aeitoupyiag otn Siapdppwon oTnv otroia Ba XpnoIuoTToINBEi.

Aev umdpyouv KaAwdia, eTaywyeig i GAAa TTapeAkOUeva TTou gival TMBAVO va ETTNPEGOOUV TN CUPUOPQWON autoU Tou eEOTTAICHOU HE Ta
KaTaAANAQ NAEKTPOPaYVNTIKG TTPOTUTIA.

Kartd Tov xeipiopd Tou eAeyKT KT TN AEITOUpPYia TNG GUOKEUNG, va XPNOIHOTIOIEITE TTAVTOTE SITTAG YAVTIA YIa va TIOPEXETAI N avaykaia pévwaon
a1t OTToIECOATIOTE SUCAEITOUPYIES TIOU PTTOPOUV VA TTPOKAAEGOUV Trapaywyr BepudtnTag.

H mpow6naon Tou eAeykth amoéoTmaong TrelliX Detachment Controller otov mpow6nT| xopriynong TrelliX pe utrepPBoAikry duvapn ptopei va
TrpoKaAEéDEl pia OTPEBAWOT OTOV TTPOWBNTH XOPrYNONG i HETATOTTION TOU OTTEIPAUaTOG atré Tn Béon aTdxo, KATI TToU Ba uTTopoUcE va odnyroEl Ot
aoToxia amoéoTraong, un BEATIOTN Béon oTreipduarog, prgn ayyeiou/aveupuoparog i BAGRN oTtov eAeykt améomaong TrelliX Detachment Controller.
MHN tpowBeite Tov TTpoweNnTH XOPAYNoNG WETG QTIé TNV aTmOCTIaoN Tou OTTEIpAuaTog dI6TI autd pTTopei va aughioel Tov Kivduvo prgng
aveupUoHATOG i ayyeiou.

Metd a6 T xprion, o XeIpIopdg Tou eAeykT amdotaong TrelliX Detachment Controller kai Tng ouokeuaadiag Ba TTpéTel va yivetar wg BioAoyikd
£TMIKivEUVO aTT6BANTO Kal N aTrdppIyr Tou Ba TTPETTEl va yiveTal KaTdAANAd, o€ CUMUOPPWON HE TOUG VOOOKOHEIGKOUG, TOTTIKOUG Kal KUBEPVNTIKOUG
VOHOUG KOl TIG QVTIOTOIKES TIOAITIKEG.

Agv eMTPETTETAI TPOTTOTIOINGN TNG CUOKEUNAG.

ZYZKEYAZIA KAl ®YAAZH

O eAeyktrig amméoTraong TrelliX Detachment Controller cuokeuadetal o€ pia oTeipa BAKN Kal VTG VO TTPOCTATEUTIKOU KouTIoU atrobrikeuong. O
eheyktng améataong TrelliX Detachment Controller ivai amooTeipwpévog pe ailbulevogeidio (EO).

Aev armraiteital ouvtApnaon ) Babpovounon.

ZYMMOP®QZH ME TA MPOTYNA
MAnpogopieg oxeTIKA pe TNV ao@dAeia: O eAeykTrig améotraong TrelliX Detachment Controller cuppop@wveTal He TIG ATTAITAOEIG TWV €ERAG:
-« ANSI/AAMI ES60601-1:(2005)+A1(2012)
+  CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:2014 Ed.3
+ |IEC 60601-1:2005 Ed.3+A1(2012)
+ EN60601-1 Ed. 3.1 (2013)
+ |EC60601-1-6 (2013)
+ IEC 62366-1 (2015)
+ IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014)

Edav mBavoloyeital otroiadnote TapedBoAn Katd Tn Xprion Tou eAeykt améomaong TrelliX Detachment Controller, n peteykatdoTaon 1 n
ETTAVATOTIONETNON TNG CUOKEUNG HTTOPET VO JEIWOEI I VA KATAPYACE! TNV TIAPEPROAR.
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ZYNIZTQMENA YAIKA

* Mia (1) pn emkaAuppévn oteipa uTrodeppIKA BeAdva amd avoeidwTo xdAuBa diapeTpriparog 20 i 22 gauge (yia va TIApEXE! YEiwan yia Tov

€AEYKTH aTTéOTIAONG)
Inpeiwon:

‘Evag e@edpikdg eAeykTrig améamraong TrelliX Detachment Controller atraiteitar yia 6Aeg Tig Siadikaocieg (kGOe eAeyKTAG Ba emTPETTEI TOUAGKIOTOV

€ikoal (20) kukAoug atréoTacng).

XEIPIZTHPIA KAI AMEIKONIZH
Eikéva 1 - Aidypappa eAeykTh amméomacng TrelliX Detachment Controller

Z0oTnua éToipo
(Mpdovo)

EvdeikTng eg€MENG
(Mpdovo kai
MopTokaAi)

Xoavn

XapnAn prrarapia
(MopTokaAi)

KoupTri améomaong

Evbeikreg Auyviag
Z0oTnua £toipo (Z1abepd TPAacivo)

Z0oTnua £roipo (Mpdaoivo Tou avaBooPrver)
Evdeikteg e§€MENG (Mpdaivo Trou avaBooPriver)
EvdeikTeg e€€NIENG (Z1aBepS TTPATIVO)

EvdeikTeg €¢€MiENG (MopTokai Trou avaBooBrivel)
XapnAn pmrarapia (MopTtokai)

AKOUOTIKOI BEiKTEG

+ Movég Bpaxug fAXog PTTITT
» Tpeig Bpaxeig Aol UTTITT

* Movég HakpUg fX0G UTTITT

Mivakag 1 - EAeykTig amoéamaong TrelliX Detachment Controller - Mivakag evepyeitwv Kai AVTIHETWTTION TTPORANPATWY

ENAEIKTHZ

AITIA

ZYNOHKH / ZYNIZTQMENEZ ENEPTEIEX

NuxviegopnoTég

H ioxUgeival amevepyoToinpévn

Aev e101x6n 0 ipowBNTAGXOPrYNONG.
Eicaydyere Tov TipowOnTr Xoprynongyia v
EVEPYOTIOINON TOU EAEYKTH.

Z0oTnpa £roigo
AvapooBrve pacivo

AteAfigolvdeon KaAwdiou
(3nA. emaAnBelOTE TO KAAWDIO
EMOTPOPr G €iwong)

To KaAwdio emMoTPoPgly eiwongdev eival ouvdedeuévo PeTov aoBevr
EAéy&reTigouvdéoeigkalwdiou
EAéyEre/AvTikataoTrioTe T Behdva yeiwong

Mov6gBpaxugrixogpmm
Z0oTnpa £ToIdo gival
Z1a0€p0 TIPdoIVO

‘ETolgo yia ekKkivnon amdomaong

Miéote To Koupmi améomaongyla tnv ekkivnon tTngAAAnAouyiag
amooTaong (Mpémel va méoete To KoupTi yia > 0,25 sec)

O evdeik TEGEEGENIENG
avaBooBrvouv kalavdapouv
ZeahAnhouyia petov xpoévo

AméoTioon o€ eGEAIEN

Avapovn

TpeigBpaxeigxor ummTr
Kaio1téooepig(4) Auyvieg
evOEKTWV eEEAIENG
eival ZTaBepd TIpaoIveg

AviXVelTNKE EMTUX G ATIOOTIOON

EmaAnBe0oTe TNV €MTUX ) ATOOTION TOU EUQUTEUPATOGUTIO
QAKTIVOOKOTMON Kal KATOTIV aQaIpéoTe TOV TIpowenTA xopriynong.

MovéguakpugxogumKai ol

‘OAegorAuyviegoBrivouv

TéOOEPIG (4) AUXVIEG EVDEIK TV AvemtuxAgamooTaon Eav n Auxvia Etoipétnrageival Z1aBepd mpdaivn, TOTE MEOTE TO
eEENIENG (Time-out) KoupTi améomaonggava yia Ty €K VEOU EKKiVNON TNGATIOCTIAONG
AvaBooBrvouv TopToK aAi
MovéguakpugrixogumTT Avértoiyo yia

eKKivnon améomacng

Aev 10X 6n TAfpwg o MpowdNTAGX0PAYNONG.

H Auxvia xapnAng
HTaTapiag eival TopTok aAi

XapnAn pmatapia p AAAo
oPaApa

ANNay R oe N€o eheykTh

OAHrIIEZ XPHZHZ

ZYZTHMA EMBOAIKOY ZMEIPAMATOX TRELLIX

MNapakahoUpe avaTpéETe 0TIG 0dNyieg xpriong Tou ZuoTrpatog epBoAiko’ oreipdpartog TrelliX Embolic Coil System.




OAHTIIEZ XPHZHZ
NMPOETOIMAZIA TOY EAEFKTH AMOZMAXHZ TRELLIX DETACHMENT CONTROLLER

1.

AgaipéoTte Tov eheykTr) améotraong TrelliX Detachment Controller amé Tnv TPOOTATEUTIKF CuoKeuaoia Tou. TOTTOBETAOTE TOV €AEYKTH
aTmréoTTacnG oTo OTEIPO TEdio.

MPOZOXH: MHN xpnaoipotoifoeTe otroladnTroTe TNy 10X00G SIaopeTIKA aTréd Tov eAeykTA améotacng SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX
Detachment Controller yia Tnv améoTracn Tou ZuoTAuaTog epPoAikol oTreipdpatog SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Embolic Coil System.
O eAeykTrig amooTraong TrelliX Detachment Controller poopiletal yia Xprion o€ évav acBevij pévo. MHN £TTIXEIPACETE €K VEOU ATTOOTEIPWON
| OTIOIABATIOTE €K VEOU XPrOT.

Eioayayete pia oTeipa, pn emkaAuppévn utodeppikn BeAdva diapetpripaTog 20 fi 22 gauge (0,9 mm 1j 0,7 mm) oTn BouBwvIKr XWpa Tou aoBevoug.
ZuvdéoTe To KOAWSIO nAekTpodiou emoTpo@ig (yeiwon) (MtAe kahwdio) otov eAeykTr améomaong TrelliX Detachment Controller otnv
uTrodeppIKn BEAGvVa.

AMNOZNAZH ZNEIPAMATOX

4.

MoAig To oTeipapa ToTToBeTNBEI o€ IKavoTroINTIKr BEon, TTAANBeUCTE 6T N UTTOBEPUIKN BeAdva ival oTn BECN TNG OTN BOUBWVIKK XWpa Tou
0aoBevoUg kal 611 To PTTAE KaAwdIo oUvdeong NAekTpodiou eTOTPOPNS (Yeiwong) Tou eAeykTh amdoTraong TrelliX Detachment Controller givai
OUVOEDEPEVO PE TNV UTTODEPUIKT BeAdvVa.

EmaAnBevoTe 611 n RHV gival otaBepd aopaAiopévn yupw atré Tov TpowdnTr| xopriynong TrelliX mpiv atré tnv eicaywyr.
Mpiv atmé TNV eI0aywyr, OKOUTTOTE yia KaBapIouo Kal OTEYVWOTE TO EKTEBEINEVO TUAKA TOU TTPOwBNTA XoprAynong.

Mo TNV el0aywyr, oUpeTe Tov eAeykTA amdoTraong TrelliX Detachment Controller Trévw atméd Tov eyyUg oUVBETHO Tou TTPOWBNTH Xoprynong
TrelliX oTaBepd 010 TUAKA X0AvNg Tou eAeykTr amooTraong TrelliX Detachment Controller (BA. Eikéva 2).

Eikéva 2 - Elcaywyn €AeyKT amé0TTaong oTov
TpowdnTh Xopriynong Eikéva 3 - yPApUIoN aK poU JEIKTN PE MIKP THPO

Kouprl MpowdnTrg Xopriynong
. améoTacng
MpowénTrig |
xoprynong TrelliX [——¢f
e / EppoAiko .\ /‘
oTeipapa ATiw kal eyyug deikTEG
TrelliX UIKPOKABETHpa

Zuvn améoTacng

KatelBuvon eioaywyn %
n ywyns _ AKTIVOOKIEPSG BEIKTNG

Tipow8nTH Xoprynang

13.
14,

Zgigre v RHV yia TV ammoguyr Tng kivnong Tou TpowBnTr xoprynong.

EmraAnBedoTe 6T To amw OTEAEXOG TOU HIKPOKABETApa Sev gival UTTO OTPEG TTPIV IO TNV ATTOOTIAON TOU OTIEIPAUATOG. AUVAUEIS agoVIKAG
OUUTTIEONG ) TAONG PTTOPET Va aTToBNKEUOVTAI GTOV HIKPOKABETI P TIPOKAAWVTAG T HETAKIVAON TOU GKPOU KaTA TN Xopriynon OTrEIpduaTog.
MPOZOXH: H kivnon Tou dkpou HIKkpokaBeTApa Ba utropoUoe va TTPoKaAETEl T pAgN aveupUouaTog ) ayyeiou.

Ortav o eheykrg améotacng TrelliX Detachment Controller gival owoTé ouvdedepévog oto oUoTnua oTrelpdpartog TrelliX Coil System, 8a
aKkouoTEl évag BpaxUg fX0G UTTITT Kal éva oTaBepd TTPAoIvo Qwg (“ZUoTnua £To1po”) Ba uTrdpxel oTov eAeykTr amooTaong TrelliX Detachment
Controller utrodeikvUovTag 6Tl To UCTNHA gival £TOINO yia atréoTracn. Edv n Auxvia “XUoTnpa £To1Ho” avaBooBrivel Pe TIPACIVO XPWHA, EAEYETE
yia va BeBaiwBeiTe 6T £xel yivel n oUveon kai 6T To KaAWSIO yeiwaong éxel ouvdEBEi owoTd.

Edv n Auxvia “Z0oTnua é1oiuo” avaBooBrivel kai Sev akouoTel AX0G UTTITT, EAEyETE kol eTTAANBEUOTE OTI TO KAAWSIO NAEKTPOBIOU ETIOTPOPAG
(yeiwong) éxer ouvdedei owoTd.

Edv o evdeiktng "XaunAr ptratapia” avayel pe TTOPTOKOAT XpWHA, AVTIKATAOTAOTE Tov eAeyKTH améatracng TrelliX Detachment Controller.
Mpiv amé v évapgn Tng améoTaong:
»  EmaAnBedoTe oTITIKG 0TI TO SIGAUPO CUVEXOUG £YXUONG EYXEETAI KAVOVIKG.

»  EmaAnBedoTe UTIO akTivookoTinon 61 o eyyUg SeiKTNG TOU TTPowBNTr XOprynong eival akpIBWS TTEPIPEPIKA aTov eyyug deikTn TOU
HikpokaBeTripa pe 2 SeikTeg dkpou (BA. Eikova 3).
«  EmaAnBedoTe 611 n Béon Tou oTrelpduaTog gival otabepr) otn Béon TG BAGRNG.
MiéoTe kal kpatAoTe yia Aiyo To “Kouutri améotraong” otov eheykth améotraong TrelliX Detachment Controller yia v ekkivnon g
amooTTaong. @a akouoTEl £vag Bpaxug AXog WTTITT kai n Auxvia “X0oTtnua £roipo” Kai o “EvoeikTeg e€€AIENG” Ba avaBooBrivouv ue Tpaaivo
XPWHA UTTOBEIKVUOVTAG TV aTTéoTacT. MeTa TNV ekkivnon, a@rioTe TO KOUTTI.

Kartd Tov kUkAo atréoTracng, o Auxvieg “EvBeIkTWV £6€MIENG” Ba avayouv TTPoodeUTIKA (Ewg pia PEIoTn DIdpKela 120 SEUTEPOAETTTWY).
270 TEAOG €VOG ETTITUXOUG KUKAOU aTTOOTIA0NG:
*  Oa oTopartioel n TpExouca por
*  Oa akouoTolv TpeIg (3) Bpaxeig Aol PTTITT
*  Kai ol Téooepig (4) Auxvieg evOeIKTWY eEENIENG Ba £xouv oTaBEPG TTPATIVO XpWwHa.
*  HAuyvia Z0otnpa €Toipo Ba atrevepyotroinBei.
Edv n améomaon AEN eivar emmituxnig Adyw time-out (ravw até 120 deutepdAeTTTa):
+  Oa oTaparicel n Tpéxouca pon
*  Oa akouoTei évag (1) paKkpUG AXOG UTTITT
*  Kaiol TEooepig (4) Auxvieg evOeIKTWY eEENIENG Ba avaBooBrivouv e TTOPTOKAAT XpWHa.
*  HAuyvia Z0otnpa €To1po Ba €xel oTaBepd TTPACIVO XPWHA.
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Ma TNV eTTavekkivnon, emavaAdBeTe kal MEOTE To “KoupTri amdéoTtraong” yia Tnv eKkivnon evog GAAoU KUKAOU aTToéoTraong.

MPOZOXH: MNa TV AaxioToToinon TG diatapayig TNG TOTTOBETNONG TOU OTIEIPANATOS Kal TOU TTPOwBNTA XOprynong, TECTE puévo 1o “KoupTri
améoTraong” Eava yia ev véou évapgn. MHN a@aipéoeTe fj TpoTToTIoIRCETE TN BECN TTPOWBNTA XOPryNong.

16.  Agou onpavbei n amréoTacn Tou oTrelpdpatog, EMAAHOEYZTE YMO AKTINOZKOIMHZH OTI EXEI ATIOZMAZTEI TO ZMNEIPAMA. TpaBngre
apya TTiow Tov TTpowenT Xoprynong evw TTapaKoAOUBEITE TNV akTIVOOKATINGN yia va BeBalwBeiTe 0TI dev PETAKIVEITAI TO OTTEIpApA.

17.  ZInv amiBavn TEPITITWoN TTou PETaKIVNBET To oTTeipapa, KavTe Ta €fg:

+  TpowBnoTe Tov TTpowdNTr Xopriynong yia TNV eTTavagopd TN EUBUYPAUUIONG TOU aKTIVOOKIEPOU SEIKTN Kal TOU SEIKTN HIKPOKABETAPA.
+  EmaAnBevote 611 n RHV éxel ao@ahioTei oTaBepd yUpw arméd Tov TpowdnTr Xopriynong TrelliX Tpiv ammd Ty a@aipeon kai ei0aywyn oTov
eheykTr améoTraong TrelliX Detachment Controller yia Tn dlao@dAion 6T 10 oTreipapa Sev peTakiveital kard Tn Siadikacia oUvdeong.

*  ATOKATaOTAGTE TNV TPéXouoa por TEJOVTaG Kal KpaTwvTtag yia Aiyo 1o “KoupTri amdomraong” atov eAeyk amooTmaong TrelliX
Detachment Controller.

+  EmaAnBeloTe TNV aTrOOTIAOT TOU OTTEIPAUATOG UTTO OKTIVOOKOTINON 6TTWG Trapatrdvw. ETravaAdBete 6TTwg xpeiddeTal.

18. MOAIG aviXVeuTei n aTTOOTIOON TOU OTIEIPAPATOG Kol ETREBAIWOET AKTIVOOKOTIIKA, a@aipéoTe ToV TTPowONTH XOPrynong atmé Tov €AEYKTH
améoTraong TrelliX Detachment Controller kai atrooUpeTe apyd 10 oUppa atrd ToV HIKPOKABETAPA.
MPOZOXH: MHN TrpowBsite Tov TIpoweNnTr} X0Prynong UETE atrd TNV atréoTiach Tou OTIEIPAUaTog SIOTI auTé UTTOPEl Va augAoel Tov Kivduvo
PAgNG aveupUopaTog fi ayyeiou.

19.  EmavaAdBeTe Ta Bripata edv amaiteital TpooOETn TOTTOBETON OTTEIPANATOS.

TEXNIKH NEPIFPA®H

loxug

6V amd oeipd TeoaapwY (4) aAKAKGY paTapiiy

Bépog povédag

80g(2802)

Mrmarapia

Téooepig (4) aMaikég pTrarapicg AAAA (1,5V),
EYKATEOTIEVES QT T0 £DYOOTAOI0

Timeout arréomaong

120 Beurepohema

Avapevopevn SidpKeia {wilg pmrarapiov | Toukdyiorov 20 amoomiaoeis ton myiig 10xdog (IEC 60601-1) | ESomhiops pe eowrepikr] lox0
Peipa 1,8 mA péyioTo (00 pedyia (DC) Karéragn ouokeufig (IEC 60601-1) | Tomou BF
Téon Méyiom é€odog 28 VDC ok E€omhiopog i KaTahAog yia ypiion Gt Trapouaia evdg
LB L Edghexrou AvaioBTikos Mefyparog f pe OEuyévo f

ey — eppokpaoia: 10°C tug 40°C AvaioBmike Meiyuara (EC 60601) | vyrce a1 1o, aginou

P pyias Yypaoia: 10% éwg 90% IXETIKA Uypasia, wpic CUUTTIKVWON

-18°C éuig 55°C Tpootacia évavri €10650U Vepol 0

Has Yypaoia: 30% éwg 85% ZXETIK) uypacia, ywpig GUpTIOKVWON (IEC 60601-1)

MéyeBog povadag 4,2m X 16,8cm X 2,6cm Tporog Aerroupyiag (EC 60601-1) | Zuvexric Aertoupyia

KA©OA HIHEH KAI AHAQEH KATAZKEYAZTH - HAEKTPOMATNHTIKEE EKMOMMNEZ

O eheyriig amoaraong Trelli Detachment Controller poopilerai yia Xpria GT0 NAEKTpORGYVTIKG TiepIBAMOY TTou TTpoBiopiCerai Tiapakdw. O TIENTNS f 0 XA Tou eheykr} améaraong TrellX Detachment
Controller Bat ipérier va Siaogahioei 6 aurés xpnaioToiElTal O éva TéT010 TepIBAMOY.

TeoT exTOPTIGYV Zuppdpewon HAexrpopayvnriké mepiBaAdov - kaBodiynon

. ) O eheyxrig amdoTraang TrellX Detachment Controller XpnaTOTIOLE EvEpYEIT PABIOGUXVOTTY OVO Yia TV EOWTEPIKA Tou AetToupyia. Ertopéveis, o
Exmoymig padloougvorwy, CISPR 11| Oudda t xTOyTEG paSioauxYOTA T Eiva TOND XCNAES Kol GEV ivll TIBQV6 Ve TIPOKGAEGOUY OTOIGBATIONE TapeiBoA G YEIToVIKS NAEKTPOVIKD E60TIO
Exriopmé paioouvorfwy, CISPR 11 [ Tag B
Py Pr——— " - a1 {apaKTPIOTIKG EKTIOpTTTG GUTO Tou EEOTAIOU Tov KABIOTOOV KaTcAANAG Yia Ypion EiTe Ot BiopnXavIké TepioKES K VoooKopeia (CISPR 11

PHOVIKES EKTIOVTIES, o eV egappoGeral KAdong A) A ae oikiakd epiBaovra (yia 1a omoia amaneital kavovika CISPR 11 KAdang B).

iakupavoeIg TONgekTIOpTEG )
TpepioaBiiuarog, IEC 61000-3-3 e eqapygeran

KAGOAHIHEH KAI AHAQEH KATAZKEYAZTH - H\AEKTPOMATNHTIKH ATPQEIA

0 eheykig amoaaong TrellX Detachment Controller poopiZean yia Xprian aTo NAexTpOaYVTIKG TiepiBaAAOY TTou TIpoGBiopiZerai Tapakdr. O TENETng f o XpAaTg Tou eheyk amoaraang TrellX Detachment
Controller Bct pérte1 v BiaoaNioe! 6 auTSS XpNaIoTOIETal O évet TéT010 TiepIBAMo.

Aok atpwaiag Emimedo Sokipng IEC 60601 Ermimed 04 6 TepIBaAAOV -
. L o atoa (Uéy,) | TQTATEHATA B TPETE val amorehovrat amd Ao, oxupGBEH ] KepaIKD TAGKEKL
Hhexrpooranik exxéviwon(ESD), 15 kV Exkévooon aépa (péy.) 15KV Exévwon aépa (uty) | g0 oo AG i
) ! jarta kahTTovTan am GuvBeTIKG UAIKS, 0 OYETIK] uypacia Ba Tpéme va

EC 61000-4-2 8KV Exiévuon enigig BV Ercbwwonemaos | ounaxiorov 30%

] o - 2KV AC HAexTpiKG Bikiuo
el g ercfaonpri, 1KV Bupeg e10630u/eE650U ey eqappolerar

100 kHz PRR

Yrépraon- AC HAEKTpIKG BikTuo, 2KV (uy.)
IEC 6100045 Fuvie aong 0, 90, 180 & 270 paduiov | AV EQapyoleral
Yrépraon - 12 VDC loyés, 600V Dev sgappeleral Dev egappblera
o 9apyos 9appog

- ] ] U= 0%, 0.5 kkhog (0, 45, 90,
Bubliei Tcong, Bpayeles Siakoré kan 195,180,225, 270 x1 315%)
petaolis tcoeis oy sidodo + U %0% 1 kidog Jo——
TpogoBoaiag ioxios, Uy=70%, 25130 KiKhor (@ 0°)
IEC 61000-4-11 « U, 250300 kixhor
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Mayvnmik medio ougvornTa ioxGog bt - Ta payvnTika Tredia oURVOTNTAG 10XG0g B0l TTPETTE! Val Eival OE EMTITEBQ XAPAKTPIOTIKG piag.
(50060 Hz) 50160 Hz 50160 Hz TUTIKiG BEOTI OF Eva TUTIKO EYTIOPIKG ] VOGOKOMEIAKG TEPIBAMOY.
IEC 61000-4-8

THMEIQEH: U, eivai 1 160 nhektpikoU Bikidou AC TTpIV aTid Ty epappoy Tou emmESou SoKipric

KAGOAHTHEH KAI AHAQEH KATAZKEYAZTH - HAEKTPOMATNHTIKH ATPQZIA

0 eheyirfig améaraong TrellX Detachment Controller TpoopideTai yia Xpria GTo NAEKTPOHGYVTIKG TiepIBAMOV TTou TTpoBiopiZerai Tapakdiw. O TIENTAS f 0 XpAaTg Tou eAeykr) améaraong TrellX Detachment
Controller B ipérei va Siaagahioei 61 aurés XpnaipoToieital o éva Té1010 TepIBAMOV.

Boxipi aTpwaiag Enimedo Bokipig IEC 60601 EmimeBo ouppo TmepIpaMoY -
Ayioyiueg padloouyvemreg 3Vims Dev egapyslerar 0 goprog kan Kwr]rug z;uwmuucg padioougvortiay (RF) Sev 8a péret v xprorgomoreian
IEC 61000-4-6 150kHz g 80MHZ 00 ToU EAEYKTT] ¢ TrelliX Detachment Controllr,
uuwsmmpguvopwv o KB b v uToloyioyS GuviaTapENG ambaTaaTS
6vims ({iveg ISM) BIaXWPIOLOY G TV E0WOn TToU 10XUEH Yia T GURVTITa Tou TIOTIOU.

SUVIOTpEVN aTOTTaO BiaxWPIoROD

Aev egappoleral
d=1.2p 80 MHz éug 800 MHz
0=2,3VP 800 MHz éwg 2.7 GHz
AKTIVOBOAOUEVEG PABIOTUXVATNTEG 3Vim 3Vim 6rou P eival n péyiom Tipr 10x00g e§50u Tou TiopTIol o€ watts (W) aUpguva pe Tov
IEC 61000-4-3 80 MHz éug 2,7 GHz 80 MHz £wg 2,7 GHz KATAOKEUAOTH TOU TopTod kai d efval ) GuvIoTwLEV aT6oTaon diaxwpiool ot péTpa (m).
80% @ TkHz 80% @1kHz
DAiap6pguan AM Diapépguaon AM H 1ox0g Tediou amé Topmoig aTabepris padioouxvamrag, 6w mpoadiopiletal amd pia
€pEUVCI NAEKTPOYVITIKOU KEVIDOU,® Bl TpETTE! val Eival KA a6 To ETHTEBO GUBOpOWOTG OF
9Vim wg 28 Vim 9Vim wg 28 Vim KaBE £0pog TuVeTTG,

()
THMEIQEH 1 S¢ 80 MHz ka1 800 MHz, 10xUe1 T0 un6repo edpog ouyvsTiag
EHMEIQEH 2 Aurég o1 KaTEUBUVTIIE YPOWHEG TTOPE Vat pv 1000V E Gheg Tig TIEpITTGOEIG. H MAEKTpoayvrTik S16001 eMmpEaleral amé amoppognan Kai aviavakhaon amio Bopég, QVTIKEIHEVa Kal éToua

@ H ioxug TeBiou amo oraBepots TowToUs, BT aTaBRoS BECTS Y PaSIOTAEGUNG (KITEICGUPHATE) Kl ETYEIOUS GOpATOUS OUPHCTOUS, EPQGTTERVIKG PABI6QuNo, AM Kall FM paBIOguiieg EKTouTég kal
‘TACOTIKEG eKTopTEG Gev Hopody va TpoBepBoiv Bewpnikd pe axpiBeia. i Ty e€ETaM 10U MAEKTpOUAYVTIKOD TIEPIBGANOVTOG Abyed TIOUTIGY GTaBEpY PaBIOOUXVOTTWY, Bt TpérTer vat AapBvera uTion
ia épeuva exTpopaYVTIKOU kévipou. EQV 1 peTppévn) 100G TeBiou 70 oTiolo ypnariiomoreir o eheyi améoTiaang Treli Detachment Controlle uriepBaivel To Tiapamévs 1oxGov EmimeBo Gupi8pgwan
paBioouxvOTHTwY, amaiteital TapaxoAoBo Tou eAeyirh amGamiaong TreliX Detachment Controller yia T emakeuon g kavovikig Aetroupyiag. Edv apamnpnel aviyahn améBoon, pmopody va
amanodvial Tp88eTa péTpa, 6T o EmavampocavaoNiopSs i  eTavaromoBéman Tou ehey amdamiaong TreliX Detachment Controller

ZYNIZTQMENEZ ANOZTAZEIZ AIAXQPIZMOY METAZY ®OPHTOY KAI KINHTOY ME KAITOY EAEFKTH TRELLIX CONTROLLER

0 eheyrig améoraang TreliX Detachment Controller TpoopiZerat yit xprion G éva AekTpoaYVITIKG TiepIBANoY 0To oTrolo o1 Biaapayés aKTvoBoodpEvtaY paBIOTURYOTITY Eivan eheyyGpeveg. O Tehdg fr 0
Ypfiomg Tou eheyir) ambaaong TreliX Detachment Contrller wopei va Bon@iioe: oy amoguy) nAeKTpopayv ki TiapeBoN pe Biaripnan eAGIOTIG ameaTaOTG HETOES GopTol Kal KivTod §oThIo0d
paBIooUXVOTTY (oY) Kai Tou eheykr] amiboTao TreliX Detachment Controller 6T GUVIGTATA! TApGKATL, GUMGUVGE HE T BEVIOTY 100 56500 T0U EEOTAIGHOG EMKONWVIGY.

OvouaoTiki péyiom 10xis e56Bou TopTrol ATI60TAGN BiaYWPIOHOU TURQWVE BE TN GUXVOTITA Tou TTopTIOD
W) (m)
150 kHz éuwg 80 MHz 80 MHz éwg 800 MHz 800 MHz éwg 2.7 GHz
d=(3SVINP. d=3.5EINP d=(TEINP

001 Bev egopyoleran 012 023

01 Bev egopyolran 038 073

1 Bev egopyeleran 12 23

10 Bev egapyoleran 38 73

100 Bev egoppoleran 12 2
ia ToT0UG e Tip o péyion 100 6650u Trou Bev Topamévw, 0 pevn améotaon 0 d o¢ pérpa (m) pmopef va exTipBef pe xpfion g e€iowang Tou éxel Epappoyi o

GUYVTITa ToU TIopTG, 60U P eival 1 éyioT Tiuf 1060 £€6B0u Tou TTopTIo G watts (W) GUPLIA e TOV KATAOKEUATH TOU TIopTToU.
EHMEIQEH 1 5¢ 80 MHz ka1 800 MHz, ioxet n amidoTaon Siaywpiopol yia 1o UnAGTepo 0pog auyvsTag,
EHMEIQEH 2 Aurég ol KaTEUBUVTIpIEG YPOWHEG TTOpE v pv 10Y00UY Ot GAeg Tig TIEpITTOEIG. H NAEKTpopayvrTIkf S16B00i eMMpEGleral amd amoppognan Kai aviavakhaon amio Bopég, aVTIKEIWEVa Kal éToa

MAHPO®OPIEZ IXETIKA ME THN AMOPPI¥H TOY MPOIONTOZ

Metd ™ xprion TG ouokeurig, o eAeykTrig améomaong TrelliX Detachment Controller 8a TpéTrel va amoppiTTeTal CUPQWVA HE TIG TUMHBATIKEG
VOOOKOUEIOKES TTPOKTIKEG (TT.X. Ba TIPETTEN v yiveTal 0pBOG XEIPITUOG Twv BIOAOYIKG ETTIKIVOUVWY UAIKWV Kal QuTd Ba TIPETTEI va aTToppITITOVTal OF
kat@AAnAa kiIBwTIa). Ta poAuopéva iatpotexvoAoyikd TrpoidvTa dev diémovtal armmd v Odnyia AHHE (odnyia yia Ta ammoBAnTa 186V NAEKTPIKOU Kal
NAekTPOVIKOU £E0TTAICOU), AAAG Ba TIPETTEN Va OTTOPPITITOVTAI WG IATPIKA aTTOBANTA.

EFTYHZH

H Shape Memory Medical Inc. eyyuarai aTov ayopaoTn 6Ti yia pia Trepiodo ion pe TNV eyKekpipévn didpkeia {wrig Tou TTPOIGVTOG, TO TTapdV TTPOIGV
Ba TANPOI TIG TTPOdIaYPAPESG TOU TTPOIGVTOG TToU KaBopilovTal aTrd ToV KATAOKEUAOTr) OTav XPnoIOTIOIETal CUMQWVA HE TIG 0dnyieg Xprong Tou
kataokeuaoTn Kal Ba gival eEAeUBEPO EAATTWHATWY 600V apopd Ta UNIKG Kal Tnv kataokeur]. H utroxpéwaon g Shape Memory Medical Inc. cUpouwva
ME TNV TTapoUoa eyyUnan TTEPIOPIZETAI OTNV AVTIKATAOTACN 1} OTNV ETTIOKEUN, KATA TNV TTPOAIPETT] TNG, TOU TTAPOVTOG TIPOIGVTOG £QV ETTIOTPAPE OTNV
Shape Memory Medical Inc. ev1ég Tng TepIddoU eyyUnong kal apoU emBeBaIwBE OTI Eival EAATTWHATIKG ATTé TOV KATAOKEUAOTH.

Me Tnv e&aipeon Twv 6owv TTPOBAETTOVTaI PNTA atrd auThv TNV eyydnon, n Shape Memory Medical Inc. dev mapéxel kapia SiaBeBaiwon A eyyunon
otroloudnToTe €idoug, PNt A clwTNEr, cupTrepIAapBavopévng Tuxdv eyylnong wg TIPOG TNV EPTTOPEUCINOTNTA A TNV KATAAANASGTNTA yia
OUYKEKPIPEVO OKOTTO.

Mo emTTAéOV TTANPOPOPIES, avaTPEETE OTOUG OPOUG Kail TIG TIPOUTIOBETEIG.
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Santa Clara, CA 95054, USA

POLSKI sumane «shopememory medical

OPIS URZADZENIA

Sterownik oddzielania SHAPE MEMORY MEDICALTrelliX Detachment Controller skiada sie z jatowego, recznego wyrobu przeznaczonego do
stosowania u jednego pacjenta, przeznaczonego do stosowania wraz z systemem spirali embolizacyjnej SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX
Embolic Coil System.

Sterownik oddzielania TrelliX Detachment Controller zapewnia energig konieczng do elektrolitycznego oddzielenia spirali embolizacyjnej TrelliX
od popychacza wprowadzajgcego TrelliX.

System spirali embolizacyjnej TrelliX oraz sterownik oddzielania TrelliX sg pakowane oddzielnie jako pojedyncze zestawy. Sg one dostarczane
w stanie jatowym i sg przeznaczone do zastosowania wytgcznie u jednego pacjenta. Sterownik oddzielania TrelliX jest fabrycznie zaopatrzony
w niewymienialne baterie typu AAAA i jest przeznaczony do stosowania w jednym przypadku klinicznym, do co najmniej 20 odtgczen spirali.

Sterownik oddzielania TrelliX sktada si¢ z recznego urzgdzenia do oddzielania z przyciskiem oddzielenia, lejkiem do wprowadzania popychacza
wprowadzajgcego TrelliX, dwoch (2) diod wskaznikowych stanu, czterech (4) diod wskaznikowych postepu oraz przewodu elektrody biernej
(uziemienia) zakonczonego klipsem. Sterownik oddzielania TrelliX nalezy stosowac¢ wraz z niepowlekana igltg podskérng ze stali nierdzewnej

o rozmiarze 20 lub 22 (niezataczona) w celu uziemienia.

PRZESTROGA: Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sig z tre$cig wszystkich instrukcji. Nieprzestrzeganie wszystkich
[:[i:] ostrzezen i $rodkéw ostroznosci moze spowodowac wystgpienie powiktan.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Sterownik oddzielania TrelliX jest przeznaczony do stosowania z systemem spirali embolizacyjnej TrelliX, ktéry jest przeznaczony do blokowania lub
zamykania przeptywu krwi w nieprawidtowych naczyniach krwiono$nych wystepujacych w uktadzie nerwowym lub obwodowo. Wskazania obejmuja:
«  tetniaki wewnatrzczaszkowe;
+  inne nieprawidtowos$ci w obrebie naczyn uktadu nerwowego, takie jak malformacje tetniczo-zylne i przetoki tetniczo-zylne;
+ embolizacje tetniczg i zylng w naczyniach obwodowych.
SRODKI OSTROZNOSCI

Zgodnie z prawem federalnym (obowigzujagcym w USA) sprzedaz tego urzadzenia moze zosta¢ dokonana tylko na recepte od lekarza lub na
zamoéwienie lekarza.

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy potwierdzi¢, ze ma sie dostateczng liczbe dostepnych sterownikéw oddzielania TrelliX do wykonania
przewidywanej liczby odtgczen spirali. Dodatkowo przy wszystkich zabiegach wymagany jest jeden (1) dodatkowy sterownik oddzielania TrelliX
jako wyréb zapasowy.

Nalezy sprawdzi¢, czy sterownik oddzielania TrelliX bedzie uzywany w ramach swojego okresu waznoséci okreslonego na etykiecie.

Sterownik oddzielania TrelliX jest fabrycznie wyposazony w baterie. Nie nalezy podejmowaé préb rozmontowania urzadzenia ani wymiany baterii.
Oddzielanie moze trwac dtuzej w przypadku, gdy:

+  wystepujg inne czynniki embolizacyjne;

«  strefa oddzielania nie jest prawidtowo ustawiona do oddzielenia;

+  znaczniki popychacza wprowadzajgcego TrelliX i mikrocewnika nie sg prawidtowo ustawione;
+  w strefie oddzielania wystepuje skrzep;

+  przewdd elektrody biernej (uziemienia) sterownika oddzielania TrelliX nie jest pewnie podtaczony do igty podskornej lub igta podskdrna
nie jest prawidiowo umieszczona w tkance.

Nie nalezy nigdy wprowadza¢ popychacza wprowadzajacego TrelliX do lejka sterownika oddzielania TrelliX, jesli nie jest wolny od obecnosci
plyndw i zanieczyszczen, poniewaz moze to spowodowac, ze sterownik oddzielania TrelliX stanie sig trwale nieuzyteczny do oddzielania spirali
w przysztosci lub zaktdci¢ mozliwo$¢ uzyskania wiasciwego styku elektrycznego w obrebie systemu w trakcie oddzielania.

Igta podskérna (uziemiajgca) musi by¢ niepowlekana.

Jesli w trakcie cyklu oddzielania sterownik oddzielania TrelliX jest ustawiony na blacie, nalezy ostroznie ustawi¢ go w polozeniu stabilnym, aby
nie zeslizgnat si¢ z popychacza wprowadzajgcego w trakcie oddzielania. Jesli w trakcie cyklu oddzielania sterownik oddzielania TrelliX jest
trzymany, nalezy ostroznie utrzymac go w polozeniu stabilnym, aby nie zeslizgnat sie z popychacza wprowadzajgcego w trakcie oddzielania.

Ze wzgledu na to, ze spirale nie zawsze ulegajg oddzieleniu po ukonczeniu cyklu, nalezy ZAWSZE sprawdzi¢ oddzielenie w obrazie
fluoroskopowym przed wyjeciem popychacza wprowadzajgcego TrelliX. Nalezy zawsze potwierdzi¢, ze spirala ulegta oddzieleniu, delikatnie i
powoli pociagajac do tylu popychacz wprowadzajgcy TrelliX, jednocze$nie monitorujgc w obrazie fluoroskopowym, czy spirala sie nie porusza.
Jesli spirala sie porusza (wskazujac, ze jest potgczona z popychaczem wprowadzajgcym), co jest mato prawdopodobne, nalezy sprawdzi¢ i
skorygowac system przeptukiwania, przeptuka¢ system w celu oczyszczenia wszelkich srodkéw kontrastowych, ktére mogg by¢ obecne wokot
strefy oddzielania, sprawdzi¢, czy system jest wiasciwie uziemiony, ponownie wyréwna¢ popychacz wprowadzajgcy i mikrocewnik, zacisna¢ RHV
i powtorzy¢ procedure oddzielania.

Jesli nastepuje wydtuzanie czaséw oddzielania i (lub) pacjent odczuwa bél w miejscu wkiucia igly, nalezy wymienic¢ igle na nowa, wktuwajac jg w
innym miejscu.

Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacii o czestotliwosci radiowej moga wplywaé na dziatanie sterownika oddzielania TrelliX.

Jedli nie nastgpi oddzielenie implantu, aby zminimali ¢ zakiocenia umi lia spirali i popychacza wprowadzajgcego, nalezy tylko
ponownie nacisna¢ przycisk oddzielenia w celu ponownego rozpoczegcia tej czynnosci. NIE WOLNO wyjmowac popychacza wprowadzajgcego
ani zmieniac jego potozenia.
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PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

W instrukcja uzycia systemu spirali embolizacyjnej TrelliX podano potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z zabiegiem stosowania spirali.

Chociaz nie nalezy oczekiwa¢ zadnych zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem sterownika oddzielania TrelliX, niepowodzenie
oddzielania sig spirali moze doprowadzi¢ do wydtuzenia czasu zabiegu lub dodatkowych zabiegdw interwencyjnych.

Nalezy niezwlocznie poinformowac firme Shape Memory Medical Inc. w razie nieprawidiowego funkcjonowania wyrobu sterownik oddzielania TrelliX
lub w razie podejrzenia, ze w wyniku uzycia tego systemu doszlo do obrazen u pacjenta.

OSTRZEZENIA

Niniejszy wyréb powinien by¢ uzywany przez lekarzy pr ych w inter jnej neur i i lub radi i W
stosowania tego wyrobu zgodnie z zaleceniami firmy Shape Memory Medical Inc.

« Sterownik oddzielania TrelliX mozna stosowac wytacznie z systemem spirali embolizacyjnej TrelliX. Zastosowanie sterownika oddzielania TrelliX
z wyrobem innego producenta moze doprowadzi¢ do obrazen u pacjenta lub uzytkownika.

NIE NALEZY podejmowa¢ préb stosowania sterownika oddzielania TrelliX z wyrobami innych producentéw ze wzgledu na potencjalng
niezgodnos¢. NIE ustalono bezpieczenstwa i dziatania w odniesieniu do wyrobow innych producentow i nie zaleca sie tego.

Przed uzyciem nalezy skontrolowa¢ wzrokowo opakowanie i system. NIE uzywac, jesli sterylne opakowanie jest otwarte lub uszkodzone lub jesli
system jest uszkodzony.

Sterownik oddzielania TrelliX jest przeznaczony do stosowania WYLACZNIE U JEDNEGO PACJENTA. NIE NALEZY podejmowaé préb
powtdrnego przystosowania, ponownej sterylizacji, oczyszczania ani ponownego uzycia wyrobu. Niewtasciwa sterylizacja oraz ponowne uzycie
moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie wyrobu oraz obrazenia pacjenta.

NIE uzywac po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.
NIE uzywac, jezeli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

Sterownika oddzielania TrelliX nie nalezy stawia¢ w poblizu lub na innym urzadzeniu, a jezeli jest to konieczne, nalezy obserwowac sterownik
oddzielania TrelliX, aby upewnic¢ sie, ze dziata on prawidtowo w konfiguracji, w ktérej bedzie stosowany.

Nie ma przewodow, przetwornikéw lub innych akcesoriow, ktére mogtyby wplywa¢ na zgodno$¢ tego sprzetu z odpowiednimi standardami
elektromagnetycznymi.

Trzymajac sterownik w trakcie obstugiwania wyrobu, nalezy zawsze na rekach mie¢ podwéjne rekawice, zapewniajace konieczng izolacj¢ na
wypadek jakichkolwiek awarii, ktére mogg spowodowa¢ wytwarzanie ciepta.

Wsuwanie sterownika oddzielania TrelliX na popychacz wprowadzajgcy TrelliX przy uzyciu nadmiernej sity moze spowodowaé wygiecie
popychacza wprowadzajgcego lub przemieszczenie spirali z miejsca docelowego, co moze prowadzi¢ do niepowodzenia oddzielania,
suboptymalnego potozenia spirali, perforacje naczynia lub tetniaka albo uszkodzenie sterownika oddzielania TrelliX.

NIE WOLNO wsuwa¢ popychacza wprowadzajacego po oddzieleniu spirali, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko perforacii tetniaka lub naczynia
krwiono$nego.

Po uzyciu sterownik oddzielania TrelliX i jego opakowanie nalezy traktowac¢ jako odpad stanowigcy zagrozenie biologiczne i odpowiednio usungg,
zgodnie z przepisami i politykg szpitala, lokalnymi lub krajowymi.
Nie dopuszcza sie zadnych modyfikacji wyrobu.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Sterownik oddzielania TrelliX jest pakowany w jatowa torebke oraz we wnetrzu ochronnego pudetka do przechowywania. Sterownik oddzielania
TrelliX jest wyjatawiany za pomoca tlenku etylenu (EO).

Nie jest wymagana konserwacja ani kalibracja.

ZGODNOSC Z NORMAMI
Srodki ostroznosci Sterownik oddzielania TrelliX jest zgody z wymogami:

+ ANSIAAMI ES60601-1:(2005)+A1(2012)
+ CAN/CSAC22.2 No. 60601-1:2014 Ed.3
+ IEC 60601-1:2005 Ed.3+A1(2012)

+ EN60601-1 Ed. 3.1 (2013)

+ IEC 60601-1-6 (2013)

+ IEC 62366-1 (2015)

+ IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014)

W razie podejrzenia jakichkolwiek zaktécen przy stosowaniu sterownika oddzielania TrelliX, zmiana miejsca ustawienia lub potozenia wyrobu moze
zmniejszy¢ lub wyeliminowac to zagrozenie.
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ZALECANE MATERIALY

« Jedna (1) niepowlekana jatowa igta podskoérna ze stali nierdzewnej w rozmiarze 20 lub 22 G (aby zapewni¢ uziemienie sterownika oddzielania)

Uwaga:

Przy wszystkich zabiegach wymagany jest zapasowy sterownik oddzielania TrelliX (kazdy sterownik wystarcza na co najmniej dwadziescia

(20) cykli oddzielania).

ELEMENTY STERUJACE | WYSWIETLACZ

Rysunek 1 — Schemat sterownika oddzielania TrelliX

System gotowy
(zielony)

Wskaznik postepu
(zielony i
pomaranczowy)

Lejek

Bateria
roztadowana
(pomararnczowy)

Przycisk
oddzielania

Wskazniki Swietine

System gotowy (ciagte zielone)

System gotowy (migajace zielone)

Wskazniki postepu (migajace zielone)
Wskazniki postepu (ciagte zielone)

Wskazniki postepu (migajace pomarariczowe)
Bateria roztadowana (pomarariczowy)

Wskazniki dzwigkowe

« Pojedynczy krotki sygnat dzwiekowy
« Trzy krétkie sygnaty dzwigkowe

« Pojedynczy diugi sygnat dzwiekowy

Tabela 1 - sterownik oddzielania TrelliX — Tabela dziatan i rozwigzywanie probleméw

WSKAZNIK

PRZYCZYNA

WARUNEK / ZALECANE DZIALANIA

Brak $wiatet

Zasilanie wytgczone

Popychacz wprowadzajacy nie jest wiozony
Wiozy¢ popychacz wprowadzajacy, aby wigczy¢ sterownik.

System gotowy miga na zielono

Niepetne potaczenie przewodu
(tzn. skontrolowac
przewod bierny/uziemienia)

Przewod bierny/uziemienia nie jest podtgczony do pacjenta
Sprawdzi¢ potgczenia przewodow
Sprawdzi¢/wymieni¢ igte uziemiajaca

Pojedynczy krotki sygnat
dzwiekowy System gotowy $wieci
na zielono $wiattem ciggtym

Gotowy do rozpoczecia
oddzielania

Wcisng¢ przycisk oddzielania, aby rozpoczaé sekwencje
oddzielania (przycisk musi by¢ wcisniety przez > 0,25 sekundy)

Wskazniki postepu migajg
i zapalaja sig kolejno

Trwa oddzielanie

Czekaj

Trzy krotkie sygnaty dzwigkowe
Wszystkie cztery (4) $wiatta
wskaznikowe postepu $wiecg
na zielono $wiattem ciggtym

Wykryto udane oddzielenie

Zweryfikowa¢ udane oddzielenie implantu w obrazie fluoroskopowym,
nastgpnie wyja¢ popychacz wprowadzajgcy.

Pojedynczy dtugi sygnat
dzwiekowy Wszystkie
cztery (4) $wiatta wskaznikowe
postepu migajg na pomararnczowo

Niepowodzenie oddzielania
(Przekroczenie czasu
oczekiwania)

Jesli $wiatto System gotowy $wieci na zielono $wiattem ciggtym,
nacisng¢ ponownie przycisk oddzielania, aby ponownie
uruchomié¢ oddzielanie.

Pojedynczy dtugi sygnat
dzwiekowy
Wszystkie $wiatta gasng

Nie jest gotowy do
rozpoczecia oddzielania

Popychacz wprowadzajacy nie jest wiozony do kornca

Lampka Bateria roztadowana
$wieci na pomaranczowo

Bateria roztadowana lub inny btad

Wymiana sterownika na nowy
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SPOSOB STOSOWANIA
SYSTEM SPIRALI EMBOLIZACYJNEJ TRELLIX

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia systemu spirali embolizacyjnej TrelliX.

SPOSOB STOSOWANIA
PRZYGOTOWANIE STEROWNIKA ODDZIELANIA TRELLIX

1.

2.
3.

Wyjaé sterownik oddzielania TrelliX z opakowania ochronnego. Polozy¢ sterownik oddzielania w polu jatowym.

PRZESTROGA: Do oddzielania systemu spirali embolizacyjnej SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX NIE NALEZY uzywaé zadnego zrodta
zasilania innego niz sterownik oddzielania SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX. Sterownik oddzielania TrelliX jest przeznaczony do stosowania
wytgcznie u jednego pacjenta. NIE WOLNO podejmowac préb resterylizacji ani w zaden sposéb uzywac¢ ponownie.

Wkiué do pachwiny pacjenta jatowa, niepowlekang igte podskorng w rozmiarze 20 lub 22 G (0,9 mm lub 0,7 mm).
Przypig¢ przewdd elektrody biernej (uziemienia) (przewdd niebieski) na sterowniku oddzielania TrelliX do igty podskornej.

ODDZIELANIE SPIRALI

4. Po umieszczeniu spirali w zadowalajgcym potozeniu, nalezy sprawdzi¢, czy igta podskorna znajduje sie w odpowiednim miejscu w pachwinie
pacjenta, a zlgczka niebieskiego przewodu sterownika oddzielania TrelliX jest podtgczona do igly podskornej (uziemiajace;j).
5. Przed wprowadzeniem sprawdzi¢, czy RHV jest $cisle zablokowana wokét popychacza wprowadzajacego TrelliX.
6.  Przed wprowadzeniem oczyscic¢ i wysuszy¢ wystajacg proksymalng cze$¢ popychacza wprowadzajgcego.
7. Aby wprowadzi¢, przesuna¢ zdecydowanie sterownik oddzielania TrelliX po proksymalnym taczniku popychacza wprowadzajgcego TrelliX do
lejkowej czesci sterownika oddzielania TrelliX (patrz Rysunek 2).
y 2 - Wprowadzenie st i ielani R X 3 — Ustawieni Ka radi
do popy P IE] wzgledem mikrocewnika
=
‘%\‘ p Strefa oddzielania
Kierunek wprowadzania i
Znacznik RO popychacza
wprowadzajgcego
. Popychacz
Przycisk .
oddzielania Wr rowadzajqey
Popychacz =
wprowadzajgcy TrelliX
Spirala
embolizacyjna Dystalne i proksymalne
TrelliX znaczniki mikrocewnika

8.  Zacisngé RHV, aby zapobiec ruchowi popychacza wprowadzajgcego.

9. Przed oddzieleniem spirali nalezy sprawdzi¢, czy na dystalng cze$¢ trzonu mikrocewnika nie jest wywierany nacisk. W mikrocewniku moga
wystepowac sity kompresji osiowej lub napiecia, co moze spowodowaé ruch koricéwki podczas wprowadzania spirali.

PRZESTROGA: Ruch kofncoéwki mikrocewnika moze spowodowac pekniecie tetniaka lub przerwanie $ciany naczynia.

10. Gdy nastapi prawidtowe potgczenie sterownika oddzielania TrelliX z systemem spirali embolizacyjnej TrelliX, rozlegnie sie pojedynczy krotki
sygnat dzwigkowy, a na sterowniku oddzielania TrelliX zacznie $wieci¢ ciggte $wiatlo zielone (,System gotowy”), wskazujgce gotowosé
systemu do oddzielania. Jesli lampka ,System gotowy” blyska na zielono, nalezy upewnic sie, ze nastgpito potaczenie i ze przewdd uziemienia
jest podtgczony prawidiowo.

Jesdli lampka ,System gotowy” miga i nie rozlegt sig¢ zaden sygnat dzwiekowy, nalezy sprawdzic, czy przewod elektrody biernej (uziemienia) jest
prawidiowo podtgczony.
Jesli wskaznik ,Bateria roztadowana” $wieci na pomaranczowo, nalezy wymieni¢ sterownik oddzielania TrelliX.
11.  Przed rozpoczeciem oddzielania:
+  Sprawdzi¢ wzrokowo, czy roztwor do ciagtego przeptukiwania jest prawidtowo podawany.
+  Sprawdzi¢ pod kontrolg fluoroskopii, czy znacznik proksymalny popychacza wprowadzajgcego znajduje sig w potozeniu doktadnie
dystalnym w stosunku do proksymalnego znacznika mikrocewnika z dwoma znacznikami na koncéwce (Patrz Rysunek 3).
+  Sprawdzi¢, czy spirala jest potozona stabilnie w miejscu wystgpowania zmiany.

12. Przycisngé i przez chwile przytrzymaé przycisk oddzielania na sterowniku oddzielania TrelliX, aby rozpocza¢ oddzielanie. Rozlegnie sie
krotki sygnat dzwiekowy, a ,Wskazniki postepu” zaczng btyskac na zielono, wskazujgc oddzielanie. Po rozpoczeciu zwolni¢ przycisk.

13. W trakcie cyklu oddzielania lampki ,Wskaznikow postepu” bedq kolejno sie zapala¢ (do maksymalnego czasu trwania wynoszacego
120 sekund).

14. Na koniec kazdego udanego cyklu oddzielania:

+  Nastgpi wstrzymanie przeptywu pradu;

+  Rozlegna sig trzy (3) krétkie sygnaty dzwigkowe;

+  Wszystkie cztery (4) lampki wskaznikéw postepu beda $wieci¢ ciggtym zielonym $wiattem;
+  Lampka ,System gotowy” zgasnie.
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Jesdli oddzielanie NIE zakoriczy sie powodzeniem z powodu przekroczenia czasu (ponad 120 sekund):

+  Nastgpi wstrzymanie przeptywu pradu;

+  Rozlegnie sig jeden (1) diugi sygnat dzwiekowy;

+  Wszystkie cztery (4) lampki wskaznikéw postepu beda blyskac na zotto;

+  Lampka ,System gotowy” bedzie $wieci¢ ciagtym $wiattem zielonym.
Aby ponownie rozpocza¢ oddzielanie, nalezy ponownie nacisng¢ przycisk oddzielania, aby rozpocza¢ nastgpny cykl oddzielania.
PRZESTROGA: Aby zminimalizowa¢ zakiécenia umieszczania spirali i popychacza wprowadzajacego, nalezy tylko ponownie nacisngé przycisk
oddzielania w celu ponownego rozpoczecia tej czynnosci. NIE WOLNO wyjmowaé popychacza wprowadzajacego ani zmienia¢ jego potozenia.
Po zasygnalizowaniu oddzielania spirali, NALEZY SPRAWDZIC PRZY UZYCIU FLUOROSKOPII, CZY SPIRALA ZOSTALA ODDZIELONA.
Powoli pociagna¢ do tytu popychacz wprowadzajacy, sprawdzajac przy uzyciu fluoroskopii, czy spirala sig nie porusza.
Jesli spirala sie porusza, co jest mato prawdopodobne, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

«  Przesuna¢ popychacz wprowadzajacy, aby ponownie wyréwnac znacznik RO i znacznik mikrocewnika.

+  Sprawdzi¢, czy RHV jest pewnie zablokowana wokét popychacza wprowadzajgcego TrelliX przed zdjeciem go i wprowadzeniem do
sterownika oddzielania TrelliX w celu upewnienia sie, ze spirala nie poruszy si¢ podczas procesu podtgczania.

+  Przywrdci¢ przeptyw pradu, naciskajgc i na chwile przytrzymujgc przycisk oddzielania na sterowniku oddzielania TrelliX.
«  Sprawdzi¢ oddzielenie spirali w obrazie fluoroskopowym jak powyzej. W razie potrzeby powtérzyc.

18. Po wykryciu i potwierdzeniu fluoroskopowym oddzielenia spirali, wyja¢ popychacz wprowadzajacy ze sterownika oddzielania TrelliX i powoli

wycofa¢ prowadnik z mikrocewnika.

PRZESTROGA: NIE WOLNO wsuwa¢ popychacza wprowadzajgcego po oddzieleniu spirali, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko perforacji

tetniaka lub naczynia krwiono$nego.
19. Powtdrzyé powyzsze czynnosci, jesli wymagane jest umieszczenie dodatkowej spirali.

OPIS TECHNICZNY
Zasilanie 6V 2 cterech (4) bateri alkalcznych Masa urzadzenia 809
Bateria Catery (4) baterie alkaliczne typu AAAR, Maksymalny czas oddzielania 120 sekund

zainstalowane fabrycznie

Przewidywana trwalo$¢ baterii

Co najmnie] 20 oddzelef

Lokalizacja zrédta zasilania (IEC 60601-1)

Urzagzenie wewnetrznie zasilane

Natezenie 1,8 mA maksymalne natezenie pradu stalego (OC) | Klasyfikacja wyrobu (IEC 60601-1) Typ BF
Napigcie Maksymaine napigcie wyjéciowe 28 VDC Zgodnosé z palnymi Sprzet nie nadae sig do stosowania w obecnosci
— i i gaz6 painych mieszanek gazow anestetycznych lub 2

Car T e Temperatura: 10°C do 40°C (IEC 60601-1) tlenem lub podienkiem azotu

igoinosc: 10-90%,

Temperatura: -18°C 6o 55°C Ochrona przed wnikaniem wody PX0

igoinosc: i 30-85%, bez skraplania | (IEC 60601-1)
Wymiary 42emx168cmx26cm Tryb dzialania (IEC 60601-1) Praca ciagla
ZALECENIA| Py ODPORNOSC ELEK YCZNA

2e pracuje on tylko w takim $rodowisku.

Sterownik oddzielania TrellX jest przeznaczony do pracy w ponizszych warunkach promieniowania elektromagnetycznego. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia sterownik oddzielania TrellX powinien upewnic sie,

Test emi Stopien zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
Urzadzenie sterownik oddzielania TrellX uzywa energii fal radiowych tylko do podirzymania funkcji wewnetrznych. Diatego tez poziom emisii o
Emisje RF, CISPR 11 Grupa 1 czgstotliwosciach radiowych produktu jest bardzo niski i nie powinien powodowac zaklocer innych urzadzen
znajdujacych sie w poblizu
Emisje RF , CISPR 11 Klasa B Charakterystyki emisji tego sprzetu sprawiaja, ze nadaje sie ono do stosowania w pomieszczeniach przemyslowych i szpitalach (CISPR 11 Klasa A)
Ermisie harmoniczne, EC61000.32 Ne dolyczy ub w budynkach mieszkalnych (dla ktérych zazwyczaj wymagana jest CISPR 11 Kiasa B).
Fluktuacje napiecialemisie migotania
EC 6100033 Niedotyczy
ZALECENIA| P - ODPORNOSC ELEK YCZNA

Sterownik oddzielania TrellX jest przeznaczony do pracy w ponizszych warunkach promieniowania elektromagnetycznego. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia sterownik oddzielania TrellX powinien upewnic sie,
ze pracuje on tylko w takim $rodowisku.

Test odpornosci Warunki pomiaru wg IEC 60601 Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wskazwki
(ESD), powietrzne 15 KV (maks.) Wvﬁ;ﬁwz"‘fs - Podiogi powinny by¢ pokryte drewnem, betonem lub plytkami ceramicznymi. Jesli podiogi sa.
EC 61000-4-2 Wyladowanie kontaktowe 8 kV o ek ) g | Wlozone materiaem syrietycznym, wilgotnose wagledna powinna wynosic pzynajmniej 30%.
Serie szybkich elekirycznych stanow +2KV zasllanie sieciowe
przejsciowych, 1KV dia linil wejscialwyjscia Nie dotyczy
IEC 61000-4-4 100 kHz PRR
Przepiecia - zasilanie sieciowe, 2KV (maks) Nie d
EC 61000-4-5 Pray kfach fazowych 07, 90°, 180° 270 | e OV e dolyezy
Przepiecia - zasllanie 12 VDC, 500V Nie dotyczy
150 7637-2
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) + U, =0%,05 cyklu (0, 45,90,
Spadki napiecia, kdlkie przenwy 15,150, 225 oo 1)
w dostawie prad i wahania napiecia Ut Nie dotyezy
wwejsciowych liniach zasiajacych wg, U1 i ol pry 0°)
IEC 61000-4-11 + U, 2501300 cyki
Pole ma?”;g;é"ﬁ 0 czgstotliwosci 30Am 30Am Pola magnetyczne o czestotlwoéci zasilania powinny byé na poziomach charakterystycznych
sieciowe ( 2) 501ub 60 Hz 50lub 60 Hz dla typowego umieszczenia w typowych zakladach i szpitalach.
EC 61000-4-8
UWAGA: U, jest napieciem pradu zmiennego przed zastosowaniem poziom festowego,
ZALECENIAI 0§ -0l $C ELEKTROMAGNETYCZNA

Sterownik oddzielania TrelXjest przeznaczony do pracy w ponizszych warunkach promieniowania elektromagnetycznego. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia sterownik oddzielania TrellX powinien upewnic sie, ze
pracuje on tylko w takim $rodowisku.

Test odpornosci Warunki pomiaru wg IEC 60601 Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
Przewodzone RF 3Vrms Nie dotyczy Przenosne i ruchome urzadzenia komunikacji o czgstotiwosc radiowe powinny by uzywane nie
EC 610004-6 150kHz do 80MHz bize] od jakiejkolwiek czesci sterownika oddzielania TreliX, wiaczajac przewody, niz wynosi
zalecany odslgp wyznaczony z rownania stosowanego w zaleznosci od czestoliwosci nadajnika.
6Vms (pasma ISM) Zalecany odstep oddzielajacy
Nie dotyczy
d=1.20p 80 MHz do 800 MHz
d=23\p 800 MHz do 2.7 GHz
Promisniowans RE Wim 3vim gdzie Pto wartos maksymalna mocy wyjsciowe] nadainika w watach (W) zgodnie ze specyfikacia
EC 61000.43 40 MHz do 27 GHz 50 MHz do 27 GHz nadajnika dostarczona przez producenta, a d to zalecany odstep oddzielajacy w metrach (m).
80% przy 1kHz 80% przy 1kHz Natezenie pola d énego nadainika fale radiowe,
Modulacia AM Modulacia AM okreslona na podstawie pomiaru pola elekiromagnetycznegoa, powinno byé mniejsza od poziomu
zgodnosci dia kazdego zakresu czestotliwosci.
Vim do 28 Vim 9Vim do 28 Vim

Zaklocenia moga wystapic w poblizu sprzetu oznaczonego nastepujacym symbolerm:

()

UWAGA 1 Przy czestoliwosciach 80 MHz i 800 MHz, maia zastosowanie wy2sze zakresy czestotiios.
UWAGA 2 Wytyczne te moga nie miec zastosowania we wszystich sytuacjach. Na propagace elektromagnetyczna wplywa pochianianie i odbijanie fal od $cian, przedrmiotow i ludzi.

Nie doklads nadajnkow,jak slaq\ bazowch tfoncw racowych (s oraz naziemnych przenosnych odbiomikow radiowych,
amatorskich odblomikow radiowych, nauamlkuw diowych AM i FM oraz nadajnikow i nadajnikami RF, nalezy rozwazyt
Jezeli zmierzone natezenie pola w miejscu uzytkowania sterownika oddzielania TreliX przekracza poziomy zgodnosci RF, nalezy ¢ ik pod katem

prawidiowosci dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidiowego dziatania konieczne moze byt podjecie dodatkowych czynnosci, takich jak zmiana ulozenia lub przestawiene sterownika oddzielania TrelliX

ZALECANE ODSTEPY POMIEDZY PRZENOSNYMI | RUCHOMYMI URZADZENIAMI KOMUNIKACJI O CZESTOTLIWOSCI RADIOWEJ A STEROWNIKIEM ODDZIELANIA TRELLIX

Sterownik oddzielania TreliX jest przemaczony do stosowania w $rodowisku o poziomie zakidcert o 4 radiowe. Nabywea lub uzytkownik sterownika oddzielania
TrellX moze pomoc w utrzymujac minimaina odleglosé pomiedzy gnymi | mobilnymi do komunikacji RF a sterownikiem TrellX w
sposdb zalecany ponizej, zgodnie z maksyma\nq moca wyjéciowa urzadze do komunikacji.
Maksymalna znamionowa moc wyjéciowa nadajnika Odleglos¢ oddzielenia wg czestotliwosci nadajnika
W) (m)
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.7 GHz
d=(35VTNP d=(3.5E1P d=(TE1P
0,01 nie dotyczy 012 023
01 nie dotyczy 038 073
1 nie dotyczy 12 23
10 nie dotyczy 38 73
100 nie dotyczy 12 2
W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nie wymienione] wyzej, zalecana odleglosé d w metrach (m) mozna podstawie rownania j nadajnika, gdzie P jest

podana przez producenta maksymalna moca znamionowa nadajnika w watach (W),
UWAGA 1 Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz, maja zastosowanie odstepy dla wyzszych zakresow czestotliosci.
UWAGA 2 Wytyczne te moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacig elekiromagnetyczna wptywa pochianianie i odbijanie fal od écian, przedmiotow i ludzi.

INFORMACJE NA TEMAT UTYLIZACJI PRODUKTU

Po uzyciu wyrobu, sterownik oddzielania TrelliX nalezy usung¢ zgodnie z normalng praktykg szpitala (np. nalezy sie odpowiednio obchodzi¢
z materiatami stanowigcymi zagrozenie biologiczne i usungé je do odpowiednich pojemnikéw). Zakazone wyroby medyczne nie sg objete
przepisami dyrektywy WEEE, ale nalezy je usuwac jako odpady medyczne.

GWARANCJA

Shape Memory Medical Inc. gwarantuje nabywcy, ze przez okres réowny zwalidowanemu okresowi przydatnosci do uzycia produkt spetnia¢ bedzie
warunki techniczne ustalone przez producenta, o ile stosowany bedzie zgodnie z instrukcjg uzycia podang przez producenta, oraz ze bedzie wolny
od wad materiatowych i wykonawczych. Zobowigzanie firmy Shape Memory Medical Inc. zgodnie z niniejsza gwarancjg ograniczone jest do
wymiany lub naprawy niniejszego produktu zwréconego do firmy Shape Memory Medical Inc. zbadanie ktérego, przeprowadzone przez producenta,
potwierdzito wystepowanie uszkodzenia.

Z wyjatkiem sytuacji wyraznie okre$lonych przez niniejsza gwarancje, firma Shape Memory Medical Inc. wyklucza wszelkie o$wiadczenia
i gwarancje, wyrazne lub dorozumiane, dotyczace domniemanej gwarancji wartosci handlowej oraz przydatnosci do konkretnego celu.

Dalsze informacje znajdujg si¢ w dziale Warunki Sprzedazy.
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Santa Clara, CA 95054, USA

U oo ssshape memory medical

PRODUKTBESKRIVNING

TrelliX frigéringsanordning (Detachment Controller) fran SHAPE MEMORY MEDICAL bestar av en steril, handhallen produkt for enpatientsbruk
som &r avsedd att anvandas med TrelliX emboliseringsspiralsystem (Embolic Coil System) fran SHAPE MEMORY MEDICAL.

TrelliX frigéringsanordning ger den energi som krévs for att frigéra TrelliX emboliseringsspiral fran TrelliX paférare pa elektrolytisk vag.

TrelliX emboliseringsspiralsystem och TrelliX frigéringsanordning férpackas separat som enskilda enheter. De levereras sterila och ar endast
avsedda fér enpatientsbruk. TrelliX frigéringsanordning forladdas med icke-utbytbara AAAA-batterier och ar avsedd att anvandas for ett kliniskt
fall, for frigéring av minst 20 spiraler.

TrelliX frigéringsanordning bestar av en handhallen frigéringsenhet med en frigéringsknapp, en tratt dar TrelliX paférare fors in, tva (2)
statuslysdioder, fyra (4) forloppslysdioder och en returelektrod (jordande) vars kabel har en kldmma i anden. TrelliX frigéringsanordning maste
anvéndas i kombination med en obelagd sprutnal av rostfritt stal som &r 20 eller 22 gauge (medfoljer ej) for jordning.

VAR FORSIKTIG: Lés noggrant alla instruktioner noggrant fére anvéndning. Underlatenhet att ta hansyn till alla varningar och
férsiktighetsatgarder kan resultera i komplikationer.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

TrelliX frigéringsanordning &r avsedd att anvandas med TrelliX emboliseringsspiralsystem, som ar avsedd att hindra eller tappa till blodflodet i
vaskuldra abnormaliteter i neurovaskulara och perifera karl. Indikationerna omfattar:

« Intrakraniala aneurysmer

+  Andra neurovaskuldra abnormaliteter, sasom arteriovenésa missbildningar och arteriovenésa fistlar

«  Arteriella och vendsa emboliseringar i perifera karl

FORSIKTIGHETSATGARDER
Federal lagstiftning (i USA) begransar forsaljning av denna produkt till 1akare eller pa lakares order.

Innan forfarandet pabdrjas, ska det sa a att det finns tillrackligt manga TrelliX frigéringsanordningar for att frigora det forvantade antalet
spiralvarv. Dessutom krévs en (1) extra TrelliX frigéringsanordning i reserv vid alla forfaranden.

Verifiera att den TrelliX frigéringsanordning som ska anvandas inte har natt sitt angivna utgangsdatum.
Batterierna ar forladdade i TrelliX frigéringsanordning. Forsok inte montera isar enheten eller byta ut batterierna.
Frigorandet kan ta langre tid om:

+  Andra emboliseringsmedel finns pa plats

«  Frigéringszonen inte har placerats rétt for frigérandet

«  TrelliX paférarens och mikrokateterns markérer inte &r korrekt placerade gentemot varandra

+  Detfinns en trombos i frigéringszonen

«  TrelliX-frigéringsanordningens returledare (jordande) inte sitter fast ordentligt i sprutnalen eller om sprutnalen inte har placerats korrekt
i vavnaden.

For aldrig in en TrelliX paférare i tratten pa TrelliX frigéringsanordning om den inte ar fri fran vétska och debris, eftersom detta kan gora TrelliX
frigéringsanordning helt obrukbar for framtida frigéringar eller paverka systemets formaga att uppratta elektrisk kontakt under frigérandet.

Sprutnalen (jordande) maste sakna ytbelaggning.

Om TrelliX frigéringsanordning ligger pa ett bord under frigéringscykeln, ska du se till att forsiktigt lagga den i ett stabilt Iage sa att den inte glider
av paforaren under frigérandet. Om TrelliX frigéringsanordning &r handhallen under frigéringscykeln, ska du se till att halla den férsiktigt i ett stabil
lage sa att den inte glider av paféraren under frigérandet.

Eftersom spiralvarven inte alltid frigérs efter en fullfoljd cykel, ska du ALLTID verifiera frigérandet med hjélp av fluoroskopi innan TrelliX paférare
tas bort. Sékerstall alltid att spiralen har frigjorts genom att forsiktigt och langsamt dra tillbaka TrelliX paférare, samtidigt som du via fluoroskop-
ibilden kontrollerar att sprialen inte ror sig. | det sallsynta fall att spiralen rér sig (tyder pa att den sitter fast i paféraren), ska du kontrollera och
justera spolsystemet, spola systemet for att fa bort eventuellt kontrastmedel som kan finnas i frigéringszonen, verifiera att systemet ar jordat
ordentligt, justera placeringen av paforaren gentemot mikrokatetern, dra at RHV och upprepa frigéringsforfarandet.

Om frigérandet tar allt langre tid och/eller patienten upplever smarta vid nalinforingsstallet, ska du byta ut nalen mot en ny nal och ett nytt
inforingsstalle.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka prestandan hos TrelliX frigéringsanordning.

Om det inte gar att fasta implantatet och du vill undvika att rubba spiralplaceringen eller paféraren, trycker du aterigen pa knappen "Detach” (frigér)
for att borja om. Ta INTE bort paforaren eller andra dess position.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.
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POTENTIELLA BIVERKNINGAR

Se bruksanvisningen for TrelliX emboliseringsspiralsystem for potentiella biverkningar forknippade till spiralférfarandet.

Aven om inga biverkningar férvantas med TrelliX frigéringsanordning, kan forfarandet ta langre tid eller ytterligare interventionella ingrepp krévas
i det fall frigérandet av en spiral skulle misslyckas.

Meddela Shape Memory Medical Inc. omedelbart vid felfunktion hos TrelliX frigéringsanordning eller vid misstanke om patientskada efter
anvandning av detta system.

VARNINGAR!

Denna produkt ska endast a av lakare il och inter i i i eller inter i radi i for
av denna produkt enligt Shape Memory Medical Inc.

TrelliX frigéringsanordning kan endast anvandas med TrelliX emboliseringsspiralsystem. Anvandning av TrelliX frigéringsanordning med en
annan tillverkares produkt kan ge upphov till skada hos patienten eller anvéandaren.

Forsok INTE att anvanda TrelliX frigéringsanordning med en annan tillverkares produkt, eftersom de potentiellt sett kan vara inkompatibla.
Sakerhet och prestanda har INTE etablerats med andra tillverkares produkter och de rekommenderas inte.

Inspektera forpackningen och systemet fore anvandning. Far INTE anvandas om den sterila forpackningen ar éppnad eller skadad eller om
systemet ar skadat.

TrelliX frigéringsanordning ar ENDAST avsedd fér ENPATIENTSBRUK. Forsok inte att ombearbeta, omsterilisera, rengéra eller ateranvéanda
produkten. Felaktig sterilisering och ateranvandning kan leda till felfunktion hos produkten och skada pa patienten.

Far INTE anvandas efter det "Utgangsdatum” som anges pa férpackningen.
Far INTE anvandas om markningen &r ofullstandig eller olaslig.

TrelliX frigéringsanordning far inte anvéndas i narheten av eller staplas med annan utrustning. Om anvéndning i néarheten eller ovanpa kravs,
maste TrelliX frigéringsanordning observeras for att verifiera att den fungerar normalt i den konfiguration den ska anvéndas i.

Det finns inga kablar, omvandlare eller andra tillbeh6r som kan téankas paverka denna utrustnings éverensstammelse med tillampliga elektromag-
netiska standarder.

Nar frigéringsanordningen hanteras i samband med anvandning av produkten, ska du alltid anvanda dubbla handskar for att ge tillrécklig isolering
fran eventuella funktionsfel som kan generera varme.

Om TrelliX frigéringsanordning fors pa TrelliX paférare med alltfor stor kraft kan detta gora att paféraren bojs eller att spiralen flyttas fran malstallet,
vilket kan leda till misslyckad frigéring, suboptimal position for spiralen, perforation av karl/aneurysm eller skada pa TrelliX frigéringsanordning.

Skjut INTE fram paféraren efter att spiralen har frigjorts, eftersom det kan 6ka risken fér aneurysm eller karlperforation.

Efter anvandning ska TrelliX frigéringsanordning och dess forpackning hanteras som smittférande avfall och kasseras korrekt i 6verensstammelse
med sjukhuspolicyer och lokala och statliga foreskrifter.

Inga modifieringar av produkten &r tillatna.

FORPACKNING OCH FORVARING

TrelliX frigéringsanordning ar forpackad i en steril pase och inuti en skyddande hyllkartong. TrelliX frigoringsanordning &r steriliserad med
etylenoxid (EO).
Inget underhall eller kalibrering krévs.

OVERENSSTAMMELSE MED STANDARDER
Sakerhetsinformation: TrelliX frigéringsanordning uppfyller kraven i:

+  ANSI/AAMI ES60601-1:(2005)+A1(2012)

+  CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:2014 Ed.3

+ |EC 60601-1:2005 Ed.3+A1(2012)

+ EN60601-1 Ed. 3.1 (2013)

+ IEC 60601-1-6 (2013)

« |EC 62366-1(2015)

+ IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014)

Om négra stérningar misstanks vid anvandning av TrelliX frigéringsanordning, kan stérningarna minskas eller elimineras genom att byta plats eller
andra position.

REKOMMENDERADE MATERIAL

« En (1) obelagd, steril sprutnal av rostfritt stal pa 20 eller 22 gauge (sa att frigéringsanordningen kan jordas)
Obs:
En extra TrelliX frigéringsanordning i reserv kréavs for alla ingrepp (varje anordning kan anvandas for minst tjugo (20) frigéringscykler).
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REGLAGE OCH DISPLAY
Figur 1 — Schematisk bild pa TrelliX frigéringsanordning

Tratt

Lagt batteri

Systemet redo (qult)

(gront)

Forloppsindikator
(gront och gult)

Tabell 1 - TrelliX frigéringsanordning — Atgérdstabell och felsékning

Frigoringsknapp

Indikatorlampor
Systemet redo (stadigt gront)
Systemet redo (blinkar gront)

Forloppsindikatorer (blinkar grént)
Forloppsindikatorer (stadigt gront)
Forloppsindikatorer (blinkar gult)
Lagt batteri (gult)

Ljudindikatorer
« Ett kort pip

« Tre korta pip
« Ettlangt pip

INDIKATOR ORSAK

TILLSTAND/REKOMMENDERADE ATGARDER

Inga lampor Stréommen ar av

Paforaren ej inford.
For in paforaren for att aktivera anordningen.

Ofullstandig kabelanslutning

Systemet redo blinkar grént - ’ N
(dvs. verifiera retur-/jordningskabel)

Retur-/jordningskabeln ej ansluten till patienten,
kontrollera kabelanslutningarna
Kontrollera/byt ut jordningsnal

Ett kort pip Systemet

redo &r stadigt grént Redo att paborja frigring

Tryck pa frigéringsknappen for att initiera frigéringssekvensen
(maste halla ner knappen i >0,25 sek)

Férloppsindikatorerna blinkar

och tands i sekvens over tid Frigdring pagar

Vanta

Tre korta pip
Alla fyra (4)
forloppsindikatorlamporna
ar stadigt grona

Lyckad frigoring detekterad

Verifiera lyckad frigoring av implantatet med hjalp av fluoroskopi,
ta sedan bort paforaren.

Alla lampor slicks Inte redo att initiera frigéring

Ett langt pip
Alla fyra (4) Lyckad frigéring Om redo-lampan lyser stadigt gront, ska du trycka pa
forloppsindikatorlamporna (Time-out) frigbringsknappen igen for att starta om frigéringen.
blinkar gult
Ett langt pip

Paftraren ej helt inford

Lagt batteri Lampan lyser gult Lagt batteri eller annat fel

Byte till ny frigéringsanordning

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
TRELLIX EMBOLISERINGSSPIRALSYSTEM

Se bruksanvisningen for TrelliX emboliseringsspiralsystem.
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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
FORBEREDELSE AV TRELLIX FRIGORINGSANORDNING
1. Taut TrelliX frigéringsanordning ur dess skyddsférpackning. Placera frigéringsanordningen i ett sterilt falt.

VAR FORSIKTIG: Anvénd INTE nagon annan kraftkélla &n TrelliX frigéringsanordning fran SHAPE MEMORY MEDICAL fér att frigéra TrelliX
emboliseringsspiralsystem fran SHAPE MEMORY MEDICAL. TrelliX frigéringsanordning ar endast avsedd for enpatientsbruk. Forsok INTE att
omsterilisera eller ateranvénda pa nagot sétt.

2. Forin en steril, obelagd sprutnl i storlek 20 eller 22 gauge (0,9 mm eller 0,7 mm) i patientens ljumske.
3.  Fastreturelektrodens (jordande) kabel (bla kabeln), som sitter pa TrelliX frigéringsanordning, pa sprutnalen.

FRIGORING AV SPIRALEN

4.  Safort spiralen har placerats pa ett tillfredsstéllande sétt, ska du verifiera att sprutnalen sitter pa plats i patientens ljumske och att returelektro-
dens (jordande) bla kabelkontakt pa TrelliX frigéringsanordning ar ansluten till sprutnalen.

5. Verifiera att RHV sitter fast ordentligt runt TrelliX paférare fore inforandet.
6.  Fore inforandet, ska paforarens exponerade proximala del torkas ren och torr.

7. Inférandet gérs genom att skjuta TrelliX frigéringsanordning 6ver TrelliX frigéringsanordningens proximala anslutningsdel sa att den sitter fast
ordentligt i TrelliX frigéringsanordningens trattdel (se figur 2).

Figur 2 - Inférande av paféraren i frigéringsanordningen Figur 3 — Inriktning av den rontgentita markéren mot mikrokatetern

% N\ Frigéringszon
For in i denna riktning

Paférarens rontgentata markor

Frigéringsknapp Paforare

TrelliX paforare

S TrelliX .
e emboliseringsspiral ~ Distala och proximala markérer
e

pa mikrokatetern

8.  Dra at RHV for att férhindra att paféraren ror pa sig.

9.  Verifiera att mikrokateterns distala skaft inte belastas innan spiralen frigérs. Axial kompression eller spanningskrafter kan lagras i mikrokatetern
och resultera i att spetsen rér sig nar spiralen férs in.

VAR FORSIKTIG: Om mikrokateterns spets flyttas kan detta orsaka aneurysm eller karlruptur.

10. Nar TrelliX frigéringsanordning &r korrekt ansluten till TrelliX spiralsystem kommer ett enda kort pip att héras och en grén lampa pa TrelliX
frigéringsanordning kommer att lysa stadigt ("systemet redo”), vilket visar att systemet ar redo fér frigéring. Om lampan "systemet redo” blinkar
gront, ska du sakerstalla att en anslutning &r etablerad och att den jordande kabeln &r korrekt ansluten.

Om lampan "systemet redo” blinkar och du inte har hort nagot pip, ska du kontrollera och verifiera att returelektrodens (jordande) kabel ar
ansluten pa ratt satt.
: Om indikatorn "lagt batteri” lyser gult, ska TrelliX frigéringsanordning bytas ut.
11.  Innan frigéringen initieras:
«  Verifiera visuellt att den kontinuerliga infusionen av spollésning fungerar som normait.
»  Verifiera med fluoroskopi att paférarens proximala markor ar precis distalt om den proximala markéren pa mikrokatetern med
2 spetsmarkorer (se figur 3).
«  Verifiera att spiralens position ar stabil pa lesionsstallet.

12.  Tryck och hall ner "frigéringsknappen” pa TrelliX frigéringsanordning for att initiera frigéringen. Ett kort pip hérs och "forloppsindikatorerna”
kommer att blinka gront nér frigorningen utférts. Sa fort den har initierats, slépper du knappen.

13.  Under frigéringscykeln kommer "forloppsindikatorlamporna” att tandas efter hand (under en tid pa maximalt 120 sekunder).
14. Nar en framgangsrik frigéringscykel har avslutats:

+  Strdbmmen stangs av

«  Tre (3) korta pip kommer att héras

«  Allafyra (4) forloppsindikatorlamporna kommer att lysa stadigt gront

+  Lampan "systemet redo” kommer att vara slackt

15.  Om frigéringen INTE lyckas pga. en time-out (langre &n 120 sekunder):
«  Strdommen stangs av
«  Ett (1) kort pip kommer att horas
«  Allafyra (4) férloppsindikatorlamporna kommer att blinka gult
«  Lampan "systemet redo” kommer att lysa stadigt gront
For att borja om, ska du upprepa och trycka pa "frigéringsknappen” for att initiera annu en frigéringscykel.

VAR FORSIKTIG: Fér att undvika att rubba spiralplaceringen eller paféraren, trycker du aterigen pa knappen "Detach” (frigér) for att bérja om.
Ta INTE bort paféraren eller andra dess position.
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16. Sa fort frigorandet av spiralen har signalerats, ska du VERIFIERA ATT SPIRALEN HAR FRIGJORTS MED HJALP AV FLUOROSKOPI. Dra
langsamt tillbaka paforaren samtidigt som du via fluoroskopi sékerstaller att spiralen inte flyttas.

17. | det sallsynta fall att spiralen flyttas, gor du féljande:
»  Skjut fram paféraren sa att den réntgentata markoren och mikrokateterns markér ar korrekt placerade gentemot varandra.

«  Verifiera att RHV sitter fast ordentligt runt TrelliX paférare fore uttagandet fran och inférandet i TrelliX frigéringsanordning for att
sakerstalla att spiralen inte flyttas i samband med anslutningsprocessen.

+  Satt pa strdmmen igen genom att trycka och halla ner "frigéringsknappen” en kort stund pa TrelliX frigéringsanordning.

«  Verifiera att spiralen har frigjorts med hjalp av fluoroskopi enligt ovan. Upprepa vid behov.
18. Sa fort man kan pavisa och bekréfta spiralens frigérande pa fluoroskopisk vag, tar du ut paforaren fran TrelliX fri

langsamt ut ledaren ur mikrokatetern.
VAR FORSIKTIG: Skjut INTE fram paféraren efter att spiralen har frigjorts, eftersom det kan 6ka risken fér aneurysm eller kérlperforation.
19. Upprepa stegen om ytterligare spiralplacering krévs.

Sringsanordning och drar

TEKNISK BESKRIVNING
Stromkilla 6V fran fyra (4) alkaliska batterer sere Enhetens vikt 80g
Batteri Fyra (4) AAAA (1,5 V) alkaliska batterier, Timeout vid frigéring 120 sekunder

fabriksinstallerade

Fuktighet: 10 % till 90 %, icke-kondenserande

Batteriets forvntade hallbarhet Minst 20 frigéringar Stromkallans plats (IEC 60601-1) Internt driven utrustning

Strom 1,8 mAmaximal likstrom (DC) Produktklassificering (IEC 60601-1) Typ BF

Spénning Maximal uteffekt 28 VDC Utrustningen & ej lamplig att anvéndas | narvaro av
brandfarlig anestetisk blandning eller syrgas eller

— Temperatur: 10 °C til 40 °C anestetiska blandningar (IEC 60601-1) \waveorid

Temperatur: -18 °C ill 55 °C

Skydd mot vattenintrang

MiliGud Shmingtanpert Fukiighet: 30 % fil 85 % RH, icke-kondenserande || (IEC 60601-1) 1PX0
Enhetens storlek 420mx168cmx260m Driftlzge (IEC 60601-1) Kontinuerg dift
VAGLEDNING OCH TILL DEKLARATION - ELEK

TrellX frigéringsanordning & avsedd att anvandas i den elekiromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av TrellX frigoringsanordning ska sékerstélla att den anvands i en sadan i,

Emissionstest Gverensstammelse Elektromagnetisk miljo - végledning
TreliX figoringsanorcing anvander RF-energi enbart for sin infera funktion. Dérfor & dess RF-emissioner valdigt aga och orsakar sannoliktinte

RF-emissioner, CISPR 11 Grupp 1 nagra storingar i nérliggande elektronisk utrustning.
RF-emissioner, CISPR 11 Kiass B

— — Emissionsegenskapema hos denna uirustning gor att den lampar sig or anvandring i antingen industriella omraden och sjukhus (CISPR 11 Kiass A)
Harmoniska emissioner, EC61000-3-2 | Ej tllémplig eller en bostadsmils (vilket normat kravs for CISPR 11 Kiass B)
Spanningsfuktuationer/fimmeremissioner, | ¢
EC 61000-3-3 Ejlampig

VAGLEDNING OCH TILL

DEKLARATION - ELEKTR

IMMUNITET

TrellX frigoringsanordning & avsedd att anvandas i den elekiromagnetiska miljs som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av TrellX frigoringsanordning ska sékerstalla att den anvands i en sadan mifo.

Immunitetstest

|EC 60601 testniva

5 5

milj6 - végledning

Elekirostatisk uriaddning (ESD),

15 KV urladdning i uft (max)

15 KV urladdning i lut (max)

Golv ska vara av tr4, betong eller kakelplattor. Om golven & tickta med syntetmaterial, ska
%

EC 61000-4-2 8KV urladdning vid kontakt 8KV urladdning vid kontak | den relatva fuktigheten vara minst 30 %.
2KV natstrom

E?:kgfukoz‘izb ransientskur, 1KV 11O-portar £ tlampiig
100 kHz PRR

o o 24V (max) )

Sttspanning - natsttom, IEC 6100045 | - pcyinkiar pa 0, 90, 180 och 270 grader | E tilamplig

Stétspéinning - 12 VDC, - ) tlmel

15076372 600V ) tilamplig | tlamplig
- U,=0%,05cykel(0,45,90,

iiatatoes g, 15, 180225 200 315)

et - U0% Toykel } £ tilampli

U = 70 %; 25/30 cykler (@ 0°)

+ U, 250/300 cykler

Kraftrekventa (50160 Hz) magnetfal

v e 30AM 30AM Kraftrekventa magnefél bor vara pé sédana nivéer som ar karakleristiska fr en typisk plats
50 eller 60 Hz 50 eller 60 Hz i en typisk kommersiell o eller sjukhusmilj.

OBS: U, & vaxelstromsspénningen fore tilimpning av testivan.




VAGLEDNING OCH TILL DEKLARATION - ELEK’ IMMUNITET

TrellX frigéringsanordning & avsedd att anvandas i den elekiromagnetiska mi6 som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av TrellX frigoringsanordning ska sakerstalla att den anvéinds i en sédan mi,

Immunitetstest IEC 60601 testniva i isk miljs - végledning
Ledningsburen RF 3Vims Ej tilamplig PBzbar och mobil RF-+ommunikationsurusiing ska nfe anvandas nérmare nagon del av
IEC 61000-4-6 150 kHz tll 80 MHz TrellX figori inkiusive kablar, &n det

som beraknas enligt ekvationen som r tilamplig for séndarfrekvensen.

6 Vims (ISM-band)
Rekommenderat separationsavstand

Ej tilamplgt
d=1,2p 80 MHz il 800 MHz
d=2.3\P 800 MHz tll 2,7 GHz
Radiated RF 3Vim 3Vim Dér P 4 séindarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt séndarens tlverkare och
IEC 61000-4-3 80 MHz il 27 GHz 80 MHz il 2,7 GHz d & det rekommenderade avstandet i meter (m)
80% @ 1kHz 80% @ 1 kHz
AM-modulering AM-modulering Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som faststalls av en elektromagnetisk platsunderskning,*
bor vara lagre n dverensstimmelsenivan i varje frekvensomrade.
9 Vimtll 28 Vim 9Vimtill 28 Vim

Stérmingar kan f6rekomma i nérheten av utrustning mrkt med foljande symbol:

ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
ANM 2 Dessa rktinjer galler eventuelltinte | alla stuationer. Elekiromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion av byggnader, foremal och ménniskor.

2 Falistyrkor fran fasta sandare, sasom basstationer or radio (mobiafiradicsa) telefoner och fasta AM- och FM-radios? och TV-séndhingar kan nte forutségas
teoreiski med noggrannhet. Fo at bedoma den elektromagneliska mion med avseende pa fasta RF-séndare, bor en elekromagnetisk plaisundersokring overvagas. Om den uppméita flstyrkan pé den plats dar
TrellX frigéringsanordning anvands dverstiger den tilampliga RF- an ovan, b TrellX frigd ing observeras for att bekrafta normal drift. Om onormal funktion observeras kan

YHeriigare atgérder krévas, som att viida eller flytta TrellX frigbringsanordning,

MELLAN BARBAR OCH MOBIL RF- OCH TRELLIX

TreliX frigéringsanordning & avsedd att anvandas i en elekiromagnetisk milj3 dér utstralade RF-stbmingar kontrolleras. Kunden eller anvéindaren av TrellX frigéringsanordning kan hisipa tl att forhindra
elektromagnetiska stérmingar geno att halla ett minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrusting (séndare) och TrellX frigdringsanordning enligt rekommendationerna nedan, enligt maximal
uteffekt | kommunikationsutrustningen

Sandarens nominella maximala uteffekt Separationsavstand enligt sandarens frekvens
W) (m)
150 kHz till 80 MHz 80 MHz ill 800 MHz 800 MHz till 2.7 GHz
d=@35VINP d=BIEINP. G=(TEINP.

0,01 Ej tilamplig 012 023

01 Ej tilamplig 038 073

1 Ej tilamplig 12 23

10 Ej tilamplig 38 73

100 Ej tilamplig 12 23
For sandare med en maximal uteffekt som inte anges i ovanstéende lsta kan det i ndet d | meter (m) uppskattas med hj2ip av den ekvation som galler for sandarens frekvens, varvid P

r sandarens maximala nominella effekt i watt (W) enligt sandarens querkare
ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det
ANM 2 Dessa rktinjer galler eventuellt nte | alla situationer. E\eklmmagneﬂsk utbredning péverkas av absorption och reflektion av byggnader, féremél och manniskor.

INFORMATION OM KASSERING AV PRODUKT

Efter anvandning av produkten, ska TrelliX frigéringsanordning kasseras enligt vanliga sjukhusrutiner (t.ex. ska smittférande avfall hanteras korrekt
och kasseras i lampliga behallare). Infekterade medicintekniska produkter regleras inte av WEEE-direktivet utan maste snarare kasseras som
medicinskt avfall.

GARANTI

Shape Memory Medical Inc. garanterar kdparen, under en period som motsvarar produktens validerade livslangd, att produkten uppfyller
tillverkarens faststallda produktspecifikationer nar den anvands i enlighet med tillverkarens bruksanvisning och att den ska vara fri fran defekter i
material och utférande. Shape Memory Medical Inc. forpliktelse under denna garanti ar begransad till att ersétta eller reparera enligt dess
gottfinnande, om produkten returneras inom garantiperioden till Shape Memory Medical Inc. och efter tillverkarens bekraftelse att den &r defekt.

Undantag som uttryckligen ges i denna garanti, frantar Shape Memory Medical Inc. all representation eller garanti av nagot slag, uttryckligen eller
antydd, inklusive nagon garanti betraffande saljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt &ndamal.

Se villkoren och férhallanden fér forsaljning for ytterligare information.

67



PYCCKUM g @shqpe memory medical

Santa Clara, CA 95054, USA

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

MyneT ynpasnenus otaenennem TrelliX Detachment Controller komnannn SHAPE MEMORY MEDICAL cocTouT 13 CTEpUIbHOMO NOPTaTUBHOTO
YCTPOWCTBA, NpeAHa3Ha4eHHOro [N UCMONb30BaHUS Y OAHOIO NauneHTa B codeTaHnn ¢ amGonuanpyioLueii cuctemoit TrelliX Embolic Coil System
komnanun SHAPE MEMORY MEDICAL.

MyneT ynpaenexus otgenexvem TrelliX Detachment Controller cny>ut UCTO4HUKOM NUTaHUs, o6ecneynBaroLLm SNeKTPoNnTUYeckoe
otcoeauHeHve ambonuavpytowen cnupanu TrelliX Embolic Coil ot Tonkatens TrelliX Delivery Pusher.

BwmBonuaupytowas cuctema TrelliX Embolic Coil System u nynst ynpaenenusi otaenexvem TrelliX Detachment Controller ynakosaHbi no
oTiensHOCTY. OHM NOCTaBMAIOTCA B CTEPUNLHOM BIAE W NPeaHa3HaueHs! NS NPUMEHEHNS TOMbKO Y OAHOMO NauueHTa. MyneT ynpasneHus
otaenenuem TrelliX Detachment Controller noctasnsietcs ¢ HezameHsieMbiMu Gataperikamn Tuna AAAA, npeaHasHaveH Ans OgHOKPaTHOro
KNNHWYECKOro NpUMeHeHNst 1 NO3BONSAET OCYLLECTBUTbL HE MeHee 20 OT,Elel'IeHI/Iﬁ cnupanu.

Mynet ynpasnenus otaenervem TrelliX Detachment Controller BknioyaeT co6CTBEHHO NOPTATUBHBIN NYNLT yNpaBneHus OTAENeHNeM, Ha KOTOpOM
MMeloTCA KHOMKa AN 3anycka oTAeneHns, nopT Ans BeeaeHus Tonkatens TrelliX, 2 (ABa) cBeToaMoaHbIX MHAVKaTOpa cTaTyca, 4 (YeTbipe)
CBETOAMOAHBIX MHAMKATOPA NPOrpecca 1 0GpaTHbIN (3a3eMNsOLLMIY) IPOBOA SMEKTPOAA C 3aKUMOM Ha KOHLE. MynkT ynpasneHus otaeneHnem
TrelliX Detachment Controller fomkeH “cnonb3oBaTk B COMETAHWUM C WO AN NOAKOXHbBIX MHBbEKLIMIA U3 HepaBetoLLen cTany 6e3 nokpbITus
kanubpa 20G unn 22G (B KOMNNEKT NOCTABKN HE BXOAWT) C LIENbIO 3a3eMIeHUs.

OCTOPOXHO! MNepen ncnonb3oBaHMeM BHUMATENBbHO 03HAKOMBTECH CO BCEMU MHCTPYKUMSMU. MrHopupoBaHue Bcex
npeaynpexAeHUii 1 NPeAOCTEPEXEHUA MOXET MPUBECTY K OCTIOKHEHNSIM.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

Mynet ynpasnenus otaenernem TrelliX Detachment Controller npeaHasHavyeH Ans NCMonb3oBaHUs COBMECTHO C 3MBONM3MpYIoLLie CUCTEMON
TrelliX Embolic Coil System, npeaHasHa4eHHbIM AN OKKI031M KPOBOTOKA MPU HEPOBACKYNSPHBIX MNATONOMAX U HapyLLIEHUsX Nepudepuyeckux
cocynos. MokazaHus K NPUMEHEHWIO BKIKOYAKOT:

*  BHyTpuuepenHble aHeBpU3MbI

«  [pyrve HelpoBacKynsipHbIE HapyLLEHNs), Takne kak apTepMOBEHO3HbIE ManbdopMaLn 1 apTEPUOBEHO3HbIE CBULLN

*  ApTepuarnbHas 1 BeHO3Hasi aM60nM3aLms nepudepuiecknx cocyaos

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU
depaepanbHoe 3akoHoaaTenbcTeo CLUA paspeluaeT npoaaxy 3Toil NPOAYKLUWN TONbKO MEAULIMHCKAM paBOoTHUKaM UK MO UX 3akasy.

Mepen Hauanom npoueaypbl YOOCTOBEPLTECH B HANW4WKM [OCTATOMHOTO KONMYECTBa MynbToB ynpaeneHusi otaenenuem TrelliX Detachment
Controllers Ans BbIMNOMHEHUs NNaHUPYeMoro Yucna oTAeneHwin cnupanei. Kpome Toro, AomonHuTensHo TpeGyeTcst Hanuuue 1 (ogHoro)
3anacHoro nyneta ynpasneHus otaenexvem TrelliX Detachment Controller ans Bcex npoueayp.

MpoBepbTe CpoK roAHOCTW NyNLTOB ynpasneHus otaenexuem TrelliX Detachment Controller.

Batapeiiku npegsapuTenbHO ycTaHoBMeHb! B NynbT ynpaeneHns otaenervem TrelliX Detachment Controller. He neitaiitech paso6pats nynst ¢
uenblo 3ameHbl GaTapeek.

YBenuyeHne BpemMeHi OTAENEeHNsi BOSMOXHO B CRIGAYIOLLNX Cryyasx:
«  TMpu Hanu4Mm Apyrux aMGONU3NPYIOLLIMX CPEaCTB
+  To3NLMOHMPOBAHNE 30HbI OTAEMNEHNS HE COOTBETCTBYET YCIIOBUAM OTAENEHMS
+  HenpaBunbHoe BbipaBHuBaHe Mapkepos Tonkatens TrelliX u mukpokarteTepa

*  Hanuuue Tpomba B 30HE OTAENEHNS Criupanu

« TlpoBoa BO3BpaTHOrO (3a3eMnsioLLero) anekTpoga nynesta ynpaeneHus otaenenuvem TrelliX Detachment Controller HenpoyHo
MPUKPENIEH K UMe /N5 NOAKOXHBIX MHBEKLMA UMK UMMa A5 MOAKOXKHBIX MHBEKLNIA HEMPaBUMBHO YCTAHOBMEHA B TKaHM.

BanpetyaeTcs BCTaBnsTh Tonkatens TrelliX delivery pusher B nopt nynsta ynpaenenus otaenenvem TrelliX Detachment Controller, ecnu Tam Haxogutes
JKWAKOCTb WK 3arpA3HEHMs], MOCKOMbKY 3TO MOXET BbIBECTW NynkT ynpaeneHus otaeneHvem TrelliX Detachment Controller ns ctposi u caenate ero
TOMHOCTBIO HENPUIOZHBIM 1151 OCYLLECTRIEHNS OTAEMNEHUI UM HAPYLUIMTL BNEKTPUHECKVIA KOHTAKT CUCTEMbI, HEOGXOMMBIN NS OTAENEHNS.

Mrna ans NoaKoXHbIX MHbEKUUIA fomkHa GbiTb 63 NOKPbITUS.

Ecnu B xoae uvkna otaeneHus nynsT ynpaeneHusi otaenenuem TrelliX Detachment Controller yctaHoBneH Ha cTone, npumuTe mMepbl K ero
OCTOPOXHON CTaBunmaaumy, 4ToGbl NPy OTAENEHWM MyNbT He cockouun ¢ Tonkatens. Ecnu B xode UMKna OTAENEHWs Bbl AepXuTe NynsT
ynpasnenus otaenenvem TrelliX Detachment Controller B pyke, npumuTe Mepbl k €r0 OCTOPOXHOM cTabunusauum, 4Tobbl Npy OTAENEHNN NynbT
HE COCKOYMN C TorKaTens.

Mo 3aBeplleHnn uukna OTAENEeHWe Cnupanu NpoucxXoauT He Bcerga, noatomy nepen yaaneHvem Ttonkatens TrelliX delivery pusher
OBASATEJIbHO npouasoaunTe thiyopockonu4eckuil KOHTPonb oTAeneHus. Beeraa ybexaanTtecs B OTAENEHUM CIMpani, MEANEHHO U OCTOPOXHO
notsaHye Tonkatens TrelliX delivery Hasag, cneas, 4To6bl Ghriyopockonuyeckoe nobpaxeHne CBUAETENbCTBOBANO 06 OTCYTCTBUM NepemeLLeHns
cnupanu. B ManoBeposTHOM CUTyaLmMn NepemelLieHns Cnupani (4To ykasblBaeT Ha HeoTaeneHue OT TorkaTensl) NPOBEpLTE U OTperynupyiTe
CUCTEMY MPOMbIBKM, HAYMCTO OTMOIATE CUCTEMY OT OCTATKOB KOHTPACTUPYIOLLErO BELIECTBA B 30HE OTAEMNEHWsi, NPoBepsTe NPaBUNbHOCTL
333eMrIeHNsi CUCTEMBI, OBTOPHO BBIPOBHAITE TOMKATENb C MUKPOKATETEPOM, 3aTsHIUTe knanaH PIK 1 nosTopuTe npolesypy oTaeneHms.

Ecnu uncno otaenenuii pacteT u/mnm NaLmeHT UcnbiTbiBaeT 6orb B 06NacTi yCTaHOBKM UTTibl, 3aMEHITE Uy HOBOW 1 YCTAHOBUTE €€ B [IpYroM MecTe.

MopTaTneHoe 1 MoBUNbHoe oGOpynoOBaHWE PaAMOCBA3N MOXET OkasblBaTb BNMAHWE Ha paboTy nynbta ynpaeneHus otaeneHuem TrelliX
Detachment Controller.

ECnv MMNNaHTaT He 0T S, TO AN ci K yMy NpoGrem C yCTaHOBKOM Ciupani 1 TonkaTenem, HaxmnuTe NosTopHO «KHomky
OTCOEUHEHNS» ANA NOBTOPHOrO BbiNonHeHus otaenenus. HE YOANAWUTE Tonkatens 1 He U3MEHSIATE ero nokanusaumio.
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NPOTUBONOKA3AHUA

HeussecTHbl.

BO3MOXHbIE HEXEJATEJIbHbIE ABNEHUA

Bo3MOXHbIE HeXenaTesbHbIe SBMEHNs, CBA3aHHbIE C NPOLIeaYPON YCTAHOBKM CMpanu, onucaHs! B MHCTPYKUMK k amGonuaupyiolien cucteme TrelliX
Embolic Coil System.

MosiBneHne kaknx-nuBo HexenaTenbHbIX SIBMEHUA NpU WCMONb3oBaHUM Nynbta ynpasneHus otaeneHuem TrelliX Detachment Controller He
OXMAETCS, OAHAKO HEOTAENEHUe CMpanu MoXeT MPUBECTU K YBENMYEHWIO ANUTENBHOCTY MPOLIEAYPLl UM HEOGXOAUMOCTI [OMONHNTENbHBIX
WNHTEPBEHUMOHHbIX Npoueayp.

Mpocum Bac HemeaneHHo coobuwate B komnavuio Shape Memory Medical Inc. o HenpaBunbHOM (DYHKLMOHWPOBAHUM MyriTa YnpaeneHus
otaenenvem TrelliX Detachment Controller unu o nofo3peHusix Ha TpaBMy nauyveHTa B pesynsrate UCnonb3oBaHUs 4aHHON CUCTEMBI.

NPEQOCTEPEXEHUA

YCTPONCTBO AOMKHO UCNOMNB30BATLCS TOMLKO BPayamu, NPOoLIeAWMMI COOTBETCTBYIOLLYIO NOATOTOBKY B 06N1acT MHT@PBEHLMOHHOMK
7] MW UNK UH 7] MM COOTBETCTBUM C YKa3aHWsAMKU komnaHum Shape Memory Medical Inc.

Mynet ynpasnexus otaenenuem TrelliX Detachment Controller npegHasHadeH Ans Ucnonb3oBaHus Tornbko ¢ amGonuaupyioLueit cuctemont TrelliX
Embolic Coil System. Ucnonb3osaHue nynsta ynpaenewus otaenexvem TrelliX Detachment Controller ¢ ycTpoiicTBamu apyrux npoussoautenen
MOXeT MPUBECTY K TPaBME NaLueHTa U nonb3osatensi.

HE MbITAMTECb ucnonb3osaTh nynsT ynpasneHus otaeneHnem TrelliX Detachment Controller ¢ ycTpoiicTeamu Apyriix Npou3BoauTeneil no
NpUYMHE BO3MOXHOM HECOBMECTUMOCTW. Be30onacHoCTe M MpaBuMbHOCTE PaBGoThl MyfkTa C yCTPOWCTBAMK APYrvX NPOW3BOAMUTENER He
NPOBEPSANNCE, NO3TOMY TaKoe UCMONB30BaHME HE PEKOMEHAYETCS.

Mepen “cnonb3oBaHMEM OCMOTPUTE YNAKoBKY 1 cUCTeMy. He McronbayiiTe, ecnu cTepunbHas ynakoska BCKpbITa UMK NOBPEXAEHa Unu ecrin
noepexaeHa cuctema. HE UCMNOJBb3YUTE, ecnu ctepunbHas ynakoBka BCKpbITa UK NOBPEXAEHa UNu eChin NoBpexaeHa cuctema.

Mynet ynpaenenus otgenenvem TrelliX Detachment Controller npegrashader ANA NMPUMEHEHUA TONBKO Y OOHOMO MALMEHTA. HE
MbITAUTECb nopageprate yCTPOWCTBO NOBTOpHON 06paboTke, CTepUnu3aLmu, YUCTKE WM MOBTOPHO WCMoONb3oBaTh ero. HenpasunbHas
CTEpUnM3aLms 1 NOBTOPHOE MCMONL30BaHIUE MOTYT NPUBECTY K HENPaBUbHOMY (hYHKLIMOHMPOBAHMIO YCTPOCTBA 1 TpaBMe natueHTa.

HE NMPYMEHAWTE nocne oKoHYaH1s Cpoka rojHOCTM, YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.

HE NPUMEHAWTE, ecnu Mapkuposka HEKOMMIEKTHa Ui Heuntaema.

Mynst ynpasnewust otgenenvem TrelliX Detachment Controller He cneayeT ucnonb3oeaTe BGNM3KM UHOTO OGOPYAOBaHWS WM Ha HeM; npu
HeoBX0AMMOCTH MCMoNb30BaTh BGNM3N MHOTO 0GOPYAOBAHMA UM HA HEM HEOBXOAMMO NPOBEPUTL NPaBUMBHOCTE PaBOTel NyMbTa ynNpasneHus
otaenenvem TrelliX Detachment Controller B nnanupyemoi koHdurypauum.

B yctpoiicTBe HeT kabenen, npeobpasoBatenei unu Apyrvx 4acrteii, Kotopble Mornu Gbl NOBNWSATL Ha COOTBETCTBUE AaHHOrO obopyaoBaHus
MPUHSATBIM ANEKTPOMArHNTHBIM CTaHAapTaMm.

Mpu paGoTe ¢ NynLTOM ynpaBneHus BCeraa UCronb3ayiiTe ABOMHbIE NepyaTki, 4To6kl 06ecneunTs HEOGXOAMYIO M3OMALMIO B CryYae Kakix-néo
HEeNCnpaBHOCTEN, KOTOPbIe MOTYT BbI3BaTh BbIAENEHNE Tenna.

MpumeHeHWe M3BLITOYHOTO yCUnuUst Npu NoacoeauHeHnn nyneta ynpaenenusi otaenennem TrelliX Detachment Controller k Tonkatento TrelliX
delivery pusher MOXeT cTaTb NpU4MHOI U3rnba TonkaTens UM CMeLLEHWs Cpany 13 LIENeBoro yyacTka Cocy/a, YTo B CBOK ovepeab MOXET
NPUBECTM K Heyaaye OT/AENeHus, HeNpaBsubHOMY NO3NLIMOHMPOBAHMIO Civpani, nepdopauni cocyaa/aHeBpuaMbl UM NOBPEXAEHMIO NynbTa
ynpasnexus otgenexvem TrelliX Detachment Controller.

HE NMPOOBWUIANTE TonkaTens Briepe Nocre oTAENeHUs Crvpanii, MockomnbKy 3T rposuT nepdopalneil aHeBpraMbl UNn cocyaa.

Wcnonb3oBaHHbIi nynsT ynpasnenns otaenenvem TrelliX Detachment Controller u ero ynakoBky cregyeT yTURM3MpoBaTb Kak OnacHble
Guonoruieckne o0TXoabl B COOTBETCTBUM C NpaBuUnamit GOMbHNLL! M MECTHBIMU 1 TOCYAAPCTBEHHLIMI HOPMATUBaMI 11 3aKOHOAATENLCTBOM.

Tio6ble MoanMKaLmMu yCTporCTBa 3anpeLeHsl.

YMNAKOBKA U XPAHEHUE

Mynet ynpaenenusi TrelliX Detachment Controller ynakoBaH B CTepuribHbIli NaKeT W 3aLLMUTHYIO KapTOHHYO Kopobky. Mynet ynpaenexus TrelliX
Detachment Controller ctepunuaosaH atuneHokcuaom (30).

YCTPOWCTBO He HyX/aaeTcs B 06CNyxXMBaHUM Uk kanubpoBke.

COOTBETCTBUE CTAHOAPTAM
WHcbopmaumsi no GesonacHocTu: MynsT ynpasnenus otaenenvem TrelliX Detachment Controller cooteetcTByeT TpeGoBaHUAM CreayioLLnX CTaHAapToB:
+  ANSI/AAMI ES60601-1:(2005)+A1(2012)
«  CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:2014 Ed.3
+ IEC 60601-1:2005 Ed.3+A1(2012)
« EN60601-1 Ed. 3.1 (2013)
« IEC 60601-1-6 (2013)
- IEC 62366-1 (2015)
+ |EC60601-1-2 Ed. 4.0 (2014)

Ecnu umetotcs nofo3peHnst Ha Nomexu B NpoLiecce UCMonb3oBaHus nynbsta ynpaenexus otaenexunem TrelliX Detachment Controller, nepemelueHne
UNN PenosnLIMOHPOBAHIUE YCTPONCTBA MOXET CHU3UTL UM UCKITIOUNTD UX.
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PEKOMEHAOYEMbIE MATEPUATbI

+ 1 (ogHa) urma Ans NOAKOKHBIX MHBEKLMIT N3 HepXaBetoLLeln cTanu 6e3 nokpbiTus kanubpa 20G unu 22G (Ans 3a3emrneHus nynsTa ynpasnexus

oTaenexvem)
Mpumeyatnue.

Mpy npoBeaeHun Bcex npoueayp HeoBxoaumo Hanuume 3anacHoro nyneta ynpasneHusi otaeneHuem TrelliX Detachment Controller (nynst
ynpaBnexus oTaeneHnem obecneynBaeT ocyLlecTenermne MuHnMym 20 (4BaauaTi) LMKNOB OTCOBANHEHNS).

KHOMKM YNPABNEHUA U AUCTINEN

Controller

PucyHok 1. Cxema nyneta ort TrelliX D
Mopt
Wnaukatop
WHavkatop HU3KOTO 3apsaa
TOTOBHOCTM CUCTEMBI 6atapen
(3eneHbin) (opaHxeBblit)

WHaukaTop nporpecca
(3eneHbin n
opaHXeBbli)

KHonka
0TCOEAMHEHNS!

Tabnuua 1. MyneT y

TrelliX D

CBeToBble MHAMKATOPbI

MHAMKaTOp FOTOBHOCTU CUCTEMBI (MOCTOSIHHO CBETUTCS
3eneHbIM)

MHAVKATOP FOTOBHOCTY CUCTEMBI (MUraeT 3eneHbIM)
WHpaukaTopsl nporpecca (MurakoT 3eneHbIM)

WHpaukaTopel nporpecca (NOCTOSHHO CBETATCS 3eNeHbIM)
WHaukaTopbl nporpecca (MuratoT opaHXeBbiM)
WHpaukaTop Huskoro 3apsiga 6atapen (opaHkeBsblit)

3BYKOBbIE MHAMKATODbI

+  OpHOKpaTHbIA KOPOTKUI CUrHan
« Tpu KOPOTKNX curHana

*  OpHOKpaTHbIA ANIMHHBIN CcUrHan

Controller: peiicTBUA U yCTpaHeHWe Henonaaok

WHOWKATOP NPUYUHA

YCNOBUS / PEKOMEHAYEMbIE JENCTBUSA

WHpukaTopel He cBeTATCS OTKIIOYEHO 3neKkTponuTaHmne

He BcTaBneH Tonkarens.
[ins akTMBaLWK NynbTa ynpaBneHust BCTaBbTe B HEro TonkaTerb.

Henonxoe noacoeanHeHue
NpOBO/AOB (HanpuMep, NPoBepbTE
NOACOEMHEHME BO3BPATHOTO/
3asemnsiouero nposona)

WHavkaTop rotToBHOCTU
CUCTEMbI MUTaeT 3eMeHbIM

Bo3BpaTHBINN/3a3eMNAIOLLINIA NPOBO/, HE MOZICOEANHEH K NaLMEHTY.
MposepbTe NoacoeanHeHUe NPoBOAOB
TMpoBepbTe/3aMeHNTE 3a3eMMSIOLLYIO UMY

OpHOKpaTHbI KOPOTKWIA
3BYKOBOW CMUrHar, HAMKATOp
TOTOBHOCTY CUCTEMbI
NOCTOSIHHO CBETUTCS 3€MeHbIM

[oTOBHOCTbL K Hauany oTaeneHns

HaxmmTe «KHOMKy 0TCOEAMHEHMS, 4TOBLI HauaTk LMKN oTAENeHNs
(kHOMKa AOMKHA HAXOANTLCS B HAXATOM COCToAHMN > 0,25 cek)

MHavkaTopel nporpecca
MUraloT 1 3aropaioTcs
0 04epeam Co BpemeHem

VineT npouecc oTaeneHns

MopoxauTe

TpW KOPOTKUX CUrHana
Bce 4 (4eTblpe) nHankaTopa
nporpecca NoCTosHHO
CBETATCS 3eneHbIM

OBHapy»eHo ycneLuHoe
oTaeneHue

MpoussoauTe hryopocKONMYECKNin KOHTPOMNL OTAENEHNS,
nocrie Yero yaanure Torkatess.

OpHOKpaTHbI ANVHHBIA CUrHan
Bce 4 (4eTbipe)
MHAMKaTOpa nporpecca
MUraloT OparKeBbiM

OTtcoeanHeHue ycTpoicTea
He BbINOMHEHO
(NpeBbiLlLEHO Bpemsi)

Ecnu uHavkaTop roTOBHOCTU CBETUTCA 3EMEHbIM,
HaXmnTe NOBTOPHO «KHOMKY OTCOEANHEHUSAY Ans
MOBTOPHOTO BbINOHEHNA OTAENEeHNA

OpAHOKpaTHbIA ANMHHBIA CUTHan
Bce MHAMKATOPbLI racHyT

YCTPOIICTBO He roTOBO
K Ha4dany otaenexHus

TornkaTenb BCTaBMNEH HEMomMHOCTbI0

WMHpaukaTop HU3Koro 3apsaa
6aTtapen CBETUTCA OpaHXeBbIM

Huskwit 3apsp 6atapen
Unn nHas ownbka

3ameHuTe nynbT ynpasneHns HoBbIM

YKA3AHUA NO MPUMEHEHUIO

OMBONN3NPYIOLAA CUCTEMA TRELLIX EMBOLIC COIL SYSTEM

CM. ykasaHus No npumeHeHunio ambonuaupytowen cuctems TrelliX Embolic Coil System.
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YKA3AHWUA MO NPUMEHEHUIO

MOArOTOBKA MYINbLTA YNPABNEHUA OTAENEHMEM TRELLIX

1. W3Bnekute nynst ynpasnenus otaeneHuem TrelliX Detachment Controller u3 3awuTHoi ynakosku. MoMecTuTe nynbT ynpaBneHus oTaeneHmem
Ha CTepUrbHOE none.

OCTOPOXHO! HE WCMOMNb3YNTE ans otcoeanHeHus amBonuaupyroweit cuctemsl TrelliX Embolic Coil System komnawum SHAPE
MEMORY MEDICAL Hukakoit Apyroii UCTOYHWK NUTaHUs, Kpome nynbta ynpaenenns otaenexnem TrelliX Detachment Controller komnannm
SHAPE MEMORY MEDICAL. Mynet ynpasnenusi otaenenuem TrelliX Detachment Controller npenHasHadeH Ans NpUMEHeHWs TOMbKO Y
oaHoro nauventa. HE MbITAUTECH noaseprath yCTPOCTBO NOBTOPHON CTEPUAN3ALIMI AW NOBTOPHOMY UCMOMb30BAHMIO.

2. BBepute cTEpUnbHYHO UMY ANs NOAKOKHBIX MHBEKUMIT 63 NOoKpbITUS paamepom 20G unu 22G (0,7 unm 0,9 Mm) B naxoByto obnacTb NaumeHTa.

3. C nomoLLpbio 3axuma 3aKpenuTe CUHWIA BO3BPATHbIN (3a3eMNsoLLMiY) NPOBOZ dnekTpoaa nynsTta ynpasneHus otaenexvem TrelliX Detachment
Controller Ha urne Ans NOAKOKHbIX UHBEKLMIA.

OTAENEHWE CNPANKA

4. Tlocne ynoBneTBOpUTENBHOTO MO3ULIMOHMPOBAHNS CIpanii Y0CTOBEPLTECk, YTO UMMa ANs NOAKOXHBIX MHBEKLINIA HAXONTCS Ha MecTe B naxy
nauueHTa, a pa3beM CUHEero BO3BPAaTHOIO (3a3eMrsiiollero) MpoBoAa NynbTa ynpaeneHus otaenenuem TrelliX Detachment Controller
NOAICOEAVHEH K UTTE [N MOAKOXKHBIX MHBEKLNN.

5. Mepen BBEAEHVEM yaocToBepbLTECh, YTO knanaH PIK HagexHo 3adukcupoBaH Ha Tonkatene TrelliX.
6.  TMepen BBEAEHMEM HAYNCTO NPOTPUTE W NPOCYLLINTE SKCNIOHMPOBAHHBIN MPOKCUMAanbHBIN Y4acToK TonkaTens.

7. [ns BBefeHws npofswHbTe MynbT ynpasnexus otaenexvem TrelliX Detachment Controller no npokcumansHomy pasbemy Tonkatens TrelliX B
nopT nyneta ynpaenexusi oraenexuem TrelliX Detachment Controller (cm. PucyHok 2).

PucyHok 2. nynsta Y 3.B PeHTr
Ha TonKaTens € MMKpoKaTeTepom

KHonka
OTCOEAMHEHMS!

3oHa oTaenexus
Harpaenenue BBeaeHust

Mapkep RO Ha Tonkartene

Tonkatens

Tonkatens TrelliX /

Ombonuaupyowa ~ /.
// A cnupans TrelliX [LcTanbHbI M NPOKCUMAasbHbIN

MapKepbl MUKpokaTeTepa

8.  BataHute PIK Bo usbexaHue nepemeLLeHns Tonkarens.

9.  TMepen oTaeneHvem cnupany yoCcTOBEPLTECH, YTO ANCTanbHas YacTb KaHIONM MUKpoKaTeTepa He nofsepraeTcs HaTshkeHuo. Ocesoe cxatne
WA CUIbl HATSHKEHUS MOTYT BbI3BATb CMELLIEHME KOHYMKa MUKpOKaTeTepa npuw yCTaHoBKe crvpanu.

OCTOPOXHO! [1BvxeHne KoHYMKa MUKpOKaTeTEpPa MOXET BbI3BATh Pa3pbiB aHEBPU3MbI UMK COCYAa.

10. Koraa nynet ynpaenexus otaenenuem TrelliX Detachment Controller 6yaet npaeunbHo noacoeauteH k yctpoiictay TrelliX Coil System,
NOCHbILLNTCS OAHOKPATHbI KOPOTKUIA 3BYKOBOW CUrHan, a Ha nynbTe yrnpasnenus otaenexuem TrelliX Detachment Controller noctosiHHo roput
3eneHblit MHANKaTop («FOTOBHOCTL CUCTEMBI»), YKasblBaloLLMIA, YTO CUCTeMa roToBa k oTaeneHuio. Ecnu seneHbiit nHamkatop «OTOBHOCTL
CUCTEMbI» MUraeT, NPOBEPLTE NPaBUILHOCTL MOACOEANHEHNS 1 3aKPenmeH1e 3a3eMMSIOLLEro NPOBOAA AMEKTPOAaA.

Ecnu nHavkatop «T0TOBHOCTL CUCTEMBI» MUTaeT Npu OTCYTCTBIW 3BYKOBOIO CUrHana, NpoBepsLTe 3akpenrieHie BO3BPaTHOrO (3a3emnsioLero)
nposoja anekTpoaa.

Ecnu roput opaHxeBbii uHavkatop «Huskwin 3apsa Gatapew», nynst ynpaenenus otaenenvem TrelliX Detachment Controller cnepyet
3aMEHMTb HOBBIM.

11.  TMepen Tem Kak NPUCTYNUTb K OTAENEHUIO:
*  YgocToBepkTech BU3yasnbHO, YTO MOCTOAHHAs MHCDY3NS OMbIBAIOLLEro PacTBOpa NPOXOANUT HOPManbHO

+ oA hnyopoCKONMYECKMM KOHTPOMEM YAOCTOBEPLTECK, HTO NPOKCUMAbHBIN MApKep Ha TOMKaTene HaxoAuTCs B TOYHOCTU AUCTANbHO
110 OTHOLLIEHNIO K MPOKCMMasbHOMY MapKepy 2-MapkepHOro Mukpokaretepa (cM. PUcyHok 3)

*  YpoctosepbTech B CTaBUNBLHOM PacMomnoXeHUM CMpani B LEeNeBoM yyacTke cocyaa

12.  Haxmute n ynepxute «KHoNKy oTcor Ha nyneTe ynp: otgenenuem TrelliX Detachment Controller, 4To6bl HauaTe oTaeneHne
cnupanu. MocnbIWNTCA OAHOKPATHBLIN KOPOTKUIA 3BYKOBOW CUrHanN 1 3aropsTcs 3eNneHble MHAVKaTopbl nporpecca. Koraa HayHeTcs oTaeneqve
Ccrmpanu, oTrycTUTe KHOMKY.

13. B xope uukna otaeneHus nHaukatopbl nporpecca GyayT 3aropaTbCsi N0 HapacTatoLen (A0 MakcuMarnbHoi NpofoskuTensHocT 120 cek).
14. B KOHLIe yCNeLHOro LuuKkna oTaeneHus:

+  TMopaya Toka npekpaTuTcs

*  Mocnbiwatcs 3 (TpU) KOPOTKUX 3BYKOBLIX CUTHaNa

«  Bce 4 (4eTbipe) nHaMkaTopa nporpecca GyayT NOCTOSHHO CBETUTLCS 3eMeHbIM

*  VHQMKaTop roTOBHOCTU CUCTEMbI MOracHeT
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«  TMopgava Toka npekpaTuTcs

+  MocnbiwmTes 1 (0AMH) KOPOTKNIA 3BYKOBOW CUrHan

Ecnu ycnewHoe otaeneHue HE npousoiaeT BecneacTeue 3agepxku no Bpemenn (Gonee 120 cek):

«  Bce 4 (4eTeipe) MHanKaTOpa Nporpecca GyayT MUraTb OpaHKeBbIM

*  VHaukaTop roToBHOCTM cUCTeMbI ByeT CBETUTLCA 3eNeHbIM
YT06bl Ha4aTh LMK OTAENEHUs C Ha4ana, NOBTOPHO HaxMuTe «KHOMKY OTCOEANHEHUS».

OCTOPOXHO! T[ns cBegeHnsi K MUHUMYMY NPOGneM C yCTAHOBKOWM CUpanu 1 Tonkatenem, HaxmuTe noBTOPHO «KHOMKY oTCoeauHeHNsI»
NS NOBTOPHOTO BbINONHeHWs otaenenuns. HE YOANAWTE Tonkatenb 1 He U3MEHsIATE ero nokanmsaumio.

Mocne nonyyeHus curHana o6 otaenexunn cnupanu YOOCTBEPLTECH B OTAENEHUU CMUPAJIV C NMOMOLLBIO ®ITYOPOCKOMWW. Mop

hrlyopOCKONNYECKNM KOHTPONEM Me/NIeHHO NOTSHUTE Hasaj TonKaTernb CUCTeMbl JOCTaBKy, creas, YTobbl cnvpars He Asuranack.

B ManoBeposTHO CUTyaLMu NepeMeLLIeHNs CNUpany BbINOMHUTe crieayloLiee:

+  TpogsuHeTe Briepes TonKaTenb, 4To6bl CHOBA COBMECTUTL RO-MapKep C MapkepoM MUKpoKaTeTepa.

*  YpocTtoBepbTech B HaaexHoCTH 3akpennenus PTK Ha Tonkatene TrelliX, npexae Yem yoanuTe 1 BCTaBUTb B NyNsT ynpasneHus TrelliX
Detachment Controller, ato Heo6xoanmo, 4To6bl cnMparnb He ABuUranack B NpoLEecce NoACOeANHEHUS

. Bo3o6HoBWTe nopgavy Toka, Haxas 1 yaepxas «KHOMKy oTcoeanHeHus» Hauatb otaenernem TrelliX Detachment Controller

*  KoHTponupyiite oTaeneHne cnnpani ¢ NoMoLLbio thrlyopockonuu, kak onncaHo Beiwue. Mpu HeobxoarMocTy nosTopuTe.

otaenenuem TrelliX Detachment Controller u MeaneHHo BbITalTe NPOBONOKY M3 MUKpOKaTeTepa.
OCTOPOXHO! HE MPOLBUIAVTE TorkaTers Briepef nocrie OTAeNeHIsi Ciupani, Nockombky 3TO rposuT nepdopaumeil aHeBpuaMbl Ui cocyaa.

19.

TEXHUYECKUE OAHHbIE

Mpy HeOBXOAMMOCTH YCTaHOBKM AONONHUTENBHON CAMPani NOBTOPUTE BbILLIEONUCAHHbIE LWark.

Mocne Toro kak oTAenexue cnupanu 6yaet oGHapyXeHOo 1 NOATBEPXAEHO (hrlyopOCKONUYECKN, N3BReKUTE ToNKaTenb 13 NynsTa ynpasneHus

Mowpocts

6 074 (deThipex) LenosHbIX Garapeek cepun AAAA

Macca nynsta

80r

Batapes

4 (1ereipe) wenoubie Gatapeiiku cepin AAAA
(1,5 B), ycrawoenetble habpuso

MakcumansHoe Bpems OTAeneHus

120 ceryha

OXMAeMBIi CPOK CryKGbl Garapeek

He mexee 20 otaenenwit

Pacnonoxetue ucTouxuka nutanus (IEC 60601-1)

BHyTPeHHMt HOTOSHK TUTaHUR

Braxwocrs: 10% - 90% OBB, 6e3 kongencaTa

Tok Makc. 1,8 A nocroskHoro Toka (DC) Knaccutpukauus yctpoicrea (IEC 60601-1) | Tun BF

Hanpsixenne Matc. Bixo 28 B nocr. Toka OB0pYADBEHHE HENPHIOLHO AT TpANGHEHHR 8
— D T npHCyTCTBAN

PaGouwe ycroan Teuneparypa: 10°C 40 °C aHecreTHecKMM cuecau K) TOPIOHIAX BHECTTHHECKIAX CMECEi W KHCTIOpOAa i

3aKick asora

YCrI0BHS XpaHeHHS W TPGHCMOPTHPOBKK

Tewneparypa: -18°C - 55°C
BraxiocTs: 30% - 86% OBB, Ge3 konagHcara

3aWNTa T NPOHMKHOBSHAA BOAbI
(IEC 60601-1)

IPX0

oTaenerem TreliX Detachment Controller 0MKeH YGEANTLCA, 4T, 4TO O SKEYATPYETCR UMEHHO B TaKoi Cpeae

TaGapuTs! 420MX 16,8 cMX 26 cm PaGouumi pexin (IEC 60601-1) Henpepsigas patora
P ma WSt U3r — SMEKTPOMATHUTHOE W3NIYHYEHVE
MynsT ynpasnesus orgenexuem TreliX Detachment Controller np ana 8 11 CPee C yKasaHHbIMM HIDKe napaueTpau. MonyaTens Wi NoMb308aTeN NybTa ynpasneHs

TapuOHHHeckie cocTasnsioue
panwouanyexs, IEC61000-3-2

He mpivieHnO

KoneBas¥s | nepenas! Hanpkens,
EC 61000-3-3

He mpivieHnO

8616p0c08 9T0r0

VcnbITaHH Ha COOTBETCTEMe TpeSosannM AneKTpOMArHHTHas Cpedia — PYKOBOACTEO
«panvonsnysermo
B nynbTe ynpasnenus oTaeneven TreliX Detachment Controller p HeprUs ann TOMbKO 10
PY uanyenve, CISPR 11 Tpymna 1 BHYTPEHHIX myumm ﬂusty JPOBEHS AMOHACTOTHOTO HTy4EHHS O4eHb HISOK, 4TO, CKOPEE BCErO, He CO3AACT oMeX pacote
PY wanyeve, CISPR 11 Knacc B

RETaIOT €10 TPUTORHbIM ATA HCTOMH30B3HHA KaK B NPOMBILITHHBIX 30HaX
1 GonsHax (CISPR 11, Knacc A), TaK 1 B X0ATbiX TONLEHHX (3719 KOTOPBIX 0B14HO TpebyeTn CISPR 11, knace B)

n LISt H3rOTC

0CTb K PATl 3]

NIEKTPOMATHUTHOMY MO0

TynsT ynpasnesus oTaenenem TreliX Detachment Controller np ans 8
oTaenesvien TreliX Detachment Controller fomeH YGERUTSCS, 4TO, T OH SKCTINYaTHPYETCA UMEHHO B TaKOM Cpee.

Vi cpepe ¢

Monysarens wn

nynbTa ynpasneHs

TecT Ha YCTOMMBOCTS k pAHOSCTOTHOMY

3NeKTPOMATHATHOMY oI

Yposehs IEC 60601

YposeHs

pesa

SneiapocTaTsecki paspsa (3CP),
EC 61000-4-2

BosaywHit paspaa 15 KB (Makc)
KorrakThbit paspsa 8 k8

Bosaywksit paspsa 15 KB (Wakc)
KosakTibii paspsa 8 kB

cocTasnaTh He Menee 30%.

Tlon F0nKeH GbiTh ASPEBSHHbIM, GETOHHSIM WA NOKPBITSIM KePaMIECKO/t MANTKOT
ECTI 107 NOKDSIT CHHTETHHECKHM MATEPHATOM, OTHOCHTENbHAS BNGXHOCTS AOMHa

BLICTPSIe 3nexTp
npoLeccs Wi Bennec,

1 KB, BXOZHbI/BbIXORHbIE NOPTHI

2B niepew. Toka
He npiseHimo

He mpavierno

Toka, 1SO 7637-2

EC 61000-4-4 100 KTy PRR
P 248 (vaxc)

MTYIIoC NIGPEHANPAKEHA B CETH MEPeM. |y i has 0, 90, 180 w 270 H

Toka, IEC 610004-5 ,pwﬂa * e mpimeso
ViNny G NepeNanpsxenus 12 B nocr. 008 He mpmero
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KpaTHOBpeMeHHbIE NpoBaNb! HAMpSXEHA,

U,=0%,05 ynna (0, 45, 90,

KPATKOBPEMEHHbIE NPEpLIBaHHA NORAYM 135, 180, 225, 270 1 315°) He novmerno
(WTAHWS U KONEBAHAS HaNPSKEHHS BO o U= 0% 1y P He npumeximo
BXOMHbIX THUSX 3NKTPOCHaBKEHNS, U] = 70% 2530 yanos (@ 0°)
IEC 61000-4-11 . U 250/ 300 uuknos
Yacrora nepemenHoro Toka 50/60 M, 0AM 0AM nons, TMHASMI
e HOCTS STEKTROMBIHATHOMO 0N, | w60 ry 50w 60 Ty 1IEPEMEHHOTO MONIS, AOMKHA COOTBETCTBOBATb OBbI4HBIM YPOBHAM OBbIdHBIX
IEC 61000-4-8 KOMIMEPHECKIX M MELULIAHCKUX MOMELLIEHI:

U, - 910 TOKa 70 MORANM TECTOBOTO YPOBHS.
P! na \LMA U3r 7 KPAQL NEKTPOMATHUTHOMY NOMI0
MynsT ynpaanesis oraenexwen TreliX Detachment Controller nps ans 8 it cpene ¢ Hinke Tonysatens u nynbTa ynpasneHus
otenenmem TreliX Detachment Controller F0MKeH yBEAUTECA, 4T, 4TO OH BKCTYATUPYETCS UMEHHO B TaKO/ Cpeae
TecT Ha ycToi4MBOCTS K paguouactotHomy | YposeHb IEC 60601 Ype P
aNeKTPOMArHTHOMY oo

W MOBURHOE He flonKHo ke

KoHayKBHsie PY novexn 38, cperers [T —— io6oit uacT nybTa ynpasneHus oTaeneven TreliX, eiiouas kaben, 4em 310
IEC 61000-4-6 150y - 80 My pasioca, p o ypaskieko

8 SaBUCHMOCTH OT UaCTOTHI lEPeAaTA.
6B, cpearels. (TpombILLAEHHbI,

’ " PexoMeHayemoe paccroskie
HayuHbI Y MEAMUAHC QUana3on)

He npumerino

d=1,24p 80 My - 800 Mry
d=2.3p 800 MIy-27 Ty
Towexw, HasepeHHsie 3BM 3B/ e P BIXOLHas nepefaTna e satrax (B) no
PanyoHacTOTHbIMA 80Mry-27 Ty 80 MMy-2,7 My d- paccrositie B Metpax (u).
SNeKTPOMATHUTHLIMMA ONAMIA 80% npw 1 KTy 80% npu 1 KTy ons o " -
IEC 61000-4-3 AMHTYAHES MORYALYS AMITMTYAHES MOAYIALUA | yayepenui B MeCTe SKCTNYATaLUIA? FAOMKHbI BbiTe MeHLUE, Yew AOTYCTUMBIH YPoBeHS
8 M0BOM Y2CTOTHOM AaNa30He.
9B/M-28B/M 9B/M-28 Bl

Tlowex woryr 6 CreayioLAM CAMBOTOM.

()

TIPUMEYAHYIE 1 Mpi 3waserax wactorsi 80 ML 1 800 My AOMKHb! MDUMEHATCS SHasek s A GOMlee BbICOKOrD YaCTOTHOTO AUANa3oHa.

20m MOryT He 6 amyaupsix. Ha BONH BIVIFET UX NIOTTIOLLEHE 1 OTP@XEHVIE OT PasTUIHLIX CTPYKTYP, NDEZIMETOB U Miofieit.
a 6
nona o7 p , TakuX KaK ana " ’
, a Taioke AM 1 UM I ¢ /1 TOYHOGTBIO YECTE ins oueHin it OBCTaHoBKM, iC BCNE/ICTBIE Hannnst
CTALIMOHAPHIX PATONEPEaT MKOB, CTIEAIYET NPOBECTA avepeHns B vecte Ecm aHaveHme nons B Mecre
nyma ynpasneHus oTaenenviem TreliX Detachment Controller npegbiwaeT yka:aww Bbille 4ONYCTAMbIit ypossub CrleyeT NpoBepHTH NyLT ynpasneHis oTaenekvem TrelliX Detachment Commuer Ha npeaver
Mpu HapyuweHs MOXHO, npus
nyma ynpasrienus oraenesviem TrelliX Detachment Controller.
Pl 3HAYEHUA 0 PAHOCA MEXQY MOPTATUBHbLIM U nnynsTom TRELLIX
CONTROLLER
TIynT ynpaanens orgenerwen TreliX Detachment Controler nps s 5 1 OBCTaHOBKE, B KOTOPO/ KOHTPOMPYIOTCA HGBEAEHHbIE PATIMONOMEXY, TTonysaTens A
nonb308aTens NynsTa ynpasnekws oTaenexuem TreliX Detachment Controller moryT nomex
paccTosHus wexay W MOBUBHBIM pasviocesian (nepe U RYLTOM ynpaBneHus oTeneHHem TrellX Detachment Controller, kak aro PEKOMEHTYETCA HIPKE B 3ABUCHMOCTH O
MaKCUMATLHOTE BbIXOBHOM MOLIHOCTH 0BOpYA0BAHAS CBRM
He MOWHOCTL Nepeaa TPOCTPaHCTBEHHBIA Pa3HOC B 3aBUCUMOCTH OT PaBoyei HacTOTbI NepeaaTyMka
(B1) (M)
150 kl'u - 80 My 80 My - 800 MLy 800 MMy -2,7 My
d=(35VINP 0=(35/E1VP G=(TEINP
001 He MpuMeHMIo 012 023
01 He NpUMEHMMO. 038 03
1 He npAVEHNMO 12 23
10 He MpuMeHHIo 38 73
100 He npuMeHMIo 12 2
1N NePEIaTIIKOB, MAKCHMATBHAs! HOMMHATISHAS! BLIXOBHAS! MOILIHOCTS KOTOPIX He MPYBEAEHa B TaBiLe, PEKOMeH/IYEMOe PaccTosHve d B METPaX (M) MOXHO OPEReNMT, NIOMb3ySICk YDABHEHIEM, MDHMEHNMEIM
7R YaCTOTHI nep e P - BLIXOAHaS MOLLHOGTL NEPEaT ik B BaTTax (BT) COTMACHO AOKYMEHTALAM NPOMIBOBVITENS: NepeaaT|Mka.
TIPUMEYAHVE 1. Mo aHaseH SacTors 80 M 1 800 MLy ROMXHb! MPHMEHSTSC 3HAHEHMS MPOCTPAHCTBEHHOTD PA3HOCa AN GO BHICOKOTO YACTOTHOTO AHANA30H.
2.9m MOryT He Bbirs B0 BCEX CHTYLWAX. Ha pacipoCTpaHeHUe SMeKTpOMArHITHSIX BOTH BIVAET X NOFTIOLEHHE 1 OTPAXEHHE OT PasMHHLIX CTPYKTYP, MPEAMETOB 1 MIoAeit.
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YTUNU3ALNA YCTPONCTBA

Mcnonb3oBaHHbI NynsT ynpaenenus otaenenvem TrelliX Detachment Controller cneayet yTunuanposat B COOTBETCTBIM C NPUHATOI B GonbHULE
npaKkTKoi (T. €. onacHble Guomornyeckue OTXOAbl NOANEeXaTb OCOGOMY OGpalleHMio W YTUAM3aLUMM B CheumManbHbIX KOHTelHepax).
MHbUUMPOBaHHBIE MEAULIMHCKWE YCTPONCTBA HE NOAMEXAT HOPMATUBAM, U3NOKEHHbIM B [IMpekTuBe 06 0TX0fax SNeKTPUYECKOTO 1 AIEKTPOHHOTO
o6opynosanus (WEEE); ux cneayeT yTUnuaupoBaTh kak MEAULIMHCKUE OTXO/bI.

FTAPAHTUA

KomnaHnusi «Shape Memory Medical Inc.» rapaHTupyeT nokynaTenio, YTo B Te4YeHue nepuopa, COOTBETCTBYIOLLErO BarMAMPOBAHHOMY CPOKY
FOAHOCTW NPOAYKTA, Aa@HHBIM MPOAYKT COOTBETCTBYET CreunduKkaLmun U3roTOBUTENS MPU WCMONb30BaHWM B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLMAMA
M3rOTOBMUTENS MO MPUMEHEHWIO U HE COAEPXUT [edeKToB MaTepuanoB W NPOU3BOACTBEHHbIX AedekTos. Obs3atenscTBa koMnaHun «Shape
Memory Medical Inc.» no AaHHOI rapaHTUM OrpaHUYNBAIOTCS 3aMEHO UM PEMOHTOM, Ha YCMOTPEHUE KOMNaHWUK, ecrn NPoAyKT 6bin BO3BpaLLEeH B
komnanuio «Shape Memory Medical Inc.» B Te4eHWe rapaHTUIiHOTO Cpoka, a U3roToBUTENb NOATBEPANN Hanuuve aedekTa.

Ba vcknioyeHrem cnyyaes, NPsSIMO OFOBOPEHHbIX B HACTOsLLEl rapaHTum, komnauus «Shape Memory Medical Inc.» oTka3sblBaeTcsi OT Kakux-nu6o
3aBEpeHNI UMM rapaHTuil MoGoro Poaa, SIBHLIX UMW NOPa3yMeBaeMbIX, BKMIOYast MioBbie rapaHTUi OTHOCUTENIbHO TOBAPHOM MPUrOAHOCTU UMK
MPUFOAHOCTY A1t ONPEAENEHHON Lienkt

[anbHeiwyto nHdopmauumio cM. B pasaene «lpasuna 1 ycrioBust Npoaaxm».
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A= s ssshapememory medical

Santa Clara, CA 95054, USA

LAITTEEN KUVAUS

SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Detachment Controller (TrelliX-irrotusohjain) koostuu steriilistd, kadessa pidettavasta, potilaskohtaisesta
laitteesta, joka on tarkoitettu kaytettavaksi SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX Embolic Coil System (TrelliX-emboliakoilijarjestelman) kanssa.

TrelliX-irrotusohjain antaa tarvittavan energian, jolla TrelliX-emboliakoili voidaan irrottaa elektrolyyttisesti TrelliX-asetustydntimesta.

TrelliX-emboliakoilijarjestelma ja TrelliX-irrotusohjain pakataan erikseen yksittéisina yksikkdina. Ne toimitetaan steriileina ja ne ovat
potilaskohtaisia. TrelliX-irrotusohjaimessa on valmiina ei-vaihdettavat AAAA-paristot ja se on tarkoitettu kdytettévaksi yhdessé kliinisessa
tapauksessa vahintaan 20 koilin irrotusta varten.

TrelliX-irrotusohjain koostuu kadessa pidettavasta irrotusyksikosta, jossa on irrotuspainike, suppilo TrelliX-asetustydntimen sijoittamista varten,
kaksi (2) LED-tilamerkkivaloa, nelja (4) LED-etenemismerkkivaloa, ja paluuelektrodi (maadoitus) -kaapeli, joka paéttyy klipsiin. TrelliX-irrotu-

sohjainta on kaytettava yhdessa 20 tai 22 G:n paallystamattéman, ruostumattomasta teréksesta valmistetun injektioneulan kanssa (ei toimitettu)
maadoitusta varten.

A [:E] HUOMIO: Lue kaikki ohjeet tarkasti ennen kéytt

KAYTTOOHJEET

TrelliX-irrotusohjain on tarkoitettu kaytettavaksi TrelliX-emboliakoilijarjestelman kanssa, jonka tarkoitus on tukkia tai sulkea verenkierto
neurovaskulaaristen ja perifeeristen verisuonten epanormaaleissa rakenteissa. Kayttoaiheita ovat mm:

Jos kaikkia varoituksia ja varotoimia ei noudateta, voi tulla komplikaatioita.

* intrakraniaaliset aneurysmat
+  muut neurovaskulaariset epanormaalit tilat, kuten valtimo-laskimoepamuodostumat ja valtimo-laskimofistelit
+  valtimo- ja laskimoembolisaatiot dareisverisuonissa.

VAROTOIMET

Yhdysvaltain lain mukaan tdman laitteen saa myydé vain laakari tai vain laakarin maarayksesta.

Ennen toimenpiteen aloittamista vahvista, etté TrelliX-irrotusohjaimia on riittavasti kéytettavissa, jotta odotettavissa oleva maéra koilin irrotuksia
voidaan tehda. Liséksi yksi (1) ylimaarainen TrelliX-irrotusohjain tarvitaan varalle kaikissa toimenpiteissa.

Varmista kaytettavan TrelliX-irrotusohjaimen merkinnéista, etta se ei ole vanhentunut.
Paristot ovat valmiina TrelliX-irrotusohjaimessa. Ala yrité purkaa yksikkéa paristojen vaihtamista varten.
Irrotusajat voivat pidentya, kun:

+  lasn& on muita embolisia aineita

= irrotuskohta ei ole oikeassa asennossa irrotusta varten
«  TrelliX-asennustyénninta ei ole kohdistettu oikein mikrokatetrimerkkien kanssa
+ irrotuskohdassa on trombi

«  TrelliX-irrotusohjaimen paluuelektrodi (maadoitus) -kaapeli ei ole kunnolla kiinni injektioneulassa tai injektioneulaa ei ole asetettu
oikein kudokseen.

Ala koskaan tyénna TrelliX-asetustydnninta TrelliX-irrotusohjaimen suppiloon, jos siind on nestetta tai roskia, koska tama voi tehda TrelliX-irrotu-
sohjaimesta pysyvésti kayttokelvottoman seuraavia irrotuksia varten, tai vaikuttaa siihen, pystyyko jarjestelma saamaan aikaan asianmukaisen
sahkoisen kontaktin irrotuksen aikana.

Injektio (maadoitus) -neulan on oltava paallystamaton.

Jos TrelliX-irrotusohjain asetetaan pdydalle irrotussyklin aikaan, aseta se varovasti stabiiliin asentoon niin etté se ei liu'u pois asetustydntimesta
irrotuksen aikana. Jos TrelliX-irrotusohjainta pidelladn kadessa, pida sita varovasti stabiilissa asennossa niin etta se ei liv'u pois asetustyon-
timesta irrotuksen aikana.

Koska koilit eivat aina irtoa syklin yttyd, varmista irrotus AINA I&pivalaisussa ennen TrelliX-asetustydntimen poistamista. Varmista aina, etta
koili on irronnut, vetdmallé varovasti ja hitaasti TrelliX-asetustydnninté taaksepain, samalla tarkkaillen |&pivalaisussa ettei koili liiku. Siina
epatodennakoisessa tapauksessa, ettd koili likkuu (tdma on merkki siita, ettd se on kiinni asetustyontimessa) tarkista huuhtelujarjestelma ja
sé&ada sita. Huuhtele jarjestelmaa poistaaksesi irrotuskohdassa mahdollisesti olevan varjoaineen, varmista, etté jarjestelma on maadoitettu oikein,
kohdista asetustyénnin uudelleen mikrokatetrin suhteen, kiristad RHV, ja toista irrotustoimenpide.

Jos irrotusajat pitenevat tai potilas kokee kipua neulan sisaanvientikohdassa, vaihda neula uuteen neulaan uudessa sisaanvientikohdassa.
Siirrettavat ja kannettavat radiotaajuiset viestintavélineet voivat vaikuttaa TrelliX-irrotusohjaimen suorituskykyyn.

Jos implantti ei irtoa, paina vain "irrotuspainiketta” uudelleen toimenpiteen kéynnistémiseksi uudelleen. Nain koilin sijoitus ja asetustySnnin
hairiintyvéat mahdollisimman véhan. ALA poista asetustydnninté tai muuta sen paikkaa.

VASTA-AIHEET

Ei tiedossa.
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MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Katso TrelliX-emboliakoilijérjestelman kayttoohjeista koilitoimenpiteeseen liittyvat mahdolliset haittatapahtumat.

Vaikka TrelliX-irrotusohjaimen ei odoteta aiheuttavan haittatapahtumia, koilin irtoamattomuus voi johtaa toimenpiteen pitkittymiseen tai muihin
interventiotoimenpiteisiin.

limoita Shape Memory Medical Inc. -yhtidlle heti, jos TrelliX-irrotusohjain vikaantuu tai jos tamén jarjestelman kayton epéilldan aiheuttaneen
potilasvahingon.

VAROITUKSET

Tata laitetta saavat kayttaa vain laakarit, jotka ovat i i i ian tai toil i i i ja jotka
Shape Memory Medical Inc. on todennut saaneen tdman laitteen kaytt6a koskevan koulutuksen.

TrelliX-irrotusohjainta voidaan kayttaa vain TrelliX-emboliakoilijarjestelman kanssa. TrelliX-irrotusohjaimen kaytto toisen valmistajan laitteen
kanssa voi johtaa potilasvahinkoon tai kayttajan loukkaantumiseen.

ALA yrita kayttaa TrelliX-irrotusohjainta toisen valmistajan laitteiden kanssa, koska ne eivét ehka ole yhteensopivia. Turvallisuutta ja toimintaa El
ole varmistettu toisen valmistajan laitteiden kanssa eika niita suositella.

Tarkasta pakkaus ja jarjestelma ennen kayttda. ALA kayta, jos steriilipakkaus on auki tai vaurioitunut tai jos jarjestelma on vaurioitunut.

TrelliX-irrotusohjain on tarkoitettu KAYTETTAVAKSI VAIN YHDELLE POTILAALLE. ALA yrita késitella uudelleen, steriloida uudelleen, puhdistaa
tai kayttaa uudelleen laitetta. Vaarin tehty sterilointi ja uudelleenkéytto voi johtaa laitteen vikaantumiseen ja potilasvahinkoon.

ALA kayta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.
ALA kayta, jos merkinnat ovat puutteellisia tai epaselvia.

TrelliX-irrotusohjainta ei saa kayttaa toisten laitteiden vieressa tai paallekkain niiden kanssa. Jos kaytto vieressa tai paallekkain on valttamatonta,
TrelliX-irrotusohjainta on tarkkailtava ja on varmistettava, etté se toimii normaalisti kayttéasetelmassa.

Laitteessa ei ole kaapeleita, antureita tai muita lisdvarusteita, jotka todennékdisesti vaikuttaisivat sen vaatimustenmukaisuuteen asianmukaisten
sahkémagneettisten standardien kanssa.

Kun kasittelet ohjainta laitteen kayton aikana, kayta aina kaksinkertaisia kasineita, jotta voit eristaa katesi tarpeen mukaan kaikilta mahdollisesti
lampoa tuottavilta vioilta.

TrelliX-irrotusohjaimen vieminen eteenpain TrelliX-asetustyontimeen liiallisella voimalla voi taittaa asetustyontimen tai irrottaa koilin kohteesta.
Namé voivat johtaa irtoamisen epaonnistumiseen, koilin huonoon sijaintiin, verisuonen/aneurysman puhkeamiseen tai TrelliX-irrotusohjaimen
vaurioitumiseen.

ALA vie asetustydnninta eteenpéin kun koili on irrotettu, koska tdma voi suurentaa aneurysman tai verisuonen puhkeamisen riskia.

Kéayton jalkeen TrelliX-irrotusohjainta ja sen pakkausta on késiteltava biovaarallisena jatteena ja ne on havitettava asianmukaisesti, noudattaen
sairaalan kaytantéa ja paikallisia lakeja.

Laitetta ei saa muuttaa millaén tavalla.

PAKKAUS JA SAILYTYS

TrelliX-irrotusohjain on pakattu steriiliin pussiin ja suojaavan taivekartonkikotelon si:
Sita ei tarvitse huoltaa tai kalibroida.

an. TrelliX-irrotusohjain on steriloitu eteenioksidilla (EO).

VAATIMUSTENMUKAISUUS STANDARDIEN KANSSA
Turvallisuutta koskevat tiedot: TrelliX-irrotusohjain noudattaa seuraavia standardeja:

*  ANSI/AAMI ES60601-1:(2005)+A1(2012)
«  CAN/CSAC22.2 No. 60601-1:2014 Ed.3
« IEC 60601-1:2005 Ed.3+A1(2012)

+ ENB60601-1 Ed. 3.1 (2013)

- |IEC 60601-1-6 (2013)

« IEC 62366-1(2015)

+ |IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 (2014)

tta TrelliX-irrotusohjainta kéytettdessa esiintyy hairidita, laitteen siirtdminen toiseen paikkaan tai sen asennon muuttaminen voi
4 tai poistaa ne.

SUOSITELLUT MATERIAALIT

« Yksi (1) paallystamaton, steriili, ruostumattomasta teraksesta valmistettu 20 tai 22 G:n injektioneula (irrotusohjaimen maadoitusta varten)
Huomaa:
Kaikkiin toimenpiteisiin tarvitaan varalle yksi TrelliX-irrotusohjain (kullakin ohjaimella voidaan tehda véhintéan kaksikymmenta (20) irrotussyklid).

76




OHJAIMET JA NAYTTO

Kuva 1 - TrelliX-irrotusohjaimen kaaviokuva

Jarjestelma
valmis (vihred)

Etenemisen
merkkivalot
(vihrea ja keltainen)

Suppilo

Paristo
véhissa
(keltainen)

Irrotuspainike

Merkkivalot
Jarjestelmé valmis (tasaisesti palava vihred)
Jarjestelma valmis (vilkkuva vihred)

Etenemisen merkkivalot (vilkkuva vihred)
Etenemisen merkkivalot (tasaisesti palava vihred)
Etenemisen merkkivalot (vilkkuva keltainen)

Paristo vahissa (keltainen)

Aénimerkit

* Yksi lyhyt aanimerkki

+ Kolme lyhytta aanimerkkia
* Yksi pitké danimerkki

T: 1 - TrelliX-ir hjain - Toi i ja atkaisu
MERKKIVALO SYY TILA / SUOSITELTAVAT TOIMENPITEET
Ei valoja Ei virtaa Asetustydnninta ei tydnnetty sisaan.

Tydnna asetustyonnin siséan ohjaimen aktivoimiseksi.

Jarjestelméa valmis
vilkkuu vihreéna

Kaapelia ei kytketty kunnolla
(eli varmista paluu/
maadoituskaapeli)

Paluu/maadoituskaapelia ei kytketty potilaaseen
Tarkista kaapeliliittimet
Tarkista/vaihda maadoitusneula

Yksittainen lyhyt aanimerkki
Jarjestelmé valmis palaa
tasaisesti vinreana

Valmis kdynnistamaan irrotuksen

Aloita irrotussarja painamalla irrotuspainiketta
(painiketta on painettava > 0,25 sekuntia)

Etenemisen merkkivalot
vilkkuvat ja syttyvat
peréajalkeen ajan mittaan

Irrotus meneillaén

Odota

Kolme lyhytta aanimerkkia
Kaikki nelja (4) etenemisen
merkkivaloa palavat
tasaisesti vihreina

Irrotuksen onnistuminen havaittu

Varmista implantin irrotuksen onnistuminen |apivalaisulla,
poista sitten asetustyénnin.

Yksi pitka aanimerkki
Kaikki nelja (4) etenemisen
merkkivaloa vilkkuvat keltaisina

Irrotus epaonnistunut
(aikakatkaisu)

Jos valmis-valo palaa tasaisesti vihredna, paina irrotuspainiketta
uudelleen kadynnistaaksesi irrotuksen uudelleen

Yksi pitka aanimerkki
Kaikki valot sammuvat

Ei valmis irrotuksen
kaynnistamiseen

Asetustydnninta ei tydnnetty sisdén kokonaan

Paristo vahissé -valo
on keltainen

Paristo vahisséa tai muu vika

Vaihda uuteen ohjaimeen

KAYTTOOHJEET
TRELLIX-EMBOLIAKOILIJARJESTELMA

Katso TrelliX-emboliakoilijarjestelman kayttdohjeita
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KAYTTOOHJEET
TRELLIX-IRROTUSOHJAIMEN VALMISTELU

1.

Ota TrelliX-irrotusohjain suojapakkauksestaan. Aseta irrotusohjain steriilille alueelle.

Huomi ALA kéytd muuta virtaldhdettd kuin SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX-irrotusohjainta SHAPE MEMORY MEDICAL TrelliX-
emboliakoilijérjestelman irrottamiseen. TrelliX-irrotusohjain on potilaskohtainen. ALA yrité steriloida sité uudelleen tai kéytté4 sitd muuten uudelleen.

Tyonna steriili, paallystamaton injektioneula, koko 20 tai 22 G (0,9 mm tai 0,7 mm) potilaan nivuseen.
Kiinnita TrelliX-irrotusohjaimessa oleva paluuelektrodi (maadoitus) -kaapeli (sininen kaapeli) klipsilla injektioneulaan.

KOILIN IRROTUS

4. Kun koili on asetettu tyydyttavasti paikalleen, varmista, etté injektioneula on paikallaan potilaan nivusessa ja TrelliX-irrotusohjaimen sinisen
paluuelektrodi (maadoitus) -kaapelin liitin on kytketty injektioneulaan.

5. Varmista, ettd RHV on lukittu kunnolla TrelliX-asetustyéntimen ymparille ennen siséénvientia.

6.  Ennen sisaanvientia pyyhi asetustyontimen paljas proksimaalinen osa puhtaaksi ja kuivaksi.

7 Sisaanvienti tehdaan liu'uttamalla TrelliX-irrotusohjain TrelliX-asetustyontimen proksimaalisen liittimen yli lujasti TrelliX-irrotusohjaimen
suppilo-osaan (ks. kuva 2).

Kuva2-Ir jai yontami onti Kuva 3 - R6 itiivisen merkin i i i iin

TrelliX-asetustydnnin

Irrotuskohta

Tyontdsuunta
Asetustyontimen RO-merkki

Irrotuspainike Asetustydnnin

ry

/ TrelliX-emboliakoili

// Mikrokatetrin distaalinen ja
proksimaalinen merkki

13.
14.

Kiristd RHV asetustyontimen liikkkumisen estamiseksi.

Varmista, ettd mikrokatetrin distaalinen varsi ei rasitu ennen koilin irrottamista. Akselin suuntaiset kompressio- tai jénnitysvoimat voisivat
tallentua mikrokatetriin ja saada karjen liikkumaan koilin asetuksen aikana.

HUOMIO: Mikrokatetrin karjen likkuminen voisi johtaa aneurysmaan tai verisuonen repeytymiseen.

Kun TrelliX-irrotusohjain on kiinnitetty oikein TrelliX-koilijarjestelmaan, kuuluu yksi lyhyt &animerkki ja TrelliX-irrotusohjaimessa nakyy tasaisesti
palava vihred valo ("Jarjestelma valmis”). Tama tarkoittaa, ettd jarjestelma on valmis irrotukseen. Jos "Jarjestelmé valmis” -valo valkkyy
vihredna, varmista, etta kytkenta on tehty ja ettd maadoituskaapeli on kytketty oikein.

Jos "Jéarjestelma valmis” -valo vilkkuu eika aanimerkkia kuulu, tarkista ja vahvista, ettd paluuelektrodi (maadoitus) -kaapeli on kytketty oikein.
Jos keltainen "Paristo vahissa” -merkkivalo palaa, vaihda TrelliX-irrotusohjain uuteen.
Ennen irrottamisen aloittamista:

+  Vahvista visuaalisesti, ettd jatkuvasti annettava huuhteluliuos annetaan normaalisti infuusiona.

+ Vahvista lapivalaisussa, ettd asetustyontimen proksimaalinen merkki on tarkalleen distaalisesti 2-karkimerkkisen mikrokatetrin
proksimaalisen merkin suhteen (ks. kuva 3).

+  Vahvista, etta koili on vakaasti leesiokohdassa.
Paina ja pida hetki painettuna Irrotuspainiketta” TrelliX-irrotusohjaimessa, jolloin irtoaminen kaynnistyy. Kuuluu yksi lyhyt aanimerkki ja
"Etenemisen merkkivalot” valkkyvat vihreina osoittaen irrotuksen olevan meneilldan. Kun irrotus on kaynnistynyt, vapauta painike.
Irrotussyklin aikana "Etenemisen merkkivalot” syttyvat perdjalkeen (maksimiaika on 120 sekuntia).
Onnistuneen irrotussyklin paéatteeksi:
*  virta ei enaa kulje
*  kuuluu kolme (3) lyhytt2
«  kaikki nelja (4) etenemisen merkkivaloa palavat tasaisesti vihreind

nimerkkia

+  Jérjestelma valmis -valo sammuu.

Jos irrotus El onnistunut aikakatkaisun vuoksi (se vei yli 120 sekuntia):
«  virta ei enaa kulje
*  kuuluu yksi (1) lyhyt &animerkki
«  kaikki nelja (4) etenemisen merkkivaloa valkkyvat keltaisena
«  Jérjestelma valmis -valo palaa tasaisesti vihredna
Kaynnista uudelleen toistamalla ja paina "irrotuspainiketta”, jolloin toinen irrotussykli kaynnistyy.

HUOMIO: Kaynnista toimenpide uudelleen painamalla vain "irrotuspainiketta”, jotta koilin sijoitus ja asetustydnnin hairiintyisivat mahdollisim-
man véahan. ALA poista asetustydnninta tai muuta sen paikkaa.
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16. Kun koilin irtoamisen signaali on annettu, VARMISTA LAPIVALAISUSSA, ETTA KOILI ON IRRONNUT. Veda asetustydnninta hitaasti
takaisinpain samalla tarkkaillen lapivalaisussa, etta koili ei liiku.

Siiné epatodennakoisessa tapauksessa, etta koil

kkuu, toimi seuraavasti:

+  Vie asetustyonninta eteenpéin niin ettda RO-merkki ja mikrokatetrin merkki kohdistuvat uudelleen.
*  Varmista, ettd RHV on lukittunut kunnolla TrelliX-asetustydntimen ympérille ennen kuin poistat TrelliX-asetustyéntimen ja tyénnat sen

n TrelliX-irrotusohjaimeen. N&in voidaan varmistaa, ettei koili liiku kytkentaprosessin aikana.

+  Aloita uudelleen virran kulku painamalla ja pitdmalla hetki painettuna "Irrotuspainiketta” TrelliX-irrotusohjaimessa.
«  Varmista lapivalaisussa kuten edell4, etta koili irtoaa. Toista tarvittaessa.

Kun koilin irtoaminen on havaittu ja vahvistettu lapivalaisussa, poista asetustyénnin TrelliX-irrotusohjaimesta ja veda lanka hitaasti pois

HUOMIO: ALA vie asetustyénninté eteenpain, kun koili on irrotettu, koska tdmé voi suurentaa aneurysman tai verisuonen puhkeamisen riskia.

17.
sis:
18.
mikrokatetrista.
19.

TEKNINEN KUVAUS

Toista vaiheet, jos on tarpeen asettaa lisaa koileja.

Virta 6V nelasta (4 akaliparistosta Yksikén paino 80g
Paristo Zf‘“t:a(““a) AdAAalkalparistoa (1,5 V), asennetu Irrotuksen aikakatkaisu 120 sekuntia

Odotettavissa oleva pariston kayttoika

Vahintaan 20 irrotusta

Virtalahteen sijainti (IEC 60601-1) Sisaisesti virtaa saava laite

Virta 1,8 mA maksimi tasavirta (OC) Laitteen luokitus (IEC 60601-1) BF-tyyppi
Jannito 28V/DC maksimilahtd e Laite ei sovellu kiytettévaksi
alavan anesteettisen seoksen kanssa ta hapen tai

e Lampotila: 1040 °C anesteettisten seosten kanssa (IEC 60601-1) f v sidusin ke i hapen tal

Kayttoymparists P yppioksiduuiin kanssa
Kosteus: 10-90 % suhteellinen kosteus, ei tivistyva
e - Lampoia; -18-55 °C Suojaus vettd vastaan

Kietisja panate ] Kostous: 30-85 % suneelinen kosteus, i ivistyva || (IEC 60601-1) PX0
Yksikén koko 42cmx 168 cmx 2,6 cm Toimintatapaluokitus (IEC 60601-1) Jatkuva toiminta

OHJEET JA VALMISTAJAN VAKUUTUS - SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT

TrellX-irotusohjain on tarkotettu esitetyssi 53 Trell asiakkaan tai Kiytajén on varmistettava, etta it kaytetéén mainitussa ymparistossa.
Emissiotesti Vaatimustenmukaisuus Electromagnetic environment - guidance

RFsmissit CISPR 1 Ry 1 s shas et vl oren ko o e
RF-emissiot, CISPR 11 Luokka B

Toonet omieooL EGT00052 P Témén liteen soannaeuil iifﬁ.ﬁﬁi«‘f"’cﬁ;ﬂ‘ﬁf’fmm @ i joko Ja sairaaloissa (CISPR 11 Luokka A) tai

D B sout]

OHJEET JA VALMISTAJAN VAKUUTUS - SAHKOMAGNEETTISTEN HAIRIOIDEN SIETO

li asiakkaan tai Kaytjén on varmistettava, etta st kaytetaan mainitussa ymparistossé.

T tusohjain on tarkoitettu

esitetyssé

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

ymparist - ohje

Sahksstaattinen purkaus (ESD),

15KV iima (maks.)

15KV ima (maks.)

Lattoiden tulee olla puuta, betonia tai keraamista aataa. .los lattiat on peitetty synteettisella

EC 61000-4-2 8KV koskelus 8KV koskelus materiaalil, suhteellsen kosteuden on oltava vahintaan 30
2V verkkovira

Nopeat transienitipurskeet, kv Voportt Eisovellu

EC 61000-4-4 oo port

Syksyaalto - verkkovita, IEC 610004-5 g “9‘/0(':‘;3;’ 570 asteen vainokuimat | 150

Sydksyaalto - 12 VDC v, Eisovellu

S 600V Eisovelu

+ U;=0%,05]aksoa (0,45,90,

Jannitekuopat, yhyet katkokset ja 135,180, 225, 270 ja 315°)

virransyatijohtojen jannitevaihtelut, U;Z0% 1 jakso Eisovellu

EC 61000-4-11 0 %; 25130 aksoa (@ 0°)
+ ;2501300 jaksoa

Verkkotaajuuden (50160 Hz) 30Am 30Am tulee vastata

magneettkentta 50 1ai 60 Hz 500760 Hz Kaupalisessa ti sairaalaympéristsssa.

EC 61000-4-8

HUOMAA: U, on verkkovirran jénnite ennen testitasoa.
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OHJEET JA VALMISTAJAN VAKUUTUS - SAHKOMAGNEETTISTEN HAIRIOIDEN SIETO

TrelliX-rrotusohjain on tarkoitettu kéytett esitetyss sahkd ristossa. TreliX-i jaimen asiakkaan tai kayttajén on varmistettava, ettd sitd kytetan mainitussa ympéristossé
Hairidnsietotesti EC 60601 -testitaso ko inen ymparists - ohje
Johtuva radiotazijuus 3Vms Not applicable Siimettavia ja kannettavia radiovi lineits ei tle Kaytt3a Trel
EC 6100046 150 kHz - 80 MHz minkan osan 13hells, kaapelit mukaan lukien. Laitteiden véinen suositeltava
vahimméisetaisyys voidaan laskea laitteen I3hettimen taajuuden perusteella
6V (ISM kastat)
Suositeltu etéisyys
Ei sovellu
d=1,20P 80 MHz - 800 MHz
d=23\P 800 MHz - 2.7 GHz
Siteileva radiotaajuus 3Vim 3Vim missé P on Izhettimen valmistajan iimoittama suurin [3hetysteho watteina (W) ja d
IEC 610004-3 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz to 27 GHz suositeltava vélimatka metreind (m).
80% @ TkHz 80% @1kHz
AM-modulaatio AM Modulation Kiinteiden RF-iahettimien sahksmagneettisen kartoituksen perusteellaa saatavien
kenttévoimakkuuksien on oltava pienempié kuin kunkin taajuusalueen yhteensopivuustaso.
9-28Vim 9Vimto 28 Vim

Talla symbolilla merkittyjen laitteiden lahella voi esiintya hairigita:

()
HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 Mhz kéytetién korkeampaa taajuusaluetta
HUOMAUTUS 2 N&mé ojeet eivéit ek péde kaikkin tlanteisiin. Sahkomagneettisen séteilyn etenemiseen vaikuitavat absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista ja inmisist.

Kiinteiden lahettimien, kuten puhelinten) ja tukiasernien, AM-ja FM Ja TV-asermien
alheutiamia kenttavoimalkuuksia ei le mahdalhs(a ennusza roeetsest ru((avalla tarkkuudella. Kiinteiden radiol3 amén sahkd ympériston arvioimiseksi kannattaa harkita
Kartoitusta. Jos Trelli i mitattu avoil ylittaa edella maaritetyn i tason, Trell toimintaa on tarkkailtava

normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos TrelliX-irrotusohjaimen todetaan toimivan epanormaalisti, voidaan tarvita listoimenpiteita. Laite voidaan esimerkiksi suunnata tai sijoittaa uudelleen.

SUOSITELTAVA VALIMATKA SIIRRETTAVIEN JA KANNETTAVIEN RF- ALAITTEIDEN JA TRELLIX- JAIMEN VALILLA

TrelliX-rrotusohjain on tarkoitettu sellaisessa jonka séteilevia RF-hairoita pystytaén halitsemaan. Asiakas tai TrelliX-rotusohjaimen Kayttajé voi auttaa estamén
sahkbmagneettiset hairct pitamall siiettavien ja kannettavien radiotaauisten viestintalaitteiden (l2hettimien) etéisyyden jaliempien suositusten mukaisena viestintalaitieen enimmaislahetystehon mukaisesti

Lihettimen suurin nimellinen lzhetysteho Vilimatka lahettimen taajuuden perusteella
(m)
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.7 GHz
d=RBVINP d=@35EINP d=(/ENP

001 Ei sovellu 0,12 023
01 Ei sovellu 038 073
1 Eisovellu 12 23
10 i sovellu 38 73
100 Eisovellu 12 2

Jos kyseessé on Ishetin, jonka ldhetystehoa ei ole mainittu edell, suositeitavan vlimatkan d metreind (m) voi arvioida Kéyttamli Iahettimen tehon mukaista kaavaa, jossa P on lahetimen valmistajan imoittama
enimmaislahetysteho watteina (W)

HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 Mhz kéytetién korkeamman taajuusalueen mukaista vélimatkaa.

HUOMAUTUS 2 N&m3 ohjeet eivait ek péde kaikKin tlanteisiin. Sahkomagneettisen steilyn etenemiseen vaikuttavat absorptio ja hejastuminen rakenteista, esineista ja ihmisisté.

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Normaalin kéyton jalkeen TrelliX-irrotusohjain on hévitettava sairaalan normaalien kaytantdjen mukaisesti (esim. biovaaralliset materiaalit on
kasiteltava asianmukaisesti ja havitettava asianmukaisiin astioihin). WEEE-direktiivi ei koske infektoituja laakinnallisia laitteita vaan ne on sen sijaan
havitettava ladketieteellisena jatteena.

TAKUU

Shape Memory Medical Inc. takaa ostajalle, ettd tuotteen validoidun kayttoian mukaisena ajanjaksona tdma tuote on valmistajan ilmoittamien
tuotteen teknisten tietojen mukainen, kun tuotetta kasitellaan valmistajan kayttohjeiden mukaisesti ja tuotteessa ei ole materiaali- ja valmistusviko-
ja. Shape Memory Medical Inc. -yhtion vastuu tamén takuun puitteissa rajoittuu tdmén tuotteen vaihtoon tai korjaukseen yh oman valinnan
mukaisesti, jos tuote palautetaan takuuajan puitteissa Shape Memory Medical Inc. -yhtidlle ja valmistaja on vahvistanut sen olevan viallinen.

Paitsi mita tassa takuussa erikseen ilmoitetaan, Shape Memory Medical Inc. sulkee pois kaikki suorat tai konkludenttiset takuut, mukaan lukien
kaikki kaupattavuutta tai tiettyyn tarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut.

Lis:

ietoja on kauppaehdoissa.
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SYMBOLS

ce

European Conformity

Conformité pour I'Europe

Europaische Konformitét

Conformidad europea

Conformita europea

Conformidade europeia

Europaeisk overensstemmelse
CE-markering

Eupwrraikr ouppopewan

Zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej
Europeisk 6verensstammelse
EBponeiickas AeknapaLysi 0 COOTBETCTBUM
CE-merkinté

Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No reesterilizar

Non risterilizzare

Néo reesterilizar

Ma ikke gensteriliseres
Niet opnieuw steriliseren
Mnv emavamooTeIpiveTe
Nie sterylizowa¢ ponownie
Far inte omsteriliseras

He nogseprath NOBTOPHOI CTEPUM3ALIAN
Ei saa steriloida uudestaan

sol)

Consult the instructions for use.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung konsultieren.
Consulte las instrucciones de uso.
Consultare le istruzioni per 'uso.
Consulte as instrugdes de utilizagéo.
Lees brugsanvisningen.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
TupBouleuTeite TIG 00Nyieg xprAang.
Zapoznac sig z instrukcjg uzywania.
Se bruksanvisningen.
O3HaKOMBTECH C UHCTPYKLMEV 110 MPUMEHEHMIO.
Lue kayttoohjeet

Contents
Contenu
Inhalt

indice
Contenuto
Contetdo
Indhold
Inhoud
Mepieyopeva
Zawarto$¢ opakowania
Innehall
CopepxaHue
Sisaltd

Kaytettava viimeistaan

u Manufacturer Type BF Applied Part
Fabricant Partie appliquée de type BF
Hersteller Anwendungsteil vom Typ BF
Fabricante Parte aplicada tipo BF
Produttore Parte applicata di tipo BF
Fabricante Peca aplicada tipo BF
Producent Type BF patientdel
Fabrikant Type BF toegepast onderdeel
KaraokeuaoTig Tomou BF Egapuolopevo pépog
Producent Czgs¢ stykajaca sie z pacjentem typu BF
Tillverkare Tillampad del av typ BF
Mpou3soauTens Petanu Tuna BF
Valmistaja BF-tyypin liityntdosa

g Use-by Date Keep Dry
Date limite d'utilisation Conserver au sec
Verfallsdatum Vor Nésse schiitzen
Fecha de caducidad Mantener seco
Data di scadenza Conservare in luogo asciutto
Data de validade Manter seco
Udigbsdato Holdes tor
Uiterste gebruiksdatum Niet blootstellen aan vocht
Hpepopnvia Aigng Na diamnpeital ateyvo
Data waznosci Chroni¢ przed wilgocia.
Anvénds fore datum Hall torr
lopeH oo XpaHuTb B CYXOM MecTe

Silytettéva kuivassa

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Nicht , wenn adigt ist

No utilizar si el envase esté dafiado

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Néo utilizar no caso de a embalagem estar danificada
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

Mn xpnoipoTroleiTe dv n cuakevaaia €xel UTTOTTE! nuia
Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad

He npn ynaKoBKku
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Storage, Temperature
Température d'entreposage
Temperaturbereich bei Lagerung
Temperatura de almacenamiento
Temperatura di stoccaggio
Armazenamento, temperatura
Opbevaring, temperatur
Bewaring, temperatuur

DUAagn, Oeppokpacia
Przechowywanie, Temperatura
Forvaring, temperatur
TemnepaTypa XpaHeHus
Silytys, lampotila
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Lot Number
Numéro du lot
Chargennummer
Numero de lote
Numero di lotto
Numero de lote
Lot-nummer
Partijnummer
ApiBuog Taptidag
Numer partii LOT
Lotnummer
Homep cepum
Erénumero

Storage, Humidity

Humidité d'entreposage
Feuchtigkeitslimitierung bei Lagerun
Humedad de almacenamiento
Umidita di stoccaggio
Armazenamento, humidade
Opbevaring, luftfugtighed
Bewaring, vochtigheidsgraad
®UAagn, Yypaoia
Przechowywanie, Wilgotnos¢
Férvaring, fuktighet
BniaxHocTb Npy XpaHeHun
Silytys, kosteus

Catalog Number
Numéro de référence
Bestellnummer
Numero de catélogo
Numero di catalogo
Numero de catélogo
Katalognummer
Catalogusnummer
ApiBpog katahdyou
Numer katalogowy
Katalognummer
Howmep no katanory
Luettelonumero

Authorized European Representative
Mandataire agréé pour 'Europe
Europaischer Bevollméchtigter
Representante autorizado en Europa
Rappresentante autorizzato per I'Unione europea
Representante Europeu Autorizado
Autoriseret repraesentant i Europa
Gemachtigd vertegenwoordiger voor Europa
Egouaiodotnuévog avrimpdowog Eupimng
Autoryzowany Przedstawiciel w Europie
Europeisk auktoriserad representant
YnonHomoueHHblit npescTasutens 8 EC
Valtuutettu edustaja Euroopassa

Sterilized by Ethylene Oxide
Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Esterilizado con Oxido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado com 6xido de etileno
Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
AmooTeipwpévo e aiBulevogeidio
Metoda wyjatawiania: tienek etylenu
Steriliserad med etylenoxid
CTepUNI30BaHO STUTIEHOKCHAOM
Steriloitu eteenioksidilla

Single Use Only. Do not Re-use

Exclusivement pour usage unique. Ne pas réutiliser

Nur fir den Einmalgebrauch. Nicht zur Wiederverwendung
Un solo uso. No reutilizar

Monouso. Non riutilizzare

Para uma Unica utilizagao. N&o reutilizar

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken
Miag xprioewg povo. Mnv emavaypnaljotoleite
Wylacznie do uzytku jednorazowego. Nie stosowaé powtdrnie
Endast engangsbruk. Far ej ateranvandas

Tonbko N5 01HOPA30BOrO MCMONL30BAHMS.

He ucnonb3oeats NOBTOPHO

Kertakayttoinen. Ei saa kayttaa uudelleen

\"A
A

N

7

Keep Away from Sunlight

Conserver a 'abri de la lumiére du soleil
Vor Sonnenlicht schiitzen

Mantega alejado de la luz solar

Tenere al riparo dalla luce solare

Manter afastado da luz solar

Beskyttes mod sollys

Uit de buurt van zonlicht houden

Na guAdooeTan pakpid amd NAIaKO Qg
Chronié przed $wiattem stonecznym
Forvaras skyddat mot solljus

He praiite i ceeta
Suojattava auringonvalolta

Caution.
Indicates the need for the user to consult the instructions for use
for important cautionary information such as warnings and
precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented
on the medical device itself.
Mise en garde.
Indique que l'uilisateur doit consulter le mode d’emploi pour
prendre connaissance des importants énoncés de mise en
garde, d'avertissement et de précaution qui ne peuvent, pour
diverses raisons, figurer sur le dispositif médical proprement dit.
Achtung.
Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
beziiglich wichtiger Vorsichtshinweise konsultieren sollte

i ise zu und i die
aus verschiedenen Griinden nicht auf dem Medizinprodukt selbst
angebracht werden kdnnen.

Precaucion.
Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones
de uso para obtener i ion i como i

y
precauciones que, por diversas razones, no se pueden presentar
en el propio dispositivo médico.

Attenzione.
Indica la necessita per ['utilizzatore di consultare le istruzioni per
I'uso per importanti ioni ive, come e

precauzioni che, per una serie di motivi, non possono essere
mostrate sul dispositivo medico stesso.
Precaugéo.
Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugées de
utilizagao de forma a obter informagGes importantes, tais como
adverténcias e precaugdes que ndo podem, por uma série de
motivos, ser apresentadas no proprio dispositivo médico.
Forsigtig.
Angiver ngdvendigheden af, at brugeren laeser vigtige

i i ibi isni sasom advarsler og
forsigtighedsregler, der af forskellige arsager ikke kan angives pa
selve det medicinske udstyr.
Let op.
Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet

voor i i ie zoals
en die om

redenen niet op het medische hulpmiddel zelf kunnen worden
weergegeven.




Mpogoyr.
YmodeikvUel TV avaykn yia Tov Xpria va oupBouAedeTal Tig
odnyieg xprong yia onpavikég TAnpogopieg Tpo@UAagng,
GG TIPOEIBOTIOINTEIG Kall TTPOPUAEEIG TToU Bev ptropouv, yia
Hia ToikiAia Aoywv, va Trapouaiadovrai e Tou 18iou Tou
1arpotexvoAoyikoU Bonérparog.
Przestroga
Wskazuje koniecznos¢ zapoznania sie z instrukcja uzywania,
gdzie podano wazne informacje ostrzegawcze, takie jak
ostrzezenia i $rodki ostroznoci, ktérych z réznych powodéw nie
mozna przedstawi¢ na samym wyrobie medycznym.
Férsiktighet.
Indikerar att anvandaren behover ta hjalp av bruksanvisningen
A for viktig varningsinformation, sasom varningar och
skyddsatgérder som av ett antal olika anledningar inte kan
direkt pa den medici iska produkten.
OCTOPOXHO.
YKa3bIBaeT Ha TO, 4TO M0MNb30BaTerb A0MKeH 0BpaTUTLCS K
VHCTPYKLWM 110 NPUMEHEHMIO AN MONYEHISt BaXHOI

npesof TaKoil kak

W Mepb! NPE/I0CTOPOXHOCTH, KOTOPbIE M0 Pa3HbIM MPUUMHAM He
MoryT BbiTe Ha camom

yCTpoiicTBE.

Huomio.

Osoittaa, etta kayttajan tulee tutkia kayttdohjeita, koska niissa
on tarkeitd varoittavia tietoja, kuten varoitukset ja varotoimet,
joita ei voi monista syista esittad itse laitteessa.

Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed practitioner).

Selon la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale

(ou par un praticien diiment habilité).

Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Medizi nur auf oder \ eines Arztes hin (bzw. einer amtlich zugelassenen
medizinischen Fachkraft) verkauft werden.

En los Estados Unidos la ley federal restringe la venta de este dispositivo, que debera ser efectuada por un médico o bajo prescripcion médica

(0 un facultativo debidamente autorizado).

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo ai soli medici (o professionisti debitamente autorizzati) o su prescrizione medica.
ALei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico ou por prescri¢ao deste (ou a um clinico geral devidamente licenciado).

Ifelge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun saelges til eller efter ordination fra en leege (eller korrekt autoriseret behandler).

Federale wetgeving (VS) beperkt verkoop van dit product tot aankoop door of in opdracht van een arts (of een medisch beroepsbeoefenaar met de juiste
bevoegdheid).

H opoomovdiaky vopoBeaia Twv H.M.A. Tepiopiel Ty TwAnan TG GUGKeUNS autig ot Iatpd A katémiv evioAig 1atpol (A emayyeAparia uyeiag Tou éxel
AaBer karGMnAn adeia).

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia wytacznie przez lub z przepisu lekarza (badz odpowiednio upowaznionego
specjalisty).

Federal lagstiftning (i USA) begrénsar forsaljning av denna produkt av eller pa bestalining av en lakare (eller korrekt legitimerad praktiker).
®efiepankHoe 3akoHoAaTenCTBo CLUA pa3peluaeT npofaky aToii MPOAYKLMY TOMbKO Bpayam (Mnn p

WV 110 MX 3aKa3y.

YYhdysvaltain lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain I&akari (tai praktikko, jolla on asianmukainen lisenssi) tai vain laékarin (tai praktikon,

jolla on asianmukainen lisenssi) méaréayksesta.
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